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Apresentacao

As ciéncias naturais se encontram no inicio de verdadeira re-
volucéo. Progressos extraordinarios realizados nos Ultimos anos pos-
sibilitam, agora, desvendar os enigmas do genoma, totalidade das
informacdes sobre os genes do individuo. Pela primeira vez, a ana-
lise abrangente dos dados relativos a hereditariedade do homem
permite 0 exame paralelo de todos os genes e, portanto, de todos os
componentes dos processos bioldgicos.

Sao ainda imprevisiveis as repercussdes desse desenvolvi-
mento. Ele viabiliza numerosas e inéditas maneiras de melhor
compreender e tratar as doencgas. Pode, assim, beneficiar a quali-
dade de vida de muitos que hoje carecem de assisténcia, além de
propiciar a economia de bilh8es nos tratamentos de saude. Possi-
bilita, enfim, criar novas industrias, melhorar a producéo de gé-
neros alimenticios ou solucionar problemas nas areas do meio
ambiente e da energia.

Questdes emergidas desse novo campo abrangem a perspec-
tiva de diagnéstico pré-natal, aplicacéo de testes de genes, tera-
pia genética, inseminacao artificial, intervencdes na producéo de
células humanas, transplante de 6rgaos animais geneticamente mo-
dificados, producéo de 6rgaos humanos de substituicdo a partir de
células e, em Ultima andlise, o problema de saber se, e sob que con-
di¢bes, seria licita a clonagem de seres humanos.

Na agricultura, a “revolucéo verde” cria espécies de alto ren-
dimento, resistentes a pragas, que precisam de menos adubo e sédo
de elevado valor nutritivo. Desse modo, a tecnologia de genes aju-
da a aliviar a fome; porém, também origina problemas: excesso
no uso de pesticidas e fertilizantes e acirramento da hierarquia no
campo, tornando os ricos mais ricos, os pobres mais pobres. O
futuro da “revolucdo verde” precisara evitar, ao mesmo tempo,
desvios sociais e excessos na utilizagdo de recursos técnicos.

O desenvolvimento da biotecnologia levanta uma multipli-
cidade de questbes, cujas respostas ndo cabem apenas aos cien-



tistas. Ele afeta toda a sociedade e, assim sendo, também envolve
a area politica. Diante da extensdo e complexidade da tematica,
nao sera facil para os politicos e cientistas chegar a respostas
simples.Nesse contexto, nenhum pais pode postergar a procura de
solugbes até a chegada do momento em que o poder do realizavel
tera provocado uma demanda irresistivel de decis@es e acbes. Uma
politica previdente precisa observar e avaliar permanentemente a
marcha das inovacdes cientificas e tecnoldgicas. Em ultima anéa-
lise, 0 progresso da biotecnologia afetard nossa vida muito mais
profundamente do que, digamos, alteracdes da legislacéo tributa-
ria ou trabalhista. Assumira ainda importancia crescente o debate
global e transnacional de temas da bioética. Nao ha pais que po-
dera fugir a essa polémica.

A fim de incentivar e acompanhar a discussao acerca da evolu-
¢do e das consequiéncias da biotecnologia, reunimos, nesta edi¢cdo dos
Cadernos Adenaugalguns artigos dedicados a diversos aspectos
desse tema tdo complexo. Hans Glnter Gassen, professor da Uni-
versidade de Darmstadt, Alemanha, introduz o assunto, chamando
atencdo para os pontos que lhe parecem, hoje, mais contundentes.
Maria Beatriz M. Bonacelli e Sérgio Salles-Filho, cientistas da
Unicamp, apresentam as estratégias de inovagéo do conhecimento
no quadro da moderna biotecnologia. Leila Macedo Oda e Bernardo
Elias Correa Soares, da Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro,
debatem aspectos de aceitabilidade publica da biotecnologia e sua
correlacdo com o desenvolvimento econémico no Brasil. Oliver
Mellenthin, da Federacdo Alema de Direito e Ciéncia Alimentar,
salienta a relevancia do comércio de produtos geneticamente modi-
ficados na Unido Européia. A repercusséo econdémica das descober-
tas na area da biotecnologia afeta profundamente o &mbito da pro-
priedade intelectual, tema tratado por Claudia Inés Chamas, da Fun-
dacao Oswaldo Cruz. Por fim, Ernst-Ludwig Winnacker, presiden-
te da Sociedade Alema de Pesquisa, examina o que talvez seja a ques-
tdo central no contexto da atual tecnologia genética e de sua aplica-
¢do ao ser humano: quais os limites do admissivel?

WILHELM HOFMEISTER
Diretor do Centro de Estudos
da Fundac¢éo Konrad Adenauer no Brasil



Biotecnologia para paises
em desenvolvimento

HANS GUNTER GASSEN

Biotecnologia antiga e moderna

O uso de organismos, como levedura, para fazer alimen-
tos possiveis de conservar — transformar leite em queijo, ou
cereais em farinha e pdo — tem uma tradicdo de 10 mil anos
na histéria da humanidade. Técnicas como assar ao forno ou
fermentar sdo usadas em todos os paises do mundo e atingiram
um alto grau de sofisticacao.

Louis Pasteur foi uma figura central na introdug&o da mo-
derna microbiologia no processamento de alimentos. Ele sele-
cionou microrganismos otimizados e estabeleceu a base para
fermentaces estéreis que eliminavam os microbios ruins. Equi-
pamentos técnicos necessarios, como tanques de a¢o de 50 mil
litros, foram criados e aperfeicoados pela industria cervejeira.

O grande salto adiante das modernas técnicas de fermen-
tacdo veio com a introducdo dos antibiéticos no combate as
infecgbes bacterianas. A penicilina, isolada pela primeira vez
por Alexander Fleming, era um medicamento tao eficaz que sua
produgéo, a partir de fungos, passou a ser feita em todos os
paises que tivessem um minimo de conhecimento das técnicas
de fermentagéo.

Um campo bem diferente é o da producdo de enzimas, a
partir de bactérias e fungos, para a industria de alimentos e de



sabdo em pd. Com o uso de substéncias quimicas ou de raios
X para a mutacao e selecéo de caracteristicas aperfeicoadas,
obtiveram-se as assim chamadas cepas produtivas. Com esses
procedimentos, otimizaram-se aspergilos de tal forma que foi
possivel produzir 50 gramas de enzima a partir de um litro de
caldo de cultura. Porém, nos ultimos 50 anos, enquanto o mer-
cado mundial de antibioticos explodia, o de enzimas nao ultra-
passava os cinco bilhdes de délares.

No campo da agricultura, usavam-se até recentemente ape-
nas os métodos tradicionais, isto é, selecdo e cruzamento con-
forme as leis de Mendel. Os resultados, com respeito a varie-
dade e a producéo, foram realmente admiraveis, do milho a
cana-de-acucar, do arroz ao trigo.

Trés inovacBes abrem caminho para a biotecnologia
moderna

Em 1953, um artigo de apenas uma péagina, publicado na
revista cientificaNature abriu o caminho que levaria da
biotecnologia tradicional para a moderna. Jim Watson e Francis
Crick, dois jovens pesquisadores de Cambridge, Inglaterra,
postularam uma estrutura quimica para o chamado principio
hereditario — a famosa hélice dupla do DNA —, deixando claro
para os quimicos e biélogos que o DNA era uma entidade qui-
mica e que, mais cedo ou mais tarde, ela seria submetida a ana-
lise e & sintese.

Cerca de 20 anos depois, Stanley Cohen e Herbert Boyer
combinaram fragmentos de DNA de bactérias e camundongos
no tubo de ensaio, e introduziram esse material em microrga-
nismos. Surpreendentemente, o material genético estranho foi
copiado quando as células se duplicaram, o que significava que
toda a populacédo bacteriana continha a nova informacao gené-
tica. Itakura e seus colegas demonstraram, em 1978, que genes
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guimicamente sintetizados, que codificavam a insulina huma-
na, podiam ser usados para preparar o hormonio em bactérias
transformadas de. coli.

A terceira inovagao foi a chamada reagdo em cadeia da
polimerase — PCR —, que possibilitou amplificar quantida-
des minimas de DNA (por exemplo, da raiz de um cabelo), de
tal forma que o DNA resultante podia ser analisado.

Com essas trés inovages, tornou-se possivel reprogramar
gualquer ser vivo — microrganismos, plantas e animais — de
acordo com as necessidades especiais da populacdo humana,
ou seja, passou a ser possivel gerar produtos farmacéuticos
como a alfa-antitripsina em leite de ovelha. Como ja disse Gary
G. Nabel, editor dhdlature Biotechnology‘os avanc¢os da ci-
éncia biolégica humana proporcionaram uma nova plataforma
para o desenvolvimento de tratamentos cada vez mais eficazes
de doencas no proximo século”.

Os Estados Unidos determinaram o ritmo na
biologia molecular

Embora se fizesse pesquisa basica original e eficiente de
biologia molecular na Europa e outros lugares, foi nos Estados
Unidos que se transformou, com incrivel rapidez e eficacia, a
ciéncia basica em técnicas e produtos. O procedimento basilar
de clonagem foi patenteado por Cohen e Boyer antes de sua
publicacdo, e a Universidade de Stanford, instituicdo em que
trabalhavam, ganhou mais de 60 milhdes de dblares com
licenciamentos ao longo dos anos. Em 1974, Boyer foi co-fun-
dador da Genentech, pioneira da biotecnologia e hoje uma das
maiores empresas farmacéuticas do mundo. Dez anos depois,
a mesma situagao se repetiu com a tecnologia genética vege-
tal, quando a empresa Monsanto pds no mercado a primeira
semente transgénica de soja resistente a herbicidas. Hoje, ha
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cerca de duas mil companhias americanas no campo da
biotecnologia, lancando produtos no mercado farmacéutico e
detendo a maioria das biopatentes de amplo alcance em suas
maos.

Quadro 1. Area de produtos agricolas transgénicos plantados
(milhGes de hectares).

PAIS 1997 1998
US.A 8.1 20.5
Argentina 1.4 4.3
Canada 1.3 2.8
Australia 0.1 0.1
México <0.1 0.1
Espanha 0.0 <01
Franga 0.0 <01
Africa do Sul 0.0 <0.1
Total 11.0 27.8

A biotecnologia comercial avancou de Oeste para
Leste

Depois dos Estados Unidos, foi a Gra-Bretanha a montar
uma industria de biotecnologia de alto nivel, localizada prin-
cipalmente nas proximidades de Cambridge. Seu foco era o
desenvolvimento de novos medicamentos, tais como 0s

12



anticorpos e as entidades monoclonais derivados da sequéncia
do genoma humano. Devido a dificuldades financeiras, o cres-
cimento das industrias biotecnolégicas foi lento, e hoje a Gra-
Bretanha esta atras da Alemanha nesse setor. A Holanda e a
Bélgica se concentraram na biotecnologia vegetal, aperfeicoan-
do produtos locais, como a batata e a beterraba. Os outros pai-
ses europeus viram-se as voltas com os protestos de movimen-
tos verdes ou, como no caso da Europa Oriental, a situagao fi-
nanceira ndo permitia um grande apoio a pesquisa em biotec-
nologia moderna. Tendo em mente esse quadro, Bernhard
Dixon, falecido colaborador déature afirmou: “O vencedor

na competi¢cdo internacional sera aquele capaz de obter consen-
timento do publico bem-informado sem atrasar seus planos de
desenvolvimento industrial”.

A Alemanha entra para a primeira divisdo da
moderna “biotech

A pesquisa basica no campo da biologia molecular sem-
pre foi notavel na Alemanha, e teve amplo apoio de agéncias
governamentais e da industria farmacéutica e agroquimica. A
partir de 1982, o Bundesministerium fir Forschung und
Technologie (Ministério da Pesquisa e Tecnologia) fundou trés
centros em Munique, Heidelberg e Col6nia. Porém, as compa-
nhias de biotecnologia, principalmente de Heidelberg, fracas-
saram inicialmente, pois os lacos tradicionais entre as institui-
¢Oes académicas e a industria farmacéutica eram fortes demais.
Mas, a partir de 1990, a situacdo mudou completamente. O
governo da Bavaria, em especial, deu forte apoio financeiro a
nascente industria biotecnoldgica de Munique. Em cinco anos,
Martinsried, uma pequena aldeia nas proximidades de Muni-
gue, se tornou a Meca da biotecnologia alema, com empresas
como MorphoSys, GPC e MediGene.
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Em especial, a assim chamada competicdo “BioRegio”,
iniciada pelo Ministério da Pesquisa, resultou numa corrida de
biotecnologia em todos os estados alemaes. Nos ultimos cinco
anos, fundaram-se cerca de 500 empresas de biotecnologia, e
cerca de 15 delas ofereceram acdes no Neue Malddo@
biotecnol6gico da Alemanha ainda estd em expanséo, perden-
do apenas para o crescimento da tecnologia da informacdo.
Uma vez que o pais ja deixou para tras a Inglaterra, o proximo
passo é desafiar o grande lider, os Estados Unidos.

Biotecnologia moderna no Brasil

O Brasil € um pais rico, com bom nivel educacional e uma
longa experiéncia em biotecnologia tradicional. A producéo de
alcool de cana para combustivel € um programa notavel, Uni-
co no mundo. Porém, a pesquisa de novos medicamentos en-
contrara sempre a competicdo da Europa e dos Estados Uni-
dos. Um problema sério do Brasil € o chamdataih drair’,

a migragéo de muitos meédicos e bidlogos altamente qualifica-
dos que deixam o pais e passam seus anos mais produtivos no
exterior. Uma vez que a ciéncia tem carater internacional e os
paises industrializados oferecem empregos melhores, o Brasil
tem de colocar a disposicao boas instala¢des de pesquisa para
os que desejam voltar depois de um periodo de pés-doutorado
nos Estados Unidos ou na Europa.

Quando se trata de exceléncia na pesquisa, a Unica dife-
renca entre paises como a Alemanha e o Brasil € a densidade
existente de centros de pesquisa. Devido a sua histéria e a sua
producdo industrial, a Alemanha pode ter um nimero maior de
centros de biotecnologia e resolver mais problemas. O Brasil
talvez va, por enquanto, se concentrar em ter alta eficiéncia em
um pequeno nimero de problemas ligados as necessidades do
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pais, nas areas de medicamentos, protecao das plantas e uso
otimizado dos recursos naturais.

A descoberta recente da seqiiéncia do genoriKgldba
fastidiosapor uma equipe financiada pela Fundacdo de Am-
paro a Pesquisa do Estado de Séo Paulo (Fapesp) é uma histé-
ria de sucesso que prova nao ser a exceléncia na pesquisa pri-
vilégio dos Estados Unidos. Ela pode ser alcancada em muitos
paises, se estes se concentrarem em poucos — porém relevan-
tes — problemas, e decidirem seus proprios caminhos.

Uma caracteristica nova da biotecnologia moderna é o
envolvimento de empresas jovens e pequenas na ligacao entre
institutos publicos de pesquisa e a industria local. Sem o apoio
a essas empresas, ndo havera retorno do investimento em for-
ma de empregos e impostos. Novos instrumentos de diagnds-
tico, produtos farmacéuticos baratos, mas eficazes, a luta con-
tra as pragas vegetais e a busca de novos aditivos para os ali-
mentos sao os tépicos mais urgentes para um estilo biotecno-
I6gico brasileiro. Deve-se ter o cuidado de desenvolver o sis-
tema brasileiro de uma forma pela qual seja possivel aprender
com outros paises, sem copiar seus sistemas.

Por ultimo, e ndo menos importante, a biotecnologia mo-
derna deve manter comunica¢éo com o publico desde o come-
¢o. O apoio das pessoas comuns € absolutamente necessario
para o crescimento de uma biotecnologia atraente.

“Vermelho”, “verde” ou ambos

A biotecnologia médica (chamada “vermelha”) dirigida
para o cancer, o atague cardiaco ou as infeccdes viréticas exi-
ge equipamentos de ponta, equipes altamente qualificadas e um
portfélio amplo de patentes. Para os que chegam mais tarde, é
mais facil comecar com a biotecnologia vegetal (“verde”). Os
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procedimentos tradicionais usados pelos produtores agricolas,
combinados com alguma experiéncia em biotecnologia
molecular dos vegetais, dara acesso facil a tecnologia genética
“verde”. Iniciar com o melhoramento de plantas pode ser o
modo ideal para paises menos desenvolvidos, como a China e
a india, a fim de obter acesso a biotecnologia comercial. Se os
lucros gerados forem usados para aprofundar as melhorias téc-
nicas e contratar pessoal qualificado, talvez seja possivel en-
trar depois na pesquisa de medicina humana. Desse modo, a
biotecnologia “verde” é um excelente ponto de partida para
ganhar experiéncia e reputacdo, uma vez que nao exige espe-
cialistas Unicos no mundo nem equipamentos caros. Vale a pena
transcrever, nesse contexto, uma declaracéo do secretario de
Pesquisa da Republica Popular da China, Zhu Lilan: “O Esta-
do Ihe deu muitos bilhGes de yuan. Quantas descobertas cien-
tificas vocé fez? Quantas inovacgdes tecnologicas? Se vocé ndo
requereu patentes, nem publicou trabalhos cientificos, sera res-
ponsabilizado!” A frase indica claramente que, em paises
limitrofes, os cientistas tém uma alta responsabilidade pelo
bem-estar de seus compatriotas.

Participar ou ficar de fora

Enquanto os produtos da biotecnologia “vermelha”, como
ainsulina ou a eritropoietina, gozam de uma excelente reputa-
¢ao junto a populacdo e sao lideres de vendas, plantas
transgénicas, como a soja, o milho e a canola, ainda ndo sdo
bem recebidas pelos consumidores. Mas esse quadro segura-
mente vai mudar: até o ano 2020, a populacdo mundial cresce-
ra 35%, alcancando 7,8 bilhées de habitantes. A procura por
cereais e carne ird aumentar 41% e 63%, respectivamente; a
maior parte dessa demanda, por sua vez, vira dos chamados
paises subdesenvolvidos. Por isso, achamos que a resisténcia
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contra a biotecnologia vai arrefecer. A situacao atual ainda pode
durar de trés a cinco anos, uma vez que a administracdo da
Unido Européia, em especial, estd hesitando em apoiar a
biotecnologia “verde” e pede uma moratéria. Esse comporta-
mento contrasta agudamente com o que ocorre nos EUA, que
apoiam fortemente a biotecnologia vegetal, a fim de aumentar
suas exportacdes demmodities— milho, soja, algoddo —
para além dos 30 bilhdes de ddlares por ano.

No longo prazo, os paises com uma agricultura eficiente
nao podem ficar de fora da nova tecnologia genética, desen-
volvida por seus concorrentes. Nossa experiéncia indica que as
técnicas superiores sempre vencem. Sao sempre 0s negativistas
a arruinarem as chances de dar um alto padréo de vida para suas
populacdes. O que aconteceu no campo médico vai ocorrer em
breve na biotecnologia vegetal.
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Resumo

18

A biotecnologia moderna surgiu em 1953, quando Jim
Watson e Francis Crick apresentaram a estrutura qui-
mica do principio hereditario, a famosa hélice dupla
do DNA.

Depois disso, outras descobertas tornaram possivel
reprogramar microrganismos, plantas e animais de
acordo com as necessidades da populacdo humana.
Na corrida da biologia molecular, os Estados Unidos
sairam e permanecem a frente, seguidos de perto pela
Alemanha, que sofre hoje um verdadémomtecno-
l6gico.

Centros de pesquisa de paises como o Brasil, por sua
vez, tém demonstrado alta eficiéncia ao se concentra-
rem em problemas ligados as necessidades locais —
do que é exemplo a recente descoberta do genoma da
Xylella fastidiosapor uma equipe financiada pela
Fapesp.



Estratégias de inovacao no
desenvolvimento da moderna
biotecnologia

MARIA BEATRIZ M. BONACELLI
SERGIO L. M. SALLES-FILHO

Introducéo

Compreender e organizar a dindmica de desenvolvimento
tecnolégico significa lidar com o processo de inovacdo em seu
conjunto, ou seja, um esforgo de articulacdo para o aproveita-
mento das fortes economias de escala, de escopo e de aprendi-
zagem que existem nas atividades inovativas em geral e na
moderna biotecnologia em particular. O processo inovativo ndo
é linear e, além disso, é executado por agentes muito diferen-
tes, que nao s6 tém visdes de mundo diversas, como também
se organizam de forma distinta — e a moderna biotecnologia é
um bom exemplo nesse sentido. Compreender, absorver e co-
locar em préatica essa logica € condicao estratégica basica para
0s agentes envolvidos com a promoc¢ao da inovacao em areas
emergentes do conhecimento, altamente complexas dos pon-
tos de vista cientifico, tecnolégico e de mercado.

A evolucdo da moderna biotecnologia sempre foi pautada
por incertezas e especulagdes em torno dos mais variados as-
pectos: desde a factibilidade do desenvolvimento de técnicas
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relativas a engenharia genética e a biologia molecular (aspec-
to superestimado no inicio das atividades de pesquisa sobre o
tema) até as discussGes em torno da descentralizacéo de mer-
cados oligopdlicos (devido as atividades realizadas por empre-
sas especializadas ja no final dos anos 70).

Outro aspecto que vale registrar € o do alto grau de in-
certeza associado a aceitacdo pelos consumidores e pela so-
ciedade em geral da entrada no mercado de produtos obtidos
por técnicas de engenharia genética. Em todas as partes do
mundo hé forte reacdo contra esses produtos, especialmente
os alimentos ditos transgénicos. No Brasil, por exemplo, al-
guns estados da federacao estdo proibindo o cultivo de varie-
dades transgénicas, formando-se uma consciéncia coletiva al-
tamente refrataria a entrada desses produtos no mercado na-
cionall

De toda forma, o quadro ainda hoje chama a atenc¢éo pelo
grande nimero de “novas empresas de biotecnologia” (NEBS)
no mercado (especialmente nos EUA, mas também na Unido
Européia); pela sustentagdo da superioridade (notadamente em
relacdo ao nivel tecnoldgico das atividades) dos americanos
frente a outros paises, mesmo europeus, o0 que torna dificil para
paises menaos desenvolvidos até toma-los como modelo; e pela
forma como as grandes empresas buscam trabalhar com as ati-
vidades de pesquisa que envolvem a engenharia genética, es-
pecialmente através da formacédo de redes de inovacao e de
consorcios, entre outras estratégias.

Embora os resultados de mercado dos negdcios envolven-
do a moderna biotecnologia tenham até hoje sido modestos, ha
inegavelmente uma revolucdo em curso, que permite a entra-

1. O mesmo ndo acontece com os medicamentos de origem transgénica, cujos pro-
dutos ndo sdo combatidos nem tampouco evitados pelos mesmos opositores dos
transgénicos de origem agricola.
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da de firmas especializadas e, principalmente, a reconverséo
de parte importante dos investimentos das grandes corporacdes
gue, direta ou indiretamente, estdo envolvidas com a biotecno-
logia. Mais do que isso, essa revolucéo se da também na 6érbita
em gue se faz a inovacéo; ou seja, ocorre na maneira de orga-
nizar a pesquisa e planejar o processo inovativo. Da-se, sobre-
tudo, pela formacéo de redes de inovacéo.

Entretanto, como sera visto, a biotecnologia no Brasil
(como em outros paises da América Latina) ainda se ressente
de elementos fundamentais para o seu desenvolvimento, tanto
em relac@o ao dominio e ao acompanhamento das técnicas de
biologia molecular, como no que concerne aos instrumentos de
suporte econdmico-financeiro (quase que total inexisténcia de
capital de risco nesses paises). Ressente-se, também, da falta
de modelos organizacionais mais eficazes para a conducao das
atividades de pesquisa e desenvolvimento (formacédo de redes
de pesquisa que sustentem a geracao de novos conhecimentos
nas diversas areas disciplinares envolvidas com a moderna
biotecnologia).

Neste trabalho sdo identificados os agentes que participam
do processo inovativo, suas caracteristicas e necessidades, seu
processo de aprendizagem e suas formas de interacdo (como
aliancas estratégicas e consoércios), analisado o papel que as
empresas ai envolvidas possuem no desenvolvimento de biotec-
nologia através da organizacdo da pesquisa, do investimento e
da formacgao das redes de inovagdo. Acredita-se que a promo-
¢do da biotecnologia no Brasil (e em outros paises da América
Latina) passa pela criacdo de uma base de capacitacao atuali-
zada e objetiva e por politicas que orientem o aprendizado, o
investimento e o financiamento, compartilhados através da or-
ganizacdo e manutencao de redes nas quais interajam os varios
agentes que compdem os sistemas de inovacéo.
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O ambiente de desenvolvimento da moderna
biotecnologia: a interacédo entre os agentes e
a formacéo de redes de inovacéo

Um dos elementos que identificam um tragco comum da
nova dindmica de organiza¢ao das atividades de pesquisa e de-
senvolvimento (P&D) é a concepcao #adwledge sharirg
ou de formacéao de redes de cooperacao. As instituicdes (sejam
privadas, sejam publicas) que lidam com o desenvolvimento
da pesquisa em geral, e no caso da biotecnologia em particu-
lar, vém buscando cada vez mais incorporar esse modo de or-
ganizacdo em suas operacoes, sob diferentes formas e arranjos
locais, visando as vantagens do aprendizado compartilhado e
da complementaridade de qualificacbes e outros ativos
(notadamente os intangiveis, como o conhecimento e as habi-
lidades dos recursos humanos).

A formacgéo de redes na organizacao da pesquisa ndo deve,
porém, ser vista como solugao para todas as formas de relagdes
entre 0s agentes produtivos e da inovagado. Ha situacdes nas
guais trabalhar com redes complexas é pouco recomendado,
podendo-se, em tais casos, adotar-se uma postura simples de
interacao usuario/produtor. Porém, quando ha envolvimento de
conhecimento novo, complexo e interdisciplinar e de multiplas
aplicagbes — como € o caso da moderna biotecnologia —, a
formacao de redes inovativas ndo somente é recomendada como
se torna vital para o avanco de tal conjunto de conhecimentos
(ROBERTSON e LANGLOIS, 1995). O mais importante é ter
como referencial permanente o conceito de “aprendizado com-
partilhado”, abandonando-se assim a concepgéao de “oferta de
conhecimento”, na qual a organizacgao (firma, instituicdo ou
centro de pesquisa, universidade, ou outro tipo qualquer) emer-
ge como fonte maior do saber.
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O conceito de redes de inova¢@oessupde duas condi-
¢Oes basicas: uma clara definicdo dos papéis de quem partici-
pa da rede (quanto mais eficiente uma rede, mais ela suprime
sobreposicdes e atividades ociosas) e a integracdo entre gera-
¢do e difusdo. Na verdade, assim é o processo inovativo: o co-
nhecimento so se transforma em inovacao na hora em que pas-
sa a tomar parte, direta ou indiretamente, de algum processo
produtivo. Assim, a pratica da inovacado tecnoldgica requer o
exercicio permanente de interacdo entre diferentes agentes. Dito
de outra forma, a inovacdo nao se explica apenas pela oferta de
novos conhecimentos decorrentes da pesquisa; nem é suficiente
tentar elucida-la colocando-se toda a énfase nas demandas exer-
cidas pelo mercado. Trata-se, sobretudo, de entender que a ino-
vacao se da pelas relacdes que se estabelecem entre os distintos
agentes do sistema inovativo, ou, usando o jargao usual da area,
pela determinacéo conjunta de oferta e demanda.

Destarte, saber posicionar-se no processo inovativo é con-
dicdo elementar de competitividade. E, para isso, é preciso iden-
tificar os possivei®ci de inser¢do e relaciona-los com as com-
peténcias disponiveis na organizacdo, detectando outras que
precisam ser criadas ou renovadas de forma a definir alvos e
corrigir o foco da acdo. Dado o grande numero de agentes hoje
atuando em biotecnologia, com insercdes as mais diversas nas
redes de inovagao, € preciso, como politica, saber organiza-los.

Sendo assim, a internalizacédo das atividades de P&D (es-
pecialmente no caso da biotecnologia) por uma s6 organizacao

2. Uma definigao possivel de rede € considera-la como um processo de interagao intra
e interorganizacional, que objetiva o compartilhamento de conhecimentos e habi-
lidades multiplas para a consecugdo de objetivos que vdo desde a ampliagdo de
conhecimentos genéricos até a solug@o de problemas especificos (técnicos, eco-
ndmicos, sociais). As redes podem, portanto, ter densidade, permeabilidade e
abrangéncia variadas, e ser mais ou menos circunstanciadas (isto &, ter seus limi-
tes mais ou menos definidos). Para uma melhor discussdo sobre redes de inova-
¢ao, ver Mello (2000).
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nao é, mesmo se possivel, desejavel e eficiente, dado o ambi-
ente de extrema complexidade e dindmica inovativas onde esta
inserido o desenvolvimento tecnoldgico. Como apontado por
Etzkowitz e Leydesdorff (1998), os setores de biotecnologia e
de informatica séo bons exemplos dessas caracteristicas. Apro-
veitar economias de escala em P&D, dividir riscos e explorar
a complementaridade de ativos visando a obtencéo de econo-
mias de escopo (TEECE, 1986) leva, assim, a formacéo de
multiplas formas de cooperacéo, configurando redes para de-
senvolver e explorar conhecimento. Isso decorre do fato de ci-
éncia e tecnologia serem endbégenas ao sistema econbémico
(FREEMAN, 1975, NELSON e WINTER, 1982, DOSI, 1984).
Essa concepcao vai ao encontro da abordagem proposta por
Rosenberg (1990), para quem o fundamental ndo é ter todas as
atividades de P&D internalizadas, seja numa firma, seja numa
instituicdo publica de pesquisa, mas sim saber onde buscar o
conhecimento e como utiliza-lo (SALLES-FILHO e KAGE-
YAMA, 1998).

As redes de inovagdo comportam um complexo conjunto
de atores e, muitas vezes, é mais eficiente contar com estrutu-
ras “multi-atores”, nas quais ha maior segmentacéo das ativi-
dades, do que confiar em poucos atores que integrem, dentro
de si, a maioria das atividades necessarias a inovagao. Assim,
capacitar-se para melhor se posicionar no processo inovativo,
com uma qualificacéo particular — mas bem definida — € mais
importante do que procurar dar conta de todas as componentes
necessarias para realizar a inovagao. Ai est4, portanto, o ponto
central da questao: definir as atividades em relagcdo as quais a
organizagao pretende ser vista como um ator importante na
construgdo e no desenvolvimento do processo inovativo, ou
seja, nas redes de inovacgdo. Isso requer, muitas vezes, a redu-
¢do da dispersédo das atividades e o aumento da flexibilidade e
da capacidade de monitoramento do ambiente pela organiza-
¢do. Definir e saber divulgar suas competéncias, ter agilidade
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para perceber, internalizar e traduzir as transformacées do
ambiente sao atitudes imprescindiveis para a sustentabilidade
numa rede de inovacao.

A moderna biotecnologia ilustra perfeitamente esse fato.
As varias formas de interacdo colocadas em prética pelas or-
ganizagdes envolvidas com essa atividade tém como objetivo
0 aproveitamento das sinergias e das possibilidades de colocar-
se a frente em negdcios que, se bem-sucedidos, podem render
nao somente bons retornos financeiros as organizacdes
implicadas, mas também uticket para ingressar em novas
redes e/ou consorcios que, por sua vez, colocam as empresas
em situagao vantajosa quando da negociacdo envolvendo finan-
ciamento, investimento, comercializacdo de produtos e/ou re-
sultados de pesquisa, transac¢des em mercados de acdes, fuséo,
aquisicaojoint venturesetc. Ou seja, participar de uma rede/
consorcio, atualmente, significa o reconhecimento de um po-
tencial de competéncia e de uma capacitagdo técnico-cientifi-
ca e organizacional que, ao mesmo tempo, abrem as portas para
outras e diferentes interagdes.

Dessa forma, apesar das instituicdes reguladoras (padrdes
contratuais, leis de biosseguranca, leis e rotinas de proprieda-
de intelectual etc.) estarem sendo construidas, as firmas tém
preferido ir ao mercado a verticalizar as atividades inovativas,
assumindo assim custos elevados de transacao (WILLIAM-
SON, 1985). Mas nao é apenas a forte incerteza presente nos
projetos de desenvolvimento na biotecnologia que faz com que
as firmas evitem a verticalizacao; é, sobretudo, o ganho poten-
cial decorrente das economias de escala e de escopo presentes
na criagao de redes. Embora os custos de transacao indiqguem
um ambiente pleno de motivos para a verticalizacéo, pois as
instituicdes econdmicas estdo sendo ainda construidas, a
especificidade dos ativos e as condi¢des de racionalidade sdo
parcas, e a complexidade dos projetos exige que se adote a via
da cooperacdo (BONACELLI e SALLES-FILHO, 1996).
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Estratégias mantidas por empresas no contexto
da moderna biotecnologia

A variedade das interacdes mantidas pelas empresas en-
volvidas com biotecnologia é grande e apresenta volumes im-
portantes de recursos financeiros implicados. Segundo Burrill
& Co. (1999), no quarto trimestre de 1997, por exemplo, o va-
lor total das colaborac¢des foi de US$ 1,2 bilh&o, fusdes e aqui-
sicdes somaram US$ 910 milhdes e licengcas chegaram a US$
186 milhdes. Um dos exemplos de diferentes estratégias de
colaboracdo em terapia genética € o da Ciba Geigy (suica), que
adquiriu a Chiron (EUA) em 1994 por US$ 2,1 hilhdes; com-
prou parcialmente a Viagene (EUA), via Chiron, em 1995, por
US$ 130 milhdes e possui colaboragdes com a Myriad Genetics
e alsis (EUA), cujos valores variam entre US$ 30 e 60 milhdes
(Biofutur, maio 1995, BURRILL e LEE JR., 1992, 1993).

Outro tipo de estratégia foi buscada pela Rhéne Poulenc
Rorer (RPR), bragco farmacéutico da multinacional, e apresen-
ta um exemplo dos mais importantes para caracterizar a forma-
¢ao de redes. A RPR vem destinando 20% dos gastos em P&D
(que em 1993 foram de cerca de US$ 550 milhdes) em um pro-
grama de terapia genética, através da criagdo de uma divisao
especial — a Gencell —, encarregada de gerenciar uma rede
original, que envolve mais de 400 pesquisadores e 14 institui-
¢cOes, entre empresas (6 no total, sendo 5 NEBs americanas e
uma filial francesa do grupo), laboratdrios e institutos publi-
cos de pesquisa (um deles americano e os outros franceses)
(BONACELLLI, 1996). Tal empreendimento, apds cerca de seis
anos de duracdo, superou a primeira fase de testes clinicos,
guando se avaliou a seguranca dos produtos sobre os pacien-
tes. Juntamente com a NEB americana Introgen, que faz parte
do consorcio, a Gencell partiu para a etapa posterior, que pro-
cura demonstrar a eficacia do tratamento. Ja a Sandoz (suica)
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optou pela aquisicdo da Genetic Therapy e da Systemix, em
1995, investindo US$ 295 milhdes e US$ 472 milhdes, respec-
tivamente, nessas aquisicoBgofutur,maio 1995, BURRILL

e LEE JR., 1992, 1993).

Ha empresas que vém se relacionando através de platafor-
mas de pesquisa, a partir de um determinado propdsito de tra-
balho. Esse é o caso do programa DiscoverEase, que possibili-
ta 0 acesso a uma biblioteca de novas proteinas e a um banco
de dados contendo informacdes sobre cada uma delas. No ini-
cio de 1998, mais uma empresa, a Scios (EUA), juntou-se a
plataforma genémica, organizada pelo Genetic Institute (Gl,
EUA) para descobertas de proteinas terapéuticas. Outras insti-
tuiches participantes dessa plataforma sédo Bayer (Alemanha),
Chugai Pharmaceutical e Kirin Brewery (Jap&o), e Chiron,
Genentech e Ontogeny (EUA). Porém, o trabalho esta longe de
seu objetivo inicial, o de detalhar 5.000 proteindatre
Biotechnologyfev. 1998).

Quanto aos consoércios, em 1995 a Pfizer formou o
Pfizergen, um consoércio organizado para coletar dados sobre
as propriedades dos genomas, e que é integrado por sete NEBs.
Em 1996, a SmithKline Beecham recriou e estendeu uma rela-
¢do com a Human Genome Sciences (HGS), sociedade ameri-
cana, criando uma rede juntamente com outras grandes empre-
sas — Schering-Plough, Takeda Pharmaceuticals, Merck e
Synthelabo. Nesse caso, cada companhia paga cerca de US$
50 milhbes para ter acesso a informacdes da seqiiéncia e ex-
presséo geradas pela HGS, na esperanca de sair na frente no
Projeto Genoma Humano. Outro consorcio é o formado por
instituicdes como a Glaxo Research Intitute e Santa Fe Institute;
este dltimo administra tal rede, chamada de Diversity
Biotechnology Consortium (DBC), e que conta com outras 11
instituicdes. Como a Pfizergen, e diferentemente da Gencell, a
DBC nao é uma entidade legal ou uma divisao organizacional.
O Quadro 1 apresenta dados sobre as tecnologias pesquisadas,
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0 numero de parceiros e de pesquisadores envolvidos, assim
como o investimento feito pelos trés grupos de consorcio.

Quadro 1. Tecnologias envolvidas, nimero de parceiros e de
pesquisadoresmontante de investimento de alguns consorcios.

Consoércio Tecnologia Parceiros N° Investimento
pesquisadores

RPR-Gencell Eng. Génica 14 400 US$ 300 milhdes

Pfizergen Genoma 8 250 US$ 115 milhdes

DBC Varias 13 250 US$ 0,3 milhdes

Fonte: Nature Biotechnology (1996).

Os maiores beneficios dos consorcios sdo 0 acesso a
tecnologias complementares e a somatoéria de uma massa cri-
tica bastante significativa. Para uma pequena empresa especia-
lizada, participar de um consércio permite uma “quase-verti-
calizacdo” de suas atividades, principalmente no que toca a
comercializacéo e a distribuicdo. Porém, as empresas ainda
hesitam em formar consorcios, pelo risco de verem concorren-
tes se beneficiando, com menos recursos e mais rapidamente,
de resultados oriundos de outros tipos de estratégia, e também
pela questao da propriedade intelectual. O fato é que nao se trata
apenas de acordos pré-competitivos. Encarar consércios e coo-
peracéo em inovacao somente como estratégia pré-competitiva
€ observar apenas um aspecto da questdo, muitas vezes secun-
dario. Por outro lado, essa situacao também indica a necessi-
dade de rapido amadurecimento das instituicdes basicas que dao
suporte aos contratos de cooperagao.

Ao mesmo tempo em que o humero de acordos de coope-
racao vem aumentando, cresce também o numero de proces-
sos juridicos relacionados a pesquisa em biotecnologia. As
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atividades ligadas a biotecnologia aplicada a agricultura séo as
responsaveis pela maioria das questfdes. Dekalb Genetics,
Mycogen, Pioneer Hi-Bred International, Monsanto, Agrige-
netic, Northrup King (americanas), Novartis (suica) e Agrevo
(alemd) séo algumas das empresas envolvidas nesses proces-
s0s, principalmente sobre apropriacdo de patentes de semen-
tes transgénicas. Somente um caso foi resolvido: uma agéo da
Dekalb contra a Novartis, que foi rejeitada. A empresa mais
presente nas acdes é a Genentech, com 24 processos comple-
tos ou em andamento, seguida pela Amgen e pela Chiron, cada
uma com 16 casos. O custo dessas a¢des chega a US$ 3 mi-
IhBes cada uma, sendo que em 1995 os casos de disputa por
patentes somaram mais de US$ 100 milhBesufe Biotech-
nology,mar. 1997).

Quanto a relagcdo entre empresas e universidades/centros
de pesquisa, houve uma mudanca no contexto de interacéo que
se observa desde os primeiros anos de desenvolvimento da
moderna biotecnologia. Se, no inicio, muitas firmas tinham
como base técnico-cientifica os departamentos de varias univer-
sidades, essa relacdo cedeu grande parte de seu espacgo as
interacBes entre empresas. De toda forma, esse quadro nao sig-
nifica, em absoluto, uma perda de importancia do setor publico
na geragao de conhecimentos, mas uma mudanca na propria di-
namica de inovagao e de concorréncia, pois as universidades
possuem um papel fundamental — e Gnico —, ndo somente de-
vido a sua capacidade de gerar conhecimento genérico
(CALLON, 1994), mas também porque participam, crescen-
temente, do empresariamento das pesquisas em biotecnologia.
“A universidade empreendedora integra o desenvolvimento eco-
ndmico como uma funcéo académica, juntamente com o ensino
e a pesquisa” (LEYDESDORFF e ETZKOWITZ, 1998).

3. E achamada “terceira missdo” da universidade.
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A maior insercéo da universidade no empresariamento da
pesquisa, embora ndo seja um fato novo, tem sido bastante es-
timulada por politicas que visam maior competitividade das
empresas e dos paises. Mowery (1998) aponta duas medidas
institucionais tomadas pelos governos americanos na década
de 80 para envolver as universidades no empresariamento das
atividades de P&D. A primeira se refere ao estabelecimento de
programas tecnol6gicos abrangendo universidades e empresas,
como o National Center for Manufacturing Science, o progra-
ma Sematech para a area de semicondutores, o Advanced
Technology Program, do Departamento de Comércio, e o
Engineering Research Centers, da National Science Foun-
dation. A segunda diz respeito a legislacao de propriedade in-
telectual: o Bayh-Dole Patent and Trademark Amendments Act
de 1980, que permitiu a pequenas firmasrea-profit
institutions(inclusive universidades) o usufruto de patentes
obtidas com pesquisas financiadas com fundos publicos fede-
rais; e o Federal Technology Transfer Act, de 1986, que facul-
tava aos laboratérios federais conduzir pesquisa cooperativa e
acordos de desenvolvimento tecnolégico com firmas privadas.

Particularmente no caso da moderna biotecnologia, as
inter-relacdes entre governo, inddstria e universidade na gera-
¢cao de ciéncia, tecnologia e inovacédo tém um componente
institucional muito forte, e os EUA s&o, mais uma vez, um bom
exemplo disso. Em nenhum outro caso o desenvolvimento da
biologia molecular e de suas aplicacées tecnoldgicas tem uma
inter-relacdo tao estreita como naquele pais. Os elementos
institucionais necessarios para uma espiral virtuosa estao sen-
do construidos ha cerca de 30 anos: legislacéo sobre proprie-
dade intelectual, estrutura de financiamento diversificada e far-
ta, regulamentacao liberal para organismos transgénicos, estru-
turas de pesquisa igualmente diversificadas articulando acade-
mia, agéncias governamentais (como os National Institutes of
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Health/NIH) e grande industria, empresas de alta tecnologia
especializadas, entre outros.

Para exemplificar a intera¢@o universidade/industria no
campo da biotecnologia, seria preciso um longo relato. Mas, para
citar apenas alguns, vale destaque o financiamento de US$ 25
milhdes que a Novartis esta fazendo para o departamento de plan-
tas e microbiologia da Universidade de Berkeley (EUA), com o
objetivo de incrementar seu programa de biotecnologia aplica-
do a agricultura. A empresa tem planos também de construir um
novo laborat6rio noampugia universidade, por outros US$ 25
milh&es. A justificativa da empresa € que a universidade conhe-
ce melhor onde o melhor da pesquisa esta acontecendo. Ainda
nao foram negociados direitos exclusivos sobre os desdobramen-
tos da pesquis&ature Biotechnologydez. 19985.

4. Um aspecto muito interessante do contexto americano € o aparente paradoxo en-
tre as perdas contabeis e os altos gastos em P&D, ambos crescentes e persistentes.
Tal fato se explica fundamentalmente pela estrutura de financiamento presente
notadamente nos EUA: a participagdo do mercado de capitais na sustentagao fi-
nanceira das firmas ¢ aspecto determinante na dinamica de investimentos priva-
dos em biotecnologia nos EUA. Um mercado como esse lida de forma desenvolta
com as expectativas de ganhos, quase independentemente do desempenho contabil
e de curto prazo das empresas. E isso que, articulado ao capital de risco, mantém
os investidores em permanente aposta na expectativa de payoffs expressivos. Caso
uma das firmas chegue a um bom produto e o realize num bom mercado, o retor-
no sera substantivo. Assim, a formagao, a existéncia e a sobrevida das NEBs, num
ambiente de extrema incerteza (cientifica, tecnoldgica e de mercado) e cada vez
mais competitivo, dependem fortemente da estrutura de financiamento.

5. Outros exemplos de cooperagido empresa/universidade/institutos de pesquisa sdo:
Caliper Technologies (EUA) e Oak Ridges National Laboratories (EUA) — US$
1,4 milhdo; Cerebrus (EUA) e Wolfson Institute for Biomedical Research (UK);
Hoescht Marion Roussel e Harvard Medical School (EUA) — US$ 16 milhdes;
Rhone Poulenc Rorer (FR) e Stanford University (EUA) — USS$ 5 milhdes; Genset
(EUA) e Technion Institute of Tecnology (Israel); Parexel (EUA) e Georgetown
University (EUA); Verigen (EUA) e Tufts University (EUA); Oxford Molecular
(UK) e Polymasc (UK); Gene Logic (EUA) e John Hopkins University (EUA);
Memorial Sloan Kettering Cancer Center (EUA) e Sequana Therapeutics (EUA)
— USS$ 10 milhdes; Bristol Myers Squibb (EUA) e University of Texas (EUA)
(Nature Biotechnology, varios nimeros).
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Outro tipo de estratégia de interacéo é exemplificado pela
IBM e pela Monsanto, que estabeleceram uma alianca
tecnoldgica na qual esta Ultima tera acesso a proxima geracao
da tecnologia de anélise algoritma de DNA da IBM — a
“Teiresias” —, que permite a descoberta rapida de padrdes do
DNA e de sequéncias de proteinas. As duas empresas criaram
também o IBM/Monsanto Solution Center, um centro prestador
de consultoria a corporacfes que pretendam implantar o
“enterprise resource planning”’um sistema para integrar
software de direcdo de negdcios com o de gerenciamento do
inventario e da producao. A Monsanto espera, com tal alianca,
obter novo instrumental para expandir sua tecnologia e sua
capacitacdo em genoma, assim como realizar descobertas que
nao seriam possiveis com a utilizacdo de ferramentas analiti-
cas (Nature Biotechnologyfev. 1998).

O que se percebe com tais exemplos sdo os mais varia-
dos tipos de acordos entre as organizacdes envolvidas com o
desenvolvimento da moderna biotecnologia. Tal aspecto néo
se apresenta como novidade. Estudos anteriores (BARLEY,
FREEMAN e HYBELS, 1993, PISANO, 1991, PISANO,
SHAN e TEECE, 1988, BONACELLI e SALLES-FILHO,
1996, entre outros) ja haviam chamado atencao para esse fe-
ndémeno. O que se pretende aqui é enfatizar o aprofundamento
de tais relacdes, insistindo para o fato de que é em torno da for-
macao de redes, da pesquisa cooperativa e do aprendizado com-
partilhado que hoje a pesquisa e a inovacéao se organizam. Essa
nova sistematica de trabalho nédo elimina a concorréncia, pelo
contrério, a acirra, pois competéncia e eficiéncia (tecnoldgica,
cientifica, gerencial, organizacional etc.) sdo elementos indis-
pensaveis para a participacdo em uma rede de inovacgao.
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O contexto de desenvolvimento da biotecnologia
no Brasil

Apesar da biotecnologia apresentar um campo de desen-
volvimento cientifico e técnico que nao pode deixar de aten-
der a necessidade de formacédo de uma rede de cooperacéo, sua
evolucéo no Brasil, passados cerca de 20 anos de desenvolvi-
mento, revela um marco institucional pouco integrado, tanto
no que se refere a pesquisa privada como a publica. A questado
dos consorcios e da pesquisa cooperativa apenas recentemen-
te comecga a tomar impulso, assim mesmo de forma ténue e, na
maioria das vezes, sem a devida integracdo das empresas na-
cionais, resultando, ao fim e ao cabo, em acordos incompletos.

Mesmo existindo organismos governamentais encarrega-
dos das questdes relativas a biotecnologia, ndo ha, porém, pro-
gramas especificos de estimulo a criacdo de empresas especia-
lizadas. Além disso, as principais fontes de financiamento dos
empreendimentos — o capital de risco e o0 mercado de acbes
— estdo praticamente ausentes, aspecto agravado pela crise
econdmica que o pais enfrentou durante varios anos, e também
pelo fato dos recursos para ciéncia e tecnologia (C&T) — in-
clusive para biotecnologia — serem dirigidos fundamentalmen-
te & comunidade cientifica. Ou seja, ndo ha, na pratica, estru-
tura de financiamento para investimentos dessa hatureza no
pais. A criacao (e, mais que isso, a sustentabilidade) de empre-
sas especializadas esté limitada pela caréncia de fontes adequa-
das de financiamento; pelo pouco interesse das grandes empre-
sas em estabelecer acordos de cooperacao para explorar o0 seu
préprio potencial; pela fragilidade dos vinculos com as insti-
tuicBes publicas; e porque ndo ha estimulos para o surgimento
de “pesquisadores-empresarios”, figura tipica da estrutura
americana.

A fragilidade do sistema de inovacao brasileiro, bem ca-
racterizada em estudos como os de Coutinho e Ferraz (1994),
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Ferrazet al.(1995) e Dahlman e Frischtak (1993), revela dois
elementos explicativos basicos, que também configuram o qua-
dro estrutural da biotecnologia no pais: 0 baixo envolvimento
das empresas em P&D e na inovacdo de uma maneira geral; e
a atuacao corporativa das instituicdes publicas de pesquisa
(onde esta a maior parte dos recursos de C&T do pais), o que
privilegia uma l6gica autocentrada de se fazer pesquisa. Essas
caracteristicas sao fatais para pretensdes minimas de
capacitacdo e inovacao na biotecnologia, e em tudo o que ela
representa para a estrutura produtiva e de servicos.

Outra caracteristica do contexto brasileiro diz respeito a
implantacdo da regulamentag¢édo em biosseguranca. Apos alguns
anos de tramitacdo no Congresso Nacional, foi sancionada a
Lei de Biosseguranca no pais, em 1995, e criada a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo. Constituida por
36 membros das mais diversas areas do conhecimento e repre-
sentantes de diferentes 6rgdos (empresarial, de defesa do con-
sumidor, de protecao a saude e ao meio ambiente, entre outros),
a CTNBio tem como tarefa estabelecer normas e regulamen-
tos relativos a projetos e atividades envolvidos com a moder-
na biotecnologia. Atualmente, o caso mais em evidéncia é o da
soja Roundup Ready, da Monsanto. Ainda ndo esta liberada a
comercializacao de organismos geneticamente modificados no
pais. Entretanto, em lugar de representar uma perda de
competitividade para o Brasil, muitos véem nesse fato a possi-
bilidade do pais ganhar espaco em mercados que valorizam
alimentos nao-transgénicasgra Europe 30 jan. 19980 Es-
tado de S. PauldL5 jul. 1999).

N&o obstante uma situacdo de atraso substancial, as licbes
tiradas do panorama internacional sao Uteis para o caso brasi-
leiro. Se os projetos tecnolégicos integrados, organizados em
redes e consorcios, sdo uma necessidade nos paises desenvol-
vidos, entre outras coisas pelos requerimentos de capital e de
competéncia envolvidos, com mais raz&o ainda esse formato
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deve ser estimulado nos projetos de paises com menor concen-
tracdo de recursos humanos e financeiros. Por outro lado, a tra-
dicional concepgao que enxerga o desenvolvimento tecnologico
a partir da evolucao cientifica, em perspectiva linear, se nao faz
sentido em economias desenvolvidas, muito menos em paises
menos desenvolvidos, onde a geracdo de conhecimento basi-
co € marcadamente reduzida. Assim, projetos tecnolégicos bem
direcionados podem ter muito mais sucesso como fator de pro-
mocdao da biotecnologia no pais, inclusive para gerar
capacitacdo em areas basicas do conhecimento, que terdo ne-
cessariamente de ser incrementadas para atender as demandas
tecnolégicas. Por fim, a participacéo dos organismos governa-
mentais de C&T, alocando recursos, coordenando atividades,
priorizando ac¢des e promovendo a cooperacao e a captacao de
recursos é, no minimo, tao importante aqui quanto o é nos pai-
ses desenvolvidos.

Exemplo claro de capacitacdo e competéncia existentes no
pais e na regido (América Latina) e da importancia de se tra-
balhar sob a organizacao de redes de inovagéo € o do progra-
ma Cyted-BT, estabelecido em 1987. Ele é um dos 16
subprogramas do Cyted (que conta com microeletrénica,
robética, novos materiais, catalisadores, conservacao de ali-
mentos, energia, biotecnologia, entre outros), implementado em
1982 pelos governos espanhol e portugués e todos os 19 pai-
ses latino-americanos, para estabelecer um rede de cooperacdo
cientifica e tecnoldgica. Segundo Bialy (1998), a principal ca-
racteristica do Cyted é a sua simplicidade, o que o torna am-
plamente flexivel e inovativo para responder as mudancas no
ambiente comercial e cientifico.

