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introducin

O presente trabalho tem por objetivo analisar a questéo das estruturas de direitos de
protegéo intelectual na agro-biotecnologia. A biotecnologia, podendo inclusive ser
chamada de “engenharia genética” se traduz como a capacidade de manipulacdo das
formas mais bésicas de traducéo e regulacéo de caracteres de hereditariedade em

seres vivos. Ou seja, € o entendimento e manipulagéo do DNA.

Por si s6, a biotecnologia ainda € uma ciéncia em fase de “engatinhar’. Os
desenvolvimentos mais recentes da area ainda ndo passam dos conhecimentos em
pesquisa basica. Os desenvolvimentos industrigis da ciéncia, como a agro-
biotecnologia, ainda séo feitos na base da “tentativa e erro”. O que nos acomete, por
sua vez, em muito mais erros do que acerto e, por sua vez, custos muito altos para as
empresas que frabalham no setor. O desenvolvimento de um OGM necessita de méo-
de-obra bastante especializada, capital muito caro e diversos anos de pesquisas
extremamente confidenciais. Para tanto, tem-se que o custo médio desse
desenvolvimento seja em média US$ 30 milhdes por novo QGM. Supde-se clara a
necessidade de oOrgdos que protejam ndo s6 essa pesquisa, como também a
capacidade de se obter lucros com sua comercializagéo — tanto do produto final, OGM,
como de subprodutos que a empresa obtenha.

Para essa exposicdo, o trabalho é dividido em trés partes. Primeiramente,
analisaremos um breve historico da biologia e bioquimica como ciéncia; mostrando as
principais descobertas e conquistas para se chegar ao patamar atual de
desenvolvimento. Em seguida, serdo expostos dados sobre organismos
geneticamente modificados ja plantados e em fase comercial na atualidade.
Terminando, por fim, com a exposi¢do do que os principais estudiosos do setor tratam

como o futuro da agro-biotecnologia.

Na segunda parte entraremos mais a fundo na gquestao das empresas do setor. Esse
ponto & essencial e base de argumento para a necessidade de avangos legais para
DPls. Seréo realizadas exposi¢des acerca do processo de desenvolvimento de um
OGM, como pipeline de atividades, custos de pessoal, insumos e capital necessarios.

Também serdo realizados estudos acerca de formas de obtengéo de economias de
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escala e escopo; tanto quando da obten¢do de produtos e sub-produtos para
comercializagao.

Por fim, entraremos no cerne da questdo: as estruturas de direito de propriedade
intelectual. Elas seréo expostas do ponto de vista praticos, como 0s processos
necessarios para a obtenclo de uma patente em biotecnologia, como do ponto de
vista tedrico-juridicos. Pontuaremos sobre a questdo de que se darmos possibilidade
de patenteamento muito precoce na biotecnologia, teremos influxo de investimentos
pelo travamento de possibilidades de exploragéo de descobertas. Do contrario, se
essa prote¢do se da de forma muito tardia, os altos custos e riscos da atividades
também trardo influxo de investimentos ainda maior. Terminaremos a exposi¢ao com
uma caracterizacdo da atualidade nacional: como as empresas de agro-biotecnologia

no Brasil sobrevivem em um pais em gue ndo & possivel o patenteamento de genes?
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Parie T - Biotecnologia e Organismos Geneticamente Modificados

Revisdn Mistdrica

e

QO universo da biologia molecular, e da biotecnologia em especial, avancou
consideravelmente desde o comeco do século. E ndo fosse essa caracteristica de
intensidade em volume de inovagdes; o préprio entendimento consensual do que se
tratam tais atividades gera dificuldades de compreensao bastante cabiveis (OLIVEIRA,
2004). Com isso, percebe-se que um ponto basico de partida no estudo dessa
delimitagdo de espago & um breve histérico da compreenséo humana da estrutura e
funcionamento dos seres-vivos,; €, em especial, da molécula que armazena e transmite
as informacgdes estruturais de seu funcionamento: o 4cido desoxirribonucléico, ADN ou

DNA, em inglés Deoxyribonucleic acid.

O principio de atividades em biotecnologia remonta a época dita “pré-ciéncia”.
Inclusive a periodos de fim da vida ndmade humana, basicamente 6.000 anos A.C.
Por essa época, mesmo sem ¢ entendimento de seu funcionamento, ja eram usados
métodos de fermentacdo para obtencgfio de bebidas alcodlicas e alguns tipos de
alimentos. No entanto, por muitos milénios, creditou-se essa capacidade a arranjos
puramente quimicos; sem se saber da influéncia de microorganismos nesse processo
(NAVARRO, 2007).

E, ainda durante esse tempo todo, a humanidade contemplava a grande diversidade
de seres vivos existentes na terra, sem a possibilidade de uma explica¢ao cientifica
para seu desenvolvimento. O que aconteceu somente em 1858; ano em que Charles
Darwin e Alfred Russel Wallace, naturalistas ingleses, independente e
simultaneamente apresentaram suas teorias em como as espécies evoluem, e
algumas se extinguem. A partir da idéia de constante mudangas ocorridas na terra,
Darwin relacionou esse fato com a origem de espécies e sua adaptagdo ao meio
ambiente mutavel. Surgia ai sua “A Origem das Espécies por Meio da Selecéo
Natural”, de 1959. A obra explicava 05 moftivos da transformagéo gradual e constante

dos seres vivos. Mas ndo explica as origens das variedades, nem como tais

caracteristicas eram transmitidas de geragdo para geracéo (KEINES, 1997).




Anos mais tarde, trabalhando no jardim do monastério onde vivia, 0 monge austriaco
Gregor Mendel observou durante oito anos, de 1856 a 1863, a transmissdo de
caracteristicas hereditérias em ervilhas. Com esses experimentos, obteve as idéias
heranga genéticas, deduzindo que os genes — chamados por ele de “fatores” — eram
Os responsaveis por deter tais caracteristicas e eram perpassados aos pares: um
matemo e outro paterno, além de informagbes sobre dominncia ou recessividade de
tais “fatores”. Tempos depois, a um pesquisador da Universidade de Tabingen
(Alemanha), Friedrich Miescher, foi dada a tarefa de investigar a composicido de
linfécitos. Ele conseguiu, eventualmente, isolar moléculas encontradas no nucleo de
tais células (as quais chamou “nucleinas”) e determinar sua composi¢éo: basicamente
oxigénio, nitrogénio e fosforo. No entanto, até o final de sua carreira, ndo conseguiu
estabelecer relacao entre sua nucleina com qualquer fenémeno celuiar (FERREIRA,
2003).

Nos anos seguintes, até o final do século XIX, os avangos cientificos também se
deram no campo da microscopia dptica. Com isso, foi possivel verificar a existéncia de
uma infinidade de seres microscdpicos (OLIVEIRA, 2004). Dentre os seres
unicelulares, foi também possivel observar a existéncia de alguns que ndo possuiam
membrana citoplasmatica delimitando ¢ nucieo (chama carioteca), chamados de

procariotos; em distingdo daqueles que as possuiam, chamados eucariotos.

Ainda no século XIX, entre 1882 e 1885 os alemaes Walter Flemming e Eduard
Strasburger, estudando células animais, reconheceram estruturas em forma de bastao
dentro dos nlicleos; 0s guais denominaram “cromossomos”. Em 1890, Theodor Boveri
descreveu que o numero desses cromossomos se reduzia a metade em determinados
estagios de maturagéo celular — processo posteriormente descrito por Flemming como
“mitose”. Com essas descobertas, postulava-se a questdo de gametas hapidides (com
apenas uma unidade de cada cromossomo) se unindo (fertilizando) para a obtencéo
de uma céiula-ovo dipidide, novamente com © numero completo de cromossomos da
espécie ~ trabalho de 1902 de William Sutton (HAUSSMANN, 1997).

Em 1807, Wilhelm Johannsen introduziu os termos “gene” para descrever as unidades

mendelianas, “gendtipo” para as caracteristicas genéticas do individuo e “fendtipo’

referindo-se aos seus aspectos externos. Mais tarde, em 1910, Thomas Morgan
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observou a reproducéo de moscas-das-frutas resultande em geracbes de individuos
com caracteristicas diferentes — como cor dos olhos, tamanho das asas. Analisando
esse comportamento, ele e sua equipe determinaram que essas diferengas
aconteciam por conta de complexas recombinagées genéticas entre geracSes.
Conseguiram, ainda, determinar a localizagdo de varios desses genes ao fongo dos
cromossomos. Estudo que |lhes rendeu o Prémio Nobel de Medicina de 1933 pelo

trabalho de 1915 “C Mecanismo da Hereditariedade Mendeliana”.

Em 1923, Robert Feulgen demonstrou pela coloragdo DNA-especifica que quase todo
0 DNA celular se encontra nos cromossomos. No entanto, ainda por essa época, nada
ligada essa molécula aos “fatores mendelianos”. No ane de 1931, o médico russo
Phoebius Levene identificou 0s componentes hasicos do DNA — bases nitrogenadas,
acucares e fosfato — e determinou que estes séo polimeros — formados por inimeras
repeticbes da mesma base — e néo proteinas, como acreditava-se até entdo. Em 1944,
um estudo contemplando a insergdo de partes de DNA em pneumococos e verificagio
de sua “transformacéo” virulenta fez com que Frederick Griffth finalmente atribuisse a
hereditariedade genética ao DNA (OLIVEIRA, 2004). Oito anos mais tarde, Alfred
Hershey e Martha Chase publicam estudos reforgando essa idéia.

Anos mais tarde, com a contribuicdo das descobertas de Chargaff sobre a
proporcionalidade de bases nitrogenadas, de Alexander Todd sobre as ligagGes
fosfodiéser e de Rosalin Franklin sobre difrac¢c&o de moléculas de DNA com raios-x;
em 1953 Francis Crick, James Watson, Maurice Wilkins, Rosalind Franklin e Raymond
Gosling publicam o estudo sobre o modelo de estrutura tridimensional em alpha-hélice
da molécula de DNA.

A partir de entdo, o mundo conheceu uma infinidade de novas descobertas e avangos
até o final do século XX € anos da atualidade. Ainda durante a década de 50,
Kornberg descobre a enzima DNA polimerase |, responsavel pela quebra da molécula
em partes menores. Em 1957, o americano Seymour Benzer consegue a quebra de
genes do virus T4 em “unidades” menores que atuam em niveis de fungéo, mutagéo e
recombinagdo. O que levou aos experimentos de Jacob e Monod com controle de
expressdo génica. Para finalizar a década, estudos de Meselson, Stahl e Cairns
decifraram a forma da replicagdo da molécula de DNA (FERREIRA, 2003)
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Durante a decada de 60, a mais notavel descoberta foi do RNA mensageiro (RNA-m)
pelos franceses Frangois Jacob e Jacques Monod. Depois disso, em 1961, Marshall
Nirenberg e o alem&o Johann Matthaei decifraram a primeira seqliéncia de
nucleotideos de DNA, os que sintetizam a fenilalanina. Estudo que foi seguido em
1963 por Nirenberg e pelo indiano Har Gobind Khoranna que culminou na “decifragéo
do codigo genético”, ou seja, na seqléncia de bases de DNA que codificam cada tipo

de aminoacido.

Durante os anos 70, o mesmo Khoranna sintetiza em laboratério o primeiro gene, na
seqliéncia exata e desejada de nucleotideos. Em 1975, outro grande marco foi
conseguido, com os estudos de Stanley Cohen e H. Boyer para obtengio de DNA
recombinante — o que abriu as portas da chamada “engenharia genética”. Em 1975, foi
criada a técnica de Southern, que permite a localiza¢éo exata de partes de DNA em
um genoma especifico. Um ano depois, em 1976, a técnica de hibridagdo € usada pra
diagnose pre-natal de doencgas genéticas (STURTEVANT, 2001).

O ano de 1982 foi importante por dois grandes anuncios. O primeiro deles, por Richard
Palmiter e Ralph Brinster, foi a “criagdo” do primeiro animal geneticamente modificado,
um rato com horménio do crescimento humano. Além disso, nesse mesmo ano iniciou-
se a comercializagdo de insulina recombinante humana, Em 1985, Mullins descreve
pela primeira vez a técnica de PCR, importante instrumento para pesquisas com
biologia molecular. Em 1986 foi realizada a primeira liberagao de plantio de uma planta
geneticamente modificada, um tabaco (ISAAA, 1995). Em 1987, houve a primeira
autorizacdo de liberagdo em ambiente de bactérias geneticamente alteradas; na
tentativa de minimizar os danos causados por uma geada em planta¢bes de morango
em Brentwood, EUA. Em 1988, cientistas da Harvard criam e patenteiam o Myc Mice,
um rato com gene humano de propensao ao cancer. Em 1989, David Dunlap e Carlos
Bustamante, da Universidade do Novo México, EUA, conseguem desenrolar e
fotografar uma molécula de DNA; obtendo uma imagem que coincidia com 0s modelos
tedricos de Watson e Crick de 1951.
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A partir da década de 1990, a lista de descobertas explode. Os avangos até entdo
permitiram uma dinamica t&o grande no campo da biotecnologia que a cada ano mais
e mais descobertas no campo da medicina, diagnose, botanica e varios outros

somavam-se aos anteriores. Até que, em 2000, é anunciado, apds dez anos de

pesquisas, o termino do seqlenciamento do genoma humano.
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Prosenvadvimenis de O0Me

Todo esse desenvolvimento observado no campo das ciéncias tedricas acabou por ter
suas aplicagBes praticas: o uso e a manipulacde do cédigo genético de seres vivos
buscando melhorias na qualidade de vida do ser humano. E assim aconteceu com a
nova geracdo de remédios, vacinas e diversas terapias que se utilizam da "engenharia
genética”. Tanto também foram aplicadas no campo da agricultura. Nesse espago, em
especial, o objetivo da biotecnologia € a obtencde de variedades de plantas
comercialmente mais atraentes. Isso se obtém tanto pela resisténcia a produtos
quimicos, insetos, maior capacidade de adaptabilidade a condicbes extremas, como
estresse hidrico e de temperatura ou até pela obteng¢éo daquelas com maior teor de
elementos quimicos benéficos ao ser humano, como vitaminas e determinados
minerais normalmente escassos na dieta de um grupe populacional (ISAAA, 1996).

No entanto, o processo até que disponha de um organismo geneticamente medificado
apto a ser comercializado € bastante arriscado. Isso porque, primeiro, os projetos
comerciais de biotecnologia ndo sdo tomados a esmo. Com objetivos claros, o0s
pesquisadores devem seguir protocolos especificos até que essa nova variedade
esteja disponivel para comercializagdo. As etapas por que cada um dos projetos deve
passar até o produto final s&o descritas de diferentes formatos, mas idénticas em seu
conteldo geral, dependendo do pesquisador ou da empresa em que se obtém
refer@ncias. Além disso, normalmente ndo se trabalha somente com a variedade
comercial final. Nas primeiras fases de testes do projeto, trabatha-se com as ditas
“plantas modelo”; como tabaco e tomate, que séo plantas de ciclo de vida curto. Com
isso, em um periodo muito menor de tempo é possivel que se observe um ciclo de
vida muito mais completo nessas plantas do que nas variedades comerciais.

A discusséo sobre os pormenocres para a obtencdo de um Organismo Geneticamente
Modificado apto ao langamento comercial serd feita na segunda parte do trabaiho; em
que analisaremos mais a fundo as empresas de biotecnologia.
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BMercado de agro-bioteonologia o presents

O mercado de agro biotecnologia no presente pode ser dividido em duas
representa¢des. De um lado, dados relativos ao plantio de OGMs na atualidade;
mesmo que esses dados ndo contemplem plantagBes utilizando métodos de
melhoramento genético tradicional — que hoje em dia se utilizam de forma intensiva de
técnicas bioquimicas. O outro ponto € acerca das pesquisas que estdo em pauta pelas
principais empresas do setor.

Segundo estudo de Clive James, consultor da ISAAA, existe hoje mais de 110 milhdes
de hectares plantados com organismos geneticamente modificados. Destes, pouco
mais da metade se encontram em paises industrializados; sendo 0s paises em
desenvolvimento representados por quase 45% do total. A grande cultura responsavel
por esse indice € a Soja, com aproximadamente 60 milhdes de hectares. Outras
culturas que também se destacam sao milho, algodao e canola. Sobre o fraif utilizado,
também o grande “campefio” sdo as plantas tolerantes a herbicidas. Para os fraits de
resisténcia a insetos e misto (herbicida e insetos), ambos detém plantagdes num
patamar de 15 milhdes de hectares. Um painel interessante, divulgado pela ISAAA em
maio do ano corrente, resume esses dados e é apresentado na segéo Anexo deste
trabalho.

Sobre as pesquisas realizadas pelas principais industrias; pouco existe de reais dados
divulgados. Mas o que se obtém de informagdes é que tais estudos estdo calcados em

dois objetivos:

1. O desenvolvimento de novas “versdes” das culturas atuaimente em
comercializacdo; com vetores mais potentes e cuituras com maior abrangéncia

do trait.

2. Pesquisa de novos OGMs baseados em fraits ndo existentes; principalmente
em foco em potenciais produtos quimicos que poderiam ser utilizados na
agricultura com menos danos ao meio-ambiente. Existe também grandes
esforcos para a obteng@o de culturas “melhoradas”, ou seja, com desempenho

agronémico superior, principalmente em casos como milho e cana-de-agucar.
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Por fim, existe um terceiro grupo de pesquisas voltados a expansao das
fronteiras agricolas, pesquisando formas resistentes ao frio e a seca.
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Morgaas ag agro-bisdeonoelogia o futuro

<

Assim como acontece em qualquer outro mercado, as pesquisas envolvendo o
desenvolvimento de produtos da agro-biotecnologia tendem a seguir um caminho
evolutivo, tanto visando o atendimento de fofos especificos de mercado quanto pelo
proprio desenvolvimento cientifico intrinseco ao setor (COGGIOLA, s.d.). No geral, s&o
teorizados quatro grandes ciclos envolvendo a biotecnologia agricola (FRALEY, 1994),
que podem ser observados abaixo.

Figura 1- Ciclo de biotecnologia
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Fonte: FRALEY, 1994

A primeira geragdo compreende os atuais traits comercializados. Eles se detém sobre
tecnologias de resisténcia a insetos, herbicidas, melhorias de eficiéncia em campo,
resisténcia a frio e seca. Para esse estagio, as previsdes de 1995 (ISAAA, 1995) era
de gerarem no mercado agricola cifras entre US$ 5 e US$ 8 bilhdes para os proximos
dez anos, ou seja, ate 2005. Segundo relatérios da mesma entidade para o ano de
2005 (ISAAA, 2005), o mercado de biotecnologia agricola gerou lucros extraordinarios
na ordem de US$ 4 bilhées somente para o0 ano em questéo.
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A segunda gerag&o, Food Processing, compreende genes que capacitem plantas a
producgéo de fatores de sabor (como acidos especificos, sucrose e gorduras), corantes
e formas de preservagdo que impliqguem a indlstria de alimentos atender a demanda
de produtos de melhor qualidade, sabor € com menos intervengdes de quimica pesada
e de uso de fatores mais saudaveis ao consumidor final. Para a terceira fase, que j se
encontra na fase de estudos em conteng&o, espera-se a obtengdo de traits que
produzam, ou induzam & producéo, de fatores farmacéuticos, como vacinas, proteinas
especiais, dentre outros. Produios agricolas, sendo fatores renovaveis, possibilitam,
além de tudo, a implantacdo de fazendas de producdo constante de fatores
farmacologicos especificos — para tanto, imagine uma arvore condicionada a produzir
insulina junto de sua seiva (ISAAA, 1996). Essa geracéo tende a diminuir em muito os

custos de algumas terapias pouco acessiveis hoje em dia.

A ultima geragdo, contemplada para aparecer apds o ane de 2010, a capacidade de
criacdo de OGMs se voitaria para a produgdo de compostos de quimica fina e
quimico-especificos; hoje em sua grande maioria obtidos de meios néo-renovaveis

como o petrdleo.

Percebe-se, assim, que além dos potenciais do setor da agro-biotecnologia dentro da
questdo de desenvolvimento nacional; existe uma significativa expectativa de sua
contribuicdo em questdes mais abrangentes e de interesses supra-nacionais. As
atuais dificuldades de novas terapias eficientes para o controle de patologias
substancialmente danosas ao ser humano, tanto em sua salde quanto pela
preservacdo de seu ambiente de sobrevivéncia; imediatamente nos remete ao terceiro
estagio citado. Além disso, toda a questao envolvendo o aquecimento giobal e uso
indiscriminado de meios ndo-renovaveis no desenvolvimento humano esta mais do

gque em voga na midia atual.

Para tanto, j& existem pesquisas visando a obtencdo de agentes substitutos ao
petréleo na queima de motores de explosdo; como o aumento de aclcares em gréos e
cana-de-aglcar visando a obtencdo de maiores volumes de etanol per quantidade de
produto agricola. Além disso, ja existem resultados preliminares na utilizagao de
bactérias para a produgéo de compostos de polimeros substitutos ao plastico derivado

do petroleo. E existem também pesquisas visando a re-programagéo genética d




bactérias com o objetivo da lise de produtos de dificil degradagéo (como o caso do

proprio plasticos); fator que, sem demais explicagdes, mostra o potencial de ajuda
para a questdo do lixo humano.
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Parte 1 - OGM: empresas e provessos produtives

L provesso de desenvolvimernio de um D08

O desenvolvimento de um produto comercial, fruto de pesquisas na drea de agro-
biotecnologia, diferentemente do senso comum, n&o resulta da inser¢do de um gene
em uma planta que seja o alvo comercial. Pelo contrario, a obteng&o de um organismo
geneticamente modificado comercialmente viavel se da apds dezenas de tentativas
para sele¢do do melhor vetor de DNA. Ou seja, além do gene em questdo,
promotores, introns e outros compostos gendmicos que regulam a expressdo desse
gene. Essa diferenga conceitual é fundamental no entendimento do funcionamento de
uma empresa gue trabalhe com genémica aplicada a agricuitura.

As etapas desse processo foram descritas por Hare (2002) como compostas por cinco
fases: gene Discovery, crop transformation, Field efficacy, regulatory e commercial.
Apesar da facilidade didatica na apresentacdo desse modelo, podemos submeté-lo a
duas criticas para justificarmos a apresentacdo de um modeilo alternativo para methor
entendimento deste trabalho.

Primeiramente, ao agregarmos o processo laboratorial em quatro “macro-fases”;
sujeita-se & abstragdo que impede a observagdo conceitual dos pormenores da
pesquisa, das dificuldades da empresa e seus pontos estratégicos. Por outro lado,
guando 0 mesmo processo € visto na optica das atividades-chave, tais pontos ficam
mais a luz do entendimento. A segunda critica rebate no fato desse modelo de Peter
Hare n&o deixar explicito que o mesmo processo é repetido dezenas de vezes até que

o vetor e a matriz comercial estejam selecionados.

Dessa forma, propomos observar o desenvolvimento de um OGM sob outra dptica. A
proposta desse novo modelo ndo quebra com o apresentado na Nature Biotechnology.
Pelo contrario, apenas observaremos por outro angulo; & as sinergias entre ambos

poderao ser vistas em comparagao ao final do item.

Teremos entdo que o processo de desenvolvimento de OGMs pode ser descrito em
dez fases, ilustradas na forma de sua principal atividade e que séo repetidas em trés
macro-fases necessdrias para seu sucesso. As etapas sdo ilustradas e explicadas a
seguir. Vale lembrar que nos valeremos da abstragdo de chamar por “gene” o que, na
realidade, serd qualquer particuia gendmica, como sera explicado futuramente.
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Figura 2 - Pipeline de desenvolvimento de um OGM
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Fonte: elaboragéo propria.
1. Selecao do gene

Essa fase se inicia com a “idéia” do projeto. Ou seja, o problema que o OGM visa
combater. Tendo esse objetivo em mente, inicia-se uma extensa pesquisa que visa a

obtengéo virtual do gene que continuara no processo.

Existemn dois principais métodos de tramite nessa etapa. O primeiro, que chamaremos
de hands-on e outro, que é a busca tedrica. Em ambos os casos, parte-se de uma
extensa pesquisa bibliografica com objetivo de lecalizar seres vivos que mostrem
fenétipo favoravel ao projeto. Na segunda parte, que diz a localizagdo exata do gene
em questao, é que existe a diferen¢a metodolégica.

Pelo método hands-on, individuos selecionados no primeiro tempo sédo submetidos a
testes bioldégicos que forcem a demonstragado dessa caracteristica. Em seguida, os
mesmos individuos sfo analisados molecularmente para busca de genes que estéo
expressos na presenca e silenciados na auséncia do catalisador. Esses genes sao

fortes candidatos a solugdo do problema.

O segundo método, de busca tedrica, visa & identificacdo de publicacdes cientificas

que mostrem a relacdo de um gene com o desenvolvimento do fenotipo desejado.
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Com isso, serdo selecionados ou o préprio gene do estudo: ou é realizada uma busca

por genes da mesma familia — ou seja, que costumam expressar fenétipos
semelhantes.

A identificagé@o de qual gene sera posto em teste é o produto final dessa etapa.
2. Clonagem fisica do gene

Essa segunda etapa e conceitualmente facil de explicar, no entanto, sua realizacdo

envolve técnicas bioquimicas ndo raramente de dificil realizagéo.

Em suma, o processo &, a partir do gene virtual — produto da etapa 1 — e do individuo
que o mantém endemicamente; isolar quimicamente o gene-alvo. Qu seja, obter, ao
final, uma solugdo com inumeras cépias desse mesmo gene (0 gene real) que sera
usado no restante do processo.

3. Construgao do vetor de transformacgao (VT)

A construgdo de um chamado Vetor de Transformacgdo envolve duas etapas distintas.
A primeira delas usa de técnicas bioquimicas e de DNA recombinante para montar
uma molécula de DNA pronta para ser inserida no genoma alvo. Ou seja, juntar genes,
promotores, introns em sua “sequiéncia” correta/desejada. Essa seqliéncia, por sua
vez, é composta de duas parcelas, chamadas “alvo” e “sele¢do”. A por¢éo “alvo” é o
gene que realmente se deseja testar. A porgcéo “selecdo” € uma combinagdo genémica
que confira a planta fenétipo cientificamente conhecido (normalmente fluorescéncia,

ou resisténcia a antibidticos e defensivos agricolas em alta concentragéo).

A segunda etapa é a constru¢do do dito “vetor de transformacgdo”. Prepara-se o
material da primeira fase conforme o método de transformacgéo a ser usado. O mais
comum € a chamada agro-infestagdo, que € a insergéo do vetor no organismo alvo
com a utilizagdo de bactérias virulentas. Nesse caso, o DNA da primeira fase é

inserido na bactéria que sera usada no experimento de transformagéo.

Figura 3 - Exemplo de vetor de transformagao - vetor Monsanto RR para soja
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Fonte: BRASILEIRO (1998)
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4. Transformacgé&o da planta

O experimento de transformagédo também consiste em duas fases. A primeira, de
transformacgéo, é o contato do vetor com o organismo alvo até que o DNA do primeiro
esteja inserido no segundo. Em seguida, esses organismos $30 mantidos sob
cuidados até que estejam aptos a sobreviver em ambiente aberto: a chamada “cultura
de tecidos”.

O sucesso da primeira etapa esta sujeito a trés fatores de risco:

a. Poténcia do vetor / viruléncia da bactéria: o vetor de transformacgéo e a
técnica devem estar perfeitamente ajustados para que a poténcia da
inser¢éo seja forte o suficiente para garantir a transformacéo; mas fraca
o suficiente para ndo danificar ou matar a planta.

b. Tipo de material vegetal usado: a transformagéo se utiliza de material
genético ndo, ou pouco diferenciado. [sso para garantir que, com o
crescimento do organismo, toda a planta esteja “transformada”. O tipo,
e fase desse material influenciam no sucesso da transformacéo.

¢. Condigbes de regeneraglo: o processo de transformacgéo, aliado a
‘juventude” do material, submete-0 a grande estresse. Os dias
imediatamente posteriores ao experimento s&o cruciais para o sucesso

da pesquisa como um todo.

5. Teste biomolecular

Imediatamente apds o experimento de transformagdo, as plantas resultantes sdo
submetidas a testes biomoleculares visando sua sele¢do: as plantas positivas (que
foram transformadas) sdo mantidas na forma de “matrizes” e as negativas séo

eliminadas. Sao feitos normaimente trés a quatro testes nessa fase:

a. Teste de vetor de sele¢do. Esse primeiro teste visa identificar em quais
plantas resultantes do experimento de transformagéo foi inserido e esta
expressa a por¢ao de selegdo do vetor. A razdo da existéncia desse
primeiro teste & porque existem estudos comparando a correlacdo entre
insercéo da porcao selecao com a alvo.

b. Teste de presenca de vetor alvo, As plantas positivas para o primeiro teste
— de selecdo — passam subseqUentemente a testes similares visando
observar a presenca da porcéo alvo do vetor de transformagéo no genoma.

Rafael Ribeiro Campos



c. Teste de expressdo de gene alvo. Ha dois fatores que justificam a
existéncia desse teste. Primeiramente, a existéncia de um gene no genoma
de um organtsmo n&o implica necessariamente em sua expressdo (sua
tradugdo em proteinas). Segundo, como a pesquisa deseja obter um
organismo com fendtipo diferente ao original, € necessario que nele esteja
expresso o gene dessa caracteristica desejada. Com base nisso, as plantas
positivas para existéncia do vetor alvo sdo testadas para verificar a
expressao molecular de tais fatores. Nas fases mais avancadas da
pesquisa, o quarto teste também é realizado na seqiiéncia.

d. Contagem de cépias do vetor. Esse Ultimo teste é realizado por conta de
questbes de biosseguranca e pelos processos de derregulamentacdo. O
processo de transformacgio pode inserir diversas cépias do mesmo vetor no
genoma do organismo alvo; e dificilmente sera permitida a comercializacgéo
de OGMs com mais de quatro copias. Por conta disso, esse Ultimo teste
objetiva descartar os organismos que ao final do experimento de
transformagao detenham mais do que essas quatro copias. No entanto, por
questdes internas, normalmente as empresas s$6 mantém aquelas com

apenas uma ou duas cdpias do vetor.

8. Manutengdo das matrizes
Essa etapa se resume a empresa deter uma estrutura com dois objetivos:

a. Manter as matrizes positivas nos testes de diagnostico vivas e saudaveis
até a finalizagao dos testes ou comego da comercializagao.

b. Preparar copias, clones, dessas matrizes que serdc usadas nos testes,
Como a matriz € o produto que serd comercializado; € estratégico que ela
seja mantida segura e fora das condicbes adversas dos testes.

7. Teste agrondmico

Essa fase visa testar agronomicamente as plantas sob diversas condigbes (climaticas,
terra, adubagem, etc.). Para sucesso da estratégia, ou seja, do gene, € necessario que

ao final ao menos uma matriz apresente duas caracteristicas:

a. Apresentar nos testes o fendtipo desejado no projeto.
b. Apresentar rendimento agronémico no minimo similar a plantas néo
transformadas e submetidas ao mesmo teste.
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B. Teste fenotipico

No caso de estratégias que resultem em mudangas fisiclégicas no organismo; também
$&0 necessarios testes visuais, normalmente por técnicas de histologia, para

comprovar a presenga do fenétipo.
9. Regulamentagéo

O processo de regulamentacio visa obter aval governamental para comercializar esse
“novo” organismo. Para tanto, &€ necessario apresentar provas (testes cientificos) de
que tal organismo apresenta rendimento agronémico no minimo similar aos ndo OGM.

Além disso, é necessario provar a seguranca bioldgica e de salde do mesmo.
10. Comercial

A fase comercial se caracteriza pela venda de cdpias da matriz e coleta de receitas

dessa comercializacéo.

Como foi dito anteriormente, a maioria desses passos sdo repetidos em trés macro-

fases, que podem ser vistos abaixo.

Figura 4 - Macro-fases na pesquisa e desenvolvimento em genémica
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Fonte: Elaboragéo prépria

A. Prova de Conceito
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Essa macro-fase se d4 pela repetigéo dos passos 1 a 8. O objetivo é descobrir um
gene, ou uma série de candidatos, que se mostrem solucionadores do problema da
pesquisa. Fato conhecido € que esses testes sdo normalmente realizados em plantas-
modelo: plantas com caracteristicas semelhantes & cultura alvo; mas mais simples de
se transformar e com ciclo curto de vida (normalmente entram em fase reprodutiva em

menos de um ano).
B. Componentes do Vetor

Essa fase pode muito bem ser alocada como P&D interno da empresa; mas detém
papel fundamental no sucesso estratégico da firma e do produto (OGM) final. Essa se
caracteriza pela repeticao dos passos 1 a 8. Entretanto, ac invés de genes, testa-se a
eficacia de inumeras combinacdes das outras parcelas do vetor de transformacéo

(como promotores e introns).

A realizagdo continua e repetitiva dessa fase caracteriza-se também como um ganho
de escala estratégico para a empresa. Isso acontece pois a criagdo e manutencéo de
uma biblioteca de particulas gendémicas reduzem a necessidade de repeticbes futuras

para a decisdo da forma do vetor comercial.
C. Prova do Vetor Comercial

Por ultimo, os genes mais promissores da fase A, unidos ao melhor vetor obtide na
fase B sdo novamente submetidos as etapas 2 a 8. I1sso visa a sele¢do final de qual
individuo apresenta a melhor solugée para o problema do projeto. Em seguida,
estando essa matriz selecionada, as etapas 9 e 10 s&o realizadas exclusivamente com

ela.

Além disso, estudos estimam que a duragdo média de desenvolvimento de um OGM
comercial & de dez anos. O tempo necessario para completar cada fase é mostrado na

figura a seguir.
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Tabela 1 - Timeline de langamento comercial de um OGM

ANO 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10{ TEM PO (ANCS)
Prova de Gonceito 4
Comp. Vetor 2
Prova Comercia 4
P. Com- Regulamentagio 2

Fonte: elaboragéo prépria

Por se tratarem de resultados de tentativa e erro, e, por conseqiéncia, informagdes
estratégicas das empresas; ndo existem relatos na literatura da taxa exata de
repetices entre as fases. No entanto, ha indicios de que exista a relagdo 1 para 10
entre experimentos em prova comercial e de conceito. A figura abaixo ilustra um pouco

esse fato e foi retirada do site da multinacional Monsanto.

Figura 5 - Pipeline Monsanto
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Fonte: Monsanto R&D Pipeline at a glance, 2008.

Como fora adiantado, o modelo de desenvolvimento de um organismo geneticamente
modificado presente aqui néo se caracteriza como ruptura ao apresentado por
FULANO. As cinco fases por ele propostas ndo passam de formas agregadas do que

é apresentado mais detalhadamente aqui. As convergéncias entre os modelos séo

ilustradas abaixo.
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Figura 6 - Comparativos fases
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Fonte: elaboragéo propria.
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Custos pars o desenvodvimenio do g O0GM

Estima-se que o desenvolvimento de um organisme geneticamente modificado voltado
ao consumo comercial custe em média US$ 40 milhdes (POTERA, 2007). Faremos, a
seguir, uma determina¢do mais detalhada da alocagio de tais custos dentro de nosso
modelo de pipeline de producdo. O entendimento da forma como se dio tais custos
sera crucial para a andlise posterior sobre a existéncia de economias de escala e de
escopo dentro do processo,

Primeiramente, em se tratando de pesquisas, temos como passo basico definir
quantidades de subprodutos (entradas e saidas) envolvidos em cada fase do
processo. Assim como a quantidade total necessaria, em média, para a transposicao
da fase; como multiplicacdo da quantidade unitaria (vista no item “saida”) pela

quantidade de estratégias utilizadas em média durante a fase.

Tabela 2 - Saidas e quantidades das fases produtivas.

ETAPA QUANTIDADES AGREGADAS PORFASE
salDA P.OONCETO  CPN.VETOR P QOMERQAL
DCesricio  Quantidade 30 genes 20 componentes 3 experimentos
u=1 30u 20U 3u
Seleciode gene gene 1 30 20 N.SA
Clonagem fisica clone 1 30 20 3
Congtrucdodo VT vetor 1 30 20 3
Transformag2o plantas 300 9000 6000 900
Teste biomolecuilar - selegio selecio+ 100 3000 2000 300
Teste Diomolecular - avo aivot 70 2100 1400 210
Tegtebiomolecular - expressdo expressiot &0 1500 1000 150
Teste biomolecular - n° adpias copias<2 0 500 600 «€Q0
Manutengic matrizes espa m2 K] 900 600 a0
Teste agronémico espagn m2 300 9000 6000 900
Teste fendlipo fendtipo+ 0 900 800 D0
Regulamentago AP 1 NSA N.SA 1

Fonte: elaboracdo propria.

Esses numeros podem parecer demasiado altos; principaimente quando refietem
nimero de piantas, No entanto, existem dois pontos que devem ser levantados para
facilitar seu entendimento. Tais pontos se referem ao tempo necessario para que cada
etapa seja cumprida e aquelas que séo realizadas em ‘lotes”. Sua divisdo é
apresentada abaixo.
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Tabela 3 - Atividades com tempo e quantidades fixas

ATMBADESCOM TBMPORXO ATMDADESREALIZADAS EM LOTES
(lonagem fisica 15dias Teste biomoleaular - seleciio 5(0¥ vez
Construggo do VT 3meses Teste biomoleaular - alvo 30 vez
Trandormagéo Bmeses Tegebiomoleallar - expressio 20/ vez
Teste agrondémico 3meses Teste biomolecular - n° copias 10 vez

Teste fendtipo 50/ vez

Fonte: elaboragao prépria.

Tais dados foram obtidos por meio de livros especializados em biogquimica (VOET,
2006) e relatos de profissionais envolvidos nas atividades. O tempo necessério para a
clonagem fisica de genes varia de 10 a 60 dias; o determinante nesse processo é o
tempo de espera para a obtencdo dos primers — reagentes utilizados como insumos
dos processos que, ndo raramente, sdo importados e necessitam de grande
quantidade de tempo em processos de desembaraco aduaneiro — e qualidade da
reacdo em si, que pode ocasionar mutagdes no gene isolado e requisitar que as
atividades recomecem do principio. A construgdo do vetor de transformacgdo (VT),
necessita em média também trés meses, considerando 0s processos quimicos da
engenharia genética que s&o necessarios, além dos tempos de validacao dos vetores
por sequenciamento e preparo do vetor final. A etapa de transformacgéo necessita em
média de seis meses, dependendo da planta em questio; j&a que a etapa s € dita
completa quando o embrido vegetal atinge maturidade suficiente para ser deslocado
em ambientes fora do laboratério — média de 10cm de altura. O teste agrondmico, por
sua vez, fambém necessita de cerca de 3 meses — podendo esse tempo ser até maior
do que sete anos — j& que, necessitando de se observar um cicle agrondémico

completo; também & necessario maior tempo.

Ja os determinantes dos lotes de preparo dos testes biomoleculares s&o mais simples.
Um deles pode ser o instrumental utilizado, que varia de placas Elisa (com capacidade
para 96 amostras), ou tubos de ensaio, realizados de forma unitéria. Fora isso, existe
também o gargalo do numero de Centrifugas existentes no laboratério; ja que as
menores maquinas detém capacidade de processar apenas dez amostras por rodada.
Os testes determinantes do numero de copias por genoma, normalmente Blofs
imunoquimicos, demandam a utilizacdo de material radioativo (como fosforo 14) e
necessitam de outros equipamentos para o processamentc que decaem © numero

total de amostras processadas por round. Por fim, os testes de fenotipo se utilizam de

grande gquantidade de maquinas especializadas em cortes histoldégicos e séo
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intensivos em capital humano; ja que o teste final é realizado por um técnico
observando um microscopio.

Trés atividades ficaram de fora da lista.

e A Selegdo de Genes é uma atividade de pesquisa basica, dependente da
capacidade do pesquisador que a conduz, e normalmente realizada sob
demanda e prazo de entrega.

* A Manutengéo de Matrizes acontece do final da Transformacgéo até o final do
projeto, ou etapa. As plantas serdo descartadas conforme se tornam
desnecessarias & pesquisa. Mas é necessario & empresa pesquisadora que
mantenha estrutura capaz de abrigar 0 nimero maximo de matrizes possiveis
até o término da etapa.

o A etapa de regulamentagdo costuma ser estimada em dois anos. No entanto,
principalmente em paises com a estrutura legal reguladora ainda n&o

consolidada, esse tempo é considerado incerto.

Dessa forma, podemos travar o tempo necessario para a conclusdo das atividades
dentro de um ciclo (estratégia):

Figura 7 - Timeline das etapas

MESES 11 2| 3| 4 5 o 71 8 9 100 M1} 12 13 14| 15 16| 17] 18 19] 20
CQonagemfisica
Construgdo do VT
Transformagéo

Teste biomolecular - selecio
Teste biomolecular -avo
Teste biomolecular - expressio
Teste biomolecular - n° copias
Manutencio matrizes
Teste agronomico

Teste fendtipo

Fonte: elaboragéo proépria.

E, por consequiéncia, a partir de dados obtidos sobre os prazos para término da
pesquisa de desenvolvimento de OGMs; elaborar um mesmo timeline para o projeto
todo; em que teremos a idéia de “tempo-meta’, que € o tempo maximo para a
conclusdo da fase para langamento comercial do produto sem atrasos:
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Figura 8 - Timeline do projeto de desenvolvimento de OGMs
ANO il
Prova de Conceito
Comp. Vetor
Prova Comerdial

P. Com - Regulamentagado

Fonte: informes a imprensa de empresas do setor (Monsanto, BASF e Alellyx S.A.).

Essa visao temporal da demora no processo de um unico experimento de
transformacdo se faz necessaria para analisarmos a necessidade de quantas
atividades, por unidade apresentada anteriormente, deverdo ser processadas
simultaneamente pela empresa afim de que as metas temporais sejam atingidas. No
proximo quadro, estdo inseridas as quantidades necessérias para a transposi¢ao de
cada fase, QA, (extraidas da tabela de Saidas, primeira dessa sessdo). Em seguida,
apresentam-se as ‘repeticbes possiveis no tempo-meta’ (RPTM); que s&o as
quantidades possiveis de serem realizadas dentro do prazo estipulado na tabela
anterior (Timeline do projeto). Por fim, obtemos a coluna “necessidade de atividades
simultédneas” (NAS), que é a quantidade necessaria de atividades de cada fase que
devem ser processadas simultaneamente para se cumprir as metas de tempo

estabelecidas, e sdo calculadas da seguinte maneira:

Equaciao 1 - Necessidade de Atividades Simuitaneas

nas =24
RPTM

Tabela 4 - Necessidade de escala

REPETICOES POSSVE SNO TEWPO:
ASE META
P OONCHTO (RN VETOR P COMBROAL

CQonagemfisica 48 24 48
Qongtrugsio do VT 16 8 16
Transformagéo 8 4 8

Teste biomolecular - sslegéo 48 24 48
Teste biomolecular - avo 24 12 24
Teste hiomolecular - expressso 48 24 48
Teste biomolecular - n® copias 48 24 48
Manutengo matrizes 48 24 48
Teste agronémico 8 4 8

Teste fen6tipo 24 12 24

Fonte: elaboragéo prépria.

A estrutura de custos de uma empresa de gendémica aplicada a agricultura pode ter
divididos seus custos variaveis em trés categorias: pessoal, capital imobilizado e

matéria prima. Quanto aos custos fixos, eles sdo mais dificeis de serem mensurados,
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pois se enquadram principalmente como subitens de sua estrutura fisica fabril e de
fazendas; além da equipe de gestéo e geréncia.

Quanto ao custo de pessoal, existe necessidade de diferentes tipos de profissionais
envolvidos na realizagdo de cada uma das etapas. Cada um desses profissionais
atende a uma escala de atividades possiveis de serem realizadas num certo periodo
de tempo. Estes dados estdo consolidados na tabela abaixo.

Tabela 5 - Custos de pessoal

Grau de Formacao Custo (R$ Escala que

fase Profissional envolvido minimo més) atende
Slegdo do gene Pesquisador-chefe Doutor 6.00000 1 pesquisa/vez
Qonagemfisica Técnioco ++ Bacharel 150000 2clonagens/vez
Construgdo do VT Técnico +++ Mestre 2.500,00 2construgdes vez
Transformagéo Técnico + Témico 800,00 100plantes/dia
Teste biomolecular - sele¢éo Técnico + Témico 80000  80plantas/dia
Teste biomolecular - dvo Técnico + Témico 800,00 50plantag/dia
Teste biomolecular - expressio Técnico ++ Becharel 150000 30plentas/dia
Teste biomolecular - n® cdpias Técnico +++ Mestre 2.500,00 5 plentag/dia
Menutengéo metrizes Trebalhador rurd - 500,00 N.SA.
Teste agrondmico Técnico + Bacharel 1.500,00 100plantas/dia
Teste fendtipo Técnico +++ Mestre 2.500,00 2 plentag/dia

Fonte: elaboracao prépria a partir de dados de consultorias de RH e dados das empresas do setor.

Cruzando os dados da tabela acima, com a necessidade de escala de produg¢éo
mostrada anteriormente; obtemos a necessidade de pessoal que é necessario para
fluir as atividades mesmo em seu pico de maximo. Para essa tabela, utilizamos do
conceito de NAS, Necessidade de Atividades Simultaneas, ja utilizado acima. Pela
diviséo desse item pela “escala que atende” (Esc), teremos a Necessidade Minima de
M3o-de-obra - NMMo; que é o minimo necessario de pessoal para atender a
necessidade apresentada.

Equagdo 2 - Necessidade Minima de Mao-de-obra

NAS
Esc

NMMo =

Tem-se, em seguida, o item Minima Necessidade de Pessoal, que € somente o item
NMMo arredondado para o numero natural imediatamente acima. Depois,
apresentamos o Custo Minimo de Pessoal, que é a multiplicagdo do numero da coluna

anterior (MNC) pela custo do capital humano unitario envolvido.

Equacgéao 3 - Custo Minimo de Pessoal

CMP = MNC x Custo
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Esse item, CMP, é o valor mensal de gastos com salarios; multiplicando pelo tempo
decorrido em cada uma das fases, temos o Custo Total de Pessoal, CTP.

Tabela 6 - Necessidade de escala em pessoal - Descoberta de Genes

Profissomal Qsto Escalaque QupP

Fase grvolvide (REméd  aende NAS NMMo M&’ (més)  CIP(fase

Clonagem fisica Téenico + 15(D(D 2 06 03 1.500,00 72.00000
Construgdo do VT Técnico H+  2.500,00 2 19 09 1 2.500,00 120.000,00
Transformagdo Técnico + 800,00 100 1125,0 113 12 9.600,00 460.800,00
Teste biomolecular - selegéo Técnico + 800,00 80 625 08 1 800,00 38.40000
Teste biomolecular - avo Técnico + 800,00 50 875 18 2 1.600,00 76.80000
Teste biomolecular - expresséo Técnico +  1.500,00 30 31,3 10 2 3.000,00 144.00000
Teste biomolecular - n° copias Técnico ++  2.500,00 5 188 38 4 10.000,00 480.00000
Teste agrondmico Técnico +  1.500,00 100 1125,0 13 12 18.000,00 864.00000
Teste fenctipo Técnico ++  2.500,00 2 375 188 19 47.500,00 2.280.00000

NAS- Necessidade de atividades smulténeas
NMMo - Nevessidade minima de méo-de-obra
MNP- Minima necessidade de pessoal

CMP- Qisto minimo de pessoal

CTP- Qusto total de pessoal

Fonte: elaboragé&o prépria.

Tabela 7 - Necessidade de escala em pessoal - Componentes do vetor

Profissional Qsto Escalaque aiP

Fase gvolvide (REmég afende NAS  NMMo M (més)  CIP(fase)

Clonegemfisica Técnico + 1. 5(D 00 2 08 04 1.900,00 72.00000
Construgdo do VT Técnico ++  2.500,00 2 25 1,3 2 5.000,00 240.00000
Tranformagdo Técnico + 800,00 100 1500,0 150 16 12.800,00 614.40000
Teste biomolecular - selegdo Técnico + 800,00 80 833 1,0 1 800,00 38.40000
Teste biomolecular - avo Técnico + 800,00 50 116,7 23 3 2.400,00 115.200,00
Teste biomolecular - expressio Técnico +  1.500,00 30 M7 14 2 3.000,00 144.00000
Teste biomolecular - n° copias Técnico ++  2.500,00 5 250 50 5 12.500,00 600.000,00
Teste agronémico Técnico +  1.500,00 100 1500,0 150 15 22.500,00 1.080.00000
Teste fendtipo Técnico ++  2.500,00 2 500 250 25 62.500,00 3.000.00000

IAS- Necessidade de at ividades Smultaneas
NMMo - Necassidade minima de méo-oe-obra
MNP- Minima necsssidade de pessoal
QMP- Qusto minimo de pessoal
CTP- Qusto total de pessoal

Fonte: elaboragéo propria.
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Tabela 8 - Necessidade de escala em pessoal - Desenvolvimento comercial

Pofissondl Qsto Escalaque auP
Clonegemfisica Técnico +  1.500,00 2 01 00 1 1.500,00 72.00000
Construgdo do VT Técnico ++  2.500,00 2 0,2 01 1 250000 120.000,00
Transformagdo Técnico + 800,00 100 1125 1,1 2 1.600,00 76.800,00
Teste biomolecular - selegéo Técnico + 800,00 80 63 0,1 1 800,00 38.40000
Teste biomolecular - avo Técnico + 800,00 50 88 0,2 1 800,00 38.40000
Teste biomolecular - expressio Técnico + 1.500,00 30 31 0,1 1 1.500,00 72.00000
Teste biomolecular - n° copias Técnico +++  2.500,00 5 19 04 1 2.500,00 120.000,00
Teste agrondmico Técnico +  1.500,00 100 125 11 2 3.00000 144.00000
Teste fendtipo Técnico ++  2.500,00 2 38 19 2 5.000,00 240.00000

NAS- Necessidade de atividades simult&neas
NMMo - Necessidade minima de méo-de-obra
MNP- Minima necsssidade de pessoal

QMP- Qsto minimo de pessoal

CTP- Qusto total de pessoal

Fonte: elaboragéo propria.

Quanto aos custos em capital imobilizado, existem sérias dificuldades quanto a sua
contabilidade. Com excec¢do das estruturas comuns, como o préprio laboratério,
dividimos as atividades em cinco grupos que se utilizam das mesmas estruturas. A
partir dai, e com base nos dados do maximo de necessidade de atividades
simultaneas; iniciamos uma pesquisa em fomecedores e construtores de tais bens de
capital e pudemos observar uma estrutura de custos minima em capital imobilizado

que segue o padréo.

Tabela 9 - Custos: capital imobilizado.

Bapa Estrutura Fsica CQusto Estimado (R$ milhGes)

Centro de aulturade

tecid 50

Manutenggo matrizes

Teste agrondmico Estufasagricolas 10,0

Fonte: elaboragéo prépria a partir de NEPOMUCENO, 2004 e dados confidenciais das empresas do setor.
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Por fim, o Ultimo item de custos varidveis a ser observado tange aos custos com
mateéria-prima. Para esses custos, utilizamos uma abordagem que usa os custos com
a principal atividade dentro de cada fase; obtidos através de andlise de protocolos
(NEPOMUCENO, 2004) de experimento a disposi¢do na literatura especializada em
bioquimica (uma metodologia ABC sobre atividades de laboratério). Temos que as
principais atividades compreendidas em cada fase e seu custo unitario na tabela

abaixo.

Tabela 10 - Custos: insumos por atividades
Bapa Atividade Qsto(R3) Unidade
Selegdo do gene Read de seqliendamento ~ 1.00000 gene
Clonagemfisica PCR 100,00 done
Construgdo do VT Read de seqliendamento 1.500,00 vetor
Transformagéo Transferénda de meio de aultura 60,00 planta
Teste biomolecular - selegdo FCR 22,00 planta
Teste biomolecular - dvo FCR 18,00 plenta
Teste biomolecular - expresséo RT-FCR 35,00 planta
Teste biomolecular - n° odpias Imunoblot 40,00 planta
Manutengdo matrizes Manutengao 10,00 planta
Teste agronémico Transplantio 30,00 planta
Teste fenétipo Andise Histologica 20,00 planta

Fonte: elaboragéo préopria a partir de NEPOMUCENO, 2004.

Cruzando esses custos com a necessidade de repeticbes de atividades em cada
etapa, descrito no inicio do capitulo, teremos a estrutura agregada dos custos no
desenvolvimento de cada fase. Nessa tabela, temos primeiramente o custo unitario
das atividades, apresentados na tabela acima. Seguido das quantidades de atividades
em cada uma das fases, também apresentado anteriormente. Por fim, 0 custo total na

fase, pela multiplicagao de um item pelo outro.

Tabela 11 - Custos: divisdo por etapa

Qutouwnitirio QtdP. QdCh QdP. QustoP. Qusto (o QustoP,

Bapa Athvidade R) Qorceito  Vetor  Comercial  Qonceito Vetor Qomercial
Sleco do gene Read de sequenciamento ~1,000,00 30 20 O 30.000,00  20.000,00 -
Clonagem fisica PR 100,00 30 20 3 3.000,00 2.000,00 300,00
Construggio do VT Read de sequenciamento 1.500,00 30 20 3 45.000,00 30.000,00 4.500,00
Trandformagao Transferéncia de meio de cultura 160,00 9000 6000 900 1.440.000,00  960.000,00 144.000,00
Teste biomolecular - selecdo PCR 22,00 3000 2000 300 66.000,00 44.000,00 6.600,00
Teste biomolecular - alvo PCR 18,00 2100 1400 210 37.800,00 26.200,00 3.780,00
Teste biomolecular - express3o RT-RCR 35,00 1500 1000 150 52.500,00 35.000,00 5.250,00
Teste biomolecular - n° copias Imunoblot 40,00 9200 600 90 36.000,00 24.000,00 3.600,00
Manutengiio matrizes Manutencsio 10,00 900 600 20 9.000,00 6.000,00 900,00
Teste agrondmico Transplantio 30,00 9000 6000 900 270.000,00  180.000,00 27.000,00
Teste fenétipo Andlise Histolégica 20,00 900 600 90 18.000,00 12.000,00 1.800,00




Por fim, podemos consolidar a estrutura apresentada da seguinte maneira.

Tabela 12 - Custos: consolidagio

Qustos Considerados  P. Conceito Cp. Vetor P. Comerdal

Fessoal 4.536.000,00 5.904.000,00 921.600,00
Pesquisador-chefe 288.000,00 144.000,00 288.000,00
Mat. Prima 2.007.300,00 1.338.200,00 197.730,00
Subtotal - fase 6.831.300,00 7.386.20000 1.407.330,00
Total 15.624.830,00

Fonte; elabsragéo prépria.

Temos, portanto, uma estimativa de custos, sem contar a aquisicdo de capital
imobilizado, de R$ 15,62 milhdes, Se considerarmos também as proje¢des de que 0s
testes de bicequivaléncia e biosseguranga necessarios para a aprovagé&o comercial
junto aos orgaos de regulamentacédo sdo estimados entre R$ 2,0 e R$ 10,0 milhdes;

temos estimado um total maximo de R$ 25 milhdes em custos.

Rafael Ribeiro Campos



Eeonomiss de escala ¢ sscope a0 Sesenvolvimenio de um O30

Economias de escopo s&o caracterizadas quando “o custo de produzir os produtos Oa
e gy conjuntamente € menor do que o custo de produzi-los separadamente” (LOOTY &
SZAPIRO, 2002). Observar essa questdo para uma empresa de biotecnologia agricola
néo demanda grandes andlises. Um Unico projeto de lancamento comercial de um
OGM néo necessita de mudangas de escopo da firma. No entanto, temos que a partir
do momento em que essa mesma empresa mantém pesquisa sobre o
desenvolvimento de diversos OGMs ao mesmo tempo; toda a estrutura fisica, de
capital imobilizado e pessoal utilizado para a primeira também o é para os demais.
Dessa forma, mesmo que exista a necessidade de expansdo de algum desses itens
para concretizar o projeto em tempo habil, havera ganho financeiro pelo custo final do
produto. Existem, portanto, economias de escopo quando uma mesma firma pesquisa

simultaneamente mais de um projeto.

LOOTY & SZAPIRO (2002) caracterizam Economias de Escala “se o CMeLP (custo
médio de longo prazo) da empresa é reduzido quando a produgdo é elevada”’. Nesse
sentido, observaremos uma empresa de gendmica aplicada a agricultura e seus

processos internos objetivando discorrer sobre o assunto.

Podemos analisar a questdo de duas formas. Numa primeira, levamos o conceito
acima citado ao peé da letra; considerando apenas o produto final das pesquisas — ou
seja, o organismo geneticamente modificado. Se pensarmos por esse prisma, a
analise sera bastante viesada pela generalidade da questdo. O produto de uma
pesquisa nesse sentido, ao contrario do que diz o senso comum, ndo sdo as mudas
que serdo vendidas ao produtor agricola. Pelo contrario, o produto final consiste em
uma unica planta, matriz, que deteve o gendtipo requisitado e as melhores
performances nos testes agrondmicos. Nesse sentido, sendo a quantidade produzida
igual a uma unidade; a questao do calculo do custo médio se dissolve. Com isso, uma
possivel decisao sobre a estrutura de custos tangeria a analisar sobre a quantidade de
estratégias que passam pelo pipeline mostrado.

Podemos também observar a questdo sob o angulo das atividades e itens propostos
anteriormente. Com esse método de andlise pontilhado, ao invés do produto final,
teremos de nos limitar a analise das saidas de cada um dos processos. Internamente

a empresa, esse tipo de andlise é de grande valia para questdes estratégicas.
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Ja mostramos acima que existem economias de escopo nos itens capital imobilizado
e pessoal para a firma. Para discorrer sobre economias de escala, devemos nos
lembrar que em biotecnologia ndo raramente essas estruturas trabalham com
ociosidade. Com isso, para cada incremento na estrutura, teremos a possibilidade de
ganhos de economia de escala com uma utilizagdo acima da ociosidade média
encontrada e até a capacidade total do fator. No entanto, ao analisarmos as atividades
mais pontualmente, outras nuances aparecem,

Para as atividades iniciais de busca e screening gendmicos existe a necessidade de
discorrermos sobre um ativo dos laboratérios: o seqienciador gendmico. Essa nada

L

mais € do que a maquina que “1&” a seqUéncia de bases que compdem 0 genoma em
analise e e essencial por substituir métodos manuais e muito sujeitos a riscos de
manipulagéo incorreta. A compra de um Seqlienciador dispende sempre mais do que
R$ 4,0 milhdes. Além disso, € necessario um insumo da méaguina, que deve ser
trocado a cada maximo de oito meses, conhecido como “capilar”. Existira ganho de
escala quanto maior for a quantidade de reads seqlienciados. E 0 aumento dessa
quantidade estd mais ligado a existéncia de economias de escopo do que a

dependéncia de um Unico projeto.

Toda a série de testes biomoleculares, bioquimicos e relativos a fisiologia vegetal sdo
passiveis de enormes ganhos de escala; dependendo da metodologia laboratorial que
se utliza. Exemplificando, testes imunoldgicos in-house s&o possiveis de serem
realizados dentro de escalas especificas; por conta da produtividade do equipamento
e do pessoal envolvido; custando, em média, R$ 20,00 por amostra analisada e
demorando em média dois dias para ficar pronto. Quando se substitui (dentro das
possibilidades) por testes que se utilizam de fitas com tecnologia cromatografica
(CASS, 2001) - “testes de mercado” — as escalas com se trabalham aumentam
exponencialmente {pela facilidade da metodologia) € o custo medio cai para R$ 5,00

por amostra.

As atividades de testes agrondmicos mostram um equilibrio de custos e quantidades
gquando observado o ciclo de crescimento vegetal completo. Mas se quebramos o ciclo
em dois menores, o de grande e baixa capacidade de desenvolvimento do vegetal
(verao e inverno, respectivamente}, vemos que o ganho de escala que é obtido no
primeiro se perde na forma de deseconomias de escala no inverno. Necessita, assim,
que evitando perdas por deseconomias de escala, a empresa se utilize intensivamente
e tenha especial atencéo a essas atividades; buscando seu uso maximo e sem perdas

durante o ver&o e uma utilizagdo minima necessaria durante os meses de inverno.
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Observou-se também, no caso das empresas que ja detém mais de um produto no
mercado, ganhos de escala na etapa de Regulamentagdo Comercial. A raz&o disso,
conforme visto, € pela consolidacdo de contratos de longo prazo de prestacéo de
servigos com as empresas que prestam consultoria na area de andlises de
equivaléncia e risco biologico e agronémico.

Outro ponto que deve ser destacado acerca de economias de escala ja de
conhecimento das empresas do setor. Que, inclusive, se utilizam desse fato para obter
ganhos de escala. O ponto € que a forma de se estruturar a diviséo de trabalhos
internamente resulta em ganhos ou perdas de escala. Sabe-se que quanto mais

matricial for a estrutura interna, maiores serfo 0s ganhos de escala.

A estfrutura matricial nasceu em meados dos anos 60 dentro das grandes empresas
aeroespaciais. Ela € muito vista em organizacbes com foco em tecnologia; e
recentemente teve seu boom com o aumento do nimero de empresas se utilizando de
estratégias com foco em gerenciamento de projetos. Dentro da area de biotecnologia,
pela sua clara disposicdo no desenvolvimento de diversos projetos simultaneamente,
como forma de obtencgdo de ganhos de escopo ditos anteriormente, muitas das
empresas do setor remodelaram sua organiza¢&o interna para atender a essa nova
forma de estrutura. No caso, a constatacéo se deu apos a verificacdo de diversas

“agbes” que se repetem ao longo das atividades da empresa.

Para exemplificar, utilizemo-nos da extracdo de material genético. Essa € uma
atividade presente em praticamente todas as etapas dentro do laboratorio. Um
exemplo tipico € um PCR, método que € realizado em praticamente todas as
atividades dentro do laboratério. Um PCR é composto de trés fases gerais:

1. Extracio - a extragdo e purificagdo do material genético necessario, DNA ou

RNA, do organismo de origem.

2. Reacgdo — os processos bioguimicos necessarios para a obtengdo do resultado

final.

3. Revelagdo —~ a utilizagdo de imagens de DNA ou RNA para se obter os

resultados de forma palpavel.

O que se via antes era que as empresas se dividiam internamente em setores para
cada uma das atividades; como “construgdo do vetor”, “testes bicquimicos”, etc. Com
a nogéo de que uma estrutura em matriz implica em ganhos de escala (além de
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minimizagaoe de riscos € ganhos de curva de aprendizado); criaram-se, por exemplo, a
Equipe de Extracdo. A essa equipe € dada a tarefa apenas de extrair o material
genético desejado do organismo de origem. Extrapolando esse exemplo as diversas

atividades da empresa, obtém-se o que seria a estrutura matricial.

Rafael Ribeiro Campos
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Froduios, suborodutng o rmidrag fovmman e e et sl
Prodaios, subprodutos ¢ oulras formas de CoEnerdializegdo

Por fim, analisaremos a existéncia de produtos, subprodutos de algum tipo e em que
momento existe a possibilidade de comercializagio de alguma forma — produto ou
servigo. Existe, claramente, a possibilidade de comercializagdo do OGM para o
consumidor final. Esse é o grande produto de todas as empresas envolvidas na
questdo; e é dependente de sucesso tanto na fase de pesquisas quanto na
regulamentagdo comercial do produto.

Uma segunda possibilidade é que a empresa se utilize do know-how e estrutura fisica
ja disponivel para entrar precocemente no mercado oferecendo servigos diversos.
Exemplo claro desses servicos sd3o os diagnodsticos biomoleculares: técnicas
amplamente difundidas e requisitadas pelo mercado que se envolve com
biotecnologias de diversos tipos. O problema dessa oferta pontual é a migragdo para
fora do core-business, causando, assim, perda de identidade da firma e possiveis

complicacbes com investidores estratégicos.

Existem duas ultimas possibilidades de comercializagées precoces nessas empresas,
mas ambas dependem de um sistema eficiente de protecdo intelectual e ndo serdo
amplamente discutidas nesse momento pela falta de avangos na primeira etapa.

Assim, os topicos serdo somente colocados em pauta agora e posteriormente

explanados com mais detalhes.

A primeira possibilidade advém da analise, mesmo que superficial, do processo
produtivo de uma empresa focada em biotecnologia agricola. Em cada uma das
etapas e atividades, & necessaric a empresa desenvolver diversas técnicas (e
melhorias das técnicas atualmente disponiveis bibliograficamente) para dar corrida as
atividades. Cada uma dessas técnicas, se for possivel o seu patenteamento, podem
ser estrategicamente comercializadas para outras empresas e institutos de pesquisa
em técnicas bioguimicas. Esse tipo de atividade, a venda de um protocolo laboratorial,
nao € raro de acontecer. Pelo contrério, € uma pratica muito comum entre as

empresas e acontece, principalmente, no caso de desvios de objetivos e “descobertas

ao acaso”.

Por fim, vamos nos introduzir na questdo de patenteamento de genes. Ao final da
atividade de Gene Discovery; a empresa tera em sua méo a descoberta de um cédigo
genético e os testes comprovando seu fenétipo em pelo menos uma planta-alvo. Sem
nos adentrarmos nas questdes sobre “se”, “como” e “quando”; existe a possibilidade
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de uma empresa vender os direitos de pesquisa e comercializa¢do para esse codigo a
outra (que se utilizaria dessa primeira etapa ja cumprida para encurtar seu langamento
em mercado).

Entretanto, como dito, a existéncia desse subproduto esta relacionada ao direito de
patenteamento de um codige genético. Nao obstante, essa seria uma forma de reduzir
0s sunk costs de uma empresa de pesquisa; j4 que a comercializa¢do de direitos de
uso do gene implicariam na redugao do montante financeiro gasto com a obtengao dos

resultados das pesquisas — que, no ¢aso, de nada servirao para a primeira empresa.
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Parte 11 ~ Redes de Divetios de Propriedads Intelectual

Fomdiaere % pq et o
f THETE EEREE 20

Para uma firma do mercado de biotecnologia agricota, alguns fatores séo essenciais
para seu sucesso tanto ao longo dos projetos de desenvolvimento do produto, quanto
apos a comercializa¢do. Ao longo do desenvoivimento do produto, que por vezes pode
demorar mais de uma década, é importante que a confidencialidade dos genes em
que trabalha e a restricdo do acesso para o trabalho de concorrentes com o mesmo
material genético sejam dificultadas. Apds o seu langamento comercial, € importante
que empresas concorrentes sejam bloqueadas da comercializa¢io de produtos com o
mesmo gene, garantindo assim os retornos dos anos de pesquisa despendidos para a
obtencdo de tal variedade. E, ndo obstante, & importante que uma série de
mecanismos garantam uma eficiente localizagéo de cultivares que se utilizam desse
OGM e a coleta correta e justa dos royalties — pagamento que €, per se, a forma de
receita de muitas dessas empresas. Toda essa série de estruturas citadas nos

remetem ao mais do que discutido conceito de Propriedade Intelectual.

Direito de Propriedade Intelectual nada mais € do que uma seérie de agéncias,
organismos e regulacdes que permitam a um agente de um lado depositar os
principais conceitos, funcionalidades e inova¢des de sua tecnologia; recebendo em
troca o que se traduz como Patente (BUAINAN, A. M. e CARVALHO, S. M. P., 2000).
Esta, nada mais & do que o registro de direitos sobre 0 uso e comercializagéo de
produtos com base, ou se utilizando do método proposto naquele documento. E,
todavia, uma de suas caracteristicas o conceito de confidencialidade do documento.
Para o inovador, 0 tempo que separa o deposito do pedido de patente e a aplicagao
final da tecnologia em desenvolvimento € muitas vezes de diversos anos. Sendo
assim, & de extrema importdncia que, durante um breve tempo — a0 menos - as
informacdes contidas no documento permanegam longe aos olhos do publico. E
também desse mesmo interesse que alguns pontos-chave da tecnologia permanegam
em segredo; ja que sdo os momentos que viabilizam a aplicagdo da invengao e se
tornam, por isso, segredos industrizis que conferem poder de inovacdo e,

conseglentemente, vantagem competitiva.
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Isso significa que, para tratarmos do bom funcionamento dos Direitos de Propriedade
Intelectual, temos que tratar de dois universos. De um lado, ao longo do
desenvolvimento da inovagio, é de extrema importancia que as estruturas de DPI
zelem pelo segredo industrial em questdo, permitindo a vantagem temporaria pelo
monopélio da tecnologia. E, também, que impecam o acesso e as atividades de
concorrentes utilizando-se dessa tecnologia em questdo. Do outro tado, temos o
produto & lancado e em fase de comercializacio. A esse universo, é interessante que
as estruturas de Propriedade intelectual oferegam suporte para a exata localiza¢éo do
uso da tecnologia e a coleta de direitos de propriedade (YAMAMURA, 2004).

A estrutura de Propriedade intelectual, por sua vez, se subdivide em trés grandes
grupos. O primeiro, chamado de Direitos Industriais; remete a protegdo sobre marcas,
patentes, técnicas, produtos e servigcos de aplicagdo na producdo de bens e, na
maioria das vezes, de facil copia. Um segundo grupo, chamado Direito Sui Generis,
trata de forma mais genérica a protecgéo de cultivares e organismos — n&o previstos de
protecdo nos primeiros desenhos das estruturas de DPI. O terceiro grupo, alvo de

inimeras discussbes por sua aplicagéo estar principalmente voltada a midia oral,

televisiva e escrita, séo os direitos de autoria (GRAFF, 2001).




€3 provesse de palenivamenio

Para um agente que deseje a patente sobre uma tecnologia por ele desenvolvida, os
passos gerais normalmente seguidos pelas empresas sao o0s seguintes.
Primeiramente, ha o pedido de uma Patente Provisional. Trata-se de um documento,
de carater mais genérico, que deve ser remetido as autoridades intemacionais -
localizadas nos Estados Unidos, no caso — e que serdo avaliados dentro da
observancia dos conceitos e pressupostos de uma inovagdo. Aceito esse pedido, essa
provisional fica em segredo de publico pelo prazo de dezoito meses — doze meses de
segredo e mais seis até a sua publicagdo. Passado esse tempo, & estratégia da
empresa decidir sobre a manuteng¢do de tais direitos. Para isso, é entdo iniciada a
segunda fase do processo de patenteamento; caracterizada por inserir um maior
numero de detaihes e aplicagfes para a tecnologia e seu registro em carater regional
(supra-nacional) por um periodo que varia de um a dez anos. Passado ainda esse
periodo, entra-se na chamada “Fase Nacional’, em que o mesmo documento, agora
de forma bastante efaborada — ja que se pressupde um produto de aplicagdes praticas
relacionado aquela tecnologia inicialmente deposta — € registrado para monopélio de
Uuso Nos paises especificos em que se deseja a prote¢ie da inovagao (BARBOSA, D.
B., 2005).

Observa-se, pelo simples enunciado das etapas para esse registro, ja a delimita¢éo de
uma série de agentes, com interesses distintos, atuando nesse cenario de protecio
intelectual. Temos o agente inovador, responsavel pelo desenvolvimento da
tecnologia. Existe, do outro lado, os orgaos nacionais € internacionais de protegao a
propriedade intelectual. Ligando um ao outro, ha os responsaveis pelo tramite legal
das ag¢bes; advogados especialistas dentro das firmas, ou firmas especializadas no
assunto. Pensando na outra ponta do processo, a coleta de royalties se relaciona com
agentes envolvidos na localizagao, fiscalizagé&o, policiamento de uso e fluxo monetario
sobre os direitos de uso. Sem deixar de supor, claro, a existéncia regulatéria do
Estado Nacional, assim como organizagbes internacionais de DPl, comércio e
tecnologia que também tém o dever de zelar pelo bom funcionamento da estrutura
posta (OLIVEIRA, 2007).
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Para uma empresa de agro-biotecnologia, o deposito da Patente Provisional
geralmente se da apos a fase de Gene Discovery, ou Selegdo do Gene. O tempo até
que essa patente seja publicada da a empresa o necessario para a conclusdo de uma
primeira leva de experimentos que mostrem o sucesso ou fracasso da estratégia em
questdo. Os resultados desses experimentos delimitam a opgéo pela continuidade ou
abandono da patente. No caso de continuidade, o depésito em quéruns supra-
nacionais bate com o final da prova de componente do vetor (componentes que
também sdo patenteaveis em muitos casos). Essa estratégia da a empresa o tempo
necessario para a conclusdo dos experimentos e sele¢do dos vetores que entraram
em fase final de prova de mercado. Ao inicio dessa fase, no entanto, se da o pedido
de patenteamento dos vetores e, ao final das pesquisas, sao patenteados (com viséo
nas protegdes anteriores) o vetor final e o cultivar dentro das legislagdes especificas
de cada pais em que a prote¢do se julgue necesséario. O esquema das fases de
patenteamento, objetos e fases de desenvolvimento do OGM podem ser observados

abaixo.
Figura 9 - Protegoes por atividade de desenvolvimento do OGM
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Fonte: elaboracdo prépria a partir de dados das empresas
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Figura 10 - Estratégia de patenteamento por fases de desenvolvimento do OGM
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Fonte: elaboragdo prépria a partir de dados das empresas

Figura 11 - Fases de proteg¢do vs. Macro-fases de desenvolvimento do OGM
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Fonte: elaboracdo prépria a partir de dados das empresas
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L3 srsfema de propriedade infelectnal do ponto de visls lunidico

Em vista a realidade exposta sobre as dificuldades, tempo necessario e montante de
capital ~ financeiro e humano — necessario a consoclidacio das atividades de uma
empresa em agro-biotecnologia; impde a necessidade de adocdo de instrumentos
juridicos eficientes e capacitados a garantir a contrapartida dos esforgos
empreendidos.

Ou seja, instrumentos que viabilizem o retorno financeiro e o recebimento dos lucros
derivados das aplicagbes industriais dos produtos e processos desenvolvidos e, ao
mesmo tempo, que estejam capacitados a proteger as idéias inventivas industriais que
impulsionaram essas atividades, no sentido de estimuilar a continuidade das pesquisas

e fomentar a inovacéo nesses setores.

O instrumento juridico mais utilizado € o instituto da propriedade industrial, mais
especificamente o sistema de patentes, em fungdo das caracteristicas e
peculiaridades das atividades envolvendo matéria viva.

Na pratica, tém havidos muitos guestionamentos acerca da viabilidade da protegao
das atividades de biotecnologia. Isso se agrava quando trata-se de processos, ou
produtos, biotecnolégicos envolvendo material genético. Isso se di por uma série de
fatores. Primeiro, porque a insercdo da “matéria” viva como um dos candidatos
positivos a patenteabilidade caracterizou a ruptura dos paradigmas dominantes no
sistema tradicional de propriedade industrial, uma vez que, até entdo, as idéias
inventivas sempre apresentaram possibilidade de repeticdo, necessarias para
comprovar o conceito de originalidade e os trémites da inovagio tecnolbgica
(DIAFERIA, 2003).

Isso ndo € realizavel quando se trata de inventos que té€m por origem a "mateéria viva”.
A questdo é que esse processo natural implica severos problemas quando tratados
sob a 6tica das reivindicagdes, que definem o ambito de protecdo e extenséo dos
direitos conferidos pelas patentes. A tentativa de adaptagao desse sistema tradicionai
de protecdo tem em vista a adequagdo dos produtos biotecnologicos aos trés
requisitos exigidos para a protegdo dos inventos: novidade — em fungao da matéria
gendmica ja estar armazenada e ser de conhecimento publico -, atividade inventiva —
por conta das técnicas utilizadas para o desenvolvimento do OGM serem de extenso
conhecimento da comunidade cientifica — e aplicagéo industrial — principalmente pela
irreplicabilidade e condi¢des naturais de mutagénese ao material genético.
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Acresce-se ainda o problema da relac&o conceitual ténue entre descoberta e invencao
no ambito das atividades de biotecnologia, principalmente porque grande parte dos
sistemas de patentes vigentes ndo consideram como candidato positivo ao
patenteamento as “descobertas”, em razéo de sua propria natureza.

Os efeitos adversos dessa forma legal de patenteamento s&o explicados por
DIAFERIA (2004). “Diante destas circunstancias, denota-se que a utilizagdo do
sistema de patentes no dmbito das invengGes biotecnoldgicas, na prética e se néo
houver um efetivo controle no momento da concessée da patente, poderd acarrefar a
inversdo da finalidade maior almejada pelo instituto juridico da propriedade industrial,
que é a de garantir a lealdade da concorréncia nas atividades econémicas (art. 170,
inc. IV da CF) e estimular o desenvolvimento econbmico, fecnologico e, por via de
conseqdiéncia, o cientifico de toda sociedade (art. 5° inc. XXIX da CF).”

Isso significa dizer que a possibilidade indiscriminada de patenteamento de partes de
organismos vivos pode acarretar inversao dos valores primordiais do sistema. Ou seja,
ao invés de se obter uma ampla forma de protegdo ao inventor e aos lucros do
investimento em inovacdo; ter-se-a um nlmero tado grande de fatores genéticos
previamente protegidos que a pesquisa na area tornaria impossivel. Exemplo disso ¢
visto quando se observam a repercussdo que empresas de pesquisa gendmica,
principalmente entre os anos de 2003 e 2005 tiveram na questéo. Ao longo desses
anos, apds a liberacao inicial da possibilidade de patenteamento de genes em
organismos internacionais — mas principalmente EUA — surgiram inimeras empresas,
normalmente spin-offs de grandes multinacionais do setor, cujo core-business era
justamente a pesquisa, descoberta e patenteamento de genes. A solugao para isso foi
a maior necessidade de explicacdes sobre o item “aplicacéo industrial” no momento de

concessao de patentes.

Do ponto de vista juridico, o instituto das patentes tem a funcéo de equilibrar varios
interesses individuais, coletivos e também difusos (REMEDIO MARQUES, 2001),

dentre eles:

a) interesses do inventor. dentre eles, 0 de reconhecimento sobre a autoria da
invengéo, fruto de sua atividade intelectual. Ha também interesse no exercicio de
monopdlio temporario sobre os frutos financeiros da invencéo; como recompensa pelo
capital e tempo dispendidos até sua elaboragao final. E, por fim, a possibilidade de
escolha sobre as possiveis aplicagdes de seu invento.
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b) interesses da categoria de concorrentes. a0 menos trés interesses sé&o
imediatamente identificados. Primeiro € 0 no conhecimento dos resultados e
divulgagbes das pesquisas e técnicas utilizadas. Segundo, o interesse de “imitagéo”,
ou seja, a utilizacio de outras técnicas para chegar a produtos com certa similaridade.
E, por fim, o interesse de concorréncia, ou seja, interesse de que a invengao ndo lhe
traga grandes deteriora¢des de sua posi¢ao de mercado.

¢) interesses dos consumidores. 0 interesse na pesquisa e na utiliza¢éo de
novas tecnologias que reduzam riscos sobre produtos conhecidos e que o titular da
patente oferece produtos em qualidade e quantidade satisfatorias com a demanda de

mercado.

d) os interesses dos frabalhadores. o de conhecer 0s riscos das novas
tecnologias introduzidas no processo industrial e das eventuais mudangas que possam
afetar a qualidade do meio ambiente de trabalho e a saide ocupacional dos

trabafhadores.
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A guesiln de patenieamento ns agro-bioteonologia

E perceptivel, portanto, a importancia dos instrumentos de defesa da propriedade
intelectual dentro do mundo da biotecnologia. Tratando de empresas voltadas a agro-
biotecnologia, com as especificidades e desafics expostos anteriormente, temos que
existe a necessidade de protecdo intelectual para 0$ NOVOs processos € ensaios
desenvolvidos — principalmente para a cultura de tecidos — mas também para os trés
sub-produtos das macro-fases.

Ao final da fase de Gene Discovery, tem-se como produto novos genes descobertos, a
estrutura bidimensional possivel de sua proteina primaria e sua possivel fungdo num
organismo. A necessidade de registro de propriedade intelectual desses fatores se da
por dois principais motivos: o desejo de reconhecimento pela descoberta, por parte
dos pesquisadores responsaveis; € a possibilidade de impedir 0 uso desse cddigo
genético por empresas competidoras no desenvolvimento de produtos também
competidores. Para as atividades da Prova de Componentes do Vetor, os motivos que
levam ac¢ patenteamento dos componentes s&o ©0s mesmos dos genes:
reconhecimento e garantia de competitividade.

Com o término das pesquisas e a comprovacgdo cientifica da viabilidade agrondmica
de um OGM, tem-se dois componentes passiveis de protecéo de propriedade
intelectual: o vetor usado na transformacéo e o OGM propriamente dito. No primeiro
caso, o vetor de fransformacio pode ser faciimente lido com o acesso ac OGM e
usado no desenvolvimento de outras culturas geneticamente modificadas para o
mesmo problema dessa primeira. