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RESUMO 

 

O tema proposto é bastante polêmico, pois a decifração do código genético e o 
desenvolvimento da engenharia genética, permitem ao homem intervir diretamente na 
essência da vida. Diante da reação da sociedade quanto aos riscos associados às incertezas 
científicas e tecnológicas, o presente estudo enfoca os aspectos relevantes da pesquisa 
biotecnológica, seus efeitos jurídicos e a discussão ética. Inicialmente percebemos uma 
nítida necessidade de prover a sociedade de informação acerca das novas tecnologias e os 
impactos para a saúde pública, como acontece com os produtos transgênicos. Este trabalho 
buscou abordar a legislação nacional, comparada e os acordos internacionais de 
propriedade intelectual, de biossegurança e de acesso à diversidade biológica. O exame dos 
direitos da propriedade intelectual é considerado à luz do conceito da biotecnologia e de seu 
debate nas organizações científicas nacionais e internacionais. Discute-se ainda, os 
mecanismos de proteção da biodiversidade e do patenteamento de seres vivos e dos 
resultados das pesquisas genéticas. Apesar do Brasil não estar ao nível das grandes 
potências mundiais que promovem elevados investimentos para a pesquisa biotecnológica, 
dispomos de importantes centros e corpo técnico de excelência para o desenvolvimento da 
pesquisa nacional, mesmo com toda a omissão do nosso país em relação à pesquisa. 
Propõe-se por sua vez, que os órgãos governamentais normatizem o assunto para evitar ao 
menos, a insegurança jurídica e que se promova o estabelecimento de canais de informação 
entre a comunidade científica, os órgãos governamentais de controle, a mídia e a sociedade. 
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INTRODUÇÃO 

 

Este trabalho tem como objetivo realizar um exame crítico da proteção, pela 

Propriedade Intelectual, das criações relativas à vida, o que podemos chamar genericamente 

de biotecnologia. Este assunto tem sofrido vasta repercussão nas esferas nacional e 

internacional, com intermináveis e acaloradas discussões científicas e jurídicas. 

Vale ressaltar que o problema da proteção da biotecnologia, como será analisado 

neste trabalho,  apresenta-se por diversas facetas: cabe distinguir de um lado os inventos de 

processos e produtos relativos aos microorganismos e, de outro, os inventos de material 

diverso dos microorganismos, inclusive os pertinentes as plantas e animais; por fim, cabe 

pesar especialmente os temas relativos à matéria viva humana. 

Ao longo de sua história, o sistema de proteção à propriedade intelectual recebeu 

desafios de novas tecnologias que rompem os limites tradicionais da proteção legal e 

impõem um questionamento quanto ao que pode ou deve ser apropriado como monopólio 

legal temporário.   

No campo da biotecnologia e do patrimônio genético, os embates tornam-se 

particularmente mais polêmicos, quando são  discutidos os problemas que envolvem, por 

exemplo, o patenteamento da vida e os organismos geneticamente modificados (OGMs) – 

os transgênicos - como são conhecidos popularmente. 

A pesquisa examinará a evolução da biotecnologia, destacando suas fases e 

momentos de maior relevância científica e jurídica, ressaltando a sua utilização no intuito 

de proporcionar a melhoria dos métodos de produção e comercialização de produtos que 

envolvam processos biotecnológicos, desde a produção de novas drogas, vacinas, dentre 

inúmeras outras aplicações.  



Merecerá destaque ainda, o avanço representado pelos organismos geneticamente 

modificados na área da agroindústria. Consistem em seres vivos cuja estrutura genética foi 

alterada pela inserção de genes de outro organismo ou quanto à região a ser lida e 

codificada em proteínas, atribuindo-lhes características antes não encontradas na natureza. 

Ao adquirir o poder de transformar o modo como a vida se expressa, a nova 

biotecnologia testou os limites do sistema de patentes e dele recebeu uma resposta 

inicialmente negativa. Contudo, nas duas últimas décadas vem existindo um maior grau de 

admissibilidade em considerar a matéria viva e seus elementos constitutivos como objetos 

patenteáveis. 

Entretanto o desenvolvimento da biotecnologia exige um investimento 

considerável, pois envolve a criação de novas técnicas, dispendiosa pesquisa e complexa 

infra-estrutura material e pessoal. Assim, em compensação aos benefícios que serão 

trazidos à sociedade em decorrência das inovações, o Estado concede aos criadores dos 

desenvolvimentos realizados, a exclusividade de exploração do mercado, além de 

estabelecer limites a esta. 

Com isso, os direitos da propriedade intelectual são de relevante importância para 

o crescimento do setor. Trata-se de um conjunto de instrumentos normativos para a 

proteção de criações do engenho humano e do conhecimento, cuja característica principal é 

ser um bem incorpóreo. 

No panorama internacional recente, registra-se o incentivo à construção de 

sistemas de patentes mais fortes, resultando daí um novo quadro institucional. 

E o Brasil, reconhecidamente, é detentor de uma das maiores biodiversidades de 

todo o planeta, representada por um conjunto de organismos terrestres e aquáticos, de águas 

continentais, costeiras e oceânicas. Esta biodiversidade estrutural é suportada por uma 

ampla base de diversidade genética que gera também, uma biocomplexidade funcional de 

altíssima importância para o planeta Terra, pois regula ciclos, estabelece padrões de 

distribuição de plantas e animais e, portanto, constitui-se em um patrimônio biológico, 

genético e econômico, fundamental em praticamente todas as regiões do país. O Brasil tem 

uma enorme massa de organismos e um espetacular e diversificado processo evolutivo, 

constituindo-se um imenso e formidável laboratório. A diversidade genética e metabólica 

dos microorganismos vem sendo explorada há muitos anos, visando a obtenção de produtos 



biotecnológicos, tais como a produção de antibióticos, de alimentos, o processamento de 

alimentos, de bebidas alcoólicas, etc. 

Esta pesquisa delineará os limites traçados pela legislação brasileira para a 

proteção destes processos biotecnológicos e contrapor com os argumentos que sustentam a 

abordagem no cenário internacional quanto a proteção da biotecnologia, em especial, a 

posição da Organização Americana de Marcas e Patentes (USPTO) sobre o patenteamento 

de seqüências genéticas à luz dos conceitos tradicionais  do sistema de marcas de patentes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 

CAPÍTULO I 

A PROPRIEDADE INTELECTUAL 

 

I.1 - ORIGENS E PERSPECTIVAS HISTÓRICAS DA PROPRIEDADE INTELECTUAL 

 

O direito do autor surgiu no século XV, depois da descoberta da arte de imprimir 

na Alemanha. Os privilégios concedidos em Veneza mostraram os primeiros passos deste 

direito. Depois, os privilégios concedidos na Itália, Espanha, França, Alemanha e Inglaterra 

reconhecem a legitimidade da proteção do autor. Assim, todas as nações que no século do 

Renascimento  estiveram à frente do progresso, contribuíram para a importante e 

satisfatória tarefa de criar um direito novo, desconhecido da antiguidade. 

Em 1704 a Inglaterra promulgou a primeira lei moderna sobre o direito do autor. 

Em seguida, surgem novas ideias sobre a propriedade intelectual na Alemanha do século 

XVI e XVII, e que  no fim do século XVIII explode na França, com toda a inspiração e a 

vivacidade de convicções que estampam a literatura francesa. No entanto, foi no século 

XIX que nasceram muitas leis sobre a matéria, apesar de várias nações rivalizarem para 

melhor proteger seu direito intelectual. Contudo, no século passado, a proteção apresentava 

ainda grandes lacunas, e a maior delas era o exagero da ideia de nacionalidade. Este 

exagero deveria ser vencido pelo conceito de que as nações civilizadas formam uma grande 

sociedade chamada a executar, por esforços comuns, as grandes tarefas da cultura humana.  



A primeira condição desta comunidade de povos é a máxima de que o direito do autor é 

reconhecido, não somente pela nação à qual pertence o homem criador, mas por todos os 

Estados. Qualquer um que tenha criado uma obra do pensamento deve ter seu direito em 

todos os lugares do mundo, porque ele não é somente membro da nação, mas da 

humanidade (BASSO, 2000, p. 20). 

Na Grécia e em Roma já existiam registros de proteção da propriedade industrial, 

pelo menos no que diz respeito às marcas, quando existia a necessidade de individualizar e 

distinguir seus produtos, sem se importar em lhes conferir algum significado patrimonial. 

Embora os romanos concebessem a teoria dos bens incorpóreos, estes nada mais faziam do 

que identificar o direito com o objeto material, o invento. Assim, protegiam apenas a 

invenção ou a obra de arte como um bem tangível, não tutelando a ideia inventiva e 

criadora que lhe deu origem, cogitando apenas, repita-se, o uso da coisa. 

No entanto, já no direito romano começava a haver a necessidade de estipulação 

de regras destinadas a preservação contra a exploração ilícita de tudo o que fosse fruto do 

espírito inventor. Na lex Cornelia já se demonstravam dois problemas ainda hoje correlatos: 

o da invenção e da sua prioridade, ou seja, o valor de se descobrir ou se constituir algo, e o 

valor da procedência deste ato no tempo.  

Por outro lado, o jurista Miguel Reale e a maioria dos doutrinadores entendem 

que a definição do uso e da proteção dos privilégios e dos sinais distintivos só surgiram na 

Idade Média.1 

Com a expansão do comércio na Idade Média, o direito passou a proteger as 

marcas, que eram registradas em livro próprio de matrículas nas corporações dos 

marcadores aos quais faziam parte; uma vez inscritas nos livros, ficava proibido o uso 

análogo dos sinais de marca de fábrica, bem como a alteração dos sinais habituais 

confundindo os já existentes. A Idade Média é o marco da origem dos privilégios por um 

ato do monarca. A patente nesta época, é uma espécie de diploma oficial concedido pelo 

Príncipe, no qual ele reconhece o privilégio, o monopólio de exploração do invento a uma 

pessoa, por certo prazo. O privilégio mais antigo que se tem notícia, teria sido concedido 

em 1236, pelo período de 15 anos, por uma autoridade municipal de Bordeaux, a um 

                                                 
1 Aplicação da Convenção de Paris no Brasil, in Anais do II Seminário Nacional de Propriedade Industrial. 
Revista da ABPI, 1982, p. 18 e 19. 



cidadão que tecia e tingia tecidos de lã para ternos a moda flamenga, francesa e inglesa; 

porém, também é registrado que no mesmo período foram concedidos privilégios em outros 

lugares. A cidade de Veneza reivindica o título de ter sido o berço dos direitos sobre 

invenção industrial, tendo concedido uma patente ligada à história da imprensa. 

A Revolução Francesa, conforme defendem alguns autores, marca o termo da 

evolução do direito de propriedade industrial, consolidando-se como direito subjetivo do 

inventor a obter o reconhecimento pelo seu esforço de criação. 

 

 

I.2 - A PROPRIEDADE INTELECTUAL E SUAS FUNÇÕES 

 

A propriedade intelectual torna-se, por vezes, matéria tormentosa quando 

perdemos de vista o real significado de sua função na vida econômica, elemento basilar que 

impulsiona sua criação e atualização normativa. Quando pensamos na atividade econômica 

estamos englobando todo o mecanismo em operação, desde a esfera da produção até a 

comercialização dos bens.  

As criações intelectuais serão utilizadas em cada uma dessas etapas, 

desempenhando funções diferenciadas, tendo em vista as necessidades do sistema 

econômico. As necessidades requeridas em cada uma dessas etapas, no que tange às 

criações intelectuais, deverão atender aos ditames do incremento da eficiência econômica 

em cada uma delas. Em outras palavras, da busca pelo aumento da produtividade  à etapa 

da produção, requer  dentre outros elementos, a introdução permanente de conhecimentos 

técnicos, novos ou não, sendo a novidade o elemento diferenciador que poderá gerar 

ganhos de eficiência (elevação da produtividade e redução dos custos) no processo 

competitivo.  

Similarmente, na etapa da comercialização dos bens, os ganhos da eficiência 

econômica assumem um novo caráter, sendo igualmente necessária a introdução de novas 

criações intelectuais que permitam o incremento da “produtividade comercial”, ou seja, 

uma elevação do giro dos estoques e crescimento das vendas dos bens produzidos.  



Por conseguinte, as criações intelectuais podem ser classificadas quanto às funções 

que desempenham em cada uma das etapas acima descritas. Assim é que, as criações 

intelectuais destinadas a promover a eficiência na etapa da produção enquadram-se, do 

ponto de vista da propriedade intelectual, nos institutos jurídicos das patentes e modelo de 

utilidade; e aquelas destinadas à etapa da comercialização, nos institutos das marcas, do 

desenho industrial e do direito autoral (ou o “direito de cópia” – copyright de origem anglo-

saxônica).  

Cabe aqui uma ressalva. Procuramos classificar as criações intelectuais sob o 

referencial de sua função incremental para a atividade econômica. Porém, existem criações 

intelectuais destinadas a atender necessidades sob referenciais que não desempenham esta 

função incremental, possuindo, entretanto, valor econômico. Tal é o caso do trabalho 

artístico, científico e literário, protegendo o  autor, do ponto de vista de seus direitos 

morais, tendo  porém,  nos direitos patrimoniais, referência aos meios de fixação (sob 

várias formas) onde repousam as ditas criações intelectuais. O trabalho artístico, científico e 

literário, tomado isoladamente, é artesanal, enquanto que a forma da sua reprodutibilidade 

para o consumo de massa é que demandará proteção. Convém salientar que nas obras 

artísticas e literárias coletivas, ou as que recorrem ao concurso de profissionais variados 

para sua elaboração (jornais, cinema, televisão), o processo de trabalho assume um caráter 

“industrial”.  

Feitas estas diferenciações quanto às funções que as criações intelectuais 

desempenham na atividade econômica, convém também diferenciá-las quanto a dois 

aspectos: idéia e forma.  

Assim, podemos afirmar que as criações intelectuais destinadas à etapa da 

produção estão protegidas pelo instituto da patente, a qual protege as idéias ou a essência 

das criações intelectuais. Na etapa da comercialização, os institutos da marca, do desenho 

industrial e do direito autoral protegerão as formas das criações intelectuais, e jamais suas 

essências.  

Resumidamente, a propriedade intelectual, como costumeiramente é cognominada, 

abrange não só as patentes, o desenho industrial e as marcas (propriedade industrial), como 



também o direito autoral (incluindo-se aí os sistemas de proteção sui generis, como é o caso 

dos programas de computador, bem como a “topografia dos circuitos integrados”) 

Oportuno ressaltar, que a matéria vem sendo constantemente atualizada face à 

emergência de novas tecnologias (como é o caso da biotecnologia), e ao incremento do 

comércio de variedades vegetais (Lei de Cultivares), que são os principais focos do nosso 

estudo. 

 

 

I.3 - A REGULAMENTAÇÃO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL 

 

A partir do início da economia de mercado, surge uma construção jurídica 

específica pelo qual se dá uma exclusividade de uso no mercado de certo bem incorpóreo. 

Essa exclusividade de mercado é chamada propriedade intelectual. Surge daí,  um direito de 

exclusividade, ou como ensina Ascarelli, um direito de exclusiva e não uma propriedade 

móvel strictu sensu
2. (ASCARELLI, 1970, p. 178) 

A propriedade intelectual é um direito de exclusiva que recai sobre uma atividade 

econômica específica que consiste na exploração no mercado de uma criação estética, um 

investimento numa imagem ou uma solução técnica, cujo valor merece proteção pelo 

Direito. 

Ao instituir uma exclusividade legal, o Direito apropria este mercado novo em 

benefício do criador, gerando assim uma oportunidade exclusiva. Esse direito de exclusiva 

é oponível erga omnes, como é o de propriedade e é um direito absoluto. 

A Lei n°. 9610 de 19 de fevereiro de 1998, que regula os direitos do autor e 

conexos, reputa como obras intelectuais protegidas, as criações do espírito, expressas por 

                                                 
2 Simplificando a longa discussão acerca da concessão do direito de exclusiva através da patente, como se 
verá mais adiante, Ascarelli nos remete a duas visões opostas deste direito: a primeira identifica nas patentes 
uma remuneração e estímulo ao trabalho individual; por outro lado, criticando esta visão, afirma que o 
fundamento das patentes seria o interesse público no estímulo ao progresso tecnológico e científico. 
Atualizado a tese de Ascarelli, a doutrina moderna demonstra que na verdade a própria defesa do progresso 
tecnológico é instrumento à proteção da concorrência, sendo este o verdadeiro interesse público a ser 
protegido. 



qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte, tangível ou intangível, conhecido ou que se 

invente no futuro e elenca uma série de tipos de obras sujeitas à proteção. 

No plano do direito interno, a propriedade intelectual diferencia-se das demais 

categorias do Direito porque seu reconhecimento é trabalhoso, de proteção muitas vezes 

insuficiente e cuja remuneração dificilmente reflete seu mérito, daí a necessidade de 

recorrer ao direito internacional no estudo do tema. 

Historicamente é importante ressaltar a existência de dois sistemas conceituais 

para definir o conjunto dos direitos decorrentes da produção intelectual: o direito do autor e 

o direito do inventor. (BASSO, 2000, p. 22) 

 No entanto, independente do modelo conceitual adotado, é pacífico que os 

direitos decorrentes da produção intelectual são essencialmente internacionais e têm caráter 

imaterial, no entanto, as conseqüências pelo estudo em separado desses direitos, levam os 

Estados a adotar em suas legislações internas um sistema duplo: de um lado os direitos do 

autor e conexos e de outro, as patentes de invenção, marcas e correlatos. 

Várias teorias sobre a natureza jurídica dos direitos dos autores e inventores se 

apoiam tanto no direito público – onde se destaca a “teoria do monopólio”, considerando o 

direito como monopólio a tempo, implicando restrição à liberdade geral do comércio, sendo 

que o aproveitamento do valor comercial do trabalho intelectual é reservado apenas ao 

autor ou àqueles a quem o autor confere seus direitos, cabendo imposição de multa ou 

numa obrigação de pagar perdas e danos, caso este monopólio seja violado. Esta teoria 

assumiu uma variante na doutrina, quando alguns autores entendiam ser o direito um 

monopólio de Direito Privado. De outro lado, as teorias de Direito Privado, enquadravam 

os direitos dos autores num momento dentro de categorias tradicionais (pessoais, 

obrigacionais e reais), e noutro momento, esses direitos eram colocados em categorias 

criadas e reservadas para eles. As principais teorias do direito privado se fundamentavam 

no direito pessoal ou real, com vários defensores que sustentavam serem os direitos de 

autores e inventores, direitos reais de propriedade e outros partidários do direito pessoal, 

isto é, direito de personalidade. 

A primeira teoria consagrou-se na França, mas foi na Alemanha que teve origem: 

os juristas alemães do século XVII e XVIII, que iniciaram um importante movimento 

contra a contrafação, começaram a se referir ao  direito de propriedade dos autores em suas 



obras, mas foi somente mais tarde na França, que o direito de consagrou, expandindo-se 

para outros países seguidores da doutrina francesa. 

O estudo da proteção internacional traz consigo a necessidade de celebração de 

convenções internacionais – que iremos estudar adiante - capazes de coordenar as leis 

internas dos Estados, conferindo maior proteção aos direitos de propriedade intelectual, 

principalmente no que diz respeito a proteção de tecnologias e em especial, da 

biotecnologia; assim, o estudo do direito comparado tem sido essencial para a 

harmonização legislativa dentre os diversos países, trabalho este iniciado pelas Uniões de 

Paris e Berna, em 1883 e 1886 respectivamente, revigorados pela Organização Mundial da 

Propriedade Intelectual – OMPI  em 1967, e consolidado pela TRIPS em 1994.  

Estas convenções representam a tentativa dos Estados de regular de forma 

universal uma matéria de extrema importância legislativa e de interesse eminentemente 

individual a primeira vista, e o que não conseguiram, ficou a cargo da OMPI e tem sido 

revigorado pela TRIPs.  A partir destas convenções, estabeleceu-se o princípio da proteção 

mínima, aceito pelos Estados unionistas - que nenhum outro domínio de direito privado 

conseguiu - abaixo do qual nenhuma legislação poderia ficar. 

 

 

I.3.1 - Base constitucional da propriedade intelectual 

 

O Direito Constitucional Brasileiro não limita os campos da técnica onde se deve 

conceder a patente pela norma ordinária. Assim, é neste nível ordinário, e não na esfera 

constitucional, que se vai discutir a possibilidade e a conveniência de patentear as 

tecnologias em análise. 

Entretanto, não é em todo sistema constitucional que a Propriedade Intelectual tem 

o prestígio de ser incorporado literalmente ao seu texto básico; Cartas com teor mais 

político não chegam a pormenorizar o estatuto das patentes, do direito autoral e das marcas; 

nenhuma, aparentemente, além da brasileira, abre-se para a proteção de outros direitos. 

Como informa Denis Borges Barbosa (2006, p. 38), na Constituição Americana, o 

regramento da Propriedade Intelectual precede em tempo mesmo nos dispositivos que 

protegem os direitos fundamentais, introduzidos pelas Emendas. Norma de supremacia 



federal, a regra de que os autores de criações intelectuais e tecnológicas têm direito à 

proteção de suas realizações tem sido discutida com profundidade e equilíbrio há mais de 

dois séculos, sendo dedicado cuidado e atenção à elaboração das normas e a justiça de sua 

aplicação. 

Da Carta Constitucional Brasileira e do texto normativo da lei fundamental, 

extraímos alguns princípios genéricos aplicáveis a todas as modalidades de propriedade 

intelectual:  princípio da especificidade das proteções e princípio da inderrogabilidade do 

domínio público. 

O princípio da especificidade das proteções constitui um princípio constitucional 

da propriedade intelectual previsto na Carta de 1988 e prevê uma solução de equilíbrio para 

cada falha de mercado específica: direitos de exclusiva temporários, em certos casos 

(patentes, direitos autorais); direitos sem prazo, em outros casos (marcas); direitos de  

exclusiva baseados na indisponibilidade do conhecimento (patentes) ou em disponibilidade 

para apropriação (marcas). 

O segundo princípio sugere que a instituição de uma exclusiva excluí a sociedade 

da plena fruição das criações no presente, plenitude que ocorreria se não instituído o 

monopólio, mas ao fazê-lo, intenta consolidar a atividade criativa numa economia de 

mercado, tornando-a profissional e permanente. A exclusiva, porém, só se justifica na 

presença do novo, da criação que acresça o conhecimento, sob pena da instituição de um 

monopólio mitigado 

Assim, citando ainda Denis Borges Barbosa (2006) a impossibilidade de 

apropriação singular do domínio comum é central em Direito da Propriedade Intelectual, e 

conclui que a criação passa a ser comum de todos, e todos têm direito de mantê-la em 

comunhão, impedindo a apropriação singular; a obra sai do domínio privado e entra como 

valor positivo na comunhão de todos que serão titulares do direito de usar e transformar, 

descabendo, por sua vez, as faculdades de fruir ou de dispor. Subsiste, no entanto, o direito 

de perseguir a obra das mãos de quem a apropria singularmente 

A proteção à biotecnologia não se depara com nenhuma oposição na Carta de 1988, 

encontrando-se na legislação ordinária as regras para a concessão do privilégio da exclusiva 

no campo desta tecnologia. 

 



 

I.4 – O DIREITO DE PATENTES 

 

A patente é um instrumento legal de proteção das invenções no âmbito do Direito 

da Propriedade Intelectual conferido pelo Estado ao inventor, de modo que ele possa 

impedir terceiros, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar à venda, vender ou 

importar a matéria da patente. É considerada um grande incentivo ao desenvolvimento 

tecnológico, tanto por ser um documento oficial que concede proteção legal à invenção 

quanto por ser um documento considerado como a mais rica fonte de informação 

tecnológica no mundo, agregando em seu conteúdo dados inéditos que não estão 

disponíveis em nenhum tipo de publicação técnico-científica.  

Barroso3 (2003) enfatiza que:  

o sistema de patente contempla a criação no campo industrial de proteção sob 
forma de patentes (invenção e modelo de utilidade) e de registro de desenho 
industrial. A patente de invenção é uma concepção resultante da criação do 
homem que representa uma solução para um problema técnico dentro de uma área 
tecnológica e que possa ser fabricada ou utilizada industrialmente e que satisfaça 
os requisitos de patenteabilidade. O modelo industrial é entendido como toda 
forma ou introduzida em um objeto que se preste a um trabalho ou uso prático 
visando sua melhor utilização. 

 

 
Calixto Salomão Filho4 encontra os antecedentes remotos das patentes no Ancien 

Régime
5. Ali se concediam privilégios aos inventores não para incentivá-los à pesquisa e ao 

progresso científico, mas porque se entendia que desempenhavam um ofício no interesse 

público. Os mestres de ofício desempenhavam verdadeiro ofício público, que era 

exatamente o de ensinar aos aprendizes. Não é à toa que os períodos de privilégio são 

exatamente múltiplos dos prazos de aprendizado nas guildas6 . Serviam, portanto, para 

                                                 
3 BARROSO, G.B.W. Élaboracion ET mise à disposicition d’une base de données de documents debreyet 
tombes dans le domaine public. França, Doutorado na Universidade de Toulon, Julho, 2003. 
4 Toda referência histórica a que se refere esta seção, foi extraída do seminário sobre propriedade industrial, 
proferido por Calixto Salomão Filho, publicado na Revista CEJ, Brasília, n. 35, p. 12-19, 2006, cujo teor 
ímpar remonta a origem e os fundamentos da proteção patentária. 
5 O Ancien Regime  é termo francês para “antigo regime” e se refere à aristocracia social e o sistema político 
estabelecido na França no âmbito de Valois e Bourbon dinastias (XIV século – século XVIII) (Wikipédia) 
6 Guildas eram associações de artesãos de um mesmo ramo, isto é pessoas que desenvolviam a mesma 
atividade profissional que procuravam garantir os interesses de classe e regulamentar a profissão, que 
existiram na Idade Média, e posteriormente, na Europa. As primeiras guildas surgiram para promover auxílio 
financeiro a colegas de profissão (o mais antigo testemunho das guildas data de 779 DC). Mais tarde as 



garantir a utilização exclusiva e proteger aquela guilda, enquanto os aprendizes eram 

treinados na fabricação do produto sob privilégio.  

Essa origem remota justifica, portanto, plenamente a visão das patentes como um 

monopólio legal, excepcional em relação a qualquer regra concorrencial, conforme 

defendiam alguns juristas, entre eles, Ascarelli. Também na Baixa Idade Média, o 

mercantilismo reinante influencia a conformação do direito das patentes. A patente serve 

quase como certificação de qualidade estatal nas distantes colônias. 

Com o fim do Ancien Régime, e com a introdução da nova ordem trazida pela 

Revolução Industrial, a quebra dos monopólios das guildas, a liberalização do exercício de 

qualquer profissão e conseqüentemente a liberdade de competição ganham então, relevo 

fundamental. Essa mudança no cenário econômico induz a intensas transformações no 

fundamento econômico e a médio prazo, na disciplina jurídica da patente.  

Perde sentido a justificação das patentes com base nos velhos privilégios 

medievais; ganha enorme significado, por outro lado, o estímulo à criatividade e à invenção. 

Num mundo de livre competição, esse é o elemento fundamental para o estímulo individual 

e o progresso econômico. Surgem nessa época então, as leis tendentes a proteger as 

patentes. Segundo Macedo e Barbosa (2006), uma das primeiras leis de incentivo às 

invenções mediante a concessão de monopólio surgiu na República de Veneza em 1477; 

em seguida surge a lei francesa de 1791 que atribuiu aos inventores os chamados brevets 

d'invention,  sendo esta prática difundida por toda a Europa até chegar na América no final 

do século XVIII.  

Seguem-se no século XIX, numerosas outras legislações que prevêem e consagram 

os privilégios de invenção. Durante todo o século XIX inúmeros países tinham elaborado as 

suas leis nacionais de patentes, que conferiam a proteção aos inventores nacionais e mais 

tarde, com o comércio internacional, estabeleceu-se a necessidade de proteção além das 

fronteiras dos países originalmente protegidos por patente. O grande problema, ainda 

resquício do sistema corporativo, é o do reconhecimento das patentes estrangeiras. O 

sistema exclusivamente nacional de direito industrial faz com que os importadores 

                                                                                                                                                     
guildas passaram a agir como reguladoras da profissão, especificando a qualidade dos produtos e 
classificando os profissionais em diferentes classes – tradicionalmente: mestre, jornaleiro e aprendiz. O 
segredo industrial era parte importante na instituição das guildas. A duração da exclusiva era de 14 ou 21 
anos, múltiplo do período de aprendizagem na guilda, que era 7 anos. (Wikipédia) 



nacionais possam registrar as patentes como brevet d'importation. A visão corporativa, 

antes limitada às corporações de ofício, agora transforma-se em um corporativismo 

nacional. O crescimento do comércio mundial obviamente não poderia conviver com um tal 

desestímulo: daí uma das principais razões para a celebração da Convenção de Paris em 

1883, criando um sistema internacional de reconhecimento de patentes.  

Com base nos princípios do Contrato Social de Rousseau, a patente passou a ser 

considerada como um acordo entre o inventor e a sociedade. Assim, o estabelecimento do 

monopólio temporal da invenção permite o uso exclusivo de um novo produto, processo 

produtivo ou fabricação de um produto e em troca, o inventor divulga a sua invenção, 

permitindo à sociedade o livre acesso, sem fins comerciais, ao conhecimento da matéria 

objeto de patente.  

Essas práticas monopolistas são justificadas pelos pensadores econômicos como 

por exemplo, Schumpeter (1985), pela importância da proteção por patente como 

instrumento de recuperação exclusiva dos gastos empregados, tanto no desenvolvimento da 

invenção, como no desenvolvimento da produção. Porém, pode-se concluir que o 

monopólio para uma empresa significa o controle exclusivo da oferta de um produto, onde 

os preços estipulados pelas empresas são estabelecidos de acordo com seus interesses, 

principalmente por não haver competidores para tecnologia protegida. Neste sentido, cabe 

ao governo desempenhar o papel de agente regulador de preços, evitando que haja 

aumentos excessivos dos produtos disponíveis à população.  

Vale reiterar, que a patente também atua como barreira à competição 

(ASCARELLI, 1970), isto porque, com a concessão do monopólio, não é permitido que 

terceiros desenvolvam produtos definidos nas reivindicações de patente concedida, nem 

tampouco explorem o produto sem o consentimento do proprietário da patente. Conforme 

ensina Müller (2003), as reivindicações são especificidades das invenções para as quais a 

proteção é requerida, ou seja, aspectos que os inventores consideram como novidade em 

relação ao estado da técnica, o que caracteriza de fato a própria invenção. Desta forma, 

estabelecem direitos do titular sobre a matéria protegida, sendo somente aquelas matérias 

que constam da reivindicação, aceitas pela autoridade governamental como protegidas 

pelas patentes após a concessão.  



Neste caso, o interessado na exploração do produto efetivamente protegido por 

patente deverá solicitar licenciamento ao titular da exclusiva; com a concessão do 

monopólio, o titular recebe royalties  como prêmio pela invenção, caso terceiros desejem 

utilizar a patente. Este prêmio estimula o inventor na criação de novas invenções.  

O tempo de vigência de uma patente varia de acordo com a sua modalidade de 

proteção, ou seja, patente de invenção tem o prazo de exploração de 20 anos e modelo de 

utilidade de 15 anos, sempre contados da data do depósito, conforme prevê o art. 40 da Lei 

nº. 9.279 (Lei da Propriedade Industrial), de 14 de maio de 1996. Sua validade temporal é 

limitada e após o prazo estabelecido pela lei, a patente cai em domínio público para 

qualquer interessado utilizá-la sem correr o risco de ter que indenizar o proprietário.  

Para proteger uma invenção, é necessário que sejam obedecidos os requisitos 

básicos de patenteabilidade previstos nas legislações de propriedade industrial, que são: 

novidade, atividade inventiva e aplicação industrial.  

A doutrina explica os três requisitos de patenteabilidade supracitados, ressaltando  

que a invenção não deve ser divulgada até a data do depósito do pedido de patente, caso 

contrário, quebra a novidade; a invenção deve ser inédita, não pode ser óbvia para um 

especialista no assunto, sendo assim, a matéria a ser protegida não pode ser uma simples 

substituição de materiais ou combinação de meios conhecidos, sem que haja um efeito 

técnico novo ou inesperado  identificando a atividade inventiva;  seus resultados devem ser 

apresentados de forma clara e objetiva ao problema que se pretende solucionar e suas 

reivindicações devem estar baseadas naquilo que foi descrito no relatório da invenção, ou 

seja, a finalidade da matéria protegida deve ser aplicada à produção econômica, seriada e 

industrial, abrangendo produtos e processos voltados à aplicação industrial.  

Contudo, vale elucidar que países como Brasil, Japão, Canadá e Estados Unidos 

possuem o “Período de Graça”, considerado um dispositivo nas legislações de propriedade 

industrial que permite a realização da proteção de matéria revelada antes do depósito do 

pedido de patente, desde que a proteção venha a ser requerida dentro do prazo estabelecido 

especificamente por cada um destes países.  

São inúmeras as patentes solicitadas no mundo por ano, nas mais diferentes áreas 

do conhecimento. O acervo mundial é estimado em 30 milhões de invenções sob proteção 

legal de patentes, e seu crescimento é da ordem de um milhão e duzentos mil novos 



documentos de patente a cada ano, depositados nos mais variados países do mundo, 

segundo o Manual de Serviços de Informação Tecnológica do INPI.  

 

 

I.5 – O DIREITO COMPARADO 

 

A questão crucial ao estudo da biotecnologia em geral, é saber se um objeto vivo 

pode ser patenteável. Tradicionalmente são patenteáveis processos químicos e circuitos 

elétricos.  

Razões éticas e práticas induziram durante muito tempo à negativa de concessão 

de patente para matéria viva. A primeira concessão significativa neste campo foi a da 

patente de Pasteur em 1873; a partir da década de 30, alguns países europeus começaram a 

admitir o patenteamento de processos relativos à agricultura; só em 1969 forneceu-se a 

primeira patente para um processo de seleção animal; em 1980 no caso Ckakrabarty, 

concedeu-se pela primeira vez, a proteção a um microorganismo per se. 

Atualmente a situação jurídica varia bastante de país para país e são freqüentes as 

disposições específicas vedando o patenteamento de variedades de plantas ou animais, ou 

mais raramente, de matéria viva. Um grande número de países, por força de atos 

internacionais em vigor 7 , exclui da patenteabilidade os processos essencialmente 

biológicos8  para a produção de plantas e animais9, mas também é freqüente a manutenção 

de um sistema paralelo de variedades de plantas, resultantes de processos biológicos 

tradicionais.10 

                                                 
7 Convênio de Estrasburgo de 1963, art. 2º; Convenção de Munique de 1973, art. 53; Convenção Comunitária 
em matéria de patentes, de 1989, esta última destinada a criar um sistema único de patentes em todo o 
território da Comunidade Européia. 
8  Diretiva 44/98, art. 2º (...) 2. os processos de obtenção de vegetais ou de animais considerar-se-ão 
essencialmente biológicos se consistirem integralmente em fenômenos naturais como o cruzamento ou 
seleção. 
9 Convenção de Munique, art. 53 e regra 67 do PCT. 
10 Na esfera internacional, as variedades de plantas tem o sistema da União para a Proteção de Obtenções 
Vegetais (UPOV), cujo regime difere do padrão de patentes da Convenção de Paris e do art. 27 da TRIPS. 
Este apenas exige que haja um sistema sui generis de proteção para as variedades vegetais, sem impor o 
padrão UPOV. No Brasil, o sistema UPOV foi assimilado pela Lei n. 9456 de 25/04/1997. 



Em seguida, destacamos as principais disposições internacionais citadas por 

Douglas Gabriel Domingues (1989) que regem o direito de exclusiva, especialmente no 

âmbito da biotecnologia. 

 

I.5.1 - Patent Act americano  

 

O direito industrial é uma ciência nova, no entanto, quanto às invenções, temos 

como marco inicial na fase contemporânea o momento em que os privilégios deixaram de 

ser um favor concedido pelo monarca, para constituir direito previsto em lei e acessível a 

todos, desde que obedecidas às prescrições legais. A concessão de um privilégio pelo 

Estado resultava de um pacto social. Encontramos este pacto pela primeira vez na 

Constituição Americana, que percebeu a importância futura do desenvolvimento científico 

e tecnológico para o progresso do Estado e bem estar social, assegurando a autores e 

inventores direito exclusivo sobre suas descobertas e invenções por prazo limitado. O texto 

americano, que até hoje conserva sua redação original, não tutela descobertas; alcança 

apenas a criação de algo novo, suscetível de uso industrial e lícito, resultante do espírito 

inventivo do homem: as invenções. 

Ao mesmo tempo em que a Constituição Americana declara que todos são iguais 

perante a lei, cria um regime de privilégio para determinados cidadãos, os inventores. No 

entanto, este privilégio para determinados cidadãos não visa beneficiar seu titular, mas 

promover o progresso da ciência e do Estado. A intenção era estimular o inventor a 

“revelar” o que de útil havia criado (DOMINGUES, 1989, p. 52). E como o inventor 

deveria proceder para ter o seu invento protegido? O inventor tinha que revelar no pedido e 

arquivar no registro de patentes, tornando assim, o progresso acessível ao público; vencido 

o prazo do privilégio, o invento poderia ser livremente explorado por qualquer pessoa, sem 

nada pagar ao titular da patente. Uma vez absorvido o conhecimento pela comunidade, a 

partir deste invento, o homem poderia passar a criar novos inventos ou aperfeiçoar os já 

existentes. E assim, a sociedade, absorvendo as invenções, parte para novas conquistas, 

aperfeiçoamentos ou novas invenções. A norma constitucional americana não era auto 

aplicável, e o pacto ético social que a Constituição de 1776 criava, tornou-se lei com o 

Patent Act de 10 de abril de 1790, primeira lei de patente americana. Nos termos da lei, o 



interessado deveria requerer o privilégio, desenvolvendo o invento e desenhos, 

especificações e se possível, o modelo de invenção. Caso o pedido fosse julgado útil e 

importante, seria expedida patente assegurando o privilégio por 14 anos. A critério da 

Administração Pública, poderia ser outorgado prazo de duração maior. O registro das 

patentes era público, e qualquer pessoa poderia obter cópia das especificações e modelos 

depositados. 

 

I.5.2 - Convenção para proteção da propriedade industrial 

 

Esta Convenção promulgada no Brasil em 28/06/1884, foi resultado de um 

congresso realizado em 1883 em Paris, para a proteção da propriedade industrial. Com a 

evolução da indústria e do comércio, surgiu a necessidade de estender o regime das 

patentes a outras criações humanas. Assim, foram criados os privilégios para tutelar 

modelos de utilidade, modelos industriais e desenhos industriais. Os modelos industriais 

são todas as disposições ou formas novas obtidas ou introduzidas em objetos conhecidos, 

desde que se preste a um trabalho ou uso prático; já os modelos industriais protegem toda a 

forma plástica que possa servir de tipo de fabricação de um produto industrial e ainda se 

caracterize por nova configuração ornamental; os desenhos industriais são todas as 

disposições ou conjunto novo de linhas ou cores que, com fim industrial ou comercial, 

possa ser aplicado à ornamentação de um produto, por qualquer meio normal, mecânico ou 

químico, singelo ou combinado. Admitiu-se também nesta ocasião, as patentes industriais 

sobre processos que empregavam microorganismos, seres vivos. 

 

I.5.3 - Plant Patent Act 

 

Nos Estados Unidos foi aprovado em 23 de maio de 1930, o Plant Patent Act, que 

hoje vigora com redação da emenda a essa lei assinada em 03 de setembro de 1954. Na 

pioneira lei americana de patentes de vegetais, mais uma vez, encontramos o interesse geral 

de ordem econômica que rege os modernos estatutos de patentes, pois os Estados Unidos 

viviam uma época em que a agricultura americana passou a viver momento revolucionário, 

com o homem criando espécies vegetais novos ou adicionando características não 



encontradas na natureza àquelas já existentes. O interesse geral decorria dos novos produtos 

agrícolas que resultavam da manipulação humana, e a reprodução assexuada dos vegetais 

produzia maiores safras e frutos a custos menores. 

Em 1980, ainda nos Estados Unidos, uma nova revolução surge: a concessão de 

privilégios a organismos vivos obtidos em pesquisas genéticas. A concessão de patente para 

esses seres vivos, no campo da engenharia genética decorre de decisão da Suprema Corte 

americana no caso Diamond v. Chakrabarty11, que reconheceu o privilégio à criação dos 

seres vivos: os microorganismos se tornariam uma invenção do pesquisador porque o 

privilégio para processos pelos quais se obtêm serem vivos ou que os empregam, há muito 

constitui direito suscetível de patente. Diante da discussão vale ressaltar que, o Supremo 

Federal Alemão – BGH – havia julgado em 1975, o caso Rote Taube firmando o princípio 

que procedimentos que empregam organismos vivos não devem ser julgados 

imprivilegiáveis, porque referido processo pode enquadrar-se no conceito legal de invenção, 

decidindo que: o sistemático emprego de funções biológicas de microorganismos para obter 

produtos inanimados ou seres vivos, microorganismos pode constituir regra de aplicação 

técnica, capaz de ser objeto de patente. A decisão germânica é anterior ao rumoroso 

decisium americano. A diferença é que o BGH reporta-se às funções biológicas do 

microorganismo per se como processo ou meio idôneo de produzir um resultado, e a 

decisão americana, tutela o microorganismo per se como resultado final de um processo 

misto em que foram empregados seres vivos e objetos inanimados. 

 

 

I.5.4 - Desenvolvimento do direito de privilégio sobre microorganismos em outros 

países 

 

I.5.4.1 - Alemanha 

No direito positivo alemão não encontramos conceito legal de invenção: o 

legislador limita-se a declarar privilegiáveis os inventos novos e suscetíveis de utilização 

industrial.  Na escola alemã, sendo a invenção legalmente indefinida, sempre que se 

verifica a alteração substancial no campo técnico, ou seja, quando ocorrem revoluções 

                                                 
11 Vide anexo A. 



tecnológicas, o ajuste do progresso técnico ao conceito  de invento privilegiável efetua-se 

através de novas leis. Todavia, ocorrendo uma grande revolução, cabe ao judiciário efetuar 

a revisão e o ajustamento do conceito técnico ao conceito legal de invenção. Assim, uma 

série de decisões se sucederam na Alemanha, uma das quais o já citado caso Rote Taube, 

firmando-se o princípio de que, como a lei alemã não define invenção, cabe  

periodicamente ao judiciário defini-la. 

 

I.5.4.2 - Argentina 

 

A proteção argentina da propriedade industrial no domínio da microbiologia pode 

ser resumida em: organismos vivos, encontrados na natureza ou mutantes não são 

privilegiáveis; animais ou vegetais  obtidos por engenharia genética, podem ser 

patenteáveis desde que as transformações apresentadas possuam tal complexidade, que não 

se realizam naturalmente sem a intervenção do homem. Vale ressaltar, que os 

microorganismos e seus estados intermediários obtidos por engenharia genética são 

privilegiáveis na Argentina, tenham os produtos aplicação terapêutica ou não; são 

considerados produtos químicos intermediários não violadores da lei de patentes platina. Os 

processos com o fim de obtenção de microorganismos são patenteáveis na Argentina. 

 

I.5.4.3 - Canadá 

 

No sistema de patentes canadense o privilégio é concedido por 17 anos contados 

da expedição da patente e visa proteger as seguintes técnicas:  a) engenharia genética;  b) 

enzimas e sistema de enzimas; c)  técnicas de fusão celular;  d)  cultura e células de plantas; 

e)  processos e sistema de engenharia genética.  

Como invenção  é conceituada como toda arte nova útil ao processo, máquinas, 

manufaturas ou composição de matéria, no  Canadá novos processos microbiológicos e 

seus produtos consideravam-se patenteáveis na maioria dos casos, todavia, para 

microorganismos por si só, não se concediam patentes até março de 1982, quando em razão 

do decidido no processo in re Abitibi Co., mencionada orientação foi alterada, passando-se 

a admitir-se o privilégio para microorganismos per se. 



I.5.4.4 - Espanha 

 

Inexistem normas referente às invenções microbiológicas na legislação espanhola, 

por isso os pedidos de patente seguem a regra referente ao privilégio em geral e à vista do 

artigo 46 do EPI – Estatuto de Propriedade Industrial - , sendo o procedimento 

microbiológico não patenteável. Também não há norma quanto a descrição do 

procedimento, enquadrando a matéria no artigo 100, parágrafo 3º do EPI. Assim, na 

Espanha, legislação e jurisprudência admitem a concessão de patente de inventos de 

procedimentos ou processos que empreguem microorganismos, exigindo-se apenas que seja 

descrito com clareza o que se pretende patentear. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

CAPÍTULO II 

PROPRIEDADE INTELECTUAL E BIOTECNOLOGIA 

 

II.1 - CONCEITO DE BIOTECNOLOGIA 

 

Uma nova biotecnologia surgiu na década  de 70,  quando pesquisas envolvendo o 

código genético de seres vivos permitiram a criação de seres híbridos a partir da introdução 

de trechos da estrutura do ácido desoxirribonucléico (ADN, mais conhecido pela sua sigla 

em inglês DNA) de uma bactéria na seqüência de um gene de sapo. Os cientistas que 

desenvolveram esta técnica, S. Cohen (Universidade de Satanford) e H. Boyer 

(Universidade da Califórnia), denominaram-na de técnica de “DNA recombinante”, o que 

mais tarde passou a ser conhecido como “engenharia genética”. A engenharia genética está 

relacionada à produção de microorganismos modificados artificialmente capazes de 

fornecer produtos valiosos, como insulina e interferon.  

 Esta capacidade de transferir genes de um organismo para outro, como uma das 

principais ferramentas da biotecnologia moderna, vem proporcionar a melhoria dos 

métodos de produção e comercialização de produtos contendo processos biotecnológicos, 

que envolvem desde a produção de novas drogas, medicamentos, vacinas e hormônios e 

aditivos usados nas indústrias de alimentos para produção de queijo, cervejas, vinhos, pães 

e enzimas para produção de sabão e detergente, culturas vegetais e melhoradas, dentre 

inúmeras outras aplicações. Os avanços nesta área da tecnologia geram diretamente 



inovações em diversos setores, notadamente na Medicina, possibilitando por exemplo, 

encontrar a cura de doenças genéticas  a partir do mapeamento do genoma humano, através 

de terapia genética e secreening genético.  

E assim, notadamente merece destaque, o avanço provocado pelos organismos 

geneticamente modificados na área da agroindústria. Consistem em seres vivos cuja 

estrutura genética foi alterada pela inserção de genes de outro organismo ou quanto à região 

a ser lida e codificada em proteínas, atribuindo-lhes características antes não encontradas na 

natureza. A adoção desta técnica em programas de melhoramento genético tem como 

objetivo conferir ao organismo  uma determinada característica que é encontrada somente 

em outro organismo com o qual não existe compatibilidade sexual, ou seja, quando não é 

possível o gene de interesse ser transferido por cruzamento. 

Num primeiro momento, na década passada, os OGMs - Organismos 

Geneticamente Modificados - foram desenvolvidos com o objetivo principal de reduzir os 

custos de produção  e ampliar os ganhos na agroindústria mediante o desenvolvimento de 

vegetais resistentes a pragas ou tolerantes aos pesticidas. Um caso que se tornou famoso no 

meio científico foi o da soja Roundup Ready, resistente ao herbicida de mesmo nome, 

desenvolvido pela empresa Monsanto.  Os ambientalistas promoveram inúmeros protestos 

contra a sua comercialização, preocupados com o impacto decorrente da introdução destes 

produtos no meio ambiente.  

Numa segunda fase, os laboratórios progrediram para genes que aumentam o valor 

nutricional dos alimentos, enriquecendo-os com vitaminas ou programando-os para serem 

menos nocivos à saúde humana, com menos colesterol, por exemplo. Simultaneamente, 

uma terceira geração surge, a fim de combater doenças infecciosas, com plantas que 

produzirão alimentos vacina, munidas de antígenos capazes de combater várias doenças.  

Conforme já salientado, a evolução da tecnologia relativa à vida tem sido tema de 

intermináveis discussões científicas e jurídicas, citando para ilustrar, o discurso totalmente 

contra a biotecnologia proferido por Jeremy Rifkin12: 

 
Rifkin fears that one particularly costly price of utilizing this technology is the 

evisceration of human self-definition. He believes that the ability to manipulate 

our own genetic code represents the “ultimate expression of human control” in 

                                                 
12 O Americano Jeremy Rifkin é economista e adquiriu notoriedade mundial ao lançar sua campanha contra as 
experiências genéticas. 



that it enables human begins to determine how they want to be. It appears that his 

main concern is the erosion of the precision of the definition of the term 

“humam”, because if humans can cause deliberate alteration to how they are 

constituted, it would no longer be clear what a human actually is.
13

 

 

E no mesmo tom, sob outro ângulo, surge nas palavras de um integrante da 

Comissão de Bioética do Presidente Americano George Bush: 

 

These developments will be hugely controversial because they will challenge 

dearly held notions of human equality and the capacity for moral choice, they will 

give societies new techniques for controlling the behavior of their citizens; they 

will change our understanding of human personality and identity; they will upend 

existing social hierarchies and affect the rate of  intellectual, material and 

political progress, and they will affect the nature of global politics.
14

 

 

Genericamente, a biotecnologia consiste no processamento industrial de materiais 

pela ação de agentes biológicos (tecidos animais ou vegetais, células e microorganismos ou 

enzimas). O termo biotecnologia significa qualquer aplicação tecnológica que utilize 

sistemas biológicos, organismos vivos ou seus derivados para fabricar ou modificar 

produtos ou processos para utilização específica no processo de produção industrial. 

No entanto, encontramos algumas dificuldades para definir sob o aspecto legal, o 

que seja biotecnologia.  

Para a OMPI15 - Organização Mundial da Propriedade Intelectual - estabeleceu-se 

que para efeitos da Propriedade Industrial, a biotecnologia abrange todos os 

desenvolvimentos tecnológicos referentes a organismos vivos (o que inclui animais, plantas 

e microorganismos) e outros materiais biológicos. Porém, a própria OMPI havia sugerido 

anteriormente outra definição de biotecnologia: “tecnologia que usa ou causa mutações 

                                                 
13 Paul S. Naik, Biotecnology Through the Eyes of an Opponent: The Resistance of Activist Jeremy Rifkin, 5 
VA. J.L. & TECH.5. 
14 Francis Fukuyama, Our Posthuman Future – Consequences of the Biothecnology Revolution. Farrar, Straus 
& Giroux, 200, cf notícia do The New York Times de 5/5/2002. 
15 A OMPI foi criada em 1967, e é um dos 16 organismos especializados do sistema das Nações Unidas,de 
caráter intergovernamental, com sede em Genebra, Suíça. Sua função é: estimular a proteção da Propriedade 
Intelectual em todo o mundo mediante a cooperação entre os Estados; assegurar a cooperação administrativa 
entre as uniões de propriedade intelectual (União – Convenção – de Paris, o Acordo de Madri, a União – 
Convenção – de Madri, etc.; e estabelecer e estimular medidas apropriadas para promover a atividade 
intelectual criadora e facilitar a transmissão de tecnologia relativa à propriedade industrial para os países em 
desenvolvimento em vista de acelerar o desenvolvimento econômico, social e cultural. A OMPI também 
incentiva a negociação de novos tratados internacionais e a modernização das legislações nacionais. Fonte: 
INPI. Disponível em: http//www.inpi.gov.br. 



orgânicas em animais, plantas, microorganismos e todo material biológico que possa ser 

assimilado a microorganismos.”. 

O chamado “Relatório Spinks”, editado em 1980 pela Royal Sociedade e outros 

órgãos tecnológicos britânicos, conferiu ao termo acepção funcional e econômica: “é a 

aplicação de organismos, sistemas e processos biológicos à indústria e à prestação de 

serviços.”. Enfoque similar foi adotado pelo Serviço de Avaliação Tecnológica do 

Congresso Americano: “conjunto dos processos industriais que envolve a utilização de 

sistemas biológicos; para determinadas indústrias, estes processos incluem o uso de 

microorganismos que resultam da engenharia genética.”. 

A definição adotada pela OECD – Organização para Economia, Cooperação e 

Desenvolvimento - enfatiza a destinação econômica do uso das técnicas biológicas como 

componente básico da noção de biotecnologia:  “é a aplicação dos princípios científicos e 

de engenharia ao processamento de materiais, através de agentes biológicos, para prover 

bens e serviços.”. 

É importante ressaltar a necessidade de distinguir a análise da biotecnologia 

considerando as várias facetas que esta apresenta: de um lado distinguimos os inventos de 

processos e produtos relativos aos microorganismos e de outro, os inventos de material 

diverso dos microorganismos, inclusive os pertinentes as plantas e animais; e especialmente 

devemos considerar a biotecnologia sob o aspecto relativo à matéria viva humana. 

A especificidade da biotecnologia não reside nos produtos industriais envolvidos, 

nem no tipo de material utilizado, mas sim na presença dos agentes biológicos que realizam 

conversões químicas, conforme ressalta Inês Moraes de Sarmento (1984). Ainda conforme  

a autora, o estudo e os avanços da biotecnologia podem ser analisados à luz de dois 

processos básicos: a fermentação e a cultura de tecidos,  resultam do progresso verificado 

na engenharia genética, através de duas descobertas fundamentais: fusão celular e 

tecnologia do DNA recombinante; a tecnologia da fermentação, é utilizada nas indústrias 

que processam alimentos, na química e na indústria farmacêutica. 

Assim, as características essenciais da biotecnologia são: disponibilidade de um 

sistema e catalisadores biológicos apropriados e um ambiente físico químico também 

apropriado.  



Trata-se de um processo simples e versátil, análogo para todos os produtos, seja 

qual for o meio utilizado ou o organismo escolhido. A partir dos genes, são obtidas enzimas, 

que são proteínas e as enzimas que produzem álcool, metano, antibióticos e outras 

substâncias. O processo pode ser realizado de duas formas distintas: ou o DNA dirige a 

formação de uma proteína (como a insulina, p.e.) ou o DNA dirige a formação de uma 

enzima que, por sua vez, converte alguma matéria-prima, como p.e., o açúcar, ou em um 

outro produto, como  o etanol. Outra técnica de processamento biotecnológico é a cultura 

de tecidos, que  na área da biotecnologia vegetal, efetiva-se por meio dos tecidos vegetais 

que possuem uma propriedade típica: “a totipotência”, ou seja, cada célula de uma planta 

tem o poder de regenerar o vegetal todo. 

A pesquisa e a obtenção de produtos da biotecnologia abrangem, desta forma, 

várias áreas, desde a agricultura até a indústria de alimentos e possui como objetivo 

fundamental o aprimoramento de técnicas laboratoriais para a manipulação genética das 

plantas.  

A biotecnologia apoia-se também em técnicas estabelecidas a partir dos avanços 

alcançados na área da genética molecular ocorridos nas décadas de 50 e 60. Na década de 

70, os cientistas moleculares aperfeiçoaram a “tecnologia clonal”16, dedicando-se ao estudo 

e ao entendimento das reações químicas que ocorrem nas células vivas. 

Os processos referentes à biotecnologia, por seu turno, consistem nos métodos 

utilizados para a fabricação de produtos que incluem  biconversões, fermentações e 

métodos de isolamento, purificação ou cultivo; tanto podem ser  métodos novos, nunca 

utilizados, para a produção de substâncias já conhecidas ou novas, como  também, métodos 

conhecidos, utilizados em novas situações ou na produção de novas substâncias.  Os 

resultados deste processo têm aplicação nas indústrias químicas, alimentares, de cosméticos, 

etc. 

 

 

II.2 -  BREVES APONTAMENTOS SOBRE COLEÇÕES MICROBIOLÓGICAS 

 

                                                 
16 Clone: grupo de células geneticamente idênticos obtido por reprodução assexuada a partir de um ancestral 
comum. 



Em 1988 a OMPI propôs que para fins de depósito, microorganismo fosse 

entendido como algo que pudesse ser depositado, que fosse autoduplicável ou estivesse 

incorporado ou contido em organismos hóspedes e que fosse suscetível de reprodução pela 

duplicação do organismo hóspede. Em seguida, na reunião realizada em 1990 na Fundação 

Bio – Rio, a Associação Brasileira das Empresas de Biotecnologia adotou a definição de 

que , para efeitos de proteção patentária, microorganismos seriam os objetos unicelulares, 

não embriogênicos e não diretamente organogenéticos. 

Na Diretriz baixada pela Comunidade Européia sobre invenções biotecnológicas, 

não se leva em consideração o conceito de microorganismo, mas o de “material biológico”, 

definido como: 

 
Artigo 2º 
 
1. Para efeitos da presente diretiva, entende-se por: 
a) “Matéria biológica”, qualquer matéria que contenha informações 
genéticas e seja autoaplicável ou replicável num sistema biológico; 
b) “ Processo microbiológico” , qualquer processo que utilize uma matéria 
microbiológica que inclua uma intervenção sobre uma matéria microbiológica. 
 
 

Microorganismos e material biológico têm sido historicamente preservados e 

distribuídos por coleções de cultura microbianas, bancos de sementes e repositórios de 

tecidos de células microbianas, bancos de sementes e repositórios de tecidos de células 

humanas e animais. Como ensina a professora Rosana Filomena Vazoller, membro da 

Sociedade Brasileira de Microbiologia da USP,  coleções de culturas de microrganismos 

são centros de conservação de recursos genéticos, que tem como função principal, a 

aquisição, caracterização, manutenção e distribuição de microrganismos e células 

autenticadas e reagentes biológicos certificados. Estas coleções  atuam também como 

provedores de serviços especializados e centros de informação. Os diferentes tipos de 

coleções de culturas, incluindo coleções de trabalho, coleções institucionais e 

principalmente as coleções de serviço, têm uma importância destacada na conservação e 

exploração da diversidade genética e metabólica. As coleções microbiológicas podem ser 

classificadas como coleções de trabalho, coleções institucionais ou coleções de serviço. 



O material biológico conservado por métodos adequados em coleções de culturas 

tem uma ampla gama de aplicações nas áreas de saúde, agropecuária, indústria e meio 

ambiente. 

 A primeira coleção de serviço que se tem registro foi a Coleção Kral, estabelecida 

em Praga em 1890, com a finalidade de fornecer culturas puras para estudos comparativos e 

identificação de bactérias patogênicas. Nas quatro primeiras décadas do século 20, outras 

coleções de serviço foram estabelecidas na Europa, Estados Unidos e Japão, com a 

finalidade básica de conservar e fornecer material de referência para estudos taxonômicos e 

monitoramento epidemiológico. Estas coleções passaram por um contínuo processo de 

evolução visando atender demandas especializadas decorrentes dos avanços na 

microbiologia industrial (década de 60), biotecnologia (década de 80) e engenharia genética 

e genômica (década de 90).  

Existem cerca de 470 coleções de culturas de microrganismos e células registradas 

no Centro Internacional de Dados da Federação Mundial de Coleções de Culturas. Destas, 

menos de 20 coleções podem ser enquadradas na categoria de “Coleções de Serviço”, com 

acervos abrangentes e curadoria profissional, com sistemas de informação que permitem 

monitorar e rastrear as condições de processamento (lotes de meios de cultura utilizados, 

registros de temperatura e vácuo na liofilização, etc), conformidade dos produtos e registros 

do material biológico distribuído pela coleção (linhagens e reagentes biológicos). Estas 

coleções de serviço contam com financiamento governamental substancial de longo termo e 

financiamento em países industrializados. As demais coleções (cerca de 450) podem ser 

classificadas como coleções especializadas de trabalho (acervos resultantes de atividades de 

pesquisa) ou coleções institucionais (como exemplo, uma coleção de departamento que 

atende a vários pesquisadores). Em geral, são coleções que não tem uma curadoria 

profissionalizada devidamente reconhecida pela instituição e ainda, carecem da adoção de 

práticas adequadas de documentação, gerenciamento do acervo e prestação de serviços 

especializados com eficiência e qualidade.  

A consolidação das principais coleções internacionais ocorreu nas últimas duas 

décadas do século XX, não tendo ocorrido o mesmo nos países em desenvolvimento, 

incluindo o Brasil, em função da ausência de políticas adequadas para o setor, recursos 

limitados e falta de demanda industrial qualificada. Na década de 90, mudanças profundas 



de cunho político, regulatório e tecnológico afetaram de forma profunda a operação de 

coleções de serviço de interesse biotecnológico, criando novos desafios que devem ser 

superados, tais como a necessidade de desenvolvimento de capacidade institucional (infra-

estrutura e recursos humanos) para atender as novas demandas associadas ao depósito de 

material biológico em coleções nacionais, de acordo com as regras estabelecidas na 

Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB). Mudanças no marco legal internacional 

referente às questões de bioética, bioterrorismo e segurança biológica, resultaram na 

imposição de medidas muito restritivas de acesso ao material biológico patogênico. Estas 

restrições incluem o acesso ao material de referência, mesmo que de patogenicidade 

moderada, fundamental para o controle epidemiológico de doenças infecciosas, controle de 

pragas agrícolas e testes de qualidade de produtos industrializados. 

 

 

 

 

 

II.3 - ABORDAGEM LEGAL 

 

A Convenção da União de Paris para a Proteção da Propriedade Industrial (CUP) 

não impõe nenhuma restrição à proteção das criações biotecnológicas, estando a matéria 

coberta em sentido lato pela referida convenção. 

Tal disposição, por sua vez, não obrigava nenhum país a incluir o que quer que 

fosse no âmbito da proteção patentária. Até a uniformização substantiva da Propriedade 

Intelectual através dos parâmetros mínimos do Acordo TRIPS da OMC, não havia 

obrigação de incluir na legislação de cada país todos os objetos daquilo que é considerado 

propriedade industrial; cada Estado tinha espaço, nos termos da Convenção, para escolher o 

que lhe convinha proteger via patente. 

No Brasil, por exemplo, não existia no Código de Propriedade Industrial de 1971, 

proibição específica de proteção às criações biotecnológicas, mas apenas exigências 

genéricas incidentes sobre todos os inventos, como o de conformação com a moralidade, a 



novidade, a utilidade industrial, a atividade inventiva e a publicação do relatório descritivo. 

Causava pequena confusão apenas, o disposto no art. 9º do CPI:  

 

Art. 9º Não são privilegiáveis: 

(...)  

f) Os usos ou empregos relacionados com descobertas, inclusive de variedade ou 

espécies de microorganismos, para fins determinados. 

 

O que se vedava era o uso ou emprego de descobertas, mas não a invenção de 

novos microorganismos, por exemplo, por métodos transgênicos. Ocorre que a proibição, 

existente na lei em vigor de patenteamento de produtos e processos farmacêuticos e 

alimentares retira a maior parcela das invenções biotecnológicas do âmbito da patente. 

O Acordo TRIPS da OMC veda exclusões legais de qualquer área da tecnologia do 

campo da proteção exceto em poucos casos específicos. À luz do Acordo, os países 

membros apenas podem excluir patentes das invenções: 

a) contrárias à ordem pública ou a moralidade, inclusive para proteger a vida e a saúde 

humana, animal ou vegetal, ou para evitar sério prejuízo ao meio ambiente; 

b) métodos de diagnóstico, de tratamento e de cirurgia, animal ou humana; 

c) plantas que não sejam microorganismos, mas quanto às variedades de plantas deve haver 

um sistema de proteção específica; 

d) processos essencialmente biológicos para produção de animais e de plantas, exceto 

processos não biológicos ou microbiológicos. 

Assim, o TRIPS estabelece uma obrigatoriedade, ainda que limitada à concessão 

de patentes em biotecnologia,  ao vedar exclusões legais de qualquer área da tecnologia do 

campo de proteção. 

O Projeto de Código da Proteção Industrial, em sua versão em discutida em 

dezembro de 1995 (art. 10,X), dentro dos parâmetros do TRIPS, excluía do conceito de 

invenção: 

a) todo ou parte de seres vivos naturais; 

b) materiais biológicos encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou 

germoplasma de qualquer ser vivo; 

c) os processos biológicos naturais. 



Pelo projeto também não seriam patenteáveis, dentro do permissivo do art. 27.3b 

do TRIPS, os seres vivos, exceto os microorganismos (art. 18, III). 

Como a Lei nº. 9.279/96 entrou em vigor somente em 15 de maio de 1997, lista 

em primeiro lugar como não patenteável (ou seja, ainda que seja um invento, não terá 

proteção) o que for contrário à moral, aos bons costumes e à segurança, à ordem e à saúde 

pública. 

A questão do impacto da moralidade e da ordem pública sempre teve considerável 

imprecisão no seu conteúdo, mas vale aqui ressaltar o texto da Diretiva CE 44/98, que dá 

exemplo do que seja contrário à moral ou à ordem pública: 

 

Artigo 6º 

1. As invenções cuja exploração comercial seja contrária à ordem pública ou aos 

bens costumes são excluídas da patenteabilidade, não podendo a exploração ser 

considerada como tal pelo simples fato de ser proibida por disposição legal ou 

regulamentar; 

2. Nos termos do disposto no nº. 1, consideram-se não patenteáveis, 

nomeadamente: 

a) Os processos de clonagem de seres humanos; 

b) Os processos de modificação da identidade genética germinal do ser humano; 

c) As utilizações de embriões humanos para fins industriais ou comerciais; 

d) Os processos de modificação da identidade genética dos animais que lhe 

possam causar sofrimento sem utilidade médica substancial para o homem ou 

para o animal, bem como os animais obtidos por esses processos. 

Além destas proibições serem adotadas pela lei brasileira, destacamos ainda a 

vedação aos seguintes privilégios: 

a) das substâncias (ou processos de obtenção ou modificação), resultantes de transformação 

do núcleo atômico; 

b) dos métodos diagnósticos, terapêuticos e cirúrgicos para o tratamento de seres humanos 

ou de animais; 

c) de todo ou parte dos seres vivos. 

A lei porém, faz importante exceção: é possível a patente dos microorganismos 

transgênicos que atendam aos três requisitos de patenteabilidade – novidade, atividade 

inventiva e aplicação industrial – previstos no art. 8º e que não sejam mera descoberta. 



A mesma norma define que microorganismos transgênicos são organismos, exceto 

o todo ou parte de plantas ou de animais que expressem, mediante intervenção humana 

direta em sua composição genética, uma característica normalmente não alcançável pela 

espécie em condições naturais. 

De outro lado, a Lei nº. 9279/96 considera como não sendo invento o todo ou parte 

de seres vivos naturais e materiais biológicos tal como encontrados na natureza, ou ainda 

que dela isolados, e os processos biológicos naturais: 

 

Art. 10. Não se considera invenção nem modelo de utilidade: 

(..) 

IX – o todo ou parte de seres vivo naturais e materiais biológicos encontrados na 

natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de 

qualquer ser vivo natural e os processos biológicos naturais. 

 

Assim, todos os inventos biotecnológicos, não vedados pela lei brasileira e dotados 

dos requisitos de patenteabilidade – novidade, atividade inventiva e aplicação industrial – 

são plenamente patentáveis. 

 

 

II.4 - PATENTES EM BIOTECNOLOGIA 

 

O número de patentes da área de engenharia genética cresce a cada dia. Já no 

início da década de 80, nos 52 principais países que concedem patentes, verificou-se um 

crescimento da demanda na área de engenharia genética da ordem de 360% no período de 

1981 a 1984. 

Por outro lado, cada vez fica mais claro que as características peculiares do 

patenteamento da biotecnologia,  parecem exigir cada vez mais normas e procedimentos 

próprios,  assim como um balanceamento especial dos interesses dos donos da tecnologia, 

dos seus usuários e do público em geral. Denis Barbosa (2003, p. 72) refere-se a esta 

singularidade:  

 
Um caso particular, e importantíssimo, de tais novos objetos de proteção é o 
surgimento de tecnologias autoduplicativas – como outra vez o software, e os 
produtos da biotecnologia, seja ao nível de microorganismos, seja ao nível de 



varietais – para as quais a reprodução deixa de ser uma operação intelectual para 
passar a ser uma operação objetiva. 
Para copiar o invento clássico do setor mecânico, o competidor do inventor tinha 
que reproduzir, intelectualmente, a solução técnica, a partir do relatório descritivo 
da patente, ou por meio da engenharia reversa. O programa de computador, porém 
copia-se a si mesmo, como objeto biológico, microorganismo ou cultivar, que se 
reproduz sozinho. 
O compromisso tradicional da proteção às tecnologias – a divulgação do 
conhecimento, dado a todos, pela exclusividade de reprodução, reservado ao 
titular da patente ou direito autoral – torna-se inoperante. Muitas de tais criações, 
além disto, são irredutíveis aos meios de divulgação tradicional – um 
microorganismo não é, quase nunca, suscetível de descrição. 

 

O autor cita ainda, as conclusões obtidas por Dan L. Burk e Mark A. Lemley em 

pesquisa realizada acerca dos princípios da biotecnologia: 

 

Patent Law has a general set of legal rules to govern the validity and 

infringement of patents in a wide variety os Technologies. With a very few 

exceptions, the statute does not distinguish between different technologies in 

setting and applying legal standarts. Rather, those standarts are designed to 

adapt flexibly to new technologies, encompassing “anything under the sun made 

by man”. 

In theory, then, we have a unified patent system that provides technology-neutral 

protection to all kinds of technologies. However, we have recently noticed an 

increasing divergence between the rules actually applied to different industries. 

Biotechnology provides one of the best examples. In biotechnology cases, the 

Federal Circuit has repeatedly held that uncertainly in predicting the structural 

features of biotechnological inventions renders them non obvious, even if the 

prior art demonstrates a clear for producing the invention. 

At the same time, the court claims the uncertain nature of the technology requires 

imposition of stringent patent enablement and written description requirements 

that are not applied to patents in other disciplines. Thus, as a practical matter it 

appears that although patent law is technology – neutral in theory, it is 

technology-specific in application. 

 

Seguindo a corrente americana, vale ressaltar a Diretiva Européia, que não só 

estabelece um conteúdo específico para as patentes biotecnológicas, diverso do indicado 

para as patentes em geral, como também impõe  exceções e limitações só aplicáveis a elas. 

Assim, tanto no que diz respeito aos produtos como aos processos biotecnológicos, 

são concebidos a partir de invenções que podem ser inovadoras, quer em sua concepção, 

quer em sua utilização, sendo caracterizados como bens imateriais (os processos, meios de 

elaboração) que em tese, podem ser apropriados com a proteção concedida, em sua grande 

maioria, por intermédio da patente. É a legislação de cada país que determina se esses bens 

podem ou não ser protegidos por intermédio de patente ou por qualquer outra forma de 

regulamentação. 



As primeiras patentes envolvendo a área da biotecnologia foram relacionadas com 

os processos industriais empregando organismos vivos (processos de fermentação para 

obtenção de álcool, p.e.) e os produtos resultantes deles (o álcool obtido pelo processo). A 

proteção, contudo, não alcançava o material biológico vivo per se, isto é, o microorganismo 

empregado no processo industrial, dado que o microorganismo era considerado como 

descoberta, pois existe na natureza e, portanto, não é resultante da ação criativa do homem. 

Conforme já salientado, patentes envolvendo organismos vivos surgiram 

primeiramente  na área vegetal em decorrência de novas variedades de plantas obtidas pelos 

agricultores, através de processos de seleção e cruzamento usuais. Entretanto, as técnicas 

empregadas e os processos envolvidos não atendiam aos requisitos do sistema patentário. 

Assim, surgiram novas técnicas de proteção especiais para cobrir o resultado alcançado 

pelas técnicas empregadas, isto é, o material de propagação das novas plantas. 

A primeira lei concedendo proteção na área vegetal foi a de 1930 dos Estados 

Unidos. Denominada como uma forma especial de patente a Plant Patent Act limitava a 

proteção para as plantas reproduzidas assexuadamencte, novas variedades de plantas 

propagadas por tubérculos. Em setembro de 1932, na Alemanha, o Patentamt admitiu 

inicialmente a proteção por patente de um processo agrícola de cultivo. Em 1934, noutra 

decisão, foi aceita a patenteabilidade do processo de produção de vegetais, caracterizado 

por realizar uma mutação na massa hereditária da planta. Para uniformizar a diversidade de 

sistemas de proteção adotados pelos diferentes países, em 1961 foi criada uma união para a 

proteção de novas plantas, através da Convenção Internacional para a Proteção de Novas 

Variedades de Plantas – Convenção da UPOV. 

A partir da década de 80, com o desenvolvimento na área de biotecnologia, a 

concessão de patente de um microorganismo nos Estados Unidos permitiu a possibilidade 

de proteção de organismos vivos per se. O microorganismo reivindicado pela General 

Eletric Company e inventado por A. Chakrabarty, era uma bactéria do gênero Pseudomonas, 

que manipulada geneticamente, apresentou características de uma nova bactéria com a 

propriedade de degradação de uma infinidade de hidrocarbonetos poluidores provenientes 

do petróleo. O pedido de patente requerido pela General Eletric foi indeferido pelo 

escritório de patentes americano (USPTO), onde fora requerido em 1972, sob a alegação de 

se tratar de invenção de um ser vivo. 



Em 1980, a Suprema Corte dos Estados Unidos decidiu pela patenteabilidade da 

invenção (Patente US 4259444) considerando que não havia qualquer proibição expressa na 

lei quanto a privilegiabilidade de seres vivos. 

Os resultados da intervenção humana direta nos novos organismos vivos obtidos, 

por exemplo, da engenharia genética com a introdução de material hereditário 

artificialmente modificado, utilizando a chamada tecnologia recombinante, vieram 

revolucionar os sistemas de proteção, especialmente o sistema de patentes. 

No Brasil, somente a partir de 1997, através da Lei n°. 9456 de 25 de abril, 

regulamentada pelo Decreto n°. 2366 de 5 de novembro do mesmo ano, foi possível a 

proteção de certas variedade vegetais, entre elas: milho, soja, feijão, cana de açúcar e 

mandioca. 

Assim, a lei de propriedade industrial passa a possibilitar também a concessão de 

patentes para produtos oriundos da biotecnologia, no que diz respeito aos microorganismos 

transgênicos, haja vista que os bens produzidos a partir dessa área do conhecimento 

científico alcançam cada vez mais relevo e impacto econômico, como já observamos. 

Vale transcrever os ensinamentos de Maria Helena Tadchinardi (1993, p. 91): 

 

O papel dos direitos de propriedade intelectual na economia política e mais 
recentemente nas políticas científicas e tecnológicas ganhou nova relevância em 
virtude das mudanças nos processos econômicos e da emergência dos bens 
criados pelo intelecto humano. Esses representam, hoje, novo fator na produção 
econômica ou, simplesmente, um mecanismo de controle e de poder. 

 

Destaca-se que, quanto à regulamentação da propriedade intelectual, foi aprovada 

a Lei n°. 8974/95 (Lei da Biossegurança), que estabelece normas para uso de técnicas de 

engenharia genética e liberação no meio ambiente de organismos geneticamente 

modificados (OGMs) e que autoriza o Poder Executivo a criar, no âmbito da Presidência da 

República, a Comissão Técnica de Biossegurança, regulamentando ainda, as seguintes 

categorias biológicas: organismos geneticamente modificados, ADN, moléculas de ADN e 

RNA e organismo. 

Portanto, a pesquisa biotecnológica que envolve esses elementos já pode ser 

implementada no Brasil, com todos os seus riscos. A única pendência que pode ser 

detectada a partir dessa regulamentação, diz respeito ao locus para depósito desses 



materiais biológicos, pois, na medida em que existe a possibilidade legal para a realização 

da pesquisa de campo da biotecnologia, que envolve especificamente OGMs, esses 

elementos biológicos, uma vez utilizados ou desenvolvidos por meio de pesquisa, 

necessitam ser depositados em instituições próprias, conforme abordaremos a seguir. 

 

 

II.4.1 - Requisitos para a proteção patentária de microorganismos 

 

Serão relacionadas a seguir as principais características das invenções de 

microorganismos: 

a) novidade: para patentear um microorganismo é preciso satisfazer o requisito da novidade. 

A dificuldade em avaliar a novidade de um microorganismo ocorre devido à 

indisponibilidade de documentação técnica, em parte pelo fato de que o simples acesso 

físico ao objeto não assegura se ele se conforma com as reivindicações ou características de 

um ser biológico e se já não sofreu algum tipo de mutação; 

b) criação humana: um dos pressupostos gerais para a concessão do direito de exclusiva é o 

de que só se protege o resultado de ação humana que modifica a natureza. Assim, a 

descoberta de um microorganismo, sua identificação e sua obtenção em meio adequado não 

são suscetíveis de patenteamento. Quando pela primeira vez nos Estado Unidos, permitiu-

se o patenteamento de microorganismos per se, a questão essencial tratada foi precisamente 

esta, mas o pseudomonas, objeto da patente do Dr. Chakrabarty, conforme já citado, não se 

encontravam na natureza, tratando-se então, de material biológico novo, e não só de algo 

desconhecido17. 

c) utilidade industrial: seguindo este pressuposto, faz-se necessário especificar claramente 

qual o problema técnico a ser resolvido para definição, sob pena de não ser patenteável. A 

título exemplificativo, no caso do Projeto Genoma Humano, em que o Instituto Nacional de 

Saúde dos Estados Unidos procurou obter patente para milhares de seqüências de genes 

numa fase inicial da pesquisa, a rejeição do Escritório Americano de Patentes baseou-se 

exatamente na inexistência de propósito industrial, ou mais precisamente, de um problema 

                                                 
17 No entanto a fronteira entre a invenção e a descoberta pode parecer abalada pelo que dispõe o item 2 da  
Diretiva 44/98: uma matéria biológica isolada de seu ambiente natural ou produzida com base num processo 
técnico pode ser objeto de uma invenção, mesmo que pré-exista no estado natural. 



técnico específico a ser resolvido pela informação sobre a seqüência genética. Note-se que 

se coloca como problema específico da biotecnologia, a conveniência de patentear-se 

tecnologia intermediária, que leve à aceleração ou qualificação do processo de criação, mas 

que seriam, a esse título, desprovidas de utilidade final. 

d) atividade inventiva: a avaliação de atividade inventiva é muito mais difícil do que a 

avaliação da novidade, com a constante recusa do Judiciário (até mesmo nos países 

desenvolvidos) em aceitar a existência de atividade inventiva quando a inovação não é 

absolutamente eminente. 

e) publicação: não raro as invenções em biotecnologia não são passíveis de  descrição de 

forma a permitir que um técnico possa reproduzi-la, como se exige para as outras  formas 

de invenção. Tal dificuldade fica em parte solucionada pela possibilidade de depositar os 

novos produtos em instituições que, tal como no escritório de patentes, podem, dentro dos 

limites legais, publicar a tecnologia oferecendo algum tipo de acesso ao público. No 

entanto, tem sido exigido que a nova tecnologia seja conhecida com a publicação e não 

somente com a acessibilidade. Essa diferença é expressa pela capacidade de  

reprodutibilidade (capacidade de reproduzir a idéia inventiva) e repetibilidade (capacidade 

de obter exemplares do objeto inventado), conforme exigido no sistema clássico de 

proteção patentária. Ocorre que freqüentemente no campo da biotecnologia, a capacidade 

de se reproduzir é inerente ao objeto da tecnologia, p.e., uma variedade de planta perpetua-

se e multiplica-se independentemente da atividade intelectual do homem. A Lei  nº. 

9279/96 prevê algumas medidas para o depósito de microorganismos em instituições 

especializadas, assegurando o acesso ao novo ente, como equivalente à publicação (art. 24, 

parágrafo único). No caso de material biológico essencial à realização prática do objeto do 

pedido, que não possa ser descrito na forma deste artigo e que não estiver acessível ao 

público, o relatório será suplementado por depósito do material em instituição autorizada 

pelo INPI ou indicada em acordo internacional. 

f) proibição legal: conforme já salientado, mesmo que um invento satisfaça todos os 

requisitos de patenteabilidade, pode ser vedada a concessão da patente por razões de 

política legislativa. Na Comunidade Européia e no Japão, admite-se até de forma pacífica, a 

proteção de microorganismos per se, dos produtos resultantes destes, dos vírus e frações 

multicelulares; e segundo já citado, no CPI de 1971 não havia restrição ao patenteamento 



de microorganismos, vedando apenas a expedição de patente às descobertas em geral. No 

texto em vigor esculpido na Lei nº. 9279/96, como também já mencionado, lista-se como 

não patenteáveis o que for contrário à moral, aos bons costumes e à segurança, à ordem e à 

saúde públicas; seres vivos, exceto os microorganismos e métodos de diagnósticos, 

terapêuticos e cirúrgicos para o tratamento de seres humanos ou animais. A lei dispõe ainda 

que não se trata de invento: o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biológicos 

tal como encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados e os processos biológicos 

naturais. 

  

 

II.4.2 - O pipeline 

 

Segundo a legislação, a patente pipeline é o mecanismo em que a patente expedida 

no exterior é reconhecida no Brasil pelo tempo que faltar para que ela expire no país de 

origem. 

As patentes pipeline não pressupõem uma proteção retroativa, pois não agasalham 

invenções  cujos objetos tenham sido introduzidos em qualquer país, inclusive o Brasil, 

antes da publicação da LPI. Invenções de processos e produtos farmacêuticos e alimentícios 

que tiverem sido introduzidos em qualquer mercado, não importando de qual país, não 

sendo suscetíveis de proteção via pipeline, podem ser livremente exploradas entre nós, sem 

a necessidade de pagamento de royalties. 

Com as importantes mudanças que afetaram o comércio exterior no final da 

década de 80 e início da década de 90, os países em desenvolvimento se viram obrigados a 

avaliar suas fronteiras mercantis, sob pena de amargar sérios prejuízos no âmbito do 

desenvolvimento econômico e social. 

Diante da necessidade de se travar nos mecanismos reguladores do comércio 

internacional, foram travadas inúmeras discussões na chamada Rodada do Uruguai do 

GATT que culminou com a celebração de vários importantes acordos, tais como o TRIPS e 

a criação da OMC. Durante este período, os EUA exerceram grande pressão sobre o Brasil 

com o intuito de alterar nossa legislação de propriedade industrial de forma a prever a 

proteção das invenções de medicamentos e alimentos, a fim de ajustar-se ao acordo em 



discussão da Rodada do Uruguai e para minimizar prejuízos com a cópia de invenções 

enquadradas nesses segmentos, os quais segundo os EUA, atingiram a soma de US$ 160 

milhões no período de 1976-1986 ( TACHINARDI, 1993, p. 114). 

Durante as discussões travadas na Rodada do Uruguai, os EUA colocaram em 

prática retaliações contra as exportações brasileiras de aço e calçados a pretexto de se 

ressarcir dos danos causados por cópias aqui produzidas de invenções criadas naquele país. 

Persistiram até que após a eleição e antes da posse do Presidente Fernando Collor, 

compremeteu-se com  os EUA de enviar projeto de lei ao Congresso Nacional atendendo 

suas reivindicações. Assim, levando em consideração o princípio cristalizado no Acordo 

TRIPS, segundo o qual “qualquer invenção, de produto ou de processo, em todos os 

setores tecnológicos, será patenteável, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e 

seja passível de aplicação industrial”, a LPI além de restabelecer a proteção às invenções 

farmacêuticas e alimentícias, a exemplo do que ocorreu com o Chile e o México, consagrou 

em suas disposições transitórias e finais, a patente pipeline. 

 

II.4.2.1 – Pressupostos para obtenção de patente pipeline 

 

Os pressupostos para obtenção da patente pipeline estão expressos no artigo 230 

da LPI: 

Art. 230. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às substâncias, 
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, 
matérias, misturas ou processos alimentícios, químico-farmacêuticos e 
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de 
obtenção ou modificação, por quem tenha proteção garantida em tratado ou 
convenção em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depósito no 
exterior, desde que seu objeto não tenha sido colocado em qualquer mercado, por 
iniciativa direta do titular ou por terceiro, nem tenham sido realizados, por 
terceiros, no país, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto 
pedido ou da patente. 
 

Este artigo estabelece ainda alguns limites para a concessão das patentes pipeline a 

saber: 

a)-  que o objeto da invenção não tenha sido colocado em qualquer mercado, seja 

diretamente ou por seu titular ou por terceiro com seu consentimento; 



b)-  que não tenham sido realizados, por terceiros, no Brasil, sérios e efetivos preparativos 

para a exploração do objeto do pedido ou da patente. 

Estes dois limites impedem que as patentes pipeline tenham efeitos retroativos, 

prejudicando laboratórios locais que anteriormente vinham explorando invenções 

patenteadas no exterior nesses ramos industriais. 

A LPI estabeleceu um prazo de um ano para que fossem requeridas as patentes 

pipeline, a contar da data de sua publicação em 15 de maio de 1996 e ainda uma taxa de 

R$ 10.000,00 para o depósito de patente pipeline.  

O inciso 4º do artigo 230 determina que o prazo de validade das patentes pipeline 

será o prazo remanescente de proteção no país onde foi depositado o primeiro pedido, 

contando da data do depósito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, não se 

aplicando o disposto no seu parágrafo único. 

Ao falar em prazo remanescente de proteção no país aonde foi depositado o 

primeiro pedido, a lei pressupõe a existência de uma patente no exterior. A única restrição 

que a lei faz é quanto a impossibilidade desse prazo remanescente ultrapassar vinte anos em 

relação à data do depósito do pedido pipeline no INPI. 

Recentemente  foi proferida inédita decisão pelo judiciário brasileiro 18 , no 

Tribunal Regional Federal da Segunda Região, em processo envolvendo a multinacional 

Monsanto (2006.51.01.537849-4). A Monsanto não conseguiu reativar no INPI o registro 

de dois pedidos de patente referentes à tecnologia para produção de transgênicos. A 

indústria sediada no Estado do Misouri (EUA) ajuizou mandão de segurança perante a 

Justiça Federal do Rio de Janeiro, por ter o INPI anulado os pedidos de patente 

administrativamente. A primeira instância negou a segurança e a Monsanto apelou ao 

Tribunal Regional da 2ª Região. Em julgamento que ocorreu no dia 05 de junho de 2008, a 

2ª Turma Especializada do Tribunal decidiu manter a sentença de primeiro grau. Segundo 

informações do processo, os pedidos de patentes pipeline feitos em 1997, referiam-se às 

invenções intituladas “seqüência de DNA para intensificar a eficácia da transcrição”, 

“promotor para plantas transgênicas” e “ construção de DNA para melhorar a eficiência de 

transcrição”. O objetivo era  revalidar os pedidos que haviam sido apresentados nos Estados 

                                                 
18 Fonte: Monsanto perde pedidos de registro de patentes de transgênicos no INPI, junho de 2008, disponível 
em http:// www.trf2.gov.br/noticias/materia , capturado em 06 de junho de 2008. 



Unidos em 1985, mas cujas patentes até hoje não foram concedidas. O INPI chegou a 

publicar os pedidos de patentes formulados no Brasil na Revista de Propriedade Industrial n. 

1510 de dezembro de 1999. Porém, em 2006, o Instituto acabou indeferindo os pedidos, 

porque decorridos sete anos desde o depósito no INPI, a indústria não apresentou qualquer 

documento que comprovasse a concessão ou ao menos sobre o andamento dos pedidos das 

patentes originárias norte-americanas. A Monsanto é líder mundial na produção de 

sementes transgênicas. Em suas alegações, a empresa sustentou que a LPI não estipularia 

qualquer prazo para a juntada da comprovação da concessão da patente no país de origem. 

Já o INPI argumentou que a lei exigiria essa comprovação, e que a exigência não teria sido 

cumprida mesmo decorridos vários anos desde a publicação da Revista de Propriedade 

Industrial. A relatora do processo no Tribunal, desembargadora federal Liliane Roriz, 

lembrou em seu voto que, de acordo com a LPI (Lei n. 9279 de 1996), o prazo de validade 

das patentes pipeline é limitado no Brasil ao prazo remanescente de proteção no país de 

origem. Ou seja, se o pedido de patente foi feito em 1985 nos Estados Unidos, o prazo de 

vigência no Brasil encerrou-se, necessariamente em 2005, já que a proteção às pipelines 

vale por 20 anos, contados da data do primeiro depósito feito no país de origem. Além 

disso, a magistrada ressaltou que como as patentes nem chegaram a ser concedidas nos 

Estados Unidos, a indústria não tem o direito líquido e certo à anulação dos atos 

administrativos do INPI: “Não é razoável exigir que o INPI prolongue indefinidamente o 

término do procedimento administrativo por conta de evento futuro e incerto, tendo em 

vista que não há garantias de que os pedidos efetuados no exterior serão deferidos”, 

constatou. Liliane Roriz ainda ponderou que a Monsanto sequer comprovou que seus 

pedidos de patentes norte-americanos continuam em andamento. 

No entanto, não tão pacífica é a questão dos pedidos pipeline que reivindicaram 

mais de uma prioridade, em países ou repartições de patentes diferentes, correspondentes a 

pedidos depositados no curso de um ano. Quando uma invenção reúne os pressupostos 

básicos de patenteabilidade, seu autor imediatamente cogita requerer sua proteção; porém, 

embora preenchendo esses requisitos essenciais, é muito comum a invenção apresentar 

problemas de natureza técnica e econômica de modo a comprometer sua competitividade 

nos mercados que visa atingir. Ocorre que o inventor prossegue pesquisando a procura de 

outras formas de execução de sua invenção, por si só insuscetíveis de patenteamento, mas 



uma vez encontradas, a ela se agregam vantajosamente. Isso significa que, na medida em 

que essas formas de execução vão sendo concebidas, no decurso de um ano a contar do 

pedido original, novos pedidos serão efetuados, incorporando-as em seus relatórios 

descritivos. Por isso é muito comum, patentes requeridas no INPI em conformidade com a 

Convenção de Paris, ao mesmo tempo, que existem pedidos reivindicando múltiplas 

prioridades de pedidos efetuados no exterior. Desta forma, ao chegar o inventor a uma 

forma de execução técnica e economicamente mais viável de sua invenção, o inventor 

desiste dos pedidos anteriores, deixando que seja submetidos aos trâmites legais apenas um 

daqueles posteriores, que a seu ver descreve, ilustra e reivindica sua invenção de forma a 

torná-la mais competitiva nos mercados onde vai explorá-la: vale ressaltar que os pedidos 

em que se operou a desistência não gerou efeito jurídico algum, ou seja, não resultou 

nenhuma patente, não devendo ser usado como marco inicial para proteção, conferida por 

lei, às patentes pipeline. 

Concluímos então que o parágrafo 4º do artigo 230 da LPLI é muito claro ao fixar 

o dies a quo do prazo remanescente a data de depósito do pedido pipeline no INPI; enfim, 

se na data do depósito da patente pipeline brasileira restavam à patente correspondente ao 

primeiro pedido no exterior um prazo de dez anos, este terá que ser acrescido àquela data. 

 

 

II.5 - A LEI DE PATENTES E AS AUTORIDADES DEPOSITÁRIAS 

INTERNACIONAIS 

 

As leis de patente no mundo todo abrangem determinados requisitos, entre eles, a 

novidade, a aplicação industrial, a atividade inventiva e a suficiência descritiva. As 

invenções que surgem no campo da biotecnologia incluem organismos vivos, processo para 

obtenção de organismos vivos, produtos novos obtidos a partir de microorganismos, novas 

utilizações. As invenções relativas a algumas das categorias mencionadas são, sem dúvida, 

de natureza patenteável, enquanto que para outras, a questão referente a patenteabilidade 

nem sempre é tão transparente. 

Um dos aspectos mais discutidos, quanto ao patenteamente de inovações em 

biotecnologia, é o da suficiência descritiva e a possibilidade de repetição do invento. As 



legislações de patente têm um princípio muito claro: o objeto do pedido de patente deve ser 

descrito de forma clara o suficiente de modo a possibilitar sua realização ou reprodução por 

técnico no assunto, e ainda, conforme já mencionado no item ‘e’ da seção II.4.1, no caso de 

material biológico essencial à realização prática do objeto do pedido, que não possa ser 

descrito na forma do parágrafo único do artigo 24 da Lei 9279/96, e que não estiver 

acessível ao público, o relatório será suplementado por depósito do material em instituição 

autorizada pelo escritório de patentes do país ou indicada em acordo internacional. 

Reconhecida a dificuldade de descrever de forma suficiente algumas invenções 

biotecnológicas que envolvem organismos vivos de modo a atender o requisito de 

suficiência descritiva, foi sendo admitido, a nível internacional, a possibilidade de 

suplementar a descrição do pedido de patente com um depósito da cepa do material 

biológico empregado ou objeto da invenção em instituições ou centros depositários 

designados ou autorizados pelos órgãos responsáveis pela concessão de patentes, 

garantindo e assegurando a condição de repetibilidade das invenções quando tais 

organismos vivos ou microorganismos não sejam suficientemente conhecidos e que não 

sejam facilmente acessíveis ao público. O depósito do material biológico deve ser efetuado 

no máximo até a data de depósito do pedido de patente. Assim, o microorganismo fica 

disponível a qualquer interessado a partir da data da primeira publicação do documento de 

patente. 

Considerando a dificuldade de certos países em criar ou manter centros depositários 

e a dificuldade dos inventores em manterem em cada país onde fosse requerida sua patente 

uma amostra do material biológico para suplementar o relatório descritivo do pedido de 

patente, foi desenvolvido e adotado um sistema internacional de depósito. Através do 

Tratado de Budapeste para o Reconhecimento Internacional do Depósito de 

Microorganismos para Fins de Patente, estabelecido em 1977, com entrada em vigor em 

1980, os países signatários do Tratado devem reconhecer depósitos efetuados em qualquer 

Autoridade Depositária Internacional  - IDA (do inglês, International Depositary Authorith) 

– como se o depósito tivesse sido efetuado em uma instituição ou centro depositário do 

próprio país membro. 



As IDAs são reconhecidas de acordo com o atendimento das condições 

estabelecidas pelo Tratado (artigos 6, 7 e 8 do Tratado de Budapeste). As principais 

exigências para o reconhecimento de uma coleção com uma autoridade IDA são:  

• A instituição de depósito deve estar localizada em país signatário do Tratado de 

Budapeste (artigo 6º, parágrafo 1º); 

• Ter existência permanente ( artigo 6º, parágrafo 2º) e providenciar a transferência 

das culturas no caso de cessar as suas atividades (artigo 8º); 

• Possuir pessoal qualificado e infra-estrutura apropriada para ambas as atividades, 

científicas e administrativas (artigo 6º, parágrafo 2º); 

• Possuir política imparcial e objetiva em relação a todos os depositantes (artigo 6º, 

parágrafo 2º); 

• Estar disponível em quaisquer termos para todos os depositantes (artigo 6º, 

parágrafo 2º); 

• Aceitar os tipos específicos de microorganismos ou linhagens celulares publicados 

no Jornal da Propriedade Intelectual e Direitos Autorais da WIPO - World Intellectual 

Property Organization (artigo 6º, parágrafo 2º); 

• Determinar a viabilidade do depósito e de emitir qualquer laudo necessário de 

viabilidade (artigo 6º, parágrafo 2º); 

• Oferecer sigilo em relação ao depósito conforme regulamento do tratado ( artigo 6º, 

parágrafo 2º); 

• Fornecer amostras de microorganismos de maneira apropriada e eficiente às pessoas 

autorizadas pelo detentor da patente, mediante documentação por escrito (artigo 6º, 

parágrafo 2º); 

• Ter capacidade de armazenar linhagens durante um período mínimo de 30 anos ou 5 

anos após o último pedido de fornecimento da amostra ( o período que for maior); 

• Oferecer mecanismos de segurança suficientes para minimizar perdas e amostras. 

 

Além dos requisitos descritos acima, o artigo 7º se refere à aquisição do status de 

IDA, sendo necessária que a coleção candidata seja indicada oficialmente pelo país e que 

este aceite a responsabilidade, perante a WIPO, pelas atividade da coleção. Assim, uma 



coleção só será indicada se atingir um certo padrão de competência e dispuser de 

facilidades adequadas para exercer a função. 

O Brasil não é signatário do Tratado de Budapeste e ainda não possui nenhum 

centro ou instituição depositária reconhecidos ou autorizados pelo Instituto Nacional da 

Propriedade Industrial – INPI,  para o depósito de material biológico para fins de patente. 

Assim, para atender a exigência legal da suficiência descritiva das invenções 

biotecnológicas (parágrafo único do artigo 24 da LPI) com o depósito do material biológico, 

o INPI, através do Ato Normativo 127/96 (item 16.1.12) autoriza o depósito em qualquer 

Autoridade Depositária internacional reconhecida pelo Tratado de Budapeste. 

A Coleção de Microorganismos da Alemanha, DSM (Deutsche Sammlung von 

Mikroorganismen) foi fundada em 1969 com objetivo de fornecer serviços  científicos pela 

colocação de seu conhecimento à disposição dos centros de pesquisa nacionais e 

internacionais. Além do trabalho intrínseco, a complexidade da atividade de consulta e o 

serviço de identificação, o depósito de material biológico para fins de procedimento de 

patente tornou-se a base vital da DSM. A DSM foi reconhecida individualmente pelos 

Departamentos Europeu e Sueco de Patentes em 1978 e como IDA em 1981. o primeiro 

depósito nacional de patente ocorreu em 1972. Inicialmente, o escopo da DSM para 

depósito de material biológico para fins de procedimento de patente incluía bactérias 

(incluindo cepas contendo plasmídeos), fungos e bacteriófagos. Devido à crescente 

necessidade de um centro depositário de patentes que pudesse receber uma ampla gema de 

diferentes espécies de material biológico, a DSM ampliou o seu campo para plasmídeos na 

forma DNA isolado, culturas de células de plantas e animais (inclusive hibridomas), 

embriões de murídeos e vírus de plantas. 

Segundo informou a WIPO, em janeiro de 2005 havia 37 autoridades depositárias 

reconhecidas pelo Tratado de Budapeste distribuídas em vários países . O reconhecimento 

das IDAs é vinculado ao tipo de material biológico aceito por elas. Nem todas as IDAs 

estão capacitadas para receber qualquer tipo de material biológico. O que usualmente 

determina o tipo de material a ser aceito e processado pelas diversas IDAs são a 

capacitação técnica do centro (equipamento e especialização do pessoal envolvido) e as 

condições de segurança biológica. Ressalte-se que a legislação de muitos países não 



permite a entrada de materiais patogênicos ou aqueles que de alguma forma possam causar 

sérios danos à saúde humana, animal ou ao meio ambiente. 

O quadro nº. 01 apresenta a lista das Autoridades Depositárias Internacionais – 

IDAs e a data em que foram criadas: 

 

 

QUADRO Nº 01 

Autoridades Depositárias Internacionais - IDAs 

Instituição País Data 

Agricultural Research Service Culture Colletion (NRRL) EUA 31/10/81 

American Type Culture Collection EUA 31/01/81 

National Institute Of Bioscience and Human Tecnology Japão 01/05/81 

Centralbureau voar Schimmelcultures Holanda 01/10/81 

Deutsche Sammung von Mikroorganismen und 

Zellkulturen GmbH 

Alemanha 01/10/81 

National Collection of Yest Cultures Inglaterra 31/01/82 

National Collection of Industrial and Marine Bacteria 

Limited 

Inglaterra 31/03/82 

National Collection of Type Cultures Inglaterra 31/08/82 

Culture Collection of Algae and Protozoa Inglaterra 30/09/82 

International Mycological Institute Inglaterra 31/03/83 

Collection nationale de Cultures de Microorganismes França 31/07/84 

European Collection of Cell Cultures Inglaterra 30/09/94 

National Collection of Agricultural and Industrial 

Microorganisms 

Hungria 01/06/86 

All Union Scientific of Antibiotics Russia 31/08/87 

Russian Collection of Microorganisms Russia 31/08/87 

Russian National Collection of Industrial 

Microorganisms 

Russia 31/08/87 

Nationak Bank for Industrial Microorganisms and Cell 

Cultures 

Bulgária 31/10/87 

Australian Government Analytical Laboratories Austrália 30/09/88 

Korea Research Institute of Bioscience and Biotecnology Coréia 30/06/90 

Korean Culture Center of Microorganisms Coréia 30/06/90 

Japan International Patente Organism Depositary Japão 01/05/81 



Belgian Coordinated Collectionsm of Microorganisms Bélgica 01/03/92 

Collección Espafíola de Cultivos Tipo Espanha 31/05/92 

Culture Collection of Yeasts Eslováquia 31/08/92 

Czech Collection Microorganisms Rep Tcheca 31/08/92 

Korean Cell Line Research Foundation Coreia 31/08/93 

China Center for Type Culture Collection China 01/07/95 

China General Microbiological Culture Center China 01/07/95 

Advanced Biotecnology Center Itália 29/02/96 

Collection of Industrial Yeast Itália 31/01/97 

Microbial Strain Collection of Latvia Latvia 31/05/97 

National Microbiology Laboratory Health Canada Canadá 31/11/98 

IAFB Collection of Industrial Micoorganisms Polônia 31/12/00 

Polisc Collection of Microorganisms Polônia 31/12/00 

Microbial Type of Culture Collection and Gene Bank  India 04/10/02 

National Institute of Advnaced Industrial Science and 

Technology 

Japão 04/01/04 

National Institute of Technology and Evaluation, Patent, 

Microorganisms Depositary 

Japão 04/01/04 

National Institute for Biological Standarts and Control Inglaterra 04/01/04 

Fonte: WIPO. WO/INF/12 Rev. 12. January 31, 2005 

II.6 -  DEPÓSITO DE MATERIAL BIOLÓGICO PARA FINS DE PATENTE 

 

Se o material for conhecido ou se encontra disponível para o público em geral, ou 

ainda, se puder ser prontamente isolado de uma fonte conhecida e disponível, ele não 

precisa ser depositado em uma coleção de culturas para fins de solicitação de patente. Nos 

processos de patenteabilidade, os quais são exibidos depósitos do material biológico, 

cabem às Autoridades Depositárias apenas a responsabilidade pelo recebimento, guarda, 

manutenção e fornecimento de amostras quando requerido pelo escritório de patentes. 

Nenhum exame quanto aos requisitos de patenteabilidade é de responsabilidade das 

Autoridades. 

Os formulários e formalidades do depósito de material biológico para fins de 

patente devem estar de acordo com os requisitos da coleção de culturas depositária sob o 

regimento do Tratado de Budapeste. A Autoridade Depositária define a priori qual o tipo 

de material biológico que ela aceitará para depósito e a forma como o material deverá ser 



entregue à coleção. Cada coleção também determina e comunica ao escritório de patentes a 

sua política de preços. 

Segundo o Tratado de Budapeste, todo material biológico depositado deverá vir 

acompanhado de documentação pertinente com as informações descritas a seguir: 

identificação do material: acrônimo da coleção do depositante e número; nome do 

organismo; descrição razoável do microorganismo ou dos componentes de uma mistura de 

microorganismos, para reconhecer se a cultura ou composição de culturas está contaminada, 

e para a sua melhor preservação e manutenção; indicação da existência de alguma 

propriedade que pode ser perigosa para a saúde ou meio ambiente; identificação do 

depositante. 

A Autoridade Depositária, seguindo os procedimentos técnicos e administrativos de 

acordo com o Tratado de Budapeste, deve:  receber o material biológico enviado pelo 

solicitante somente quando forem atendidas as exigências na IDA no tocante às formas de 

apresentação e número de amostras do material; atribuir imediatamente ao documento a 

data de recebimento do material, a qual será considerada a data do depósito quando a 

viabilidade da cultura for confirmada; testar o material depositado em relação à viabilidade 

e pureza; conceder um número de identificação na coleção (número do depósito) quando o 

material biológico se mostrar viável e puro: no caso de material não viável ou contaminado, 

o depositante é comunicado e a coleção solicita um novo depósito e a data original de 

depósito é perdida; emitir um recibo de depósito  e uma declaração de viabilidade, estes 

documentos juntamente com a fatura do serviço da coleção são enviados ao depositante; 

preservar o material depositado normalmente por liofolização e congelamento em 

nitrogênio líquido e, novamente, é realizado um teste de viabilidade e um exemplar da 

cultura preservada é enviada ao depositante para confirmação da identidade. O 

procedimento de depósito se encerra quando o depositante confirma a identidade do 

material depositado. Caso o depositante afirme que o material enviado pela coleção 

depositária difere do depósito original, um novo depósito é realizado passando pelas 

mesmas etapas. Neste caso a Autoridade Depositária não irá cobrar pelos serviços, o 

depósito original não será descartado, e o mesmo número de identificação da coleção será 

mantido; a data de depósito original também será mantida. Caso o depositante não 

confirme a identidade do material depositado, no caso de fornecimento da cultura por 



terceiros, o requisitante  será informado de que o depositante não confirmou a identidade 

do material. 

A data do depósito do material biológico para fins de patente depende da legislação 

pertinente do país aonde a patente for requerida. O mais comum é depositar a cultura no 

mínimo na mesma data da requisição da patente, ou data de prioridade. Alguns países 

aceitam o depósito em qualquer data, desde que seja antes da divulgação do pedido de 

patente, e não depois. 

A responsabilidade final pelo material biológico depositado é do depositante. Se a 

linhagem que estava viável quando depositada morre durante o armazenamento, ou se por 

qualquer outro motivo a IDA não puder mais fornecer a cultura, o depositante deve ser 

notificado. Assim, o depositante deverá fornecer outra amostra para a coleção num período 

de até três meses, de maneira a manter a data de depósito original. Portanto, as autoridades 

depositárias cumprindo com as normas de segurança e sigilo do depósito, estão livres de 

qualquer responsabilidade sobre o material biológico depositado. 

 

II.6.1 - Sigilo e normas de segurança para autoridades depositárias 

 

Normalmente o material biológico associado à patente não é fornecido antes da 

publicação do pedido de patente. Em alguns países como nos Estados Unidos, a primeira 

publicação coincide com a data da concessão da patente. Neste caso, a cultura é fornecida 

sem restrições; noutros países existe uma primeira publicação normalmente 18 meses após 

a solicitação da patente, e na maioria destes países a cultura torna-se disponível nesta data. 

O fornecimento do material biológico associado às patentes deve seguir a regra 

número 11 do Tratado de Budapeste, a qual discrimina que as amostras podem ser 

fornecidas para:  

a) departamentos de propriedade industrial interessados;  

b) depositante ou terceiro autorizado pelo depositante, e  

c) pessoas legalmente autorizadas, além disso, deve ter a autorização do escritório de 

patentes. 

O escritório de patentes ao receber o Formulário para Solicitação de Retirada de 

Amostra Associada à Patente, deverá avaliar o processo de patente envolvido com o 



material biológico verificando se: a linhagem requerida é mencionada em algum pedido de 

patente; se este pedido já foi publicado e se o solicitante tem o direito de receber uma 

amostra da linhagem. Após a verificação pelo escritório, o formulário passa a ser um 

certificado de retirada de material biológico associado à patente, o qual é enviado para a 

coleção depositária para o fornecimento da amostra. 

Algumas restrições podem ser feitas em relação ao fornecimento de amostras de 

material biológico, conforme ensina a drª. Fabiana Garboggioni da UNICAMP:  

a) as culturas só podem ser fornecidas aos habitantes de um território onde a patente foi 

concedida e não devem ser “exportadas” para outros países; 

b) o solicitante da amostra não deve repassar a amostra para terceiros; 

c)  somente aqueles tecnicamente qualificados para manipular a amostra poderão recebe-la; 

d) o solicitante deverá ter um interesse aparente para justificar a solicitação; 

e) o solicitante deverá apresentar declarações no sentido de não repassar as culturas para 

terceiros e de não utilizar os microorganismos para qualquer outro fim que não seja a 

pesquisa. 

É necessário ainda, segundo a drª Fabiana, que a coleção depositária adote medidas 

de segurança tanto em relação ao sigilo do depósito, como também em relação à 

manutenção da linhagem propriamente dita, e para isso alguns procedimentos básicos 

devem ser adotados: 

a) a autoridade depositária não fornecerá qualquer informação a terceiro quanto ao depósito 

de material biológico em particular e tampouco sobre a natureza do material depositado, 

exceto a pessoa autorizada, conforme item 07, parágrafo primeiro do Tratado de Budapeste; 

b) a autoridade depositária não utilizará o material depositado, sua respectiva subcultura ou 

respectivo produto, para fins diversos daqueles implícitos na sua função de depositária a 

não ser mediante autorização escrita do depositante; 

c) somente membros autorizados da equipe devem ter acesso ao material depositado e a 

informação pertinente; 

d) o equipamento onde o material for estocado deve dispor de sensores com alarmes 

externos caso a temperatura se eleve acima do nível aceitável; 

e) ter equipamento back up 

f) ter um gerador auxiliar. 



 

 

II.6.2 - Depósito de material biológico para fins de patente no Brasil 

 

Embora o Brasil não seja signatário do Tratado de Budapeste, é de extrema 

importância o credenciamento de centros depositários de material biológico para fins de 

patente de maneira a suprir as exigências nacionais. Qualquer material biológico resultante 

de pesquisas aqui realizadas necessita, primeiramente, ser depositado em alguma coleção 

credenciada no exterior, antes do pedido de patente junto ao INPI, mesmo que este tenha 

validade apenas no Brasil. 

Este processo é legalmente complexo, agravado ainda mais pelas novas diretrizes 

para remessa de material genético para o exterior, que implica em custos bastante elevados; 

além disso, corre-se o risco de não termos acesso num futuro próximo a depósito de 

material biológico de origem brasileira, feitos no exterior, em função de restrições e 

legislações impostas por diferentes países, sobre os quais não temos controle. 

Conforme já salientado, para uma coleção de culturas se tornar um IDA, é 

necessário que ela seja indicada oficialmente pelo país, e que este aceite a responsabilidade, 

perante a OMPI, pelas atividades da coleção. Portanto, uma coleção somente será indicada 

se atingir um certo padrão de competência e dispuser de facilidades adequadas para exercer 

a função. Assim, mesmo que o país não venha a estabelecer uma IDA, tecnicamente é 

recomendável seguir os padrões já estabelecidos pela OMPI. 

A resolução 082/2001, a qual dispõe sobre as condições para a habilitação de 

instituições como centro depositários de material biológico para fins de procedimentos em 

matéria de patentes, entrou em vigor em 22/11/2001, no entanto, a referida resolução 

encontra-se incompleta, cabendo ao INPI que atua como órgão responsável por executar, 

no âmbito nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, providenciar a 

adequação dos formulários e a sua disponibilização, permitindo que as coleções brasileiras 

possam se candidatar para o credenciamento como centros depositários de material 

biológico para fins de patentes. 



Recomenda-se que o Brasil utilize as diversas coleções de microorganismos já 

estabelecidas e reconhecidas no país para credenciamento como centros depositários de 

material biológico para fins de patente de acordo com a Lei de Propriedade Industrial.  

Apesar do Brasil se destacar no quadro internacional pela sua capacidade 

institucional, quando comparado com outros países em desenvolvimento, percebe-se que o 

sistema existente de coleções de serviço é ainda bastante incipiente, em função da falta de 

uma política adequada para o setor. 

Nesse sentido, torna-se vital o credenciamento e implantação de centros 

depositários de material biológico associado a processos de patentes, de acordo com a Lei 

de Propriedade Industrial vigente no País. Não existe, até o momento, nenhuma Autoridade 

Depositária de Material Biológico para fins patentários na América Latina. Com as 

medidas restritivas internacionais de acesso ao material biológico patogênico, há um sério 

impedimento à obtenção de material de referência no país, como por exemplo, para o 

controle epidemiológico de doenças infecciosas e de pragas agrícolas, bem como para 

testes de qualidade de produtos industriais, como cosméticos e desinfetantes.  

Diante das dificuldades tecnológicas enfrentadas em nosso país, cabe ressaltar a já 

citada capacidade institucional do Brasil, cabendo destacar a Fundação Oswaldo Cruz 

(FIOCRUZ) que vivencia a complexidade da matéria, pois reflete o convívio simultâneo de 

coleções institucionais com coleções especializadas de trabalho. No setor agrícola, o 

conhecimento sobre a diversidade de organismos diretamente relacionados à fertilização 

biológica de solos encontra-se em estágio avançado, em decorrência dos esforços da  

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuária (EMBRAPA), que possui um acervo valioso 

de coleções de culturas relevantes para a elucidação dos mecanismos de fixação biológica 

de nitrogênio e suas aplicações. Na área genômica funcional, o Brasil conta hoje com uma 

significativa capacidade instalada para  a execução de projetos de seqüenciamento de genes; 

estes avanços criam a necessidade de se estabelecer uma estratégia adequada para a 

estocagem e distribuição dos clones gerados nos diversos projetos genoma, assim como no 

tratamento adequado para a integração da informação associada a este tipo de material 

biológico. O Centro Brasileiro de Estocagem de Genes (BCCCenter - Brazilian Clone 

Collection Center), inaugurado em 2001, é o único centro de estocagem de genes da 

América Latina, especializado em genes de plantas e fitopatógenos. Em 2002 foi criada a  



Coleção Brasileira de Microorganismos de Ambiente e Indústria (CBMAI), designada 

como parte da Divisão de Recursos Microbianos (DRM) da Universidade Estadual de 

Campinas que é reconhecida institucionalmente e iniciou em 2004,  processo para 

solicitação de credenciamento junto ao INPI como centro depositário de material biológico 

para fins de patente. 

 

 

II.7 – INVENÇÕES NÃO PATETEÁVEIS NÃO MICROBIOLÓGICAS 

 

Algumas variedades biológicas e seres vivos não podem ser alvo de proteção 

patentária por expressa vedação legal: 

a) Animais e variedades animais: A maior parte das legislações nacionais vinha excluindo 

as raças de animais da área de patente. No entanto, tal postura foi completamente alterada 

nos últimos anos. No campo da manipulação transgênica, por exemplo, ficou famoso o 

caso do rato geneticamente transformado para testes de câncer, aceito como patenteável 

pelo PTO americano. No contexto europeu, após vasta discussão sobre o tema, inclusive 

com a intervenção direta do Parlamento Europeu na rejeição deste tipo de patenteamento, 

foi emitida pacificamente a Diretiva 44/98 que como já visto, prevê a possibilidade de 

patente, exceto para raças de animais. 

b) Gente: O Escritório Europeu de Patentes  vinha recusando os pedidos relativos a células 

humanas no tocante a método de tratamento terapêutico, mas nada vedaria o patenteamento 

em outras áreas da tecnologia, não fora a regra, que se refere à moralidade e a ordem 

pública. Vale citar trecho da Diretiva CE 44/98: 

 

Importa reafirmar o princípio segundo o qual o corpo humano, em todas as fases 
de sua constituição e do seu desenvolvimento, incluindo as células germinais, 
bem como a simples descoberta de um dos seus elementos ou de um de seus 
produtos, incluindo a seqüencia ou seqüencia parcial de um gene humano, não 
são patenteáveis. 

 

II.8 - TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA 

 

A transferência de tecnologia ou o comércio dos intangíveis tecnológicos 

regulados pelos sistemas de proteção legal relacionados à propriedade intelectual e 



legislação afim, representa nos dias atuais, uma atividade econômica que movimenta 

vultosos recursos em escala mundial, sendo negociados variados tipos de contratos, acordos 

e parcerias com finalidades igualmente variadas, possuindo, porém, algo em comum, quer 

seja o de estabelecer, por parte de seus detentores, um razoável e continuado grau de 

controle sobre as criações intelectuais nos mais diversos segmentos econômicos.  

O Professor Dr. João Marcelo de Lima Assafim (2006) ensina com clareza que a  

transferência de tecnologia é um dos caminhos possíveis a ser adotado por uma empresa 

quando necessita dispor de tecnologia adequada aos seus processos produtivos. A 

transferência implica na transmissão ou intercâmbio entre dois ou mais sujeitos, 

pressupondo a existência por um lado, do controlador da tecnologia e de outro, de um 

dependente que carece desta tecnologia e a necessita. Assim, sempre que ocorra este 

intercâmbio ou a transmissão de conhecimentos técnicos entre dois ou mais sujeitos, 

estaremos diante de uma operação de transferência de tecnologia. Para o receptor  ou 

adquirente, o ilustre professor destaca os principais benefícios: aquisição de tecnologia que 

lhe permita uma melhor posição de competitividade no mercado;  atrair, para si, uma 

clientela gerada pela própria tecnologia adquirida;  complementar seus próprios programas 

de desenvolvimento; e para o concedente, os benefícios da transferência de tecnologia 

seriam, entre outros: receber direitos (royalties) pela tecnologia transferida; utilizar-se de 

melhoramentos feitos pelo adquirente; entrar em mercados sem correr riscos; obter 

rentabilidade por uma tecnologia já não explorada. 

Nas variadas situações em que se apresenta o chamado comércio de tecnologia ou 

o processo de transferência de tecnologia, há que se levar em conta os diversos fatores que 

concorrem para o sucesso de uma estratégia de gestão eficaz: estruturas de mercado, grau 

de concentração, barreiras à entrada, capacidade de autofinanciamento, acesso a fontes de 

crédito de longo prazo, contexto tributário e cambial, práticas comerciais restritivas, etc.  

O marco regulatório governamental revela-se igualmente de fundamental 

importância, dado que os diversos países que comercializam tecnologia possuem 

legislações nacionais que direta ou indiretamente procuram reforçar o poder de barganha de 

seus residentes, caso determinadas situações assim o requeiram.  



No Direito brasileiro, o artigo 211, § 1º, título IV da Lei de Propriedade Industrial 

de 1996, prevê um certo grau de intervenção do INPI em relação às operações de 

transferência de tecnologia: “ o INPI fará o registro dos contratos que impliquem 

transferência de tecnologia, contratos de franquia e similares para produzirem efeitos em 

relação a terceiros”. 

Esta norma foi aperfeiçoada pelo Ato Normativo  nº. 135 do INPI e segundo seu 

item 1.2, o INPI averbará e registrará, conforme o caso, os contratos que impliquem em 

transferência de tecnologia, entendendo como tais aqueles de licença de direitos 

(exploração de patentes, modelos de utilidade) e os contratos de aquisição de 

conhecimentos tecnológicos (fornecimento de tecnologia e prestação de serviços de 

assistência técnica e científica), além dos  contratos de franquia. 

A tecnologia é então objeto de transações comerciais (sendo comprada, vendida, 

modificada, copiada, falsificada, acumulada, trocada e roubada) e, portanto, tem um preço. 

Trata-se de uma mercadoria das mais valiosas e seu comércio está em constante 

crescimento.  

Do ponto de vista jurídico, a tecnologia enquadra-se na categoria dos bens 

intangíveis, o que traz determinadas conseqüências para o sistema de propriedade que a 

regula. Neste caso, especificamente no campo da propriedade industrial, a Lei nº
 

9279/96  

assegura em seu artigo 6º, o direito ao autor de invenção ou modelo de utilidade  de obter a 

patente que lhe garanta a propriedade do bem. 

Estipula-se assim um direito afirmativo sobre a propriedade tecnológica, 

representada pelas patentes industriais, direito este que outorga ao titular da invenção, 

durante um determinado período de tempo, o monopólio de fabricação de um produto ou 

processo. Complementarmente, em seu artigo 42, a LPI confere ao titular da patente o 

direito de excluir terceiros, sem seu consentimento, de determinados atos econômicos 

como, produzir, usar, colocar à venda, vender ou importar produto ou processos, objeto da 

patente.  

Em suma, o titular de um direito patentário possui o direito ao uso exclusivo no 

mercado do produto ou processo objeto da patente, durante um período de tempo (vinte 



anos), após o que a matéria cai em domínio público e pode ser utilizada por quem quer que 

seja.  

 

II.8.1 - Transferência de material biológico 

 

No Brasil, dentre as renomadas instituições que contribuem com a produção e a 

transferência de material biológico e know how, merece destaque a FIOCRUZ. 

A Fundação Oswaldo Cruz constitui um micro complexo do sistema econômico-

produtivo e de inovação em saúde, uma vez que congrega 13 unidades técnicas que atuam 

na maioria dos segmentos do complexo industrial da saúde, envolvendo: atividades de 

pesquisa biomédica, química, clínica e em saúde pública; desenvolvimento e produção de 

reagentes para diagnóstico, de vacinas (maior capacidade instalada na América Latina), de 

insumos biotecnológicos, de fármacos e medicamentos (uma das maiores equipes de P&D 

do setor farmacêutico no Brasil); prestação de serviços assistenciais de referência e controle 

de qualidade (órgão técnico-científico do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária). 

Através da Coordenação de Gestão Tecnológica da FIOCRUZ (GESTEC), a 

Fundação se destaca no cenário nacional e internacional, com a celebração de contratos de 

transferência de tecnologia para proteger os resultados das criações científicas da 

FIOCRUZ e na orientação dos cientistas para a realização do patenteamento de suas 

invenções.  

A forma de realizar a transferência de qualquer material, incluindo os biológicos, é 

feita através do Acordo de Transferência de Material (Material Transfer Agreement – 

MTA). Trata-se de um documento assinado com outros cientistas e instituições, que, de 

preferência, mas não necessariamente, também sejam federais.  

Algumas instituições às vezes exigem que este acordo seja feito a partir de seus 

próprios modelos de acordo, os quais podem ser aceitos e assinados, desde que não firam as 

normas e procedimentos internos do Serviço de Saúde Publica e, é claro, às leis nacionais. 

Por exemplo, se as cláusulas deste contrato impedirem a publicação da pesquisa durante 

muito tempo ou impedirem a própria continuação da pesquisa, este contrato não poderá ser 

assinado por contrariar normas internas do próprio National Institute of Healph – USA 



(NIH). Conforme informações obtidas perante a, é obrigação dos cientistas vinculados ao 

NIH repassar ao Coordenador de Desenvolvimento Tecnológico (TDC) de sua unidade 

qualquer proposta de Acordo de Transferência de Material/MTA recebida. Este terá plenas 

condições de avaliar se o acordo está em conformidade com as normas e legislações e se 

pode ser assinado. Além disso, este coordenador será o responsável por encaminhar este 

acordo às pessoas responsáveis de cada departamento e de cada instituição. Vale lembrar 

que, no caso do Acordo de Transferência de Material, são necessárias duas assinaturas e 

que todas as unidades possuem o seu Coordenador de Desenvolvimento Tecnológico, 

conforme já mencionado.  

Devido aos assuntos que envolvem direitos de patentes se encontrarem no cerne da 

transferência de tecnologia, os Acordo de Cooperação em Pesquisa e 

Desenvolvimento/CRADAs ou os Acordos de Transferência de Material/MTAs assinados 

devem ser levados em consideração para qualquer colaboração externa e/ou intercâmbio de 

materiais entre o Serviço de Saúde Pública e a indústria.  

Assim como acontece com o MTA, os pesquisadores do NIH também são 

contratualmente obrigados a dar conhecimento de suas invenções, através do anteriormente 

mencionado relatório de invenção (Employees Inventions Report/EIR), e comunicarem 

possíveis acordos com o setor privado (CRADA) para o Coordenador de Desenvolvimento 

Tecnológico (TDC) de sua unidade. Os pesquisadores não podem assinar nenhum contrato 

pelo NIH e nem dar informações que não sejam puramente técnicas sobre o objeto deste 

acordo ou desta invenção. 

O quadro nº 02 a seguir, elenca os instrumentos contratuais celebrados para a 

transferência de tecnologia utilizados pela FIOCRUZ, através da GESTEC que uniformizou 

as categorias de instrumentos celebrados no campo da transferência de tecnologia: 

 
QUADRO Nº 02 

Instrumentos Contratuais relacionados à transferência de tecnologia 
 

TIPOS DE INSTRUMENTOS OBJETO 

Acordo de Sigilo Revelação de informações técnicas que 
deverão ser mantidas em sigilo pelo 
receptor 

Contrato de Fornecimento de Transferência de conhecimentos técnicos 



Tecnologia de terceiros para a FIOCRUZ e vice-versa 
quando não houver licença de patente 

Contrato de Licença de Exploração de 
Patente 

Contrato de licença para exploração de 
patente, podendo envolver também 
fornecimento de tecnologia 

Contrato de Licença de Uso de Marca Concessão de licença de uso de marca 
Contrato de Serviços Técnicos 
Especializados 

Prestação de serviços e/ou assistência 
técnica que envolva conhecimentos 
técnicos especializados 

Contrato de Transferência de Material 
Biológico 

Transferência de material biológico, 
vegetal e/ou animal, podendo envolver 
também fornecimento de tecnologia 

Acordo/Convênio de Cooperação 
Tecnológica 

Empenho para esforços conjuntos das 
partes para o desenvolvimento de 
conhecimentos científicos e tecnológicos 

Fonte: Relatório de Atividades GESTEC/FIOCRUZ, p. 43, 1999. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

CONCLUSÃO 

 

O trabalho apresentado tem como objetivos específicos descrever a evolução 

histórica do sistema internacional da propriedade intelectual e da biotecnologia; descrever o 

processo de incorporação do tema da propriedade intelectual na área da biotecnologia e 

analisar a regulamentação da propriedade industrial sob a ótica da biotecnologia. 

Durante décadas, os especialistas têm se preocupado com o crescimento 

populacional e o risco da escassez de alimentos. Cogitando que a produção mundial não 

teria condições de crescer na mesma proporção do crescimento demográfico, novas 

técnicas de agricultura foram desenvolvidas, inclusive com o polêmico desenvolvimento 

dos alimentos transgênicos, mais resistentes e com maior durabilidade na estocagem e 

armazenamento, evitando o desperdício, além melhorar seu conteúdo nutricional, como 

afirmam seus defensores; os contrários a técnica, dizem que estes alimentos geneticamente 

modificados causam problemas a saúde e podem ser nocivos ao equilíbrio ecológico.  

Diante deste cenário, muito se discute acerca dos resultados dos produtos da 

biotecnologia, suas conseqüências para a saúde humana e para o meio ambiente. A 

insegurança não gravita apenas ao tema da biossegurança, mas também invade o Poder 

Público, que adota uma pluralidade de medidas pontuais e pulverizadas para conferir meros 

paliativos e não o enfretamento da questão, tanto é assim que as normas nesse campo, se 

sucedem e se revogam ou se colidem entre si, de forma sistemática e paulatina, o que gera 

por seu turno, incertezas no próprio ordenamento jurídico e conseqüentemente na 

sociedade. 

Quanto às disposições referentes ao meio ambiente é necessário destacar que o 

Estado ao mesmo tempo que autoriza expressamente a prática da pesquisa em 

biotecnologia, deve estar atento aos riscos inerentes a esta pesquisa, sendo seu dever a 

fiscalização e a preservação do meio ambiente.  

O Brasil reconhecidamente tem uma das maiores biodiversidades do planeta 

representada por um conjunto de organismos terrestres e aquáticos, de águas continentais, 



costeiras e oceânicas. Esta biodiversidade estrutural é suportada por uma ampla base de 

diversidade genética que gera, também, uma biocomplexidade funcional de grande 

importância para o planeta, pois regula ciclos, estabelece padrões de distribuição de plantas 

e animais e, portanto, constitui-se em um patrimônio biológico, genético e econômico, 

fundamental em praticamente todas as regiões do país.  A diversidade genética e 

metabólica dos microorganismos vem sendo explorada há muitos anos, visando a obtenção 

de produtos biotecnológicos, tais como a produção de antibióticos, alimentos, etc. gerando 

benefícios econômicos e estratégicos relacionados a descoberta de microorganismos 

exploráveis nos processos biotecnológicos. 

Além da questão das responsabilidades inerentes à nova forma de regulamentação 

da propriedade intelectual, em face do desempenho dessa modalidade de pesquisa, é 

preciso analisar de que maneira será regulamentada a biotecnologia e no que se refere a 

este tema. 

Ao descrever a evolução do sistema internacional de propriedade intelectual, foi 

possível identificar três momentos que evidenciaram mudanças significativas nos padrões 

de proteção da propriedade intelectual: a assinatura da Convenção da União de Paris 

representou a primeira iniciativa com o objetivo de criar um sistema internacional de 

propriedade industrial, estabelecendo três princípios básicos – a independência das patentes, 

o tratamento igual para os nacionais e estrangeiros e o direito de prioridade; o segundo 

momento foi representado pela entrada em vigor do Acordo TRIPS, obrigando todos os 

países membros da OMC a garantir a proteção da propriedade intelectual para todos os 

campos tecnológicos. O objetivo era tornar as legislações nacionais de propriedade 

intelectual homogêneas, independente do nível de desenvolvimento da cada país; o terceiro 

momento, denominado período pós-TRIPS, foi caracterizado pela assinatura dos tratados 

de livre comércio bilaterais e regionais entre países desenvolvidos e países em 

desenvolvimento. Estes tratados vêm estabelecendo padrões para a proteção da propriedade 

intelectual mais restritivos que aqueles estabelecidos pelo Acordo TRIPS. 

O caso brasileiro e de outros países em desenvolvimento, percorreu caminho 

inverso, ou seja, permitiu a concessão de patentes antes mesmo de atingir a sua capacitação 

tecnológica plena e com um nível de desenvolvimento industrial satisfatório. A 

característica mais grave que pode ser atribuída ao Brasil, é que o país não chegou a 



estabelecer rigorosamente contrapartidas e salvaguardas que pudessem assegurar melhor 

participação nos frutos desse processo de desenvolvimento científico e técnico. Essas 

salvaguardas seriam o mínimo que se poderia exigir como contrapartida de uma abertura 

tão ampla das potencialidades nacionais à exploração internacional. É nesse contexto, 

seguindo a opção adotada pelo Brasil – com investimento decrescente em ciência e 

tecnologia – que se procurou compreender a regulamentação do direito de propriedade 

intelectual no Brasil, destacando aqui a lei de propriedade industrial e a lei da 

biossegurança. 

Em virtude dos já destacados riscos que envolvem a pesquisa com utilização de 

OGMs, o papel do Estado é fundamental, não apenas enquanto agente legislador que 

permitiu tal possibilidade, mas também, e principalmente, como agente executivo-

fiscalizador. Caso o Estado não realize seu poder-dever de fiscalização e imposição de 

penalidades aos abusos decorrentes dessas formas de pesquisa, o meio ambiente e o ser 

humano correrá vários riscos e, conseqüentemente, o ecossistema como um todo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO A - CASO DIAMOND, COMISSIONER OF PATENTS AND TRADEMARKS 
V. CHAKRABARTY. A PATENTEABILIDADE DE MICROORGANISMO PER SE NA 

SUPREMA CORTE DOS EUA.19 
 

A 17 de março de 1980, Diamond, Comissioner of Patents and Trademarks 
requereu e logo após a Corte deferiu à Corte de Apelação a apreciação da decisão prolatada 
no pedido de patente formulado por Chakrabarty, sendo concedida a patente a 
microorganismo per se. Segue a opinion of Court, sendo suprimido apenas o relatório da 
decisão, parte 1. 
 
2. Diamond v. Chakrabarty – decisão da Suprema Corte EUA 

II 
A constituição outorga ao Congresso amplos poderes para legislar visando 

“promover o Progresso da Ciência  e das Artes úteis, assegurando por tempo limitado, aos 
Autores e Inventores direito exclusivo de respectivas Descobertas e Invenções. Art. 1º, § 8º 
cl.8. a lei de patentes promove este progresso concedendo aos inventores direitos 
exclusivos por período limitado, como um incentivo por sua criatividade e trabalho de 
pesquisa. A autoridade do Congresso é exercida na esperança de que “o esforço produtivo 
desenvolvido pelo inventor produzirá um efeito positivo na sociedade através da introdução 
de novos produtos e processos de fabricação na economia, aumentará número de empregos 
e trará melhores condições de vida para nossos cidadãos. 

A questão no presente caso é a interpretação restrita da lei de patentes, requerendo 
que se interprete o § 101 que dispõe: “Aquele que inventar ou descobrir alguma coisa útil, 
processo, máquina, produto ou composição de substância, ou qualquer aperfeiçoamento ou 
progresso novo e útil, poderá obter patente, sujeita às condições e exigências deste título”. 

Especificamente, devemos determinar se o microorganismo do réu constitui um 
produto, ou composição de substância, dentro do significado do estatuto. Este caso não 
envolve as outras condições e exigências da lei de patentes, tais como a novidade e não 
evidência. 

 
III 

                                                 
19 Caso extraído da obra de Domingues, Douglas, Gabriel. Privilégios de invenção, engenharia genética e 
biotecnologia.  Ed. Forense, Rio de Janeiro, 1989. 



Nos casos de construção estatutária, naturalmente começamos com a linguagem do 
estatuto. E a não ser que sejam definidas de outra maneira as palavras podem ser 
interpretadas tomando um sentido ordinário, comum e contemporâneo. Temos também 
assente que as cortes  não devem ler ou considerar limitações e condições que o legislador 
não haja expressado. 

Orientada por estes cânones de construção, esta Corte interpretou o termo produto 
no § 101, de acordo com a sua definição no dicionário, significando “ a produção de artigos 
para uso em estado natural ou materiais beneficiados, dando aos mesmos novas formas, 
qualidades, propriedades ou combinações, por meios manuais ou mecânicos”. Igualmente 
composition of matter, composição da substância, tem sido interpretada conforme seu uso 
comum para incluir “todas as composições de duas ou mais substâncias e... todos artigos 
compostos, ou resultados de uniões químicas, ou de misturas mecânicas, sejam gases, 
fluidos, pó ou sólidos. Ao escolher termos tão abrangentes como manufacture e 
composition of matter, modificados por um compreensível any (qualquer), o Congresso 
tencionou claramente que as leis de patentes deveriam ser muito abrangentes. 

A historio legislativa em sua parte mais relevante também sporta uma construção 
ampla. O Patente Act de 1973, firmado por Thomas Jefferson, definiu estatuariamente o 
termo matéria como “qualquer arte nova e útil, máquina, produto ou composição de 
substâncias ou qualquer aperfeiçoamento dos mesmos, novo ou útil” O Act expressa a 
filosofia de Jefferson de que “ faculdade inventiva deveria receber um estímulo liberal”. Os 
estatutos de patentes subseqüentes, 1836, 1870 e 1874, empregaram esta mesma linguagem 
abrangente. Em 1952, quando a lei de patentes foi recodificada, o Congresso substituiu a 
palavra arte pelo termo processo, mas por outro lado, conservou intacta a linguagem 
empregada por Jefferson. O Comnitte Reports que acompanhou o Act de 1952 nos informa 
que o Congresso, legalmente, considerou o termo substância como “incluindo qualquer 
coisa sob o sol, que é feita pelo homem”. 

A mesma linguagem foi empregada por J.P. Frederico, um dos principais artífices 
da recodificação de 1952, em seu depoimento a respeito daquela legislação: “ sob a seção 
101 uma pessoa pode ter inventado uma máquina ou um produto, os quais podem incluir 
qualquer  coisa que é feita pelo homem. 

Isto não é para sugerir que o  § 101 não tem limites ou que o mesmo inclui todas as 
descobertas. As leis da natureza, fenômenos físicos e idéias abstratas têm sido julgadas 
como não patenteáveis. Assim um novo mineral descoberto na terra ou uma nova planta 
encontrada nas selvas não são patenteáveis. Do mesmo modo, Einstein não pôde patentear 
a célebre lei E=mc2  , nem Newton pode patentear a lei da gravidade. Tais descobertas são 
manifestações da natureza, livre para todos os homens, sem exclusividade para ninguém. 

Julgado sob este prisma, o microorganismo do réu é qualificado plenamente como 
substância ou matéria patenteável. Sua reivindicação não é para um fenômeno natural até 
então desconhecido, mas sim para um produto ou substância que não é uma ocorrência 
natural – um produto da inventividade humana “possuindo um nome distintivo, caráter e 
uso próprio”. O caso é dramaticamente enfatizado pela comparação da invenção no 
presente feito com o caso Funk. Ali o pesquisador descobriu que existem na natureza certas 
espécies de bactérias que não exercem um efeito mutuamente inibitivo, uma sobre as outras. 
Tal descoberta foi usada para produzir uma cultura mista capaz de inocular mudas de 
plantas leguminosas. Concluindo-se que o requerente tenha descoberto “apenas um dos 
trabalhos da natureza”, a Corte julgou o produto não patenteável: “Cada um das espécies de 
bactéria root-nodule contida no pedido pertence ao mesmo grupo de plantas leguminosas 



que sempre estão infectadas. Nenhuma das espécies adquire um uso diferente. A 
combinação de espécies não produz nenhuma nova bactéria, nem aumenta o campo de suas 
utilidades. Cada espécie tem o mesmo efeito que sempre teve. A bactéria continua a 
realizar seu caminho natural. O uso das mesmas em combinação não melhorou ou 
aperfeiçoou em nenhum sentido suas funções naturais. Elas servem aos fins que a natureza 
originalmente lhe destinou e atuam independentemente de qualquer esforço do requerente”. 

Neste caso, contrariamente, o requerente produziu uma nova bactéria com 
características acentuadamente diferentes de qualquer outra encontrada na natureza, 
possuindo ainda potencial de significativa utilidade. Esta descoberta não é um trabalho da 
natureza, mas do pesquisador; acórdão que a bactéria é patenteável nos termos do § 101. 

IV 
Dois argumentos contrários foram levantados, entretanto nenhum dos dois foi 

julgado persuasivo. 
 
 
 
(A) 
O primeiro argumento do requerente arrima-se no Plant Patent Act  de 1930 que 

concede a proteção de patentes para a reprodução assexuada de determinadas plantas, e o 
Plant Variety Protection Act, de 1970, que autoriza a proteção legal para a reprodução 
sexual de certas plantas, mas exclui bactérias de sua proteção. Do ponto de vista do 
requerente, referidas leis evidenciam o entendimento do Congresso de que os termos 
manufactures  ou composition of matter não incluem coisas viças; se o fizessem, argüi o 
requerente, nenhuma lei teria sido necessária. 

Rejeitamos este argumento. Antes de 1930, dois fatores foram considerados para 
afastar as plantas da proteção legal. O primeiro, foi acreditar-se que as plantas, mesmo 
aquelas criadas artificialmente, eram produto da natureza por disposição da lei de patentes. 
Esta disposição, aparentemente derivou da decisão do Patente Ofiice in ex parte Lattimer 
de 1889, no qual um pedido de patente para um filamento encontrado nas agulhas do Pinus 

australis foi indeferido. O Comissionere fundamentoui a rejeição ressaltando que, a admitir 
o contrário, poderiam ser obtidas patentes para as árvores das florestas e plantas da terra, o 
que, naturalmente, não é razoável nem possível. O caso Latimer parecer ter sido a quarta 
das decisões  gerais sobre referida matéria, que plantas são produtos naturais não sujeitos a 
proteção de patentes. 

[...] 
(B) 
O segundo argumento do demandante é que microorganismo não pode ser 

qualificado como substância até que o Congresso autorize expressamente tal proteção. Esta 
posição apóia-se no fato de que a tecnologia genética não era prevista quando o Congresso 
aprovou o §101. A partir deste entendimento é argüido que a patenteabilidade de invenções 
como as do réu deve partir do Congresso. O processo legislativo, argüi o suplicante, é 
melhor equiparado para sopesar as considerações científicas, econômicas e sociais 
envolvidas, e determinar se organismos vivos produzidos pela engenharia genética devem 
receber a proteção de patentes 

(...) 
Para reforçar seu argumento, o autor arrimado em jurisconsultos, aponta os graves 

riscos que podem ser gerados por esforços de pesquisas como o de réu. O sumário 



apresenta uma repulsiva lista de horrores. Cientistas, entre os quais laureados do prêmio 
Nobel, dão a entender que pesquisas genéticas podem apresentar séria ameaça à raça 
humana, ou pelo menos, os perigos são elevados para permitir tais pesquisas aceleradas. 
Foi afirmado que pesquisas genéticas e os desenvolvimentos tecnológicos relatados podem 
propagar poluição e doenças, resultar na perda da diversidade genética e que sua prática 
pode tender para depreciar o valor da vida humana. Esses argumentos são apresentados 
vigorosa e apaixonadamente; eles nos lembram que, às vezes, o engenho humano mostra-se 
incapaz de controlar seguramente as forças que cria – que muitas vezes é melhor conservar 
as enfermidades que temos do que procurar outras que desconhecemos.. 

Foi argüido que esta Corte deve ponderar estes riscos potenciais ao julgar se a 
invenção do réu é patenteável nos termos do §101. Discordamos. A concessão e negação de 
patente para microorganismos não é apropriada para por fim à pesquisa genética ou a seus 
riscos. A grande quantidade de pesquisas já realizadas, quando nenhum pesquisador tinha 
certeza de que a proteção de patentes poderia ser concedida, faz lembrar que o legislativo 
ou decisão judicial sobre a patenteabilidade não deterão o espírito científico investigando o 
desconhecido mais do que Canuto controlou as marés. Se as reivindicações do réu são 
patenteáveis, podem determinar se os esforços de pesquisa serão acelerados, na esperança 
de recompensa, ou retardados pelo despejo de incentivo, mas isto é tudo. 

(...) 
O Congresso é livre para alterar o §101 a fim de excluir da proteção das patentes 

organismos produzidos pela engenharia genética, excluindo da proteção das patentes, 
invenções úteis exclusivamente na utilização de material nucelar especial ou energia 
atômica em uma arma atômica, ou pode optar por uma lei especificamente destinada a 
mencionada coisas vivas. Mas até que o Congresso promova tais atos, esta Corte deve 
interpretar o §101 tal como é atualmente. A linguagem dessa seção inclui claramente a 
invenção do rpeu. 

Acórdão, que o julgamento da Court of Customs and Patent Appels  é confirmado. 
O juiz Brennan, juntamente com os juízes White, Marshal e Powell votaram contra. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO B  -  A MULTINACIONAL MONSANTO20   
E A LEI DE BIOSSEGURANÇA BRASILEIRA 

 

Através do Decreto nº. 5.591, publicado no dia 23 de novembro de 2005 no Diário 
Oficial da União, o Governo Lula regulamentou a Lei nº. 11.105, também conhecida como 
a nova Lei de “Biossegurança”, sancionada em março deste ano. Com isso, o governo 
brasileiro afirma ter institucionalizado normas de segurança e fiscalização para a pesquisa, 
cultivo e comercialização de organismos transgênicos e reestruturado a CTNBio – 
Comissão Técnica Nacional de Biossegurança – chegando ao final de um dos seus mais 
polêmicos conflitos políticos. A surpreendente mudança de posição do governo com 
relação ao tema, as diversas Medidas Provisórias editadas e a pressa na aprovação e 
regulamentação legal, revelam claros indícios da subserviência e impotência do poder 
público diante dos fortes interesses econômicos e políticos que cercam a temática.  

A assim chamada Lei de Biossegurança pode ser resumida em 3 elementos básicos: 
1) o plantio e a comercialização da soja transgênica deixam de ser regulamentados por 
Medidas Provisórias e passam a ser liberados através de lei; 2) a CTNBio passa a ter a 
competência de decidir sobre a liberação de pesquisa, plantio e comercialização de 
organismos transgênicos; 3) estão revogadas todas as disposições anteriores. Note-se que 
isso não significa dizer que, com essa lei, a situação deixe de ser inconstitucional, pois ela 
não prevê a necessidade dos Estudos de Impacto Ambiental, previstos na Constituição 
Federal para a liberação de transgênicos. O governo iniciou afirmando sua contrariedade 
aos transgênicos, foi gradativamente cedendo e acabou sendo favorável, derrotando seu 

                                                 
20  Empresa americana especializada em biotecnologia portadora dos direitos de patente sobre a soja 
transgênica Roundup Ready, cuja comercialização foi liberada no Brasil a partir da publicação da Lei de 
Biossegurança. 
Artigo publicado na Revista Espaço Acadêmico nº.: 55, em dezembro 2005, por Antônio Inácio Andrioli. 



próprio projeto de lei original. Fundamentais nessa mudança de posição do governo são 
dois elementos políticos: 1) a aposta nas exportações agrícolas para melhorar os resultados 
da balança comercial, na expectativa de, com isso, poder pagar parte da dívida externa e 
garantir "estabilidade econômica" (e a soja é o primeiro produto de exportação do Brasil, 
com forte potencial de expansão com o uso da transgenia); 2) a concepção de 
governabilidade, que é a prioridade número 1 do governo, evitando confrontar as elites 
agrárias do país e sim construir "pactos sociais", de forma que a contrariedade ao plantio 
dos transgênicos seria uma afronta aos grandes proprietários rurais e aos interesses das 
multinacionais. Do ponto de vista da população como um todo, essa política é 
antidemocrática, pois é contrária ao plano de governo apresentado e à maioria dos seus 
eleitores.  

Do ponto de vista estratégico, a liberação dos transgênicos é desastrosa, pois a 
biodiversidade em recursos naturais é a maior riqueza que o Brasil possui. Entregar esse 
potencial aos interesses de uma multinacional é um problema, especialmente a longo prazo, 
pois, com isso, o Brasil entrega sua soberania, sua capacidade de produzir alimentos a um 
mercado internacional momentaneamente interessado na soja porque não há produto no 
mundo com tamanho índice de proteína a tão baixo preço (especialmente após o escândalo 
da vaca louca, que impede o uso de derivados animais na ração). Ter aprovado o plantio e a 
comercialização da soja transgênica é apenas o primeiro passo rumo a uma maior 
dependência tecnológica que está por vir e a rapidez como o processo de aprovação ocorreu 
(em comparação ao longo período de discussões que vem acontecendo, por exemplo, na 
Europa) demonstra que o conceito de soberania nacional já desapareceu há muito tempo da 
esfera dos governos brasileiros, cada vez mais entregues à lógica monetarista do capital 
financeiro mundial e seus aliados.  

Para ilustrar a dimensão dos interesses econômicos que estão em jogo, é 
importante destacar que a maioria das empresas processadoras e comercializadoras de 
alimentos na Europa está confrontada com a rejeição dos consumidores aos alimentos que 
possam conter ingredientes transgênicos. Por isso, estão procurando, de várias formas, 
adquirir produtos que estejam comprovadamente livres de transgênicos. Entretanto, 80% 
dos produtos transgênicos estão relacionados à ração animal e os principais alimentos de 
origem animal (ovos, leite e carnes) estão, inclusive, isentos da rotulagem, de forma que os 
consumidores estão sendo obrigados a consumir esses produtos por, praticamente, não 
terem outra opção. Como o Brasil é o único país em condições de exportar soja não-
transgênica em grandes quantidades, o potencial de mercado que se abre para a soja 
convencional é enorme. Basta ver as estatísticas oficiais da balança comercial dos países 
produtores de soja para constatar que o Brasil, nos últimos anos, ocupou o espaço na 
exportação de soja que os dois concorrentes EUA e Argentina perderam em função dos 
transgênicos.  

O que pode ocorrer, portanto, é que a Europa venha a adotar outra fonte protéica 
para a ração animal, caso não existir mais soja convencional no mercado (a um maior custo, 
mas se o consumidor aceitar pagar um maior preço, isso estaria viabilizado). Um aumento 
do preço à soja não-transgênica também poderia estimular o cultivo de soja convencional 
ou orgânica, inviabilizando a produção de soja transgênica diante dos já constatados 
problemas de aumento no custo de produção em função do pagamento de royalties, 
aumento no uso de herbicidas por resistência dos inços à aplicação continuada de um 



mesmo produto, maior incidência de pragas e doenças e menor produtividade. Outro 
elemento a ser considerado no mercado mundial, entretanto, é que a China oferece um 
amplo mercado à soja transgênica, independente da posição dos consumidores japoneses e 
europeus, o que relativiza a hipótese de uma “soberania dos consumidores no mercado”. 
Um detalhe importante na posição do governo chinês é a exigência de que a soja 
transgênica seja rotulada, tendo em vista que a soja é originária da China, e o país procura 
prevenir seu produto nacional de possíveis contaminações.  

Considerando o potencial da soja convencional no mercado internacional, os riscos 
que estão implicados no uso da transgenia, seja com relação à saúde e ao meio ambiente, 
bem como aos riscos econômicos relacionados à sua produção e comercialização, a 
liberação, de acordo com o conhecimento que dispomos neste momento, é claramente 
desvantajosa para o Brasil. As principais desvantagens, no entanto, tendem a se afirmar a 
longo prazo, se compararmos o Brasil com os países que já aprovaram o uso da transgenia 
há mais tempo. Por isso, se o conhecimento científico deve servir à humanidade, não 
podemos, neste momento, deixar de expressar nossa preocupação com a forma como a 
própria ciência vem sendo descaracterizada, constituindo-se em mercadoria para legitimar 
interesses de grupos hegemonicamente mais poderosos na sociedade.  

A Monsanto conta com um forte lobby sobre governos e parlamentos de todo o 
mundo. Soma-se a isso sua forte presença na mídia e o poder de convencimento exercido 
diretamente sobre agricultores, para criar uma situação “de fato”, perante a qual fica muito 
difícil os governos agirem, até porque seus instrumentos de controle e fiscalização, 
especialmente nos países mais pobres, são, em sua maioria, insuficientes e ineficazes. A 
estratégia da Monsanto tem sido a seguinte: a) acostumar os agricultores ao uso do glifosato 
(isso vem ocorrendo desde o início da década de 1990 com a introdução do sistema de 
plantio direto combinado com o uso do herbicida secante); b) influenciar pesquisas, 
pesquisadores e institutos de pesquisa, cada vez mais dependentes de financiamento 
privado em função do crescente abandono por parte do Estado; c) adquirir a maior parte da 
indústria de sementes, constituindo verdadeiros monopólios; d) selecionar um território 
para introduzir as variedades transgênicas e esperar a contaminação para áreas vizinhas (na 
América Latina esse território escolhido é a Argentina e, no Brasil, o Estado do Rio Grande 
do Sul); e) conquistar, criteriosamente, cientistas e políticos em favor dos transgênicos, das 
mais variadas formas; f) constituir e financiar uma rede de empresas de assistência técnica, 
incluindo ONGs, para a difusão eufórica dos transgênicos especialmente entre os 
agricultores; g) apostar em intensas campanhas publicitárias na mídia (especialmente na 
televisão, no rádio e em jornais); h) criar uma “situação de fato”, perante a qual os 
argumentos críticos são tendencialmente deslegitimados; i) disponibilizar sementes e 
herbicidas a baixo custo aos agricultores, ou seja, inicialmente, sem incluir o pagamento de 
royalties; j) construir legislações favoráveis através de um intenso lobby político sobre 
parlamentares e governos; k) criar contratos de “empresas colaboradoras” com cooperativas 
e demais empresas compradoras da produção de soja dos agricultores, dispostas a controlar 
o pagamento de royalties sobre a comercialização da produção em troca de um percentual 
do faturamento total da multinacional. Esses passos foram todos seguidos, mesmo que nem 
sempre nessa ordem e, agora que a situação já foi regulamentada em lei, chegou o momento 
da Monsanto faturar e esta já anunciou que dobrará o valor dos royalties sobre a produção 
para a próxima safra e definiu que cobrará R$ 0,88 em royalties por cada kg de semente  
patenteada (R$ 35,20 por cada saca de 40 quilos).  



Com a regulamentação da Lei de Biossegurança, a CTNBio está legitimada com 
maior poder político do que os ministros, no que se refere à aprovação da pesquisa, cultivo 
e comercialização de transgênicos no país e, diante das decisões que vem tomando, acima 
da própria Constituição Federal, o que é um verdadeiro absurdo. Em função das pressões da 
sociedade civil, durante o período de regulamentação foram incorporados alguns elementos 
importantes na lei como uma relativa melhoria na composição da CTNBio, a necessidade 
de 2/3 de votos dos seus membros favoráveis em caso de aprovação de transgênicos, e a 
possibilidade de contestação das decisões por parte de um Conselho de Ministros. Isso, 
entretanto, não afeta substancialmente os interesses da Monsanto e seus aliados, nem altera 
o caráter explicitamente antidemocrático da nova lei.  

O primeiro problema é que as decisões acerca do plantio e comercialização de 
transgênicos são políticas e deveriam ser tomadas com o máximo de participação da 
sociedade civil. Com o governo abrindo mão do poder político que lhe foi delegado (ou 
usando-o no sentido inverso do programa eleito), a participação da sociedade civil fica 
ainda mais restrita. O segundo problema é que a maioria dos membros da CTNBio são 
especialistas em biotecnologia (mesmo que atuem em diferentes áreas do conhecimento) e 
não em biossegurança (a matéria em questão). Portanto, mesmo o discurso de que as 
decisões acerca da liberação devam ser tomadas por especialistas no assunto é falso. O que 
a maioria da CTNBio reúne são cientistas eufóricos na defesa dos transgênicos, com o 
agravante de que muitos deles têm relações estreitas com a multinacional interessada na 
aprovação e, por isso, houve toda essa insistência dela ter tamanho poder, cuja 
regulamentação jurídica foi amplamente comemorada pelos defensores da soja transgênica, 
incluindo o Ministro da Agricultura, um dos maiores articuladores da nova lei no interior 
do governo.   

Do ponto de vista científico, não há nenhum novo estudo disponível que possa 
corroborar a decisão tomada pelo governo brasileiro em favor da liberação do cultivo de 
transgênicos. Pelo contrário, os resultados de novos estudos desenvolvidos durante o 
período de discussão da Lei de Biossegurança só reforçam a necessidade de maior 
precaução com relação ao tema. Não há evidência científica de que estejamos livres de 
riscos à saúde e ao meio ambiente ao priorizarmos os transgênicos; não há nenhuma 
variedade de soja transgênica disponível mais produtiva que as convencionais ou que tenha 
alguma qualidade a mais com exceção da resistência ao herbicida Roundup e, nos países 
onde a soja transgênica vem sendo cultivada há mais tempo, as crescentes desvantagens são 
flagrantes. Com esse conhecimento disponível, não há argumento científico que justifique a 
liberação de transgênicos, tendo em vista que não há vantagens à vista que possam 
compensar os riscos do uso desta tecnologia, cujos efeitos negativos, após sua liberação na 
natureza, passam a ser incontroláveis.  
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