O maior resultado do Cyted-BT foi o desenvolvimento de
umkit Elisa altamente especifico, barato e preciso para o diag-
nostico da doenca de Chagas, causada por um parasita que afeta
18 milhdes de pessoas e coloca em risco 100 milhdes de habi-
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tantes na América do StilTal trabalho foi desenvolvido atra-

vés da formacdo de uma rede de pesquisa multinacional e
interdisciplinar de cooperacao, pois tinha como participantes
pesquisadores do Brasil, Argentina, Espanha e Venezuela com
larga experiéncia em identificar antigenosTdipanossoma

cruzi. Depois do longo processo de pesquisa (para selecionar
0s antigenes recombinantes mais sensitivos e especificos, testa-
los, configura-los num formato Elisa, enriquecé-los e melho-
rar sugperformanceetc.), iniciado em 1990, onde até mesmo
um softwarefoi especialmente desenvolvido na Fundagéo
Oswaldo Cruz, uma NEB americana (ChemBio Diagnostic
System) incorporou-se na rede e deve torkidmoais simples,
barato e rapido na detec¢éo de anticorpos no sangiteHa-

ma-se Chagas Stat-Pak e sua distribuicdo deve ficar a cargo da
Biocyted Inc., que pretende atrair outras empresas interessa-
das em comercializa-lo nos mercados da América Latina. O
custo do projeto foi bastante modesto — US$ 200.886u(e
Biotechnologyset. 1998).

Casos de formacéao de redes no pais tém sido apoiados pela
Fapesp (Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Séo
Paulo). O exemplo mais importante é o Projeto Genoma (finan-
ciado em grande parte por essa instituicdo), visando o estudo
funcional da viruléncia e da patogenicidade da bact§tella
fastidiosa agente causador da clorose variegada dos citros, ou
o “amarelinho”. O projeto teve inicio em 1997, e previa o es-
tabelecimento de parcerias entre o Estado, a iniciativa privada
e as universidades para o desenvolvimento do mapeamento
genético d&Xylella fastidiosa& O projeto, o maior de cunho

6. Na maioria dos paises da parte central do continente, estima-se que a populagdo
com risco de infecgao seja cerca de 50%, e que 10% ja estejam infectados (BIALY,
1998).

7. Bactéria transmitida pela cigarra e causadora de uma doenga que ataca os laran-
jais no Brasil e na Argentina, conhecida como CVC (clorose variada dos citros),
ou “amarelinho”. Em 1997, a fitogenia chegou a atingir 30% da producéo de la-

36



cientifico conduzido no Brasil, obteve um investimento de US$
15 milhdes, envolveu cerca de 35 laboratérios e 200 pesquisa-
dores, e foi concluido em janeiro de 200Xytlla fastidiosa

o primeiro fitopatdgeno que teve seu genoma mapeado em todo
o mundo. Sdo 2,7 milhdes de bases genéticas da bactéria, que
foi escolhida pela sua importancia atual no setor citricola, pela
possibilidade do seu cultivo em laboratério e por ndo envolver
uma linha de pesquisa praticada pelos principais centros de bio-
logia molecular do eixo Estados Unidos-Europa-Japao. As
capacitacdes adquiridas pelos laboratérios e pesquisadores bra-
sileiros, especialmente aqueles participantes da Rede Onsa
(Organization for Nucleotides Sequencing and Analysis), abrem
caminhos para o estabelecimento de novas parcerias na area de
biologia molecularRevista Fapesm. 50, jan./fev. 2000).

Outro exemplo de redes formadas pela Fapesp esté relacio-
nado ao Programa Genoma Humano do Cancer, estabelecido
por uma parceria entre a Fapesp e o Instituto Ludwig de Pes-
guisa sobre o Cancer, no inicio de 1999, para o0 mapeamento,
em dois anos, de 500 a 700 sequiéncias em material genético
extraido de tumores gastricos, do colo do Utero, do pescoco e
da cabecaFplha de S.Paula20 mar. 1999). US$ 20 milhdes
ja foram investidos por ambos os parceiros. Sob essas expec-
tativas, foram envolvidos 30 laboratérios e cerca de 150 pes-
gquisadoresRevista Fapesm. 52, abr. 2000). O projeto, atu-
almente, é o segundo maior fornecedor de informacdes sobre

ranja do estado de Sao Paulo, maior produtor de frutas citricas do mundo, respon-
savel por 87% da produgao nacional e 30% da produgdo mundial, e gerando cerca
de 400 mil empregos diretos e indiretos em cerca de 204 municipios. Os prejuizos
causados pela bactéria, em 1996, contabilizaram US$ 145 milhdes, entre safras
perdidas e busca de solugdes. Dada a importincia econdmica da cultura da laranja
e arapida propagagédo da doenga, mais de US$ 4 milhdes em investimentos foram
realizados entre 1996 ¢ 1997, em pesquisas desenvolvidas em universidades e di-
versos institutos, inclusive nos EUA, Franga, Espanha e Argentina (Folha de
S.Paulo,15 out. 1997).
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cancer no mundo para o GenBank, um banco de dados inter-
nacional no qual a informacao torna-se publieallfa de
S.Paulg 13 jul. 2000).

Em marco de 1999, a Fapesp também anunciou o financia-
mento do projeto Biota-Fapesp, o qual pretende construir um
banco de dados sobre diversidade genética da flora e da fauna
no estado de Sao Paulo. Tal projeto envolve 200 especialistas
de varias instituicfes, e ja identificou substancias quimicas
extraidas de plantas que apresentam atividades contra fungos,
tumores e a doenca de Chagas\ista Fapesm. 51, mar.
2000). Um outro acordo foi anunciado também em abril de 1999
pela Fapesp, cujo objetivo é mapear os 50.000 genes da cana-
de-acucar. O projeto é conduzido em parceria com a Copersucar
(Cooperativa dos Produtores de Actcar e Alcool do Estado de
S&o Paulo). Previu-se investimento de US$ 8 milhées em qua-
tro anos. Atualmente, 23 laboratérios de 12 diferentes institui-
¢cOes estdo participando do projeto. Até agora, 180 genes rela-
cionados a reagdo da planta contra doencas e 142 envolvendo
0 metabolismo da planta foram identificadesliia de S.Paulo
02 abr. 2000).

Esses tipos de redes sdo particularmente importantes para
a criacao de capacitacdo em biologia molecular no Brasil (es-
pecialmente, mas ndo exclusivamente, em Séo Paulo). Conse-
glentemente, essas redes ndo podem ser consideradas redes de
inovagdo em sentido restrito do termo, mas especialmente re-
des técnico-cientificas. Naturalmente que o processo de alimen-
tar redes técnico-cientificas faz parte da construcéo de sistemas
de inovagédo. A capacidade de criar tem, cada vez mais, que ser
completada com outras, especialmente com aquelas relativas
a transformacao do novo conhecimento em produtos, proces-
SOS € Servigos.

Quanto as estratégias de empresas privadas, um dos segmen-
tos mais visados em relagdo aos investimentos em biotecnologia
na agricultura € o de sementes, em nivel mundial e também no
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Brasil. Recentemente, houve uma forte investida de multina-
cionais — praticamente todas elas da agroquimica — no merca-
do de sementes do pais, via compras e fusdes de varias empre-
sas que atuavam nesse mercado ha anos. Essa estratégia de
aquisicdo de empresas sementeiras por multinacionais da
agroquimica ndo é novidade. As motivagfes para uma tal mo-
vimentacao vao desde a diversificacdo das areas de atuacao,
passando pela utilizagdo desse mercado como fonte de infor-
macao para as atividades dessas companhias, até a execucdo
de uma estratégia de entrada em um novo mercado € em um
campo de conhecimento em mudancas colocadas pelas opor-
tunidades abertas pela moderna biotecnologia (BONACELLI,
1996). Tais estratégias visam tanto a criacdo, dentro das pro-
prias empresas da agroguimica, de uma divisdo de sementes,
como também, e mais freqlientemente, a fusdo ou aquisicao de
empresas sementeiras.

Um diretor da Novartis Seeds do Brasil justificou assim
tal estratégia: “Boa parte do que se fazia com agroquimicos é
possivel fazer com genética de plantas. A empresa que preten-
de continuar na area tem, portanto, que trabalhar com semen-
tes” (RevistaGlobo Rura) 1999). A principal propriedade bus-
cada com a utilizacdo do melhoramento genético de plantas é
aresisténcia a insetos, a pragas, a doencas e aos herbicidas —
nesse ultimo caso, as pesquisas mais avanc¢adas, realizadas pela
empresa agroquimica norte-americana Monsanto, ja desenvol-
veram plantas resistentes ao herbicida nUmero um dessa pré-
pria empresa, o Roundup.

O mercado brasileiro de milho foi 0 mais visado nesse pro-
cesso de aquisi¢do, e 0 caso que mais chama atencao é justa-
mente o da Monsanto — depois de adquirir a divisdo de semen-
tes de uma das empresas nacionais mais tradicionais do seg-
mento (a Agroceres), comprou a divisdo latino-americana de
sementes da Cargill e a empresa, de capital naciRnaakalb
(representante da DeKalb no pais, também adquirida pela
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Monsanto em 1998). Outro exemplo é o da Dow Chemical, cuja
entrada no segmento de milho ocorre via Mycogen: ela adqui-
riu no Brasil a Dinamilho (da Carol — Cooperativa dos Agri-
cultores da Regiéo de Orlandia), a Hibridos Colorado, a Semen-
tes Hata e a FT Biogenética. A justificativa, segundo um dos
diretores da Monsanto, € que “as compras foram feitas para
acelerar o0 acesso dos agricultores dos diferentes niveis de
tecnologia a biotecnologia” (Revigilobo Rural, 1999). Com

essas acdes, o mercado brasileiro de sementes de milho sofreu
uma forte desnacionaliza¢ao e concentragdo: se até 1997 mais
de 50% de empresas eram nacionais (Agroceres, Unimilho,
Braskalb e Dina), em 1999 somente a Monsanto passou para
uma participacdo de quase 70% do mercado, seguida pela
Dupont/Pionner, pela Novartis e pela Dow/Mycogen/Dina. A
Gnica representante nacional com maior peso é a Unifilho,
com cerca de 12% do mercado, o qual chegou a atingir 20%
antes desse processo (Revistabo Rura) 1999).

Outro exemplo de diversificacéo, tanto de mercados como
de estratégia de atuacao, foi a postura adotada no inicio dos anos
90 pela Vallée S.A., empresa de capital nacional cujos princi-
pais produtos séo vacinas (contra FMD feotl and mouth
diseasey e antiparasitas. Em 1997, a empresa contava com
cerca de 380 empregados, e sua receita liquida foi de aproxi-
madamente US$ 35 milhde3dzeta Mercantjl30 jul. 1999).
Porém, nesse caso especifico, a empresa procurou estabelecer
redes de inovacéo através de parcerias com universidades, via
recursos competitivos, e de aliancas com outras empresas pri-
vadas. A estratégia é fortalecer contatos com parceiros exter-
nos, especialmente da Argentina e de Cuba. Quanto aos conta-

8. A Unido de Produtores de Sementes de Milho ¢ formada por varios produtores de
sementes, que trabalham com o BR 201, milho hibrido desenvolvido pelo Centro
da Embrapa de Milho e Sorgo, em Sete Lagoas/MG. A Embrapa recebe royalties
com a venda desse produto.
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tos e as parcerias com institutos publicos de pesquisa e univer-
sidades no pais, busca-se, por exemplo, renovar a parceria exis-
tente com o Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas (IPT) e a Uni-
versidade de Sao Paulo (USP), num novo projeto para o desen-
volvimento de vacinas. Para esse tipo de estratégia, a Vallée
se utiliza largamente de programas de agéncias de fomento do
governo federal, especialmente o PADCT (Programa de De-
senvolvimento Cientifico e Tecnolégico, langado pelo Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia em parceria com o World Bank,
cuja primeira edicao ocorreu em 1984 objetivando o financia-
mento de projetos de C&T) e o Rhae (Programa de Capacitacédo
de Recursos Humanos para Atividades Estratégicas, lancado
em 1987 também pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia).
Esse ultimo programa, em especial, possibilitou o treinamento
e a formacao de mao-de-obra especializada para a empresa.
Por sua vez, a instalacdo de incubadoras de empresas ou
parques tecnolégicos, no caso brasileiro, com poucas excecgoes,
ndo vem apresentando resultados concretos, notadamente fren-
te ao montante de recursos investidos, muitos dos quais a fundo
perdido. A grande maioria dos projetos das empresas instaladas
em programas de incubadoras envolve atividades de baixa den-
sidade tecnoldgicits diagndstico, meios de cultura, analises,
propagacao de mudas etc.), com poucos exemplos de empresas
gue obtiveram espag¢o no mercado desenvolvendo atividades em
biotecnologia a partir de programas de incubadora.

Politicas para a promocgéo do investimento em
biotecnologia no Brasil

O contexto de interacao entre 0os agentes do Sistema Na-
cional de Inovacgédo e a dinamica evolutiva da moderna
biotecnologia no Brasil tém se apoiado principalmente nos co-
nhecimentos dos institutos e centros publicos de pesquisa e das
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universidades, os quais conformam o centro das redes de ino-
vacdo. S4o raros 0s casos de cooperagado entre empresas nacio-
nais e entre estas e empresas estrangeiras (revelando que as
redes ndo sdo muito abertas ao exterior). Neste Ultimo caso,
prevalecem os acordos de transferéncia de tecnologia, nos quais
o procedimento €, no mais das vezes, unidirecional, sem cria-
cdo de capacitacdo tecnolégica suficiente para que a empresa
nacional possa, posteriormente, empreender projetos proprios
de maior envergadura. As relagfes de cooperacao tém muitas
vezes um carater informal, o que coloca problemas contratuais
elementares (como, por exemplo, de propriedade intelectual)

e que dificultam, quando nao tornam estéreis, tentativas de
ampliar a base interna de capacitacao.

Esse modelo se agrava pela existéncia de um pequeno nu-
mero de laboratérios privados de pesquisa em nivel nacional,
0s quais, segundo Nelson (1993), geralmente constituem o pon-
to de convergéncia mais importante de um sistema de inova-
¢do. Naverdade, os investimentos privados, no caso das NEBs,
estdo orientados para nichos de mercado e, nas grandes empre-
sas, para atividades bastante pontuais (quase que exclusivamen-
te para a solugédo de problemas operacionais na producéo, a
partir de técnicas de nivel intermediario de sofisticagcéo), o que
muitas vezes ndo permite uma aproximagao maior entre esses
dois agentes. Assim, nem se faz a “vigilia” tecnolégica e nem
se busca lideranca tecnoldgica.

Ai, sem duvida, entra a necessidade de participacdo das
firmas especializadas e das empresas estabelecidas na criagdo
de redes, consércios e outros mecanismos de financiamento
compartilhado, que envolvam empresas e instituicbes de pes-
quisa nacionais e estrangeiras. Faz-se, portanto, imprescindi-
vel que o governo brasileiro oferega condi¢des para que sejam
criados e mantidos acordos de cooperacao e redes interem-
presariais, pois esse tipo de organizacao industrial parece ser
cada vez mais importante para o desenvolvimento da
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biotecnologia nos préximos 10 a 15 anos. Como guase nunca
guerer é poder, € preciso para tanto que se criem, no seio das fir-
mas e das instituicées, competéncias bastante objetivas, tanto na
area da pesquisdrictu sensilcomo ha produtiva e comercial.
Participar de projetos cooperativos exige demonstrar uma
capacitacao clara, pois, como dissemos, hoje os projetos de de-
senvolvimento tecnoldgico sdo compostos por competéncias de
diversas procedéncias. O que importa ao capital que esta apos-
tando num projeto de risco € colocar a seu servi¢co a melhor com-
peténcia, ndo importando muito onde ela esteja. Tanto as empre-
sas como as instituicbes de pesquisa, no Brasil, ttm competén-
cia para mostrar, mas € preciso que isso seja apresentado de for-
ma objetiva, o que se conquista com a exceléncia do trabalho
cientifico e tecnoldgico, sim — mas também, e principalmente,
com uma gestao tecnoldgica e institucional dirigida para esse fim.

O carater cumulativo da capacitacao técnico-cientifica in-
terna — especialmente em engenharia genética — revela a
importancia do aprendizado das novas técnicas biotecnolégicas,
e coloca o pais em uma situacao cada vez mais dificil para
acompanhar a evolucdo da biotecnologia em nivel mundial
(SALLES-FILHO e BONACELLI, 1995). Por sua vez, a ques-
tdo do financiamento é decisiva para a multiplicagéo do inves-
timento nessa area. E ndo é qualquer fonte de financiamento
gue permite as empresas sustentar projetos de médio a largo
prazo de maturacdo. N&o se espera que o Brasil desenvolva, da
noite para o dia, um mercado de acdes que dé atengcéo a em-
presas de alta tecnologia, ou mesmo que o capital de risco pro-
lifere a ponto de prover as necessidades dos empresarios. Cla-
ro que € preciso que o pais desenvolva essa vertente financeira
(até por uma questéo de competitividade futura, e ndo apenas
da biotecnologia), mas, enquanto isso engatinha, é preciso re-
correr a outras formas de financiamento.

Por fim, faz-se interessante a discussdo dos elementos
conceituais e metodoldgicos que podem auxiliar nas analises
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sobre o contexto de desenvolvimento da moderna biotecno-
logia. A concepcéao da Triple Helix, por exemplo, como pro-
grama de pesquisa, precisa, necessariamente, do auxilio
metodolégico das nocdes de sistemas de inovacao (FREEMAN,
1988, NELSON, 1993) e de redes (especialmente das redes téc-
nico-econdmicas — CALLON, 1994). Em primeiro lugar, por-
gue dentro das trés espirais que compdem a Triple Helix ha uma
heterogeneidade de atores que, para serem percebidos e incor-
porados no ambito das andlises e das politicas, requerem um
detalhamento que aquela no¢do mais geral ndo confiaria.
segundo lugar, h& atores fundamentais ligados aos processos
de inovacado que nao estao teoricamente incorporados ao con-
ceito de Triple Helix, como, por exemplo, o sistema de finan-
ciamento, que, como vimos, € um dos pilares de sustentacao
do desenvolvimento da moderna biotecnologia. Assim, tanto
sistemas de inovacdo como redes, por tratarem de forma
sistémica e detalhada a analise do processo inovativo, sdo no-
¢Bes que permitem uma melhor compreenséao da presente di-
namica da inovacgéao tecnoldgica.

Bibliografia

BARLEY, S., FREEMAN, J., HYBELS, R. Strategic alliances in
commercial biotechnology. In: NOHRIA, N., ECCLES, R.
(Org.). Networks and organizationstructure, form and
action. Boston, Massachusetts: Harvard Business School,
1993. p. 311-47.

BIALY, H. Cyted-BT: an international biotechnology network that
works.Nature BiotechnologyNew York, v. 16, set. 1998.

9. Porexemplo, o que na Triple Helix se chama de “industria” ¢ na verdade um con-
junto extremamente heterogéneo — grandes corporagdes, pequenas e médias em-
presas, firmas especializadas, servigos tecnologicos (supondo que servigos entrem

B

na espiral “industria”). Indo além, tampouco “governo” e “universidade” — nes-
te caso, menos — sdo atores agregaveis em niveis tdo gerais.

44



BIODIVERSIDADE em xequeFolha de S.Paulol5 out. 1997.

BIOTECNOLOGIA busca futuro sem rejeic6&mlha de S.Paulo
20 mar. 1999.

BONACELLI, M. B. Dynamiques concurrentielles et particularités
nationales dans le cas de la biotechnologiese de doutora-
do — Université des Sciences Sociales, Toulouse, Franga,
1996. 420 p.

, SALLES-FILHO, S. L. MAs especificidades no pro-
cesso de mudanca tecnolégicana andlise aplicada ao caso
da biotecnologiaAnpe¢ Encontro Nacional de Economia,
Aguas de Lindoya/SP, dezembro de 1996.

BURRILL & CO. Biotech 99bridging the gap — an overview of our
annual report. San Francisco: Ernst & Young, 1999.

BURRILL, G. S., LEE JR,, K. BBiotech 94long-term value, short-
term hurdles. San Francisco: Ernst & Young, 1993.

. Biotech 93 accelerating commercialization. San
Francisco: Ernst & Young, 1992.

CALLON, M. L'innovation technologique et ses myth&#rer et
comprendre, Annales de I'Ecole de MIin€SI/CNRS, Fran-
¢a, mar. 1994, p. 5-17.

COMPETENCIA exportada para os EURevista Fapessao Paulo,

n. 52, abr. 2000.

COUTINHO, L., FERRAZ, J. CEstudo da competitividade da in-
dustria brasileira Campinas: Unicamp/Papirus, 1994.
DAHLMAN, C., FRISCHTACK, C. National systems supporting
technical advance in industry: the brazilian experience. In:

NELSON, R. R. (Org.)National innovation systems
comparative analysis. New York, Oxford: Oxford University
Press, 1993.

DOSI, G.Technical change and industrial transformatitime theory
and an application to the semiconductor industry. London:
MacMillan, 1984.

EMPRESAS de biotecnologia imp&em regras a agricul@iasta-
do de S. Paulal5 jul. 1999.

ETZKOWITZ, H., LEYDESDORFF, L. A triple helix of university-
industry-government relationisdustry & Higher Education
USA, ago. 1998, p. 197-201.

45



FERRAZ, J. C. et al.(OrgNlade in Brazil Rio de Janeiro: Campus,
1995.

FREEMAN, C. Japan, a new system of innovation. In: DOSI, G. et
al. Technical change and economic thedrgndon: Pinter
Publishers, 1988.

. La teoria econdmica de la innovacion industrial
Penguin Alianza, 1975.

GENOMA da cana acaba em ago$tolha de S.Pauld@2 abr. 2000.

HUGE potential for Brazil's soyabean outpAgra EuropeLondon,

30 jan. 1998.

LEYDESDORFF, L., ETZKOWITZ, H. The triple helix as a model
for innovation studiesScience and Public Polic¥England,
jun. 1998, p. 195-203.

MELLO, D. Andlise de processos de reorganizacao de institutos
publicos de pesquisa do estado de Sdo Pdidse de douto-
rado — Departamento de Politica Cientifica e Tecnoldgica
(DPCT/IG), Unicamp, 2000.

MONSANTO perde certificado de qualidadmlha de S.Paulol3
jul. 2000.

MOWERY, D. Collaborative ventures between U.S. and foreign
manufacturing firms: an overview. In: MOWERY, D. (Org.).
International collaborative ventures in US manufacturing
Cambridge, MA: Ballinger Publishers, 1988.

NATURE BIOTECHNOLOGWew York, varios nimeros.

NELSON, R. R. (Org.National innovation systems: a comparative
analyss. New York: Oxford University Press, 1993.

, WINTER, S.An evolutionary theory of economic
change Cambridge, MA: Havard University Press, 1982.

NOVOS medicamentos das mataevista Fapesgsao Paulo, n. 51,
mar. 2000.

PISANO, G. P. The governance of innovation: vertical integration and
collaborative arrangements in the biotechnology industry.
Research PoligyEngland, v. 20, p. 237-249, 1991.

, SHAN, W., TEECE, D.J. Joint venture and collabo-
ration in the biotechnology industry. MOWERY, D. (Org.)
International collaborative ventures in US manufacturing
Cambridge, MA: Ballinger Publishers, 1988. p. 183-222.

46



RECHERCHE coopérative, concurrence ou collaboraddaof®@itur,
Elsevier, Francenaio 1995.

REVISTA Globo Rura] jun. 1999.

ROBERTSON, P. L., LANGLOIS, R. N. Innovation, networks and
vertical integrationResearch PolicyEngland, v. 24, p. 543-
63, 1995.

ROSENBERG, N. Why do firms do basic research with their own
money?Research PolicgyEngland, v. 19, n. 2, p.165-174,
1990.

SALLES-FILHO, S., BONACELLI, M. B. M. Capacité technologi-
gue et investissements privés dans la biotechnologie agricole
au Brésil. IniLes sciences hors d’Occident au XXéme siecle
(Série sous la direction de R. Waast). Paris: Orstom Editions,
v. 3, Nature Environnement, p. 299-317, 1995.

SALLES-FILHO, S., KAGEYAMA A. A reforma do IAC: um estu-
do de reorganizacéo institucionBevista de Administracéo
Publica Rio de Janeiro: FG\82 (03), p.159-178, 1998.

TEECE, D. Profiting from technological innovation: implications for
integration, collaboration, licensing and public policy.
Research PolicyEngland, 15 (6), p. 285-305, 1986.

UMA retrobiotecnologia de vanguardaazeta Mercantjl30 jul. 99.

WILLIAMSON, O. The economic institutions of capitalisiew
York: Free Press, 1985.

XYLELLA - concluido o genoma da bactériRevista FapesBao
Paulo, n. 50, jan./fev. 2000.

47



Resumo

48

O artigo identifica os agentes participantes do pro-
cesso inovativo, enfocando, inclusive, suas formas de
interacdo (como aliangas estratégicas e consorcios).

Analisa-se o papel que as empresas possuem no de-
senvolvimento da biotecnologia, por meio da organi-
zacao da pesquisa, do investimento e da formacéo das
redes de inovacéo.

Sustenta-se que a promocéao da biotecnologia no Bra-
sil (e em outros paises da América Latina) passa pela
criacdo de uma base de capacitacdo atualizada e ob-
jetiva, e por politicas que orientem o aprendizado, o
investimento e o financiamento, compartilhados por
intermédio da organiza¢do e manutencgéo de redes nas
guais interajam os varios agentes que compdem o0s
sistemas de inovagao.



Biotecnologia no Brasil:
aceitabilidade publica e
desenvolvimento econdmico

LEILA MACEDO ODA
BERNARDO ELIAS CORREA SOARES

Situacdo demogréfica e socioecondmica do Brasil

O Brasil possui uma extensao territorial de 8.547.403,5
km? e uma populagdo aproximada de 195.000.000 de habitan-
tes, com uma taxa de crescimento populacional anual de 1,4%.
Divide-se demograficamente em cinco regides de grande di-
versidade climatica e econdmica, que vao desde uma regido de
alta pluviosidade no Norte, onde existe a maior area nativa nao-
cultivada (floresta tropical), a regifes de extrema seca no Nor-
deste, com algumas areas cultivadas por meio de processos ar-
tificiais de irrigacdo (Vale do S&o Francisco). As regides Sul,
Sudeste e Centro-Oeste, que possuem as maiores extensfes
cultivadas no pais, apresentam indices pluviométricos bastan-
te uniformes. A taxa de urbanizacgéao brasileira é de 78,4%, sen-
do a regido Sudeste a mais urbanizada no pais (89,3%). As re-
gibes com maior desenvolvimento econémico séo Sul e Sudes-
te, o que é refletido nas menores taxas de mortalidade infantil
do pais (em torno de 23/1.000 habitantes) e nos menores indi-
ces de analfabetismo. Em contrapartida, as regiées Nordeste e
Norte sé@o as de menor desenvolvimento econdémico, apresen-
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tando os maiores indices de mortalidade infantil (38/1.000 ha-
bitantes) e os maiores indices de analfabetismo do pais.

O Brasil possui uma economia essencialmente agricola,
ocupando a posi¢ao de nono Produto Interno Bruto (PI1B) mun-
dial, exportando, entretanto, apenas 7% do seu PIB. A area to-
tal cultivada no pais é de aproximadamente 37,9 milhdes de
hectares. Dentre os principais produtos agricolas mais cultiva-
dos no pais estao a soja, o milho e a cana-de-agucar, com um
total de area plantada de 12 milhdes, 7,8 milhdes e 4,3 milhdes
de hectares, respectivamente. A producédo de soja no Brasil
ocupa o segundo lugar renkingmundial, com um valor para
soja-grao, no periodo 1998-99, de 30,5 milhfes de toneladas,
sendo superada apenas pelos Estados Unidos, com 75 milhbes
de toneladas, e seguida pela Argentina, com 18 milh&es de to-
neladas no mesmo periodo. As exportacdes de soja no Brasil
cresceram em 377,8% no periodo 1998-99 (6leo de soja bru-
to), particularmente para o Oriente Médio e Asia. Se conside-
rarmos que as exportacdes gerais brasileiras tiveram uma que-
da de 24,7% no periodo, como efeito da crise econémica inter-
nacional, esse dado € bastante significativo para demonstrar a
importancia dessa cultura para a economia do pais.

A expansao da area de cultivo da soja no Brasil, especial-
mente nos estados do Rio Grande do Sul, Parana, S&o Paulo
(Sul) e Mato Grosso do Sul (Centro-Oeste), é resultante da
politica econémica de estimulo & agricultura de exportacao,
devido a necessidade de obtencao de divisas para importacéo
ou para pagamento da divida externa brasileira. O pais apre-
senta vantagens na cultura de soja com relagdo ao mercado in-
ternacional, pois as safras brasileiras ocorrem na entressafra dos
grandes produtores mundiais. A expansao do cultivo de soja
levou & diminuicdo e/ou a estagnacao de areas de cultivo de
outras culturas importantes no pais, tais como milho e batata,
e a concentragdo de culturas de feijao, mandioca e arroz, mu-
dando o padrdo alimentar brasileiro.
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O milho representa a segunda maior cultura agricola bra-
sileira, com uma area cultivada de 7,8 milhdes de hectares e
uma producdo média mensal de 32,6 milhdes de toneladas. O
cultivo do milho na Argentina ocupa uma area de 3,3 milhdes
de hectares, com uma produgédo média mensal de 14,5 milhdes
de toneladas. Embora o milho ocupe grande extensao cultiva-
da do Brasil, o rendimento dessa cultura é um dos mais baixos
do mundo. A maior producao de milho ocorre na regido Cen-
tro-Oeste, com producdo média mensal de 27,1 milhdes de to-
neladas. O milho e a soja, juntos, representam 76,2% da pro-
ducéo de gréaos do Brasil.

No Brasil, a Empresa Brasileira de Agropecuaria — Em-
brapa, 6rgéo ligado ao Ministério da Agricultura e do Abaste-
cimento e maior centro de pesquisa e desenvolvimento agricola
do pais, é responsavel pela coordenacao dos investimentos e
desenvolvimento de linhas de pesquisa em biotecnologia agri-
cola. A atuacdo da Embrapa podera permitir maior competiti-
vidade na moderniza¢ao da agricultura e da producéo florestal
brasileira, por meio do desenvolvimento agricola sustentavel
e da transferéncia de tecnologias entre instituicdes nacionais e
internacionais. A aplicacdo da biotecnologia aos processos
agricolas no Brasil podera permitir o aumento da producéo de
graos, com o uso de cultivares que possam fazer frente as con-
digbes adversas de clima e solo, e a insetos e pragas.

O desenvolvimento da biotecnologia mundial, sua
regulacéo e a incorporacao das técnicas
biotecnolégicas aos processos agricolas no Brasil

A biotecnologia foi primeiramente usada pelos antigos
egipcios, cerca de 2.080C., com o desenvolvimento das téc-
nicas de fermentacao. Posteriormente, Mendel, no século XIX,
descreveu os caracteres da hereditariedade, conhecidos atual-

51



mente como genes. Somente em 1944, Avry MacLeod e
McCarty identificaram o DNA como material genético, porém,

o grande marco da biologia molecular ocorreu quase 10 anos
depois, com a elucidacéo da estrutura helicoidal do DNA, em
1953, por Watson e Crick. Somente hoje, apds quase meio sé-
culo de estudos sobre 0 DNA, surgiram as primeiras aplicagbes
comerciais dessa descoberta.

Os primeiros produtos resultantes de modificacdo genéti-
ca foram os de aplicacdo farmacéutica, tais como a insulina
humana, no inicio dos anos 80. Entretanto, a primeira libera-
¢do de um organismo geneticamente modificado (OGM) no
ambiente ocorreu em 1986, na Inglaterra. Atualmente, cerca de
40 milhdes de hectares sdo plantados com variedades agrico-
las geneticamente modificadas no mundo, dentre elas soja,
milho, canola, batata e algodao. Variedades geneticamente
modificadas de milho e soja vém sendo cultivadas em maior
escala na América do Norte e na China, incluindo modifica-
¢Oes que conferem tolerancia a herbicidas, resisténcia a inse-
tos ou ambas as caracteristicas. Atualmente, cerca de 80 a 90%
da producao mundial de 6leo de soja € proveniente de cultura
de soja geneticamente modificada, por requerer menor uso de
defensivos agricolas. Contrariamente, o setor alimenticio eu-
ropeu utiliza pequena parcela de cultivo comercial de produ-
tos geneticamente modificados, como é o caso do milho culti-
vado na Espanha e na Franca, além de alguns produtos impor-
tados de outros paises.

A regulamentacao da biotecnologia foi pela primeira vez
considerada em 1970, quando se solicitou moratéria para a
aplicacdo dessa tecnologia até que maiores estudos relaciona-
dos a biosseguranca fossem realizados, durante a conhecida
Conferéncia de Asilomar. A partir dessa época, varios regula-
mentos foram estabelecidos pelos diferentes paises, visando o
controle do uso dessa tecnologia, considerados os aspectos de
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seguranca para o homem, 0s animais e 0 meio ambiente. Na
Europa, duas diretivas (219/90 e 220/90) estabelecem respec-
tivamente procedimentos para o trabalho em contenc¢éo e para
liberacdo controlada no meio ambiente de organismos geneti-
camente modificados.

Os Estados Unidos sédo os maiores detentores das apli-
cacBes comerciais da moderna biotecnologia, com uma area
de 27,8 milhdes de hectares de cultivo de produtos genetica-
mente modificados em 1998, dos quais 71% representam cul-
turas alteradas quanto a caracteristica de tolerancia a
herbicidas. Os Estados Unidos sdo também os maiores expor-
tadores de culturas geneticamente modificadas, e vém regu-
lando a biotecnologia de forma distinta do modelo adotado
pela Europa. O governo americano vé as novas técnicas de
modificacao genética como uma extenséo dos demais proces-
sos tecnolégicos, considerando os novos produtos desenvol-
vidos por essa técnica como analogos, ou equivalentes aos ja
existentes, no que diz respeito aos procedimentos de avalia-
¢ao de seguranca. Nos Estados Unidos, ndo existe regulamen-
tacao especifica para o controle do uso da tecnologia de DNA/
RNA recombinante. Os OGMs liberados no meio ambiente
sdo regulados por trés agéncias governamentais, no ambito da
agricultura, da saude e do ambiente.

As exigéncias para avaliacao de riscos de OGMs relativos
a saude humana e ao meio ambiente, contidas na diretriz 220/
90 da Uniao Européia, sdo semelhantes as estabelecidas pelos
Orgaos de agricultura, saide e meio ambiente dos Estados Uni-
dos. Todavia, o sistema regulatério europeu de avaliacdo de
risco estabelece que o0s requisitos e informacdes devem ser apre-
sentados pelo requerente de forma compulséria, e, portanto, di-
fere nesse aspecto do procedimento adotado pelos EUA, onde
0 governo avalia o risco com base nas informacbes que o
solicitante considera pertinentes.
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No Brasil, alei 8.974, de janeiro de 1995, e o decreto 1.752/
95 estabelecem as regras para as atividades com engenharia
genética, incluindo ai os requisitos para o trabalho em conten-
¢ao e para liberagdes ambientais de organismos geneticamen-
te modificados. Essa regulacao possibilitou dar inicio a incor-
poracao da bhiotecnologia aos processos agricolas no pais. O
sistema regulatorio brasileiro se assemelha ao modelo europeu,
por considerar o controle dessa tecnologia de forma distinta dos
demais processos tecnolégicos. Entretanto, no que diz respei-
to aos procedimentos de inspecao, o Brasil segue o modelo
americano, onde cada autorizacdo é seguida de verificacao lo-
cal, para se assegurar que as medidas de controle do risco apre-
sentadas pelo aplicante foram cumpridas.

Desde sua designac¢éo, em junho de 1996, a Comissédo Téc-
nica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, 6rgdo do governo
federal responséavel pelo controle da biotecnologia no pais, au-
torizou cerca de 800 ensaios de campo com OGMs, sendo a
maioria desses ensaios com milho e soja geneticamente modifi-
cados. As principais caracteristicas genéticas e agronémicas
introduzidas nessas culturas séo de resisténcia a herbicidas e de
tolerancia a insetos. O primeiro produto agricola geneticamente
modificado a obter parecer favoravel da CTNBio para
comercializacao foi a soja Roundup Ready (R&)) setembro
de 1998; todavia, devido a questdes judiciais, o plantio comer-
cial dessa cultura ainda nao é permitido no Brasil.

Aceitabilidade publica da aplicacéo da biotecnologia
aos processos agricolas

A introducéo de produtos agricolas biotecnolégicos na
Europa levou a uma forte reacéo popular de ndo-aceitabilidade

1. Trade mark da empresa Monsanto.
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dessas mercadorias. Um recente inquérito do Eurobarémetro
(2000% revelou que a maioria dos europeus considera que va-
rias aplicag6es da moderna biotecnologia séo benéficas para a
sociedade, sobretudo as implementadas no setor farmacéutico.
Entretanto, algumas delas sé@o percebidas como de pouca utili-
dade e com maior potencial de risco, tais como 0 uso na pro-
ducédo de alimentos e a introducdo de genes humanos em ani-
mais a fim de produzir 6rgaos para transplante. O inquérito na
Europa demonstrou que o publico percebe mais riscos do que
beneficios relacionados a modificacdo genética de plantas usa-
das para alimentacdo humana. Todavia, a biotecnologia utili-
zada na producédo de medicamentos e na modificacéo de flores
e plantas ornamentais € aceita sem restricbes. Com relacao ao
aspecto “rotulagem”, 74% dos europeus consideram necessa-
ria a rotulagem dos alimentos geneticamente modificados.
Contrariamente a posi¢ao européia, os regulamentos dos pai-
ses da América do Norte (Estados Unidos e Canada) nao de-
terminam a obrigatoriedade de rotulagem de alimentos geneti-
camente modificados, considerando-se que esses alimentos sédo
equivalentes aos convencionais. Para esses paises, a informa-
¢ao no rétulo de que “o produto é geneticamente modificado”
nao contribuira para o processo de informacao e escolha do
consumidor, uma vez que ele desconhece 0 que iSso represen-
ta para as caracteristicas dos alimentos.

A aceitabilidade publica, para alguns analistas, esté liga-
da a clara demonstracéo dos reais beneficios dessa tecnologia
para a sociedade em questdo. Para a situacdo americana, onde
a exportacao desses produtos agricolas representa forte com-
ponente na economia do pais, é justificavel a maior aceita-
bilidade, ja que, sob o ponto de vista da andlise de riscos, 0s

2. Relatério da Comissio da Unido Européia, divulgado duas vezes por ano, que abor-
da assuntos variados.
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orgaos governamentais consideram esses produtos genetica-
mente modificados (milho e soja) equivalentes a seus homo-
logos convencionais. Para a sociedade européia, entretanto, a
introducao desses produtos geneticamente modificados (milho
e soja) nao representa vantagens adicionais para o consumidor,
guer seja pelo aspecto qualitativo ou pelo aspecto econdmico
— portanto, ndo sao identificadapriori vantagens da adocao
dessa tecnologia na producéo de alimentos para esses paises.
A recente introducao da biotecnologia no setor agricola do
Brasil levou a um crescente movimento de entidades de defe-
sa do consumidor e de organizacdes ndo-governamentais, a
semelhanca do que vem ocorrendo na Europa. Apesar do pa-
recer técnico favoravel da Comissédo Técnica Nacional de
Biosseguranga para comercializagdo da soja geneticamente
modificada, um mandado impetrado por entidades de defesa do
consumidor impediu o plantio desse produto. Uma acao judi-
cial obriga a rotulagem desses produtos e a realizacao de estu-
dos de impacto ambiental (EIA) para que eles possam ser
comercializados. As divergéncias juridicas estabelecidas aca-
baram por gerar uma “moratéria branca”, onde o plantio co-
mercial da soja RR esté proibido no pais até que haja um pro-
nunciamento do Supremo Tribunal de Justica. O conflito de
competéncias no Judiciario levou a que alguns estados come-
¢assem a regular de forma independente a tecnologia. O esta-
do do Rio Grande do Sul, maior produtor de soja no Brasil, es-
tabeleceu um decreto que obriga a realizagdo de estudos de
impacto ambiental e de um relatério de impacto no ambiente
das atividades desenvolvidas com organismos geneticamente
modificados naquele estado, independentemente da autoriza-
¢do da CTNBio no ambito federal. O decreto prevé multas,
apreensao e até destrui¢cao das lavouras cujos proprietarios ndo
notificarem o governo estadual sobre as sementes transgénicas.
E importante ressaltar que esse estado faz fronteira com a Ar-
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gentina, terceiro maior produtor mundial de soja depois do
Brasil, e que ja vem cultivando essa semente para fins comer-
ciais ha mais de quatro anos.

Recentemente, a CTNBIo se pronunciou sobre a seguran-
ca de 13 variedades de milho geneticamente modificadas,
comercializadas mundialmente para o uso na alimentacao ani-
mal. Foram analisados os aspectos de toxicidade e digesti-
bilidade, e demais caracteristicas de seguranca das proteinas
expressas e seus metabdlitos. Embora a CTNBIio tenha emiti-
do parecer favoravel sobre o consumo dessas variedades de
milho como rac¢ao animal, inUmeras ac¢des judiciais tentaram
impedir o desembarque, no Brasil, desse material importado
proveniente da Argentina e dos Estados Unidos, tendo em vis-
ta a quebra da safra agricola brasileira de milho. Todavia, de-
cisdo do Supremo Tribunal de Justica considerou com efica-
cia o parecer da CTNBIo, 0 que permitiu a importacdo dessas
variedades de milho pelo Brasil.

A percepgao publica negativa no pais, induzida por agéo
de organiza¢fes nao-governamentais, tem levado a sérios im-
pactos econémicos, como no episddio do milho, que acarretou
a elevacao imediata no preco do frango e a impossibilidade de
se introduzir o plantio de variedades transgénicas no pais que
permitam o aumento da produc¢ao e um maior valor agregado
do produto.

Estudos recentes desenvolvidos na China, que planta atu-
almente mais de 50 tipos de transgénicos, demonstraram que
0 uso de culturas com genes de resisténcia a insetos tem possi-
bilitado uma economia de até oito vezes no uso de defensivos
agricolas e um aumento no rendimento em até 1.000 kg de se-
mentes por hectare. Esse dado justifica 0 aumento acelerado de
areas cultivadas com espécies transgénicas na China, nos Es-
tados Unidos e na Argentina.
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Estudo piloto da percepc¢éao publica da biotecnologia
no Brasil

Uma pesquisa piloto foi realizada no Brasil com o objeti-
vo de identificar a opinido publica sobre os novos processos
biotecnoldgicos. Para tal, foi usado como referéncia um estu-
do realizado pela Universidade de Sheffield, e desenvolvido um
guestionario estruturado contendo varias perguntas que indi-
cavam a condicdo socioeconbmica dos pesquisados, assim
como o seu grau de conhecimento sobre o assunto.

A primeira parte do questionario continha, de maneira ge-
ral, perguntas sobre o poder aquisitivo dos entrevistados, seu
nivel de escolaridade e setor de trabalho, e dados relacionados
a familia. O restante destinava-se a percepcao dos entrevista-
dos quanto aos assuntos relacionados a biotecnologia, seus
beneficios e riscos provaveis, suas relacdes com o desenvolvi-
mento de alimentos geneticamente modificados, e ainda ques-
tdes mais gerais, como a credibilidade nos 6rgéos controladores
e fiscalizadores e 0s meios pelos quais os entrevistados obti-
nham informagdes sobre biotecnologia.

As entrevistas foram realizadas com 550 individuos de
diversas partes das cidades de S&o Paulo, Rio de Janeiro e Por-
to Alegre. E importante assinalar que os critérios de selecéo das
cidades utilizadas no estudo piloto estiveram relacionados ao
aspecto socioecondmico e a lideranca produtiva agricola nas
regides estudadas (Sudeste e Sul). Além disso, essas capitais
sdo consideradas como formadoras de opinido para o resto do
pais, por liderarem as atividades culturais e cientificas.

Com os dados obtidos pelos questionarios, foi feita uma
analise que tinha como objetivo avaliar o grau de dependéncia
entre as variaveis socioecondmicas e as que indicavam o grau
de conhecimento sobre a area de biotecnologia, ou seja, dese-
java-se examinar o quanto os indicadores socioecondémicos
explicavam o grau de conhecimento dos entrevistados.
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O primeiro passo do nosso estudo foi uma analise descri-
tiva das informacfes encontradas, selecionando as principais
variaveis de ambos os grupos. O passo seguinte foi o exame
preliminar do grau de dependéncia entre as variaveis, por meio
de testes de independéncia. Por fim, construiu-se uma regres-
sdo logistica para cada variavel biotecnolégica, considerando-
se como variaveis explicativas as variaveis socioeconémicas
gue, na andlise preliminar, foram consideradas como
explicativas da variavel dependente.

Na amostragem utilizada no estudo, 38,7% eram de indi-
viduos do sexo masculino e 61,3% de individuos do sexo fe-
minino. Em termos de idade, a amostra foi dividida da seguin-
te forma: 13,6% dos entrevistados tinham entre 16 e 20 anos;
31,1% estavam entre 21 e 30 anos; 32,4% tinham idade entre
31 e 44 anos; 15,6% entre 45 e 54; e a minoria era formada por
mais velhos de 55 anos (7,3% dos entrevistados).

A maioria dos entrevistados tinha um nivel escolar alto,
onde 44,4% cursaram o 2° grau completo ou o0 superior incom-
pleto, 18,9% possuiam superior completo, e 8,2% haviam fre-
guentado pds-graduacéao; contrastando com esses dados, temos,
dentre os entrevistados, 10,5% de individuos que sao ou anal-
fabetos ou s6 cursaram o 1° grau incompleto. Dos entrevista-
dos, apenas 0,5% nao declararam seu nivel de escolaridade.

Em termos de ocupacao, pode-se constatar que a amostra
era formada por principalmente empregados/empresarios de
empresas privadas, que representavam 24,7% do total; por es-
tudantes, que significavam 14% da amostra; em seguida, vi-
nham lojistas e comerciantes, com 13,5%, e funcionarios pu-
blicos, que compunham 13,3% da amostra. De forma menos
significativa, temos 9,6% de profissionais liberais, 8,7% de
autbnomos, 7,3% de donas de casa e/ou domésticas e 3,3% de
aposentados e de pessoas sem emprego. Dos entrevistados,
somente 2,4% nao responderam a essa pergunta.
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O setor de trabalho mais marcado foi o industrial, com
23,5% dos entrevistados, seguido pelo setor da salde, com
10,7%. Essa questao néo foi respondida por 12,9% dos entre-
vistados, um dos maiores indices de valores ausentes do ques-
tionario.

A maior parte dos entrevistados (53,5%) possuia renda
familiar menor que 10 salarios minimos; a amostra era forma-
da, ainda, por 26,5% de individuos cuja renda familiar estava
entre 1 e 6 salarios minimos, 24,7% com renda entre 7 e 10 sa-
larios minimos, 22,5% entre 11 e 16 salarios minimos, e 13,1%
entre 17 e 25 salarios minimos; apenas 8,2% possuia renda su-
perior a 25 salarios minimos. Essa questao nao foi respondida
por 8,2% dos entrevistados.

Com relacao as questbdes ligadas a familia dos entrevista-
dos, pode-se verificar que 44,4% possuiam filhos, e 50,7% nao.
A faixa etéria dos filhos foi dividida em criangas com menos
de 15 anos (25,1%) e maiores de 16 anos (14.4%), e em indi-
viduos que possuiam filhos em ambas as faixas etérias (3,1%).
Sem dlvida, essa foi uma questédo com alto indice de abstinén-
cia, ja que 57,5% dos entrevistados ndo a responderam. Veri-
ficou-se que 51,8% dos entrevistados era de religido catdlica.

Na parte especifica do questionario, onde se analisava o
nivel de conhecimento dos entrevistados com relacédo a
biotecnologia e assuntos a ela ligados, obtivemos os resulta-
dos apresentados a seguir.

A maioria dos entrevistados, totalizando 54%, acredita que
a qualidade dos alimentos vem melhorando nos ultimos anos,
enquanto que 32% discordam da afirmagao; o restante n&o pos-
sui opinido sobre o assunto.

Dos entrevistados, 71% acham que os métodos de produ-
¢do de alimentos mudaram nos ultimos 10 anos, enquanto que
12% discordam disso e 17% né&o tém opinido sobre o tema.

Quando se perguntou se 0s entrevistados tinham ouvido
falar no termo “biotecnologia”, 53% afirmaram que sim, en-
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guanto 47% disseram que nunca haviam escutado falar do as-
sunto.

Entre os entrevistados, 53% concordaram que alteracdes
em plantas para resistir ao uso de pesticidas e/ou pragas esta-
vam relacionadas com a moderna biotecnologia, enquanto 45%
discordaram dessa assertiva.

Quanto a fiscalizagéo de alimentos pelo governo, tal agdo
é vista como fraca pela maioria dos individuos (63%), 29% a
consideram regular, 3% acham a fiscalizacdo boa e 5% nao tém
opinido sobre a questéao.

Da amostra entrevistada, 37% dos individuos consideram
gue as aplicagbes biotecnoldgicas afetam o mundo, 27% dos
individuos créem que néo, e 36% nao tinham opinido sobre o
assunto.

Para ajustar modelos as variaveis relativas a biotecnologia,
foram feitas regressdes logisticas no pacote estatistico do pro-
grama SPSS. Entre todas as variaveis explicativas, sdo as mais
representativas do grupo: sexo, idade, escolaridade, ocupacéo,
renda e local da entrevista. Cada regressao foi feita com esse
conjunto, utilizando-se um método interativo de inclusdes
sucessivas de variaveis.

Com relacéo a pergunta “Ja ouviu falar em biotecnologia ?”,
as variaveis escolaridade, renda e local da entrevista foram
selecionadas para modelar essa resposta.

Quanto mais instruido, maiores as chances do individuo
ja ter ouvido falar em biotecnologia. Essa chance é 2,75 vezes
maior entre pessoas com 1° grau completo/2° grau incompleto
gue entre pessoas analfabetas ou com 1o grau incompleto. Pas-
sando ao terceiro nivel de escolaridade (2° grau completo/su-
perior incompleto), a chance aumenta 1,8 vezes em relacao ao
nivel anterior, e ao passarmos deste ao quarto nivel (superior
completo) temos um aumento de 3,6 vezes. Finalmente, as
chances de um individuo pds-graduado ja ter ouvido falar no
termo “biotecnologia” é 2,2 vezes maior que as de um outro
com superior completo (mas sem pds-graduacao).
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A renda familiar também se mostrou importante para a
explicacdo dessa resposta. Verifica-se, pela regresséo, que as
chances do individuo responder afirmativamente a pergunta
cresce do nivel mais baixo (1 a 6 salarios minimos) ao penulti-
mo (17 a 25 salérios minimos), decrescendo deste ao ultimo
nivel (26 ou mais salarios minimos). A resposta afirmativa
cresce 38% do 1° ao 2° nivel, 68% do 2° ao 3° nivel, 510% do
3° ao 4°, decrescendo 70% deste ao ultimo nivel. Esse com-
portamento curioso é possivelmente uma particularidade des-
se estudo piloto.

Também verificamos que o local de realiza¢éo da entre-
vista influencia a resposta do individuo. A probabilidade de
alguém em Porto Alegre ja ter ouvido falar em biotecnologia é
5,5 vezes maior que no Rio e 3,96 vezes maior que em Sao
Paulo. Esse dado coincide com a observacgéo de que foi nessa
regido onde surgiram 0s primeiros movimentos de questio-
namento do uso da biotecnologia para fins agricolas. Como ja
haviamos comentado anteriormente, o estado do Rio Grande
do Sul, cuja capital é a cidade de Porto Alegre, é o estado de
maior producéo agricola do pais.

O fato do individuo responder que os alimentos genetica-
mente modificados devem ser benéficos esta relacionado com
as variaveis locais da entrevista, escolaridade e renda. A medi-
da que o grau de instru¢do aumenta, crescem as chances do in-
dividuo marcar esse item, havendo uma excecao ao passarmos
do pendultimo ao ultimo nivel de instru¢éo. A probabilidade de
marcar essa opgao também esta positivamente correlacionada
com a renda familiar do individuo, ndo havendo, no entanto, di-
ferenca significativa entre as duas primeiras classes de renda.

Com relacdo a questédo que procurava identificar o que os
individuos buscam no rétulo dos produtos, a anélise de regres-
sdo identificou que essa pergunta esta associada principalmente
a escolaridade do individuo. Os itens “nome do fabricante “e
“prazo de validade” foram explicados somente por essa varia-
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vel. O ato de ler a composicao do produto no rétulo esta ligado

a escolaridade do individuo e ao local de aplica¢éo do questio-
nario. Quanto maior seu grau de instrucdo, maiores suas
chances de ter esse costume, que aumentam em 19% ao passar
do 1° nivel ao 2°, 22% deste para o0 3°, 29% do 3° para o0 4°, e,
finalmente, 13% do 4° ao ultimo nivel de escolaridade.

A procura do menor preco esta relacionada a renda. Quem
ganha na faixa de 1 a 6 salarios minimos tende a procurar mais
por menores precos que individuos que recebem mais.

Com relacdo a pergunta “Vocé compraria um alimento
geneticamente modificado?”, as respostas foram explicadas
pelo local, pela escolaridade e pela renda. Quanto maior o grau
de instruc@o, maior a chance do individuo responder “sim”. A
renda parece influenciar a resposta de forma curiosa: os indi-
viduos da classe mais alta de renda tém cinco vezes mais
chances de comprar alimentos geneticamente modificados que
os da classe mais baixa, ao passo que, para as outras classes,
as chances de comprar sdo menores gque as das mais baixas.

Com relagdo a questdo sobre a qualidade da fiscalizacdo
dos alimentos pelo governo, apenas a variavel “local da entre-
vista” entrou no modelo para explicar esse quesito. Os entre-
vistados do Rio Grande do Sul marcaram a op¢ao “ruim” 20%
a mais que os entrevistados do Rio. Os entrevistados de S&o
Paulo marcaram a opcéo “ruim” 78% a menos que os do Rio.

Conclusdes e observagodes finais

Os resultados obtidos pelas analises estatisticas do estudo
preliminar sobre a percepcéo publica da biotecnologia no Bra-
sil mostra, ainda que de forma incipiente, certos padrdes nas
respostas. Conforme poderia se esperar, o nivel de escolarida-
de e a renda familiar foram fatores importantes para caracteri-
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zar o padrao de resposta observado. Essas variaveis socioeco-
ndémicas serviram para explicar ndo s6 o nivel de conhecimen-
to do individuo sobre o tema, como também as diferentes op-
¢cOes exercidas pelos individuos perante questdes associadas a
biotecnologia. Paralelamente a isso, pudemos observar que
variaveis como sexo, idade e tipo de ocupacao tiveram um papel
muito limitado no que diz respeito a influéncia sobre o padréo
de respostas observado.

O Brasil € um pais de economia eminentemente agricola,
embora a area cultivada relativa do pais seja ainda bastante in-
significante quando comparada a de paises com dimensées bem
menores, e que apresentam maior produtividade agricola que
o Brasil, como é o caso da Argentina.

A busca de alternativas tecnolégicas agricolas que permi-
tam a ampliag&o do cultivo de sementes para fins alimenticios,
e que reduzam o gasto com insumos importados, deve ser con-
siderada como prioridade na politica agricola brasileira. E
importante ressaltar que o uso de variedades transgénicas, que
reduzam o consumo de defensivos agricolas, ou que propiciem
substitutos com menor efeito tdxico para o meio ambiente (como,
por exemplo, o glifosato nas lavouras de soja RR), ou que, ain-
da, aumentem a produtividade por area plantada, também repre-
senta beneficios sob o ponto de vista da salde e do meio ambi-
ente. E fundamental, para isso, um esclarecimento da sociedade
brasileira a respeito das novas alternativas biotecnoldgicas, so-
bretudo dos que exercem atividades agricolas.

A condigéo brasileira de segundo maior exportador mun-
dial de soja mostra o0 quanto essa cultura representa para o qua-
dro econbmico do pais. Entretanto, ndo podemos perder a
competitividade no mercado internacional. Portanto, a decisédo
do governo brasileiro em adotar ou ndo o cultivo de sementes
transgénicas, sobretudo aquelas para as quais o0 pais possui
mercado comprador externo, estard muito mais relacionada a
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guestdes da competitividade desses produtos e as exigéncias
desse mercado.
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Resumo

68

Em junho de 1996, a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio, 6rgao do governo brasi-
leiro, autorizou cerca de 800 ensaios de campo com
organismos geneticamente modificados (OGMSs).
Apesar disso, a comercializacao de produtos transgé-
nicos ainda néo foi liberada judicialmente.

Com base em estudo piloto a respeito da percepcao
publica sobre o0 assunto no pais, pbde-se constatar que
a maioria dos entrevistados ja ouviu falar no termo
“biotecnologia”, enquanto a maior parte dos indivi-
duos considera fraca a fiscalizagéo de alimentos pelo
governo.

Com relagédo a pergunta “Vocé compraria um alimen-
to geneticamente modificado?”, viu-se que, quanto
maior o grau de instrugdo, mais alta a chance do
guestionado responder “sim”.



Comércio exterior de produtos
transgénicos na Unido Européia:
normas reguladoras e o exemplo da
industria alimenticia alema

OLIVER MELLENTHIN

O comércio importador da UE

Com um movimento de US$ 92 bilhdes, a Unido Européia
(UE) é o maior importador mundial de produtos agricolas. A
economia agricola e alimentar alema, e a da UE, dependem da
importacdo de matérias-primas agricolas, visto que as condi-
¢Oes climaticas e agrondmicas da regido muitas vezes nao per-
mitem que a agricultura as produza em quantidade e qualidade
suficientes. Ao mesmo tempo, a UE é, depois dos Estados Uni-
dos, o0 segundo maior exportador agricola mundial, com um
volume de US$ 64 bilhdes, principalmente de cereais e seus
derivados.

A UE depende principalmente de produtos protéicos, uma
vez que o auto-abastecimento so atinge 35% das necessidades
totais. Do ponto de vista do volume de importagcéo, as semen-
tes oleaginosas e racdes, que a UE ndo consegue produzir em
guantidade suficiente, sdo os produtos mais importantes.

No total, a UE importa anualmente por volta de 40 milhdes
de toneladas de racdes para abastecer a indulstria de racbes com-
postas. Acrescentem-se a isso aproximadamente 15 milhdes de
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toneladas de sementes oleaginosas, de modo que a quantidade
total importada desses dois itens excede 50 milhdes de tonela-
das/ano. A maior parte desses produtos advém de plantas que,
virtualmente, poderiam descender de vegetais transgénicos.

As importactes de soja (12 a 13 milhdes de toneladas anu-
ais) provém quase que exclusivamente dos trés principais pai-
ses produtores e industrializadores: EUA, Brasil e Argentina.
Os trés abarcam aproximadamente trés quartos da producado
mundial e 90% de todas as exportacdes de soja. Simultanea-
mente, cerca de 50% das exportacdes desses trés paises desti-
nam-se a UE. A prépria UE produz 2 milhdes de toneladas de
soja. Observando-se todo o mercado importador da UE, o prin-
cipal concorrente do Brasil sdo os EUA para a soja em graos e
a Argentina para o farelo de soja. O mercado de milho da UE é
insignificante para o Brasil.

Quadro 1.Participacdo percentual dos principais paises pro-
dutores (Brasil, Argentina e EUA) no mercado importador da

UE, referente a diversos produtos industrializados (1999/
2000).
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As industrias de 6leo da UE processam anualmente cerca
de 15 a 16 milhdes de toneladas de soja. Como subproduto da
fabricacdo de 6leo, produzem-se por ano aproximadamente 12
milhdes de toneladas de farelo de soja, que, somadas aos 11 a
14 milhdes de toneladas de farelo de soja importado diretamen-
te, perfazem uma oferta total de 23 a 26 milhdes de toneladas
na UE. O farelo de soja € um produto importante para a indus-
tria européia de ragdes. Também desse total, a maior parte
corresponde a produtos potencialmente transgénicos.

Os volumes de soja e milho comercializados internacionalmen-
te obrigam os agricultores individuais a reunir as quantidades ofe-
recidas em unidades maiores (partidas). Por isso, tais mercadorias
sdo conhecidas corbolk commoditiefEsse processo comeca no
momento em gue o agricultor vende seus produtesygna no
transatlantico, que em geral carrega entre 10.000 e 100.000 to-
neladas de mercadoria. Portanto, as industrias processadoras re-
cebem mercadoria mista, que praticamente ndo pode mais ser
rastreada de volta até o agricultor original.

Area de plantio de “tecnologia genética verde”

Nos ultimos anos, a area cultivada de plantas transgénicas
cresceu consideravelmente no mundo todo, chegando em 1999
a aproximadamente 40 milhdes de hectares.

Também para soja e milho, as &reas totais, nos diversos
paises, aumentaram consideravelmente até 1999.

Na Europa, no entanto, o plantio de variedades transgéni-
cas é muito limitado. Até agora, somente o milho Bt transgé-
nico é plantado comercialmente. O Unico plantio comercial
localiza-se na Espanha, com 18.000 hectares (dados de 1998).

Tendo em vista as atuais condi¢des politicas e a oposi¢ao
bastante disseminada contra a “tecnologia genética verde” na
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UE, é mais provavel que as areas de cultivo de plantas transgé-
nicas nao aumentem muito nos préximos anos. Somente o de-
senvolvimento de novas plantas, que proporcionassem também
algum proveito que o consumidor pudesse perceber diretamen-
te, melhoraria, provavelmente, a chance de comercializacéo de
plantas transgénicas na Europa. Essas plantas de segunda ge-
racao poderiam se destacar, por exemplo, por terem uma com-
posicdo otimizada ou um valor nutricional melhor, ou ainda
melhores sabor e propriedades fisioldgicas.

Quadro 2. Area cultivada de plantas Uteis transgénicas no
mundo, em milhdes de hectares (1996-1999).
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Quadro 3.Percentual de areas de cultivo com plantas uteis
transgénicas (1996-2000). Em cima: milho; embaixo: soja.
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A prética comercial corbulk commoditieagricolas e o
fato de que os principais paises exportadores de gréos e farelo
de soja, assim como de racdes a base de glaten de milho, sédo
também lideres no plantio de plantas transgénicas (EUA e Ar-
gentina), ja deixa bem claro que a grande participacéo de varie-
dades transgénicas no total do plantio torna praticamente im-
possivel garantir total auséncia de tecnologia genética nas mer-
cadorias vendidas na Europa.
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O papel-chave do Brasil

Comparativamente com a alta participacao de variedades
de gréos de soja transgénica nos EUA e na Argentina, a situa-
¢do no Brasil ainda se apresenta diferente hoje. Porém, ndo se
pode afirmar com absoluta seguranca que os graos e o farelo
de soja do Brasil provenham, por principio, somente de varie-
dades tradicionais, e que possam assim ser declarados como
“isentos de tecnologia genética”. Oficialmente, o plantio de soja
transgénica ainda né&o foi autorizado para fins comerciais. No
entanto, existe amplo plantio em lavouras experimentais. Além
disso, nado se deve excluir que agricultores das regides
fronteiricas a Argentina e ao Paraguai possam ter importado e
semeado variedades transgénicas desses paises. Os estados bra-
sileiros que fazem fronteira com a Argentina e o Paraguai sdo
também os maiores produtores de soja no Brasil. Esses esta-
dos, localizados no sul e no centro do pais, produzem mais de
80% da soja brasileira. Portanto, ndo é possivel garantir de an-
temao a auséncia de tecnologia genética nos graos ou no farelo
de soja proveniente dessas regides. No norte e no nordeste do
Brasil, por outro lado, plantam-se predominantemente varie-
dades tradicionais, se bem que, mesmo |4, ndo seja possivel
garantir total auséncia de tecnologia genética. A producéo in-
tegral de gréos de soja dessas regides pode ser estimadaem 1 a
1,5 milh&o de toneladas. Essa quantidade € exportada princi-
palmente para a UE, onde a mercadoria encontra boa aceita-
¢do. Se, também no futuro, a comercializa¢do de quantidades
significativas de graos e farelo de soja “sem tecnologia genéti-
ca” continuard possivel, dependera primordialmente do tempo
em que a proibicdo de plantio de soja geneticamente modifi-
cada ainda permanecera em vigor. A expansao das quantida-
des estara vinculada a maior demanda de logistica e aos cor-
respondentes aumentos de preco.

Cabera ao Brasil um papel-chave na decisdo sobre a idéia
de um mercado mundial de matérias-primas isentas de
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tecnologia genética ser ao menos possivel. Como, neste ano,
54% da &rea de plantio nos EUA ja esta ocupada com plantas
transgénicas, e na Argentina até 81% da area (Quadro 3), ca-
bera ao Brasil — que até agora planta soja transgénica numa
area estimada em apenas 7% — um papel especial.

Considerando o tamanho do pais, ja se discutiu a separa-
cao fisica das variedades convencionais e das transgénicas por
diferentes areas de cultivo.

O mercado de produtos isentos de tecnologia genética na
Europa deve, por principio, ser considerado independentemente
da discusséo sobre os verdadeiros riscos da tecnologia genéti-
ca ou de questdes éticas. Em vez disso, trata-se aqui simples-
mente de um mecanismo de demanda, uma vez que alguns par-
ticipantes do mercado ja vém tentando garantir a isencao de
OGMs (organismos geneticamente modificados) da sua mer-
cadoria, por meio de sistemas de garantia de qualidade adequa-
dos. Cada vez mais, os fornecedores da cadeia alimentar séo
obrigados a apresentar garantias de auséncia de tecnologia ge-
nética em seus produtos, para poderem permanecer competiti-
vOs no mercado europeu.

Além das decisdes dos paises exportadores, também o fu-
turo desenvolvimento do direito europeu tera influéncia deci-
siva sobre essa area. Nesse contexto, cabe atentar principalmen-
te para o decreto Novel Foéd.

O direito alimentar aleméo em relacéo a tecnologia
genética

Na UE, existem regulamentos na area de biotecnologia
desde o inicio da década de 90. Entrementes, promulgaram-se

1. O decreto n. 258/97 (Novel Food) foi promulgado pelo Parlamento Europeu e pelo
Conselho da Unido Européia em 27.01.97. Ele regula a introdugao de “alimentos e
ingredientes inovadores” no mercado europeu (N. R.).
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numerosas determinacdes legais para assegurar a sadde e o meio
ambiente, com a simultanea criacdo de um “mercado interno
de biotecnologia” uniforme.

A determinacao legal central para a comercializacdo de
produtos destinados a liberagéo intencional é a chamada dire-
triz de liberagcdo 90/220/CEE. Ela regulamenta a avaliacao de
efeitos sobre 0 meio ambiente e os processos de aprovacao. O
objeto da diretriz de liberagéo é a comercializacdo de organis-
mos transgénicos e de produtos deles constituidos ou que os
contenham — como, por exemplo, tomates transgénicos. No
entanto, ndo se enquadram ai produtos obtidos a partir de OGMs
(por exemplo, o molho de tomates geneticamente modificados).
Na Alemanha, a diretriz de liberacdo alcargtatusde lei ha-
cional por intermédio da lei de tecnologia genética. Essa lei se
encontra atualmente num processo decisivo de revisdo, de modo
gue, a partir do préximo ano, sera preciso contar com exigén-
cias legais mais rigorosas.

No total, existem hoje na UE quatro diferentes processos
de ensaio e liberacdo de plantas transgénicas. Discute-se, atu-
almente, uma centralizagdo dos processos, ja que isso seria ni-
tidamente mais eficiente:

» Aprovacao do “evento” de tecnologia genética segun-
do a diretriz de liberagdo 90/220/CEE. O 6rgao com-
petente para isso, na Alemanha, € o Instituto Robert
Koch (RKI).

» Aprovacao do OGM ou de produtos que serdo usados
como alimento, segundo o decreto Novel Food 258/97/
CEE.

» Aprovacdo das sementes pelo Departamento Federal de
Variedades.

» Aprovacao do defensivo agricola, caso a modificacdo
genética cause tolerancia a esse produto.
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Além disso, existem regulamentos especiais adicionais ao
decreto Novel Food a observar, quanto a alimentos transgénicos
de milho e soja:

» Decreto 1.139/98/CEE: regulamenta a identificacéo dos
produtos industrializados da linha de milho Bt-176, da
empresa Novartis, e do gréo de soja Roundup Ready,
da Monsanto, aprovados antes da entrada em vigéncia
do decreto Novel Food.

» Decreto 49/2000/CEE, em vigor desde 10 de abril de
2000, que introduz uma tolerancia de 1% no decreto
1.139/98 da CEE.

» Decreto 50/2000/CEE, também em vigor desde 10 de
abril de 2000, que regulamenta a exigéncia de identifi-
cacao de aditivos e aromas.

Na Europa, produtos transgénicos enquadram-se nos re-
gulamentos sobre alimentos inovadores do decreto Novel Food.
Uma “inovagéo”, segundo o decreto Novel Food, existira se o
alimento ou o aditivo alimentar em questao “ainda nao foi usado
(na UE) para consumo humano em volume significativo, e se
enguadrar em uma de seis categorias de alimentos que incluem
alimentos modificados por meio de tecnologia genética ou pro-
duzidos a partir de organismos transgénicos”. Ao contrario de
alimentos convencionais, os produtos enquadrados nesse de-
creto precisam passar por um processo de registro e aprovacgao.
Ha também exigéncias adicionais quanto a sua identifica¢ao.
O decreto Novel Food néo vale para aditivos alimentares, aro-
mas e solventes para extracdo. Também as ra¢des ndo sao regu-
ladas pelo decreto Novel Food, como é o caso, por exemplo,
daquelas a base de plantas de milho ou soja transgénicas. Pla-
neja-se para isso um regulamento especifico.

Antes de se poder introduzir alimentos ou aditivos inova-
dores no mercado, o fabricante ou importador precisa compro-
var gue os produtos nao encerram perigo para o consumidor e
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gue o consumo normal desses alimentos néo acarretara carén-
cias alimentares. Entrementes, o Comité Cientifico para Ali-
mentos, na Comissao da UE, elaborou recomendacées que des-
crevem mais detalhadamente esses critérios gerais de aprova-
¢do. Mencionam-se ali os ensaios e dados para as diversas ca-
tegorias de alimentos inovadores, a fim de possibilitar uma
avaliacdo de seguranca. Dependendo do grau de inovacéo, re-
guerem-se informacdes abrangentes sobre toxicologia e fisio-
logia alimentar.

O decreto Novel Food prevé dois processos diferentes para
aintroducdo de transgénicos no mercado: a aprovacao, por meio
de um complicado procedimento de execucéo, e a notificacao,
conforme o seu artigo 5° (Quadro 4).

O critério para a decisdo sobre qual desses procedimentos
€ o aplicavel é o da “equivaléncia substancial” do alimento ino-
vador em comparagdo com um produto convencional. Se, por
exemplo, um requerente pretende “apenas” notificar um 6leo
fabricado a partir de colza transgénica, ele precisa comprovar
gue se trata de um produto “substancialmente equivalente”. Isso
se baseia no principio de se recorrer, para a avaliagdo da segu-
ranca de um alimento inovador, a algum alimento comparati-
vo produzido por processos convencionais, ou a um alimento
convencional. Portanto, comparam-se, por exemplo, substan-
cias componentes para se decidir, em base cientifica, sobre a
existéncia ou ndo de equivaléncia substancial, e ponderar o re-
sultado. Esse modelo revelou-se confiavel para a avaliagédo de
alimentos inovadores, que estao, hoje, entre aqueles mais bem
examinados, entre todos 0s outros.

Os requerimentos de aprovacao sdo examinados pelas auto-
ridades de exame inicial competentes dos estados-membros da UE.
Na Alemanha, essa autoridade € o Instituto Federal de Protecéo a
Saude do Consumidor e de Medicina Veterinaria. Na area dos ali-
mentos transgénicos, apresentaram-se até agora 11 registros (no-
tificagcdes), segundo o artigo 5° do decreto Novel Food.
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O artigo 8° do decreto Novel Food determina requisitos
especificos de identificacdo, em caso de aplicacdo de proces-
sos de tecnologia genética, para informar os consumidores so-
bre a espécie e a extenséo da inovacdo. Desde o inicio, ha um
interesse especial na identificacdo desses alimentos. Os seguin-
tes produtos estéo sujeitos a identificacéo:

» Produtos como o grao de soja Roundup Ready (pois sdo
eles proprios organismos transgénicos e capazes de se
reproduzirem), ou produtos que contenham OGMs.

e Produtos com ingredientes que possam influenciar a
salide de determinados grupos populacionais (por
exemplo, com a transmissao de proteinas alérgenas para
outros organismos).

» Produtos com substancias contra as quais existem res-
salvas éticas.

» Produtos cujos composicao, valor nutricional ou apli-
cacao sejam diferentes daqueles de um produto com-
parativo convencional (néo “equivalente”) — por
exemplo, 6leo de colza com espectro de acidos graxos
alterado.

Para soja e milho, existem na Europa regulamentos espe-
ciais de identificagdo. Antes da entrada em vigor do decreto
Novel Food, ja haviam sido autorizados, segundo a anterior
diretriz de liberag&o da UE, um milho resistente a insetos e um
gréo de soja tolerante a herbicidas, de modo que eles ndo pu-
deram ser mais considerados “inovadores”. A liberagéo abran-
geu, inclusive, a importacao e a sua industrializagéo posterior.
Para satisfazer a exigéncia de uma identificacdo analoga a do
art. 8° do decreto Novel Food, a Comissédo da UE elaborou,
entdo, regulamentos complementares. Estabeleceu-se como
critério para a obrigacao de identificacdo a possibilidade de
comprovacao de DNA recombinante ou de proteina nova. As-
sim, sdo passiveis de identificagdo compulsoria, por exemplo,

81



produtos de soja integral, farinha de soja e concentrados de
proteina de soja, bem como gréaos de milho, farinha de milho,
amido de milho eorn flakeslsentos de exigéncia de identifi-
cacao estao, por outro lado, éleo de gordura de soja altamente
refinado, 6leo de milho refinado e dextrose, maltodextrinas ou
sorbitol de amido de milho.

No caso de alimentos embalados, o correspondente ingre-
diente de milho ou soja precisa receber uma indicacédo comple-
mentar na relacédo dos ingredientes, declarando-se que o pro-
duto foi “fabricado com gréo de soja (ou milho) transgénico”.

Além disso, desde abril de 2000 vale uma tolerancia de 1%
para a identificacdo. Com isso, ficam excluidos da identifica-
¢ao produtos que contenham involuntariamente acréscimos de
organismos transgénicos, que sado autorizados, num teor maxi-
mo de 1%, em relac&o ao respectivo ingrediente alimentar con-
siderado individualmente.

Por outro lado, existe na Alemanha, desde outubro de 1998,
um regulamento para produtos com a identificagcéo “isento de
tecnologia genética”. Essa indicacédo € voluntaria, mas os ter-
mos sao predeterminados. Faz parte das condigbes que nem o
alimento, nem seus ingredientes, tenham sido fabricados com
organismos transgénicos, e que também néo tenha havido apli-
cacdo de tecnologia genética em estagios precedentes — como,
por exemplo, na fabricacdo de enzimas para decomposicéo de
amido ou obtencéo de aditivos.

Também para aditivos e aromas exige-se, desde abril de
2000, que a relagao de ingredientes na embalagem do alimen-
to mencione se este contém organismos transgénicos, consiste
deles ou foi fabricado a partir deles.

Evolucéo do direito europeu sobre races

No inicio de agosto, a Comissdo Européia publicou uma
proposta para um decreto “Novel Feed”. Futuramente, esse
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decreto devera regulamentar a avaliagdo de seguranca, a libe-
racao e a identificacdo de racfes transgénicas. Até o verao de
2001, essa proposta deverda se transformar num projeto de lei,
regulamentando-se a diretriz de liberag&o para o caso de plan-
tas transgénicas. Até agora, permite-se em ra¢des o uso de oito
plantas transgénicas: um grao de soja, quatro variedades de
milho e trés variedades de colza. No entanto, a diretriz de libe-
racao abrange somente produtos constituidos de algum OGM
vivo ou reprodutivel, ou que o contenham. Nao ha regulamen-
tos especificos sobre tecnologia genética para racdes que, em-
bora tenham sido fabricadas a partir de um OGM, ndo o com-
preendam em forma reprodutivel. Exemplos seriam o farelo de
soja ou o gluten de milho geneticamente modificados. O de-
creto Novel Feed pretende agora criar uma regulamentacao
sobre ragOes fabricadas a partir de OGMs, valida para toda a
UE. Prevéem-se regulamentos sobre a avaliag&o de risco (meio
ambiente, salde) que correspondam a diretriz de libera¢éo 90/
220/CE. As aprovacdes deverao ter validade limitada a, no
maximo, 10 anos, e exigem-se planos de monitoramento para
a supervisao de efeitos a longo prazo. Para assegurar uma
rastreabilidade sem lacunas, as rac6es deverao ser identificadas
com um numero de aprovacao em todos os estagios da cadeia
da mercadoria, independentemente da possibilidade de com-
provacédo de novo DNA ou proteina. Por outro lado, a identifi-
cacao da propria modificacdo transgénica esta vinculada a pre-
senca de DNA ou proteina novos. Planeja-se também uma re-
gulamentacéo de limiares para a identificacdo da tecnologia
genética. No caso das ragfes transgénicas ja aprovadas, preten-
de-se reexaminar essa aprovagao dentro do prazo de um ano
apos a entrada em vigor do decreto. Um novo exame do risco
de saude ou ambiental devera ser providenciado no prazo de
quatro anos.
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Iniciativas politicas na area da biotecnologia verde

Na UE, os comissarios das areas de meio ambiente e de
protecdo ao consumidor apresentaram um documento de
posicionamento que podera ajudar a vencer a quase-moratoria
na aprovacado de plantas transgénicas. A nova diretriz deveria
entrar no processo de negociagao entre o Parlamento e o Con-
selho Europeu em 19.09.2000, de modo que novas aprovacoes
normalmente podem ser esperadas somente a partir da prima-
vera de 2002. A diretriz de liberacao revista que se planeja de-
vera entrar em vigor mais depressa se as empresas de
biotecnologia se comprometerem, voluntariamente, a cumprir
imediatamente as novas condi¢cfes mais rigorosas.

Na Alemanha, o primeiro-ministro anunciou que se em-
penharia em possibilitar a superacéo do bloqueio de aprovacfes
no cultivo comercial de plantas transgénicas. Para isso, ele pro-
pds um programa conjunto de pesquisa e observacéo para o uso
de tecnologia genética na agricultura alema. Esse programa
devera examinar, em trés anos, os efeitos do uso comercial e
do cultivo em larga escala de plantas geneticamente modifica-
das. Variedades transgénicas ja aprovadas deverao ser cultiva-
das em areas restritas. Da parte do empresariado, o governo
federal espera um comprometimento voluntario em utilizar
plantas transgénicas somente dentro dos limites do programa.
O primeiro-ministro convidou os representantes da industria
para uma negociacdo de consenso em Berlim, realizada em
setembro deste ano.

Também no plano dos estados da federagcédo alema, exis-
tem iniciativas atualizadas. No estado da Baixa Sax6nia deve-
ra ser criado um férum de “Tecnologia Genética na Agricultu-
ra e no Controle de Alimentos”, sob a coordenacdo do Minis-
tério da Agricultura. Por meio da participacéo dos diversos gru-
pos de interesse, esse grémio pretende melhorar a aceitagéo do
emprego da biotecnologia na agricultura e na inddstria alimen-
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ticia. O forum também devera assumir funcdes de consultoria
para o Ministério da Agricultura. Uma das énfases sera a ava-
liacdo de chances e riscos na utilizacdo de microrganismos
transgénicos na industria alimenticia. Além do férum, deveréa
ser estabelecido um monitoramento de sementes para evitar que
sementes convencionais sejam usadas, parcialmente, em con-
junto com outras geneticamente modificadas.

A atual situacédo do mercado na Alemanha

No momento, a disposicdo dos alemaes em comprar ali-
mentos com ingredientes transgénicos é diminuta. O emprego
da tecnologia genética continua recebendo criticas ferozes por
parte de associacdes ambientalistas e de consumidores.

A industria alimenticia alemé& concorda com os cientistas
da area em classificar os alimentos transgénicos como seguros,
mas atualmente ndo tem produtos sujeitos a identificagcdo com-
pulséria no mercado, em razdo da sua baixa aceita¢@o. A lon-
go prazo, poder-se-ia criar mais confianca nos produtos da
tecnologia genética por meio de informacg@es abrangentes e com
bom lastro cientifico, juntamente com critérios praticaveis de
identificacao.
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Resumo

86

A Unido Européia € o maior importador mundial de
produtos agricolas que, na sua maioria, virtualmen-
te descendem de vegetais transgénicos.

Em razdo disso, a UE ja possui varios regulamentos na
area de biotecnologia desde o inicio da década de 90.
Entre as normas legais mais importantes, esta o de-
creto “Novel Food”, que regulariza a introducéo de
alimentos e ingredientes geneticamente modificados
no mercado europeu.

No que se refere a Alemanha, no entanto, o0 emprego
da tecnologia genética na agricultura continua a ser
ferozmente rechacado.



Propriedade intelectual
e biotecnologia”

CLAUDIA INES CHAMAS

1. Introducao

O objetivo deste trabalho é discutir alguns aspectos dos
instrumentos de propriedade intelectual que sdo de especial
relevancia no campo da biotecnologia.

O acelerado desenvolvimento da biotecnologia, desde a
década de 70, e as expectativas de obtencao de lucros extraor-
dinarios a partir da sua exploracao, tém contribuido para a cres-
cente importancia do entendimento dos direitos de proprieda-
de intelectual. Tal fato faz-se notar em diversas instancias: nas
variadas discussdes internacionais sobre a conformacéo de
acordos e tratados de natureza multilateral; nos debates nacio-
nais de renovacao regulamentar; nos questionamentos éticos e
morais relativos ao patenteamento de matérias vivas; nas coo-
peracdes entre o setor privado e o ambiente académico; no es-
tabelecimento de estruturas gerenciais em organizagdes, em-
presas, universidades e instituicdes de pesquisa para o tratamen-
to da protecéo e exploracao das invencdes; e no papel gover-
namental, fomentando e estimulando acdes na area da
biotecnologia, e orientando os agentes para a protecéo de fu-
turos direitos dos resultados de pesquisa e desenvolvimento.

*  Artigo preparado a pedido da Fundagao Konrad Adenauer. As opinides aqui con-
tidas ndo representam, necessariamente, a posigdo da Fundagdo Oswaldo Cruz.
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No caso do Brasil, pais detentor de megabiodiversidade,
outras variaveis afetam a questao da prote¢do ao trabalho inte-
lectual. Destacamos o nivel de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, ainda inferior aos paises desenvolvidos, a
caréncia de profissionais qualificados e a necessidade de am-
pliacdo ndo so6 da capacitacao cientifico-tecnol6gica, mas tam-
bém da infra-estrutura para o estudo e para a protecao da pro-
priedade intelectual. Com a internacionaliza¢do da economia,
0 aumento do comércio mundial e o desenvolvimento de
tecnologias que facilitam as comunicacgdes, tais aspectos tor-
nam-se cruciais para a competitividade nacional e para o po-
der de negociacéo frente a outras nagoes.

Vale destacar que o Brasil, recentemente, revisou sua le-
gislacao de propriedade intelectual, sancionando novos instru-
mentos, como a Lei de Propriedade Industrial e a Lei de Prote-
¢ao de Cultivares.

Este trabalho esta estruturado da seguinte forma: inicialmen-
te, tratamos dos acordos e tratados em nivel internacional, em
especial o Trips, a Convencao sobre Diversidade Bioldgica e a
Convencao Upov; em seguida, ressaltamos a biotecnologia no
contexto da legislacado brasileira de propriedade intelectual e os
pré-requisitos para o patenteamento de inveng¢des biotecno-
l6gicas, e os problemas do uso experimental de patentes.

2. O contexto internacional
2.1. A biotecnologia no dmbito do acordo Trips

O acordo para os aspectos dos direitos de propriedade in-
telectual relacionados ao coméréimais conhecido como

1. Agreement on Trade-Related-Aspects of Intellectual Property Rights, Anexo 1C
do Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization, firmado em
Marrakech, Marrocos, em 15 de abril de 1994.
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acordo Trip< foi elaborado no ambito das negociagdes comer-
ciais multilaterais da Rodada Urugtido Gatt.

O acordo Trips tem por objetivo reduzir as diferencas de
regulamentacao da propriedade intelectual entre os paises sig-
natarios, incluindo-se o Brasil. Tal medida pretendeu reduzir
as fontes de tensdo no comércio entre os paises, harmonizan-
do as suas legislacdes e estabelecendo um quadro mais siste-
matico e previsivel para disputas legais.

Foi estabelecido que a protecdo por patentes deve estar
disponivel por, pelo menos, 20 anos, e deve valer para produ-
tos e processos em quase todos os campos tecnolégicos. Os pai-
ses podem negar patenteabilidade a invencdes cuja exploracéo
comercial, em seu territorio, seja necessario impedir para prote-
ger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para preservar a
vida animal ou vegetal e a saide humana, ou para evitar Sérios
prejuizos ao meio ambiente. Podem também ser excluidos de
protecdo por patentes métodos diagndsticos, terapéuticos e ci-
rdrgicos; plantas e animais, exceto microorganismos; e proces-
sos hioldgicos para producéo de plantas e animais, exceto pro-
cessos nao-biolégicos ou microbiolégicos. Variedades de plan-
tas podem ser protegidas por patentes ou por um sistema especi-
al (sui generiy como o direito do melhorista, de acordo com a
Convenc&o Upot,0u por uma combinagdo de ambos.

Nesse sentido, como explica Straus (1998), ha um consen-
so entre os membros da OMC de que ndo somente modernas

2. No Brasil, representado pelo decreto n. 1.355, de 30 de dezembro de 1994, que
promulga a ata final que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de negocia-
¢Oes comerciais multilaterais do Acordo Geral de Tarifas ¢ Comércio (General
Agreement on Tariff and Trade — Gatt).

3. Inaugurada em Punta del Leste, em 20 de setembro de 1986, constituindo a oitava
rodada de negociagdes comerciais multilaterais desde a criagdo do Gatt, em 1° de
janeiro de 1948 (GONCALVES, 1994). No ambito do Gatt, foi criada a Organi-
zagao Mundial do Comércio (OMC), entidade que o sucedeu.

4. Veritem 2.3.
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técnicas de engenharia genética para a producgéo de animais e
plantas, mas também material biolégico, incluindo-se microor-
ganismos, devem merecer prote¢cdo por patentes.

2.2. A Convengio sobre Diversidade Biologica e a
propriedade intelectual

A Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDBata
do acesso e da propriedade dos recursos genéticos. Os obijeti-
vos da CDB incluem a protecéo da biodiversidade, a promo-
¢do do seu uso sustentavel, e a partilha justa e equilibrada dos
beneficios do uso dos recursos genéticos. Como explica Scholze
(1998), busca-se

“equilibrar o acesso a recursos naturais dos paises em
desenvolvimento com o acesso a tecnologia dos pai-
ses desenvolvidos, bem como equilibrar os beneficios
provenientes de produtos e processos resultantes da
exploracdo de recursos naturais e a respectiva remu-
neracao dos direitos de propriedade intelectual.”

Disp6e o art. 15 da CDB que o compartilhamento, de ma-
neira justa e equitativa, dos resultados da pesquisa e do desen-
volvimento de recursos genéticos — e 0s beneficios derivados
de sua utilizacdo comercial e de outra natureza com o pais pro-
vedor desses recursos — deve se dar de comum acordo entre
as partes.

Reconhece a CDB que os Estados tém direito soberano so-
bre seus recursos biolégicos, e que recursos genéticos podem ter

5. Assinada pelo governo brasileiro no Rio de Janeiro, em 5 de junho de 1992, en-
trou em em vigéncia internacional em 29 de dezembro de 1993, e passou a vigo-
rar para o Brasil em 20 de maio de 1994, tendo sido promulgada pelo decreto n.
2.519, de 16 de margo de 1998. Hoje, a Convengao esta ratificada por mais de 170
paises. Os Estados Unidos ndo assinaram a Convengao.

90



potencial comercial. Essa nogéo vai de encontro a tradicional
visdo da natureza como heranga comum da humanidade, com
livre acesso para todos (STRAUS, 1998). A partir dos anos 80,
0 acesso aos recursos genéticos modificados por processos
tecnoldgicos passou a ser cada vez mais restrito, em fungéo do
crescente patenteamento dos produtos e processos biotecno-
I6gicos, com um escopo de reivindica¢des bastante amplo.

O artigo 16 da CDB estabelece que tanto o acesso a
tecnologia como a sua transferéncia sdo pontos cruciais para
se atingir os objetivos da Convencéo. Em especial quando se
trata de paises em desenvolvimento, a Convencéao é explicita.
Ela diz que o acesso deve ser permitido e/ou facilitado em con-
dicdes justas e mais favoraveis, podendo isso ser interpretado
como uma reducdo das taxas oumyslties ou como algum
mecanismo financeiro ou de outra natureza. Para tecnologias
protegidas intelectualmente, os direitos devem ser respeitados
e negociados. Os paises sdo obrigados a prover medidas legais,
administrativas ou politicas que contemplem o equilibrio en-
tre a oferta de recursos genéticos por parte dos paises menos
favorecidos e o repasse de tecnologias a esses paises, contri-
buindo assim para o seu desenvolvimento socioeconémico.

A Convencao também aborda a justa troca entre o setor
privado de paises mais desenvolvidos e instituicbes governa-
mentais e o setor privado de paises em desenvolvimento, esti-
mulando o acesso e a transferéncia de tecnologia e o desenvol-
vimento conjunto, respeitando-se as legislacbes nacionais e 0
direito internacional.

2.3. A Convengdo Upov
Assim como as patentes, os direitos de melhorista (ou di-

reito de protecdo a cultivares) sdo um dos sistemas que com-
pdem os direitos de propriedade intelectual. Constituem um
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sistema de protecao para garantir a exclusividade de utilizacao
comercial de novas variedades de qualquer género vegetal ob-
tidas por melhoramento genético realizado pelo melhorista, por
um determinado prazo que, em geral, é diferenciado para es-
pécies perenes ou néo. E protecdo especifica para atividades de
melhoramento vegetal, que conjugam o ato humano com as
forcas da natureza (MELLO, 1995).

A International Convention for the Protection of New
Varieties of Plants — Convenc¢ao Upov — foi firmada em Pa-
ris, em 1961. A Convencao entrou em vigor em 1968. Sofreu
revisdo em Genebra, em 1972, 1978 e 1991. A versédo de 1978
entrou em vigor em 8 de novembro de 1981; e a de 1991 em
24 de abril de 1998. O Brasil ndo é membro da Convencéo
Upov, mas fornece protecdo as cultivares desde 1997, com a
aprovacao de uma lei especifica, que satisfaz as exigéncias do
acordo Trips, como visto anteriormente.

De acordo com as legislacBes de protecao a cultivares que
seguem o padrao Upov, mesmo se encontradas na natureza, no-
vas variedades podem ser protegidas, constituindo-se critério
relevante a sua importancia econémica. Ha os requisitos de no-
vidade, distincdo, homogeneidade e estabilidade. Nao se exige
0 ato inventivo. Ao produtor (ou ao seu sucessor) é concedido
um titulo de protec¢édo. A revisdo de 1991 néo proibe mais a du-
pla protecdo da variedaB@ direito de exclusividade se esten-
de para 20 anos, no minimo, a partir da data da concessao do ti-
tulo (25 anos para videiras e arvores). Os direitos do obtentor
incluem: producao, reproducéo, acondicionamento para fins de
reproducdao, oferecimento a venda, comercializacéo, e exporta-
¢cao e importacédo do material de reproducdo ou de multiplica-
¢ao da variedade protegida. Ha paises que permanecem signata-
rios apenas da reviséo de 1978 (MELLO, 1995).

6. Arevisdo de 1978 exigia a escolha entre uma das formas de prote¢ao de uma nova
cultura: concessdo por patentes ou de um titulo especial para prote¢do a varieda-
des vegetais.
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3. A biotecnologia no contexto da legislacéo
brasileira de propriedade intelectual

No ambiente p6s-Trips, a reordenacéo juridica brasileira
no campo da propriedade intelectual, no que se refere a biotec-
nologia, deu-se com a aprovacao da nova Lei de Propriedade
Industrial (lei n. 9.270, de 14 de maio de 1996) e da Lei de
Cultivares (lei n. 9.456, de 25 de abril de 1997).

3.1. Lei de Propriedade Industrial

A nova Lei de Propriedade Industrial substituiu o Cédigo
da Propriedade Industrial (lei n° 5.772, de 21 de dezembro de
1971). O antigo codigo foi gestado no inicio da década de 70,
nao tendo o tratamento de matérias biotecnoldgicas como ob-
jeto de grande atencédo ou severas disputéas o artigo 9°
era explicito ao afirmar que “os usos ou empregos relaciona-
dos com descobertas, inclusive de variedades ou espécies de
microorganismo, para fim determinado” nao constituiam inven-
¢cOes privilegiaveis.

A partir da classica sentenga Chakrabarty, dada pela Su-
prema Corte dos Estados Unidos, concedendo patente para uma
bactéria contendo segmentos de DNA estranhos a ela, a
privilegiabilidade de produtos e processos biotecnoldgicos ga-
nhou dimens&ao internacional, sendo matéria de controvérsia nas
negociacdes do Gatt e provocando alteracées nas legislacdes
de propriedade industrial, em nivel internaciéhal.

A patenteabilidade de microorganismos transgénicos, as-
sim como de produtos e processos quimico-farmacéuticos, ja

7. Ver DOMINGUES, D.G. Privilégios de invengdo, engenharia genética e
biotecnologia. Rio de Janeiro: Forense, 1989.

8. Ver TACHINARDI, M.H. 4 guerra das patentes: o conflito Brasil x EUA sobre
propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Paz e Terra, 1993.
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foi incorporada na nova legislagéo brasileira, provendo-se a
correta adequacao as novas exigéncias de competitividade.

A lei compreende microorganismos transgénicos como
“organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais,
gue expressem, mediante intervencdo humana direta em sua
composicao genética, uma caracteristica normalmente nao al-
cancavel pela espécie em condi¢fes naturais”. Esses microor-
ganismos sdo patenteaveis desde que atendam aos requisitos
de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Esta
também prevista complementacao ao relatério descritivo por
meio do depdésito de material biolégico em instituicdo autori-
zada pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial ou
indicada em acordo internacional.

3.2. Lei de Protegdo de Cultivares

A Lei de Protecdo de Cultivares também constitui um
avanco no campo legislativo, dando oportunidade de prote-
¢cao as cultivares, na esfera da agricultura, aos setores publi-
Co e privado.

Podem ser protegidas as espécies que atendam aos requisi-
tos de distin¢cdo, homogeneidade e estabilidade, e que facam parte
da relacéo oficial de cultivares com potencial de protecdo no
ambito do Ministério da Agricultura e do Abastecimento.

A lei ndo concede patente de plantas, mas uma protecéo
especifica para novas variedades vegetais obtidas por melho-
ramento genético. O processo é conduzido por um melhorista.

No Brasil, a protecao atinge o prazo de 15 anos, com ex-
cecao das videiras, arvores frutiferas, arvores florestais e arvo-
res ornamentais, com 18 anos de duracdo. Assim como as in-
vencdes, a cultivar estard em dominio publico findo o prazo.
A protecéo é concedida pelo Servigco Nacional de Protecao de

94



Cultivares (SNPCY,do Ministério da Agricultura e do Abaste-
cimento, o qual emite um Certificado de Protecéo de Cultivar.

Ao sancionar a Lei de Cultivares, o Brasil faz cumprir uma
das exigéncias do acordo Trips em relagéo a protecao de varie-
dade de plantas por patentes ou por sistema especial. Vale lem-
brar que o pais nao aderiu a Convencgéo Upov, implicando isso
gue, na auséncia da adeséo, acordos de reciprocidade devem ser
negociados pais a pais para que néo haja problemas no reconhe-
cimento da protecao das cultivares nacionais nesses paises.

3.3. Acesso a recursos genéticos

De acordo com dados de Scholze (apadeta Mercantjl
2000), enquanto 70% da diversidade biol6gica mundial perten-
ce a um determinado grupo de paises (Brasil, Colébmbia, Equa-
dor, México, Peru, China, india, Indonésia, Malasia, Madagascar,
Zaire e Austrdlia), os que mais investem em pesquisa e desen-
volvimento sdo Estados Unidos, Japéao, Inglaterra, Alemanha,
Franca, Suica e Italia. Estima-se que entre 10% e 20% do total
de espécies do planeta estejam em territério brasileiro.

Os artigos 15 e 16 da Convencéo sobre Diversidade Bio-
I6gica demandam regulamentagé@o em nivel nacional. Tal ne-
cessidade constitui um desafio aos legisladores, haja vista o
ineditismo da matéria e a escassez de referéncias no plano in-
ternacional. Como explica Scholze (2000),

“a referéncia ao direito soberano nacional €, em si, in-
suficiente para proibir o uso ndo autorizado dos recur-
S0s genéticos por parte de ndo-nacionais e, consequen-

9. Decreto n. 2.366, de 5 de novembro de 1997, regulamentador da lei n. 9.456, que
institui a Proteg@o de Cultivares e dispde sobre o Servigo Nacional de Protegao de
Cultivares.
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temente, para disciplinar o acesso a tecnologia deriva-
da da biodiversidade.”

Para a adequada regulamentacédo da questao, algumas ini-
ciativas ja foram tomadas (Quadro 1).

As iniciativas organizadas no Quadro 1 comprovam a dis-
posicdo de diversos setores da sociedade em regulamentar a
utilizacéo dos recursos genéticos nacionais, propondo um qua-
dro de maior equilibrio entre o fornecimento desses recursos
por parte do Brasil e a absorcao de tecnologia dos paises mais
desenvolvidos, favorecendo a partilha justa e equitativa dos
beneficios, tal como previsto na CDB. Muito se tem criticado
0 conteudo das propostas, desde a iniciativa pioneira da sena-
dora Marina Silva (PT-AC) até os textos elaborados pelo Po-
der Executivo. Entretanto, o desafio de legislar sobre assunto
tdo delicado e sem referéncias em nivel internacional é mere-
cedor de respeito e consideracao.

4. Patentes e biotecnologia
4.1. Pré-requisitos para o patenteamento

O conceito de “invencdo” é mais técnico que juridico. A
Convencéo de Patisnéo fornece uma definicdo de “inven-

10. A Convengdo de Paris para a Protegdo da Propriedade Industrial deu origem as
bases do atual sistema internacional de patentes, estabelecendo clausulas para a
protegao da propriedade industrial em varios aspectos e, em especial, sobre o tra-
tamento nacional, o direito de prioridade e a independéncia das patentes. Foi assi-
nada em 20 de margo de 1883, inicialmente por 11 paises, entre eles o Brasil, cons-
tituindo-se no mais antigo acordo econdmico multilateral vigente. A convengao
jé sofreu seis revisdes: Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Lon-
dres (1934), Lisboa (1958) e Estocolmo (1967). De acordo com dados fornecidos
pela Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), em 15 de julho de
2000 a convengao conta 160 Estados signatarios. No Brasil, a promulgagao da ul-
tima revisdo da convengdo deu-se pelo decreto n. 75.572, de 8 de abril de 1975.
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¢ao”. As leis nacionais de propriedade industrial, freqlente-
mente, tampouco o fazem, preferindo enunciar as condicdes de
privilegiabilidade e de n&o-privilegiabilidade das invencdes.
Entendemos “inven¢ao” como uma idéia ou um conjunto de
idéias que, mediante aplicagdo, possibilita solucionar um pro-
blema técnico. A invencao é um bem imaterial, podendo se
materializar na forma de um produto ou processo, ou de um
novo uso de um produto ou processo ja conhecido (GAMA
CERQUEIRA, 1946, MELLO, 1995). Como esclarece Gama
Cerqueira,

“o0 objeto do Direito ndo é a invencao concretizada e ma-
terializada, mas a invencao abstratamente considerada.
Isto explica porque podem coexistir, independentemen-
te, a propriedade da coisa material, em que se concreti-
za a invengao, e a propriedade do inventor sobre a sua
criacdo. Por isso a venda do objeto privilegiado nao en-
volve a transmissao do direito do inventor, nem viola o
seu privilégio, salvo no caso de contrafacéo.”

O inventor tem o seu direito reconhecido e assegurado
pelas leis de propriedade industrial, as quais conferem o privi-
Iégio para exploracao da invencao, por um determinado perio-
do de tempo, variavel conforme a lei. O direito do inventor &,
pois, uma propriedade temporaria. Decorrido o periodo con-
cedido, a invencéo encontrar-se-a em dominio publico, poden-
do ser objeto de livre uso por terceiros.

A concessdo de uma patente, realizada por um érgdo com-
petente da administracdo publica, se da apds deferimento do
pedido de patente e pagamento de eventuais taxas. Nem todas
as invencdes sao patenteaveis. O exame do pedido leva em
consideracéo os requisitos de patenteabilidade constantes nas
leis nacionais. S&o patenteaveis as invenc¢des que apresentem
novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial.
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A novidade se define negativamente; refere-se a auséncia
do precedente. Para ser considerada nova, uma invengao ou
modelo de utilidade ndo pode ter sofrido qualquer tipo de di-
vulgacéo até a data do depdsito do pedido de pateRur.
“divulgacéo” compreende-se qualquer tipo de publicagédo ou
comercializacdo. Ou seja, € novo 0 que ndo esta compreendi-
do no &mbito do “estado da técnica”. Ai se fundamenta o con-
ceito de novidade absoluta. O estado da técnica, segundo a lei
brasileira, é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depdésito do pedido de patente, por
descrig&o escrita ou oral, por uso, comercializagéo ou qualquer
outro meio, inclusive contetdo de patentes, no Brasil ou no
exterior. Tal conceito € utilizado por legislacdes de outros pai-
ses e regiddWAGRET e WAGRET, 1964).

A atividade inventiva caracteriza uma invencao (ou mo-
delo de utilidade) que ndo decorre de maneira evidente ou 6b-
via do estado da técnica, quando aferida por um técnico no
assuntd:2

A aplicacao industrial refere-se a possibilidade de utiliza-
¢&o ou producdo de uma invengao em algum tipo de indtfstria.

A legislacao também impde a descricdo clara e suficiente
do objeto; deve ser ele reprodutivel por técnico no assunto. Ai
reside um dos principais fundamentos do sistema de patentes. Ao
inventor que revela a sociedade o contetdo de sua invencao €
concedido, como recompensa, um titulo, transferivel e tempo-
rario, contendo uma protecéo caracterizada pelo teor das reivin-
dicacdes por ele formuladas, permitindo-lhe excluir terceiros de
sua exploracdo. Uma pratica que alia os interesses do inventor e
da coletividade, fomentando o progresso técnico e econdmico.

11. Artigo 13 dalein. 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes
relativos a propriedade industrial.

12. Artigos 13 e 14 da lein. 9.279, de 14 de maio de 1996.

13. Artigo 15 dalein. 9.279, de 14 de maio de 1996.
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No caso de pedidos de patente da area de biotecnologia que
envolvam materiais bioldgicos novos, os quais ndo podem ser
descritos de maneira suficientemente clara e completa no rela-
tério descritivo do pedido de patente, faz-se necessaria suple-
mentagdo com um depdsito do microorganismo em uma auto-
ridade depositéria internacionalmente reconhecida (CHAMAS
e MULLER, 1998)4

Diferentemente da invencao, a qual se reveste de nocdes
como intervengdo humana e solucéo de problemas técnicos, a
descoberta é a identificacdo de algo encontravel na natureza,
fruto da observacao humana, somando-se aos conhecimentos
ja disponiveis a sociedade.

De acordo com Mello (1995),

“os requisitos das invencdes patenteaveis traduzem
uma antiga tradicado (...) de ndo admitir a apropriacao
privada da natureza e tampouco das idéias/concepcdes
puramente tedricas ou cientificas: aos produtos da na-
tureza faltaria o requisito da atividade inventiva, e as
idéias cientificas — diferentemente da tecnologia —

14. A autoridade depositaria internacionalmente reconhecida ¢ uma organizagao com
capacidade cientifica para preservar os microorganismos, respeitando as condi-
¢Oes previstas no Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit
of Microorganisms for the Purposes of Patent Procedure (1977), e possuindo pes-
soal qualificado e instalagdes adequadas para realizar a estocagem e manter a via-
bilidade do material, que ficard armazenado por 30 anos, ou por cinco anos apos a
ultima requisigdo de fornecimento do material bioldgico (por terceiros que quei-
ram ter acesso a esse material), o que for mais longo, mesmo que a patente tenha
sido concedida ou o pedido de patente tenha sido abandonado. Em 31 de janeiro
de 1997, havia 30 autoridades distribuidas nos seguintes paises: Reino Unido (sete),
Russia (trés), Coréia do Sul (trés), China (duas), Italia (duas), Estados Unidos
(duas), Australia (uma), Bélgica (uma), Bulgaria (uma), Republica Tcheca (uma),
Franca (uma), Alemanha (uma), Hungria (uma), Japao (uma), Holanda (uma),
Republica Eslovaca (uma), e Espanha (uma). Nao ha necessidade de se efetuar um
depdsito do microorganismo em cada pais onde o pedido de patente é formulado.
Um tnico depdsito é valido para todos os paises signatarios do Tratado de Buda-
peste, concluido em 1977 e modificado em 1980.
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o da aplicacao industrial. Neste ultimo caso, a restri-
céo a apropriabilidade visa a ndo criar obstaculos a di-
fusdo do conhecimento, a0 menos enquanto este ndo
se traduzir diretamente numa fonte de lucros; no pri-
meiro trata-se de uma representacéo juridica da natu-
reza sedimentada num sistema conformado no século
XIX: a de que essa natureza ndo deve — inclusive por
motivos éticos — submeter-se a apropriacéo privada.”

Hoje, com o advento da biotecnologia, a situacéo pde-se
muito mais complexa e é de especial interesse para instituicdes
académicas, de onde provém parte das invencdes biotecno-
I6gicas. Nem sempre a linha entre o conhecimento cientifico e
sua aplicacao é clara. Quando uma descoberta cientifica se
transforma em uma invencgéo patenteavel? Uma indicacéo para
sua aplicacgéao industrial, hoje, € amplamente aceita como indi-
cio para matéria patenteavel.

Nas palavras de Barrett (1996):

“ (...) naturally occurring articles may be not be
patented, even by the person who is the first to discover
them in nature. However, a naturally occurring article
may become the subject of a patent if the applicant has
changed it in a significant way, giving its characte-
ristics that it would not develop naturally. In that case

it has been transformed into a man-made article.

Na legislacdo americana, patentes de plantas sao disponiveis
a pessoas que descubram ou inventem uma variedade nova ou
distinta de planta, e que a reproduzam assexuadamente. Plantas
turbopropagadas e novas plantas encontradas em estado nao-cul-
tivado ndo sao passiveis de patenteamento (BARRETT, 1996).

De acordo com a European Patent Conver(éon 52,
paragrafos 2° e 3°), descobertas ndo sdo patenteaveis se
reivindicadas como tal. Entretanto, se se acrescenta a uma nova
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propriedade ou um novo material um uso pratico, obtém-se uma
invencédo passivel de patenteamento (STRAUS, 1994).

Em relacdo as substancias quimicas ou bioquimicas
encontraveis na natureza, a doutrina e a jurisprudéncia tém
mostrado um favorecimento ao patenteamento se a substancia
nao sofreu reconhecimento prévio, e se ha trabalho complemen-
tar de isolamento da substéncia e desenvolvimento de um pro-
cesso para obté-la. O patenteamento de genes se da nessa li-
nha. Eles tém sido tratados como quaisquer outras substancias
guimicas, com a concessao de patentes para genes que codifi-
cam interferons, fatores estimuladores de colbnias de
granuldcitos e eritropoietina (STRAUS, 1994).

A jurisprudéncia mundial é rica nesse aspecto. Na senten-
¢a ‘Backerhef& o Bundesgerichtshof, a Corte Federal da Jus-
tica Comum alem& pronunciou que, para proteger-se de um
microorganismaer se este deveria poder ser obtido a partir
de um procedimento reprodutiV€Essa sentenca formulou os
principios do depdsito de microorganismos como a¢cao com-
plementar a descricdo escrita. Na senteigdwutvirus, o
depdsito do microorganismo foi considerado acao suficiente
para a garantia de sua reprodutibilida@lié. sentencaAnta-
manid, do tribunal alemao competente em matéria de proprie-
dade industrial (Bundespatentgericht), de 28 de julho de 1977,
trata dos limites entre descoberta e invencao. Uma reivindica-
¢do para um decapeptideo ciclico denomiraatamanid—
uma substancia de ocorréncia na natureza, presente no fungo
green amanite— foi concedida com base em desenvolvimen-
to de técnica de isolamento e de preparacédo da substancia, con-
ferindo-lhe valor econémico. O requisito “novidade” também
foi atendido, haja vista que ndo se tinha conhecimento prévio

15. Tribunal supremo da Republica Federal Alema em matérias civil e penal.
16. Bundesgerichtshof, 11.03.1975.
17. Bundesgerichtshof, 12.02.1987.
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da sua existéncia entre os especialistas no assunto (MELLO,
1995, STRAUS, 1994, CORDOBA, 1996).

Deciséo semelhante foi tomada na senteingetdbacillus
bavaricus.18 Foi pedida protecdo para essa nova espécie de
bactéria de acido lactico, de ocorréncia natural, mas previamen-
te desconhecida. A intervengéo técnica humana para reconhe-
cimento e obtencao de maneira reprodutivel contribuiu para o
acolhimento do pedido.

4.2. Patentes e uso experimental

Os desenvolvimentos da biologia molecular nas ultimas
décadas vieram acompanhados de problemas relacionados a
protecdo intelectual e ao uso e a comercializagcao das coisas
protegidas, desafiando tradicbes académicas como o simples
uso de técnicas laboratoriais e a livre troca de materiais, cepas
etc. Tais praticas raramente vinham acompanhadas de compen-
sacdes financeiras, muito menos eram reguladas por instrumen-
tos contratuais.

Em outros tempos, uma patente também poderia ser utili-
zada para “evitar” um monopoélio. Em 1922, Frederick Banting
e John J.R. Macleod, na Universidade de Toronto, patentearam
0 processo de extragdo de insulina do pancreas de animais, um
feito que lhes rendeu, posteriormente, o Prémio Nobel. Os cien-
tistas explicaram ao presidente da universidade que

“the patent would not be used for any other purpose
than to prevent the taking out of a patent by other
persons (...) when the details of the method of
preparation are published, anyone would be free to
prepare the extract, but no one could secure a
profitable monopoly.

18. Bundespatentgericht, 05.04.1978.
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Os crescentes custos e a intensa competicdo parecem estar
mudando esse quadro. A aprovacgéo de leis que estimulam o
patenteamento de invengdes académicas, as restricdes de fundos
governamentais para pesquisa, as dificuldades e despesas para
criar e estocar 0s novos produtos biotecnoldgicos contribuem
para 0 aumento da tensdo entre as antigas praticas laboratoriais
€ a pressao para se maximizar a exploracédo dos recursos dos la-
boratérios, gerando novas fontes de renda.

As referéncias sobre o0 uso experimental de produtos ou
processos patenteados ganham importancia na area académi-
ca, em funcdo da crescente protecdo as invencdes oriundas de
laboratérios universitarios e da concessédo de patentes para
métodos bésicos. A protecdo a propriedade intelectual visa a
contribuir com o progresso técnico, social e econdmico. Mas
também confere ao detentor da patente direitos para excluir
terceiros da sua exploracdo. Um pesquisador universitario, ao
utilizar em sua rotina laboratorial um produto ou processo pa-
tenteado, estaria infringindo algum direito?

Os legisladores, em geral, estabelecem que atos realizados
com propdésitos experimentais em relacéo a tecnologias paten-
teadas sdo considerados casos especiais e ndo constituem vio-
lacéo de patentes. Na lei n. 9.279, tal medida esta disposta no
artigo 43, referindo-se:

“l. aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em
carater privado e sem finalidade comercial, desde que
nao acarretem prejuizo ao interesse econdmico do ti-
tular da patente;

II. aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com
finalidade experimental, relacionados a estudos ou
pesquisas cientificas ou tecnolégicas;

lll. & preparacédo de medicamento de acordo com prescri-
¢ao médica para casos individuais, executada por pro-
fissional habilitado, bem como ao medicamento as-
sim preparado;
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IV. aproduto fabricado de acordo com patente de proces-
so ou de produto que tiver sido colocado no mercado
interno diretamente pelo titular da patente ou com seu
consentimento;

V. aterceiros que, no caso de patentes relacionadas com
matéria viva, utilizem, sem finalidade econdmica, o
produto patenteado como fonte inicial de varia¢cdo ou
propagacao para obter outros produtos; e

VI. aterceiros que, no caso de patentes relacionadas com
matéria viva, utilizem, ponham em circulacao ou
comercializem um produto patenteado que haja sido
introduzido licitamente no comércio pelo detentor da
patente ou por detentor de licenca, desde que o pro-
duto patenteado nédo seja utilizado para multiplicacéo
ou propagacao comercial da matéria viva em causa.”

De acordo com HantmaagudSTRAUS, 1994), ha que
se distingtir entre 0 uso experimental relacionado a matéria
patenteada e o uso de invengfes patenteadas para experimen-
tos. Somente no primeiro caso, melhoramentos e novos usos
das inveng@es patenteadas podem ser obtidos. Na segunda si-
tuacdo, podem surgir outras invencdes e descobertas ndo dire-
tamente relacionadas com aquelas invencdes ja patenteadas.

4.2.1. O caso do rato transgénico

No inicio dos anos 80, pesquisadores da Universidade de
Harvard, financiados pela E. I. du Pont de Nemours and
Company, desenvolveram, por meio de engenharia genética,
um rato predisposto a desenvolver certos tipos de cancer. Esse
tipo de rato € Gtil em pesquisas sobre o cancer, permitindo aos
pesquisadores evitar submeter um nimero grande de animais
a doses altas de substancias causadoras dessa doenca. Hoje, o
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“rato de Harvard” ganhou muitas variantes para pesquisas em
laboratorio.

O “rato de Harvard” € um animal transgénico, que contém
um gene de outro organismo. A presenca desse gene estranho
€ responsavel pela suscetibilidade do animal para desenvolver
céncer (oncogene).

Os pesquisadores determinaram gue o rato poderia ser cria-
do juntando-se ao oncogene um pequeno pedago déDNA
bacteriano (plasmideo), e injetando-se esse oncogene com
plasmideo em um 6vulo fertilizado do rato. Um certo nimero
de 6vulos foi, entdo, implantado em uma fémea, dando-se a
gestacao normal. Alguns dos ratos nascidos desse processo re-
tém em seus cromossomos 0 oncogene introduzido artificial-
mente. Esses ratos sao estimulados a procriagao com outros para
produzir uma populacao de ratos detentores de oncogenes. Em
abril de 1988, foi concedida patente para o rato de Harvard nos
Estados Unido& constituindo-se, assim, a primeira patente de
animal concedida no mundo (http://www.patentable.com).

A firma E.I. du Pont de Nemours and Compérmeceu
seis milhGes de délares americanos para suporte a essa pesqui-
sa. O pesquisador principal, Philip Leder, ndo sofreu qualquer
restricdo a publicacado, e a universidade pdde reter os direitos
sobre as invencgdes resultantes dessa pesquisa. A firma ficou
com o direito de ter licenca exclusiva sobre as tecnologias pa-
tenteadas.

A Universidade de Harvard concedeu licenca exclusiva a
E.l. du Pont de Nemours and Company para exploracdo da pa-
tente do rato transgénico. Os contratos de licenga que a firma
tentou impor aos pesquisadores continham ndo somente uma

19. Deoxyribonucleic acid (dcido desoxirribonucléico). A molécula de DNA, composta
de duas fitas enroladas sobre um eixo comum (formato de dupla hélice), é forma-
da por milhdes de pares de bases, cuja seqiiéncia depende da espécie do organis-
mo estudado. E o depésito de informagdo genética primaria.

20. US4736866: Transgenic non-human mammals.
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provisdo para o pagamento deyalties (do tipo ‘reach
through’) sobre a venda de produtos que tivessem sido desen-
volvidos com a utilizacdo do rato — mesmo que o rato ndo es-
tivesse incorporado no produto final —, mas também exigiam
direitos sobre resultados de pesquisas feitas com o rato. Em
funcdo dessas restricbes contratuais, oposi¢cdes por parte dos
pesquisadores obrigaram a firma a abandonar tal provisdo nos
contratos para poder conceder licencas (STRAUS, 1994).

A comercializacao do rato tornou-se um fracasso. As li-
cencgas nao proliferaram. Muitos cientistas simplesmente igno-
raram a existéncia das patentes, produzindo e utilizando ratos
sem negociar licencas. O uso de alternativas, como ratos nao-
transgénicos, também contribuiu para o declinio das expecta-
tivas. Ratos transgénicos também se tornam obsoletos em um
ou dois anos, dificultando o retorno dos custos do desenvolvi-
mento. Cientistas relutam em pagar pelo uso de tecnologias
patenteadas para fins de pesquisa. A estimativa inicial da uni-
versidade e da firma estava acima da realidade, fato que ocor-
re com bastante freqiiéncia no ambiente académico, onde se
sonha com patentes que darao lucros extraordinarios (http://
www.nap.edu/readingroom/books/mice/).

4.2.2. DNA recombinante

As trés patent@$da tecnologia Cohen-Boyer concedidas
as Universidades da Califérnia e de Stanfepresentam a
protecdo de métodos basicos para pesquisa, uma patente de
processo e duas de produto: processo de producao de quime-

21. U.S. Patent n. 4,237,224, process for producing biologically functional molecular
chimeras — concedida em 2 de dezembro de 1980; U.S. Patent n. 4,468,464,
biologically functional molecular chimeras — concedida em 28 de agosto de 1984;
U.S. Patent n. 4,740,470, biologically functional molecular chimeras — concedi-
da em 26 de abril de 1988.
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ras moleculare$? proteinas produzidas utilizando-se DNA
recombinante de procariofég proteinas produzidas utilizan-
do-se DNA recombinante de eucariéf® primeiro licencia-

do firmou acordo com a Universidade de Stanford em dezem-
bro de 1981. Em fevereiro de 1995, acordos de licenga tinham
gerado 139 milhGes de ddlares americanosogmalties

A tecnologia, desenvolvida com recursos publicos, era ba-
rata e de facil utilizacdo, permitindo rapida difusdo. Nao havia
alternativas tecnoldgicas no mercado. Ademais, era uma
tecnologia fundamental para a pesquisa em biologia molecular.
Auxiliou a difusédo da tecnologia a estratégia de oferecimento
de licencas ndo-exclusivas de baixo preco, evitando-se muitas
clausulas adicionais.

A abordagem foi de encontro aquela recomendada pelas
orientagcdes governamentais (em especial, pelo Bayh-Dole
Act2), de incentivar a transferéncia das tecnologias académi-
cas, priorizando licengas exclusivas. Por outro lado, o impacto
comercial das patentes foi grande na academia, chamando a
atencao da comunidade para questdes de propriedade intelec-
tual. Também provocou discussfes sobre o que patentear e
como licenciar.

Caso a opcéo fosse negociar em bases exclusivas, privile-
giando uma unica firma, a industria do DNA recombinante te-
ria tido um Unico controlador por um determinado tempo, pre-
judicando o seu desenvolvimento. Mesmo quando o agente

22. Quimeras sdo organismos cujos tecidos se compdem de duas ou mais classes ge-
neticamente distintas.

23. Procariotos sdo organismos compostos por células simples, que ndo possuem um
nucleo bem definido, envolvidos por membrana: uma bactéria ou cianobactéria.

24. Eucariotos sdo organismos vivos compostos de uma ou mais células, com um ni-
cleo distinto e citoplasma. Incluem todas as formas de vida, exceto virus e bacté-
rias (procariotos).

25. Firmado em 1980, permitiu a pequenas empresas ¢ instituigdes nao-lucrativas o
usufruto de patentes obtidas com recursos publicos federais.
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financiador € privado, a tendéncia € que a universidade rete-
nha todos os direitos proprietarios sobre os frutos da pesquisa.

4.2.3. Polymerase Chain Reaction (PCR)

A técnica ddPolymerase Chain Reaction (PCR) permite a
amplificacdo do DNA ou RN# in vitro para produzir quan-
tidades suficientes de DNA para seqlienciamento, sem proli-
feracdo biolégica do organismo portador do genoma. O méto-
do para a realizacdo do PCR consiste na repeti¢ao ciclica de
trés reacbes simples, variando-se apenas a temperatura de in-
cubacao de cada reagdo. Além do DNA-alvo a ser amplificado,
sdo necessarios: dois iniciadorpsriiery, que consistem em
oligonucleotideos na forma de cadeia simples, quantidades ade-
guadas de bases nitrogenadas e a enzima termoestavel Taqg-
polimerase isolada da bactéfilaermus aquaticus

N&o constitui excec¢do ao uso experimental de patente a
utilizacéo da técnica patenteada de PCR em laboratério acadé-
mico para propdsitos de pesquisa puramente cientifica. A téc-
nica ndo sofre melhoramentos com o seu uso. Trata-se de um
caso de uso de invengado patenteada para experimentos
(STRAUS, 1994).

A tecnologia de PCR permite executar as tarefas de pes-
quisa de modo mais eficiente, em menor tempo e a baixo cus-
to. Assim como a tecnologia Cohen-Boyer, o uso do PCR esta
bastante disseminado, sendo também critico para as pesquisas
em biologia molecular. Entretanto, a estratégia de licencia-
mento foi diversa.

O PCR, desenvolvido por Kary Mullis, ganhador do Pré-
mio Nobel, nasceu na Cetus Corporation, empresa que busca-

26. Acido ribonucléico. Polimero formado a partir de ligages covalentes de moné-
meros de ribonucleotideos.
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va melhorar diagnésticos sobre a genética humana. Portanto,
era um produto desenvolvido em um ambiente corporativo, sem
parceria com organiza¢des académicas, e, dessa forma, o acesso
a técnica seria definido de acordo com propésitos privados.

A proposta inicial 2 comunidade era a cobrangaytsties
sobre os produtos derivados do uso do PCR (tipach
through’). Assim como no caso do “rato de Harvard”, houve
muitas criticas em relacdo a essa opc¢ao.

Ao adquirir oportfolio das patentes de PCR da Cetus
Corporation, por 300 milh&es de dblares americanos, em 1991,
a Hoffman-LaRoche herdou o temor dos cientistas de que o
interesse publico estaria ameacgado por ambicdes privadas.

Ellen Daniell, diretora de licenciamento da Roche Mole-
cular Systems, enumera como objetos primarios da Roche no
licenciamento de tecnologias: expandir e fomentar o uso da tecno-
logia; obter retorno financeiro pelo uso da tecnologia por ter-
ceiros; e preservar o valor da propriedade intelectual e as pa-
tentes que foram concedidas sobre a tecnologia.

A empresa estabeleceu diferentes tipos de licencas relacio-
nadas ao PCR, dependendo da aplicacao e do usuéario, incluin-
do: aplicacbes de pesquisa, como o Projeto Genoma Humano,
a descoberta de novos genes e estudos de expresséo génica;
aplicacdes para diagnéstico, como diagndsticos genéticos hu-
manodn vitro e deteccdo de mutacdes relacionadas a enfermi-
dades; producao de grandes quantidades de DNA,; e servicos
de testes para diagnéstico humano. Nesse Ultimo caso, as licen-
¢as sao firmadas de modo bem amplo, sem pagamentos iniciais
ouroyaltiesminimos anuais, e os licenciados tém a opc¢ao de
obter reagentes em outras empresas.

O acesso aos equipamentos de PCR nos meios académi-
cos foi dificultado ndo pelos problemas de propriedade intelec-
tual da tecnologia, mas pelos altos custos da enzima Taqg-
polimerase. Para uso cientifico, a enzima tem de ser obtida de
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um Unico fornecedor, a Perkin-Elmer Corporation, a um preco
superior ao dos outros fornecedores.

Ferramentas de pesquisa, como ratos transgénicos,
tecnologias de PCR, instrumentos para seqiienciamento de
DNA, expressed-sequence tagsnstituem produtos finais para
muitas empresas, que 0s patenteiam em busca de posicao
mercadoldgica e retornos financeiros. Pesquisadores académi-
cos séo vistos como excegdes em um mundo competitivo, mas
também como potenciais clientes para esses produtores de
novissimas tecnologias.

Como vimos anteriormente, a legislacao brasileira, assim
como Vvarias outras, estabelece que atos praticados por tercei-
ros ndo-autorizados, com finalidade experimental, relaciona-
dos a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnolégicas, ndo
constituem violacado de patentes.

Especialmente com o acelerado avanc¢o da biotecnologia
e com intensos interesses comerciais envolvidos, ha que se dis-
cutir e definir a “finalidade experimental”.

A tendéncia dos grupos de investigacdo, mormente em
biotecnologia e farmacos, é de utilizar mais de uma ferramen-
ta de pesquisa em um sé projeto, aumentando 0s custos e as
dificuldades gerenciais para obté-las por licenca ou outra for-
ma legal. A vulnerabilidade a casos de violag&o de patente tam-
bém torna-se maior.

Um grupo de pesquisa desejoso de manter o sigilo de sua
linha de trabalho pode ter de enfrentar o obstaculo da revela-
¢do de parte do projeto, ao negociar licencas com terceiros.

A imposicéo deoyaltiessobre a comercializagao de fu-
turos desenvolvimentos, realizados a partir do uso de uma
tecnologia, surge como outro empecilho. Semelhante questéo
aparece na negociacdo de acordos de transferéncia de material
bioldgico.

Tal problema se amplifica a medida que s&o mais amplas
as reivindicagdes contidas na patente.
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Embora em alguns casos tenha havido resisténcia da co-
munidade cientifica a cobranca deyaltiestipo “reach-
through’, n&o se sabe se, no futuro, as firmas estarao dispostas
a negociar esse ponto e fazer concessoes.

A opcéao por licencas exclusivas ou ndo-exclusivas tam-
bém é variavel critica, pois se a exclusividade confere ao licen-
ciado maior incentivo ao desenvolvimento da tecnologia, por
outro lado a ndo-exclusividade favorece a difusdo tecnoldgica,
evitando-se concentrar em um so agente o valor da proprieda-
de intelectual.
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Resumo

O artigo discute alguns aspectos dos instrumentos de
propriedade intelectual relevantes para o campo da
biotecnologia.

O acelerado desenvolvimento na area, desde a dé-
cada de 70, e a expectativa de obtencéo de lucros
extraordinarios com a sua exploracao tém contribui-
do para a crescente importancia da compreenséao dos
direitos de propriedade intelectual.

O Brasil revisou recentemente sua legislacao a res-
peito, sancionando novas normas, como a Lei de
Propriedade Industrial e a Lei de Protecao de Cul-
tivares.
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Tecnologia genética: intervencgoes
no homem

O que ¢ licito e 0 que néio é

ERNST-LUDWIG WINNACKER

No ano de 1900, trés quartos da populacdo da Alemanha
estavam sujeitos a morrer antes dos 65 anos de vida; hoje, trés
guartos da mesma populagéo podem presumir que chegarao a
essa idade com saude e bem-estar. Devemos essa extraordina-
ria mudancga principalmente a algumas decisivas conquistas da
medicina. O desenvolvimento de vacinas contra graves doen-
¢as infecciosas — como, por exemplo, aquela contra a difte-
ria, que remonta ao grande Emil von Behring, em fins do sé-
culo XIX — foi uma delas.

Mas também a descoberta das sulfonamidas e dos antibio-
ticos encaixa-se em pé de igualdade nessa lista de realizacbes
magistrais. A respeito disso, o grande médico americano Lewis
Thomas, diretor do Slogan-Kettering Cancer Center em Nova
lorque, escreve:

“Lembro-me bem da excitacdo que experimentamos

em 1937, quando se trataram 0s primeiros casos de
septicemia causada por estreptococos e pneumococos.
Foi inimaginavel. O estado de saude desses pacientes
condenados a morte melhorou em questéo de horas, e
eles puderam deixar nosso hospital no dia seguinte,

curados, como se hada tivesse acontecido. Os colegas
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mais idosos entre nds constataram isso com surpresa,
mas com certa serenidade. Para nds, 0os mais jovens,
um novo mundo abriu suas portas. Tinhamos sido for-
mados para exercer um certo tipo de medicina, e ago-
ra percebiamos subitamente que, de um dia para o ou-
tro, ela havia mudado. Nada mais parecia ser como
antes, nada mais parecia impossiMeldicine was off

and running”

Nos dias atuais, observa-se um desenvolvimento téo dra-
matico quanto o acima mencionado, decorrente de podermos
manipular, de forma dirigida, 0 nosso acervo genético, ou seja,
com a utilizacdo dos novos métodos de engenharia genética ou
gendmica. Isso abre, em principio, acesso ao diagnéstico e a
terapia de todas as doencas originadas de falhas do acervo ge-
nético. Mesmo estando ainda infinitamente distantes disso, ndo
h& qualquer davida quanto a essa assertiva. No momento, as
noticias nessa area se atropelam.

Alguns dos novos desenvolvimentos vém sendo esperados
com extrema ansiedade. Assim, recentemente foi possivel iden-
tificar e isolar uma proteina causadora da incapacidade de re-
generacao do sistema nervoso central lesionado. A conseqiién-
cia dessa incapacidade de regeneracéao € a persisténcia, tao co-
nhecida quanto insuportavel, de lesdes na medula espinhal. A
descoberta dessa proteina responsavel pela paraplegia desper-
ta também a esperanca de tal condicao poder vir a ser supera-
da. Outros desenvolvimentos apontam para dire¢des que pare-
cem nao ter correlagdo com questdes puramente médicas. Na
edicao de 2 de setembro de 1999 da reMatare por exem-
plo, havia uma matéria a respeito de um camundongo cuja
memoéria foi aumentada por meio de um gene adicional implan-
tado no seu cérebro. Tal noticia imediatamente remete a ques-
tdo de um tal aprimoramento também poder acontecer no ho-
mem. Isso recorda o romari®eve new worlgdde Aldous Hux-
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ley, ou também a ovelha “Dolly”, cuja produc¢ao, ha pouco
menos de trés anos, gerou grande comog¢ao na imprensa inter-
nacional. Com “Dolly”, delineou-se pela primeira vez uma via
gue possibilitaria inclusive clonar seres humanos. Portanto, no
estagio que ja atingimos, vale a pena refletir sobre a possibili-
dade de manipular e modificar de maneira deliberada o proprio
homem, e sobre o que pode nos sobrevir nos proximos anos,
pensando, também, naquilo contra o que eventualmente sere-
mos obrigados a nos defender.

A trajetéria ja percorrida pode ser resumida em sete tdpicos:

1. A tecnologia genética permite hoje, sem problemas,
isolar genes, isto é, segmentos do nosso acervo heredi-
tario. Ha4 tempos, produtos oriundos da engenharia ge-
nética ja se transformaram em historias de sucesso co-
mercial. Somente na Alemanha, atingiu-se em 1998 um
faturamento de mais de dois bilhdes de marcos com 51
de tais produtos.

2. Hoje ja se disp6em nao s6 de genes isolados, mas do
teor da informagé&o contida em genomas inteiros. Ini-
cialmente, trataram-se apenas de genomas pequenos,
como bactérias e virus. Entrementes, porém, ja se con-
seguiu completar o genoma de um organismo multice-
lular, um nematddeo (um verme) compreendendo 97
milhGes de caracteres e 19.099 genes. Ha algum tem-
po, publicou-se o genoma da droséfila (uma mosca),
gue contém um pouco menos de informacao que o ver-
me citado, ou seja, apenas aproximadamente 14.000
genes, metade do que se supunha em funcéo de déca-
das de trabalhos genéticos classicos com essa espécie.
No caso das bactérias, o foco esta posto sobre os
genomas dos organismos patogénicos, visando desco-
brir genes que fornecam pontos de abordagem de no-
vas terapias. Considere-se agui como exemplo apenas o
mycobacterium tuberculosisujo genoma, constituido
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de aproximadamente 4.000 genes, conhecemos desde
11 de junho do ano passado e que, até agora, ja desven-
dou uma série de genes adequados como moléculas-
alvo para o desenvolvimento de medicamentos.

. Com o aprimoramento das técnicas de leitura, que vém

sendo treinadas nos genomas de menor porte, também
0 momento da conclusdo do sequienciamento do
genoma humano torna-se palpavel. Desde dezembro de
1999, temos a nossa disposicao a seqiéncia de um dos
NOSSOS Cromossomos menores, 0 cromossomo 22. Até
o final de 2001, pretende-se ler pelo menos uma vez o
genoma total, contendo aproximadamente trés bilhbes
de caracteres. Nesse meio tempo, contudo, bi6logos e
médicos interessados nessa informacao n&o precisam
esperar ociosos. Mesmo a analise dos genomas dos
organimos-modelo ja permite conclusdes interessantes
sobre a biologia e a biopatologia do homem. Isso se
deve ao estreito parentesco entre eles — os chamados
organismos-modelo — e nés, os humanos. Um exem-
plo particularmente espetacular € o do mal de Alzhei-
mer, que no homem é determinado, entre outros fato-
res, por dois genes, os chamados “genes presene-
linicos™ . Supde-se hoje que os produtos desses genes
pertencam a classe das proteases, ou seja, enzimas que
decompdem proteinas. Nos pacientes de Alzheimer,
essas proteases ocorrem sob forma de mutacdes, razéo
pela gual se parte da premissa de que desempenhem um
papel supostamente decisivo no desenvolvimento da
doenca. OPresenelin-Gentambém se encontram no
genoma do anteriormente mencionado nematédeo, se
bem que aquele verme nao possui memdria para per-
der, mas apenas um sistema nervoso sensorial, que Ihe

1. No original em alemio, “Presenelin-Gene” (N.R.)
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permite reconhecer calor e frio, e também resisténcias
de toda espécie. No caso do verme, a faléncia desses
genes — 0 que, No nOSSo caso, nos predispde ao mal
de Alzheimer — somente o incapacita para poér ovos.
Essa deficiéncia pode ser corrigida por meio da
reintroducdo dos seus proprios “genes presenelinicos”,
0 que ndo chega a surpreender. O que, no entanto, im-
pressiona, € a observacao de que a deficiéncia de pos-
tura de ovos também possa ser corrigida por meio das
variantes humanas de “genes presenelinicos”. Ou seja:
os Presenelin-Genumanos continuam plenamente
funcionais no genoma do verme, embora faca bem mais
de 200 milhées de anos que o homem e o verme tenham
tido um antepassado comum. Durante esse tempo —
200 milhdes de anos —, em que, por exemplo,
dinossauros vieram e se foram, muito pode ter aconte-
cido. No entanto, os genes presenelinicos (e muitos
outros) mantiveram plenamente o seu teor de informa-
¢cdo. Parece que a natureza tem a capacidade de preser-
var determinados segmentos do seu genoma, mesmo ao
longo de milhdes de anos, se esses genomas forem im-
portantes para manter a vida. Um efeito colateral des-
sa nocao é a possibilidade de agora se testar eficazmente
medicamentos anti-Alzheimer no verme, antes de
experimenta-los no homem. E como diz o preambulo
de Assim falou Zaratustrade Friedrich Nietzsche:
“Percorrestes o trajeto do verme ao homem, e muito em
vos continua verme”.

. Com rapidez e seguranca cada vez maiores, identificam-
se genes defeituosos como desencadeadores de doen-
¢cas humanas graves. Inicialmente, tratou-se apenas das
pouco mais de 4.000 doencas hereditarias classicas,
cujas causas entrementes foram quase inteiramente re-
conhecidas. Atualmente, porém, comega-se a identifi-
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car também as bases genéticas de doencas nado decor-
rentes da faléncia de genes isolados, mas de varios si-
multaneamente. Com isso, torna-se possivel a analise das
causas, inclusive, de doencas tdo complexas como o can-
cer, as doengas cardiovasculares ou as doencas neuro-
l6gicas, tais como o ja mencionado mal de Alzheimer.
Por estes meses, constatou-se que, em culturas celula-
res, ha necessidade de trés alteracdes genéticas para
transformar uma célula humana normal e sadia numa
célula cancerosa. O desenvolvimento de cancer do in-
testino grosso, a causa de morte mais freqiente entre
homens, requer modificacfes simultaneas de seis genes
numa célula da parede interna do intestino. A analise
genética ndo se detém nem mesmo diante das doencas
neuroldgicas. Assim, recentemente, criou-se por inter-
vengdo genética um camundongo que manifestou to-
dos os sintomas de uma esquizofrenia totalmente indu-
zida por drogas. Com isso, ndo tenho duvidas de que, em
futuro previsivel, serdo conhecidas também as causas
genéticas das doencas populares de causas multifatoriais,
tais como asma e artrite.

. Os genes podem ser transferidos de fora para dentro das

células, ainda que, até agora, com pouca eficiéncia.
Conhecemos duas estratégias de transferéncia de genes:
a transferéncia para células do corpo e aquela para cé-
lulas germinativas. A diferenca € que, no caso da tera-
pia de células germinativas, a modificagdo genética s6
se efetiva nos descendentes, ou seja, nas geracoes fu-
turas. Em animais de teste, como vermes, moscas e ca-
mundongos, a intervengdo na via germinativa tornou-
se um método usual de estudo do papel de genes indi-
viduais no desenvolvimento de organismos, mas tam-
bém serviu para produzir modelos de doengas huma-
nas. Apesar de anos de tentativas de otimizac¢ao, o ren-



dimento dessas experiéncias € insatisfatdrio, e esta lon-
ge do que se requereria como condicdo para uma “va-
cina oral” genética para o homem.

. H& pouco mais de trés anos, conseguiu-se pela primei-
ra vez produzir organismos geneticamente idénticos a
partir de células de organismos adultos. Na verdade, os
clones ndo sao raros na natureza. A resposta a dificil
pergunta acerca da existéncia de legado genético
assexual também no homem é claramente afirmativa.
Algo diferente disso seria inaceitavel para os aproxi-
madamente seis milhdes de gémeos univitelinos exis-
tentes no mundo. A novidade na tecnologia desenvol-
vida pioneiramente na producao da ovelha “Dolly” foi
o transplante do nucleo de uma célula plenamente di-
ferenciada para uma célula embrionaria da qual se re-
tirara seu préprio nucleo. Nesse ambiente, foi possivel
reprogramar o nucleo celular proveniente da célula
adulta do seu estado altamente especializado para um
estado que permitisse o desenvolvimento de um orga-
nismo inteiro. Isso foi um acontecimento cientifico
extraordinario, porque, até ai, todos éramos de opiniédo
gue a diferenciacdo das células ocorreria sempre em
uma s6 direcdo — do embrido para o tipo celular adul-
to — e nunca ao contrario. Com “Dolly”, isso mudou.
“Dolly” também possibilitou criar clones num momen-
to em que, ao contrario do plano embrionario, as pro-
priedades a multiplicar ja eram conhecidas. Entre-
mentes, as experiéncias de transplante de nucleo foram
repetidas em camundongos e bovinos, de modo que ndo
h& mais duvidas quanto a essa tecnologia — que, em-
bora varias vezes anunciada, ndo foi até agora aplica-
da ao ser humano, ainda que a sua simples idéia venha
repetidamente excitando as mentes. O pano de fundo
da preocupagédo a respeito parece ndo ser o clone em
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si, que ja nos é familiar na pessoa dos gémeos univi-
telinos — sem gue isso tenha sido, até agora, de algum
modo preocupante —, mas o fato de que os clones hu-
manos a “Dolly” ndo seriam produzidos por si mesmos,
mas cumprindo determinagdes de terceiros. A delibe-
rada eliminacéo do processo de randomizac@meé-

tica é que da a aplicacdo desse método em humanos sua
conotacao condenavel.

7. Por estes meses, conseguiu-se, pela primeira vez, pro-
duzir células-tronco embrionarias humanas. Estas se
formam sempre gque se mantém embrides, ou seja, 6vu-
los fecundados, fora do seu habitat normal. Tais célu-
las humanas, cuja producéo até ha pouco ndo era pos-
sivel, tém a propriedade de se poder diferenciar em to-
dos os aproximadamente 300 tipos de células das quais
se compde o organismo do mamifero, mas nunca iso-
ladamente, e sim sempre e tdo-somente no contexto de
um embrido em desenvolvimento. Nao séo, portanto,
“totipotentes”, e sim “pluripotentes”. Nao podem, en-
tao, ser usadas para a producdo de organismos intactos,
geneticamente idénticos, ou seja, clones, mas somente
por meio de complexos retrocruzamentos. Em vez dis-
S0, pensa-se em usar essas células para a chamada
“clonagem terapéutica”, especialmente em combinacdo
com o método “Dolly”. Para esse fim, essas células
seriam transformadas em determinados tipos celulares
e 6rgados por meio de um coquetel de fatores de cresci-
mento especificos, para serem entao reimplantados no
organismo de onde proveio o nucleo da célula. Por

2. De acordo com o Novo Aurélio Século XXI, “randomizagdo” é o mesmo que
“acidentalizagdo”, ou seja, o “planejamento de um experimento, em que se pro-
cura controlar, mediante uma lei probabilistica, a influéncia de algumas variaveis;
casualizacdo (...)”. (FERREIRA, Aurélio Buarque de Holanda. 3. ed. totalmente
revista e ampliada. Rio de Janeiro: Nova Fronteira, 1999). (N.R.)
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enquanto, contudo, ndo se vislumbram esses coquetéis,
e também ndo esta claro até agora se a producao de 0Or-
gaos a partir de células embrionarias ndo seria talvez
possivel apenas no contexto de um organismo em fase
de crescimento. Mesmo assim, atribui-se um grande
potencial de aplicacéo a essa tecnologia, especialmen-
te se for possivel ndo precisar dar-se a volta via célu-
las-tronco embrionarias, mas usando-se células-tronco
adultas. Ja se sabia, ha tempos, que o sistema forma-
dor de sangue possui uma classe propria de células-
tronco, que nao tém a ampla poténcia das células-tron-
co embrionérias, mas servem apenas como pro-células
do sistema imunoldgico. Tais células ja desempenham
hoje um importante papel nos transplantes de medula
realizados em casos graves de leucemia. Elas sao de-
volvidas ao paciente depois de se matar a medula con-
taminada pelo cancer, e servirdo de fonte para a cria-
cdo de um novo sistema imunitario. Sabe-se, ha algum
tempo, que células-tronco adultas também se encon-
tram em outros 6rgdos, mesmo no cérebro. Até ha um
ano ainda, eu dizia aos meus alunos que, quanto ao cé-
rebro, vivemos da substancia, que nossas células cere-
brais jamais se dividem nem se renovam. Isso deixou
de ser verdade desde que se descobriu recentemente a
existéncia de células-tronco do cérebro. Tais células
existem, ainda que néo se saiba, por enquanto, qual se-
ria sua verdadeira fungéo biolégica. No entanto, é per-
feitamente imaginavel que essas células-tronco venham
a ser usadas num futuro, talvez ainda muito remoto,
para o tratamento do mal de Parkinson, por exemplo.
Existem, entrementes, células-tronco para o figado,
para as células das ilhotas do pancreas e para muitos
outros 6rgaos. No futuro, poderdo alcangar grande im-
portancia terapéutica.
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Assim, temos hoje uma multiplicidade de tecnologias a
nossa disposicdo, que permitem a criacdo de alteracdes gené-
ticas em animais de laboratério. Surge entéo, imediatamente,
a indagacao acerca de tais tecnologias poderem também ser
aplicadas ao homem. Do ponto de vista puramente técnico, a res-
posta é claramente afirmativa. Ha4 pouco ou nada que deponha a
favor da idéia de que, nesse plano de producéo de células corpo-
rais ou germinativas, a biologia humana funcione de modo fun-
damentalmente diferente do que ocorre, por exemplo, no camun-
dongo. Se assim for, entdo a aplicacdo das “artes biogenéticas”
(Hans Jonas) dependera de duas questdes: dos objetivos a alcan-
¢ar mediante a manipulagdo do genoma humano e dos limites
normativos que possam eventualmente se opor a esses objetivos.
Respondamos passo a passo a essas perguntas.

Da mesma forma como todos 0s outros seres vivos, Somos
escravos do nosso genoma. A dependéncia dos nossos genes é
absoluta. Basta ver que a faléncia de apenas alguns poucos genes
acarreta complicacBes extremamente graves, se nao forem até
incompativeis com a prépria vida, como demonstram as doen-
¢as genéticas monogénicas. Também muitas das nossas carac-
teristicas externas, como a cor da pele, o formato do rosto, a cor
dos olhos e até a postura corporal geral, sdo determinadas exclu-
sivamente pela atividade dos genes. Essa é a razao por que or-
ganismos geneticamente idénticos, também chamados clones,
séo praticamente idénticos do ponto de vista externo. Nesse pla-
no das caracteristicas chamadas “simples”, o genoma se reflete
plenamente no fenétipo, ou seja, no aspecto externo. A heredi-
tariedade manifesta-se de modo igualmente univoco e facil de
observar. Diferente é o caso de muitas das doencgas populares
amplamente disseminadas, entre elas o cancer, as doencgas
cardiovasculares e o mal de Alzheimer, que também possuem
base genética. Estas nao se alicercam, no entanto, na faléncia de
apenas um gene, como é o caso das doencas genéticas
monogénicas, mas de varios genes simultaneamente. No cancer
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do intestino grosso, por exemplo, é preciso ocorrer a faléncia si-
multanea de seis genes numa célula da parede interna do intesti-
no para que essa célula se torne cancerosa. Por isso, nessas do-
encas a hereditariedade ndo obedece mais as leis de Mendel,
porque, no processo de randomizaca@o genética, seis genes se
comportam de maneira menos previsivel do que apenas um.
Nas caracteristicas cognitivas, como a consciéncia, a
musicalidade ou a inteligéncia, naquelas caracteristicas, por-
tanto, que realmente nos tornam humanos, acrescenta-se a he-
ranga genética a heranga cultural. Trata-se aqui de uma
interacdo entre genoma e ambiente, o que, em detalhe, raramen-
te € compreensivel. E verdade que as evidéncias de tais
interacbes entre genética e cultura ndo sédo poucas. Os meca-
nismos da hereditariedade musical, por exemplo, sdo muito
pouco nitidos, se é que séo reconheciveis. Consta que os filhos
de Mozart tinham habilidade musical, mas estavam longe da
genialidade do pai. Na familia vienense Straul3, a habilidade
musical estendeu-se por duas ou trés geracdes, para, nao
obstante, desaparecer depois na névoa do processo de
randomizagédo genética. A diferenga de idade na morte de gé-
meos dizigbticos é o dobro daquela entre univitelinos, o que
depde a favor de uma contribuicdo essencial do genoma para a
expectativa de vida. Por outro lado, a semelhanga do quocien-
te de inteligéncia entre gémeos univitelinos que crescem sepa-
rados € menor que naqueles criados juntos. Isso, por sua vez,
da a entender que o0 genoma idéntico sé se impde de forma li-
mitada, sendo o resultado determinado mais pelo ambiente em
gue esses pares de gémeos crescem. A analise desses fendme-
nos é dificil, por um lado porque a quantidade de tais gémeos
é relativamente pequena, de modo que as analises correspon-
dentes tém pouca significancia estatistica; e, por outro lado,
porque os testes de caracteristicas cognitivas complexas sao
imperfeitos. Recentemente, descreveu-se um camundongo que,
gragas a um unico gene implantado no seu genoma, se saiu ni-
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tidamente melhor que seus irméos e irmas, nao tratados, em
testes adequados a camundongos. A imprensa referiu-se a ele
como o camundongo “melhor” ou “esperto”, e extrapolou ime-
diatamente o0 assunto para 0 homem. Mas ndo ha duvida de que
os sistemas de teste desenvolvidos com vistas ao comportamen-
to de camundongos nado sao aplicaveis diretamente a qualida-
des humanas determinadas pela consciéncia. Temos de distin-
guir entre 0s processos comportamentais estabelecidos pelo
genoma (instintivos) e aqueles proporcionados pela conscién-
cia, devendo-se, no estagio atual, manter-se em aberto onde
termina a participacdo do genoma e onde exatamente comegam
as influéncias do ambiente sociocultural — ou onde fica o li-
mite entre eles.

De qualquer forma, ndo ha davidas, justamente na era da
pesquisa genbmica, a respeito de que a pura biologia esbarra
em limites quando trata do desempenho do nosso cérebro, e que
justamenteessedesempenho €, por principio, inacessivel a
manipulacao genética. No entanto, mesmo que existam alguns
limites fundamentais para a capacidade de manipulacdo por
parte do homem, ndo restam davidas de que a revolucéo
biotecnol6gica modificara decisivamente a nossa vida em fun-
¢do das suas aplicacdes. Como se torna agora possivel rever-
ter as suas origens doencgas tdo ameacadoras a vida, como o
cancer e as doengas cardiovasculares, ndo somente o seu trata-
mento passa a se assentar sobre bases totalmente novas, como
também, pela primeira vez, se torna possivel uma prevencao
racional. Embora ja soubéssemos antes que a fumaga do cigarro
constitui um significativo fator de risco para o cancer do pul-
mao, a base para isso era apenas estatistica; hoje, é possivel
examinar individualmente a predisposicao para esse e outros
tipos de cancer, e, dependendo do caso, acompanhar o seu cur-
so. Ambos juntos, diagndstico e terapia, terdo efeitos sobre
nossa expectativa e qualidade de vida. Como a duracdo da nossa
existéncia esta fixada em aproximadamente 110 a 115 anos, o
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aumento da expectativa de vida fard com que as pessoas pas-
sem a morrer dentro de um intervalo de tempo cada vez me-
nor. Assim que a expectativa de vida tiver atingido o limite,
todos morreremos de morte natural. Leonard Hayflick, um dos
grandes pesquisadores do envelhecimento nos EUA, chama
esse efeito de “vida em angulo reto”, ou seja, uma vida com
gualidade constantemente alta, que passa a decair sé bem pou-
co antes da morte, mas, entdo, tanto mais rapidamente. Estamos
bem distantes dessa condicéo.

Neste exato ponto, chegamos ao momento de nos indagar
se realmente irlamos querer tal extensao de vida, ainda que o
pudéssemos. Isso ocasiona a minha segunda questao, ou seja,
a problematica da imagem humana por trds da manipulacao
dirigida da nossa prépria natureza. Tomando-se como padréo
uma ética que, a julgar pela semelhanca das reacdes interna-
cionais aos desafios das tecnologias genémicas nem crista ne-
cessariamente precisa ser, existem claramente limites norma-
tivos para o emprego de muitas das técnicas modernas. Que li-
mites seriam esses? Passamos ultimamente a tratar dessas ques-
tdes num pequeno grupo de trabalho da Associacéo e Instituto
de Tecnologia, Teologia e Ciéncias Naturais (Technik-
Theologie-Naturwissenschaft/TTN) da Ludwig-Maximilians-
Universitat, em Munique, e tentamos estruturar a discussao éti-
ca em torno das intervencdes genéticas no homem. Para isso,
um pequeno grupo de trabalho constituido de profissionais da
medicina, filosofia e ética desenvolveu um modelo escalonado,
gue apresenta as diversas aplicacfes da pesquisa genémica se-
gundo estagios da gravidade da intervencdo no genoma huma-
no. Medimos a extensao da intervengdo por meio de quatro
parametros ou normas basicas, que nesse contexto ndo sao ape-
nas relevantes, mas também praticamente consensuais, a saber:
a ética médica, a dignidade humana, o conceito de doenca e a
transparéncia do processo cientifico.
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Em principio, esses quatro conceitos falam por si mesmos.
A dignidade humana, por exemplo, proibe a instrumentalizacéo
de uma pessoa a favor de interesses alheios aos seus préprios.
Por isso, ndo se admitem progresso cientifico e sua aplicacéo
ao homem sem a participacdo aberta dos diretamente implica-
dos — topicanformed conseni ética médica estabelece que
o profissional da medicina, também quando atua como pesqui-
sador, precisa manter seu compromisso com os padrdes da pro-
fissdo médica ao promover e aplicar a pesquisa. Esses padrées
também ndo podem ser revogados no interesse da pesquisa.

Analisamos as intervencdes de engenharia ou terapia ge-
nética no homem atualmente imaginaveis, dividindo-as em sete
graus de diferentes profundidades de intervencéo. A terapia
substitutiva com proteinas geneticamente modificadas, como a
insulina para tratamento da diabetes, foi classificada no grau 1.
Como interveng¢@o no homem, ndo ha motivo para considera-
la diferentemente do que qualquer outra terapia medicamentosa.
Também com a terapia genética somatica nao tivemos nenhu-
ma dificuldade especial. Estou consciente de que essa nova
abordagem terapéutica resultou, recentemente, numa vitima
fatal nos EUA. E claro que qualquer vitima fatal é excessiva.
No entanto, na introducéo de terapias tdo fundamentalmente
novas, nao sera possivel evitar totalmente tais reveses. Essa é
também a razédo pela qual a transparéncia do processo cientifi-
co tem uma importancia tdo grande como parametro de avalia-
¢do do nosso modelo de escalonamento da gravidade da inter-
vencdo no homem.

Com a terapia genética de células da via germinativa ja ti-
vemos dificuldades maiores. Por um lado, no caso de doencas
hereditarias de alta e extrema gravidade, nada dep&e contra o
esforco de pelo menos assegurar a integridade e a saude dos
descendentes. Por outro lado, a trajetéria até esse objetivo esta
perturbada com obstaculos e riscos tdo grandes para o embrido
ou o feto que o processo nao seria justificavel por motivos éti-
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cos. A consideracédo nao s6 dos objetivos, mas também dos
meios para alcanca-los, é um principio ético de alto nivel que
enfrentamos repetidamente na area da avaliacao ética das téc-
nicas gendmicas, inclusive, por exemplo, na questédo do senti-
do ou da falta de sentido da jA mencionada clonagem de seres
humanos por meio do chamado transplante de nucleos. No caso
da ovelha clonada “Dolly”, foi necessario preparar 277 em-
brides quiméricos para se obter pouco menos de 30 fetos, dos
quais, porém, ao fim e ao cabo, somente um pdde terminar a
gestacao. Dificilmente se pode imaginar querer transferir ex-
periéncias tao arriscadas e com tais taxas de perda a seres hu-
manos. Por isso, também se estabeleceu um claro “ndo” a mo-
dificacdes genéticas da via germinativa, ainda que o objetivo
de evitar doencas hereditarias graves e gravissimas nos descen-
dentes de familias altamente comprometidas possa ser algo
perfeitamente honrado.

Os graus 5, 6 e 7 do nosso modelo referem-se a interven-
¢Oes terapéuticas na via germinativa ndo somente com o fim
de evitar doencgas hereditarias de extrema gravidade, mas com
0 objetivo de introduzir genes de resisténcia a doencas, para fins
de tratamento de desvios de norma, por exemplo da homosse-
xualidade — assunto que, na verdade, ndo tem mais correla-
¢do médica —, ou a intervengdes com o intuito de alterar a na-
tureza da nossa espécie — como, por exemplo, 0 ja menciona-
do prolongamento da duracdo da nossa vida. Esse Ultimo grau,
especialmente, aponta sem excec¢éo para areas utbpicas e de
ficcdo cientifica e ndo tem mais nenhuma relagcdo com a ética
profissional do médico, que se refere exclusivamente ao trata-
mento de pessoas doentes. Também por motivos éticos e mo-
rais, e ndo do ponto de vista da ciéncia natural, o aprimoramento
do homem por cultivo é uma aberragdo. Ha pouco tempo, o fi-
I6sofo Peter Sloterdijk requentou esse velho tema com suas
Regras para o parque humarige fato, ndo ha nada de novo
nisso: basta pensar na controvérsia de 30 anos atras entre 0s
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behavioristas, de um lado — que consideravam o genoma hu-
mano como tabua rasa para dentro da qual se poderia compri-
mir fosse o que fosse —, e 0s sociobidlogos, do outro, que jul-
gavam também a nds, humanos, puras marionetes do genoma.
A repeticdo ndo melhora o modelo, mesmo quando parte de um
filosofo conceituado.

Espero ter podido demonstrar que quem tenta reduzir o
homem a nada mais que 0s seus genes tem um relacionamento
perturbado com as bases biolégicas da nossa vida. E claro que
nunca sera demais lembrar o “Muitos séo os terrores, e nada é
mais terrivel que o homem”, do coro da Antigona de Sofocles.
Mas isso 0s modernos cientistas naturais igualmente sabem.
Também eles conhecem a ambivaléncia da natureza humana.
Portanto, o “cédigo antropotécnico” requerido por Sloterdijk
ja foi abordado ha muito. O que importa é convocar a socieda-
de e o publico a preservar esse cédigo, esse respeito a integri-
dade do nosso semelhante em meio as ameacas dos tempos, e
a proporcionar-lhe reconhecimento onde for necessario.
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Resumo

Vive-se hoje um momento de inovagdes decisivas no
campo da medicina. Abre-se para nés, em principio,
0 acesso ao diagnostico e a terapia de todas as doen-
cas originadas de falhas do acervo genético, por meio
da utilizac&o dos mais recentes métodos de engenha-
ria gendmica.

No entanto, tomando-se como padrdo uma ética uni-
versal, inferida das reagfes internacionais as novas
conquistas, visualizam-se claramente limites norma-
tivos para o emprego de muitas das técnicas modernas.

Esses limites podem ser determinados com fundamen-
to em quatros parametros basicos e praticamente
consensuais: a ética médica, a dignidade humana, o
conceito de doenca e a transparéncia do processo cien-
tifico.
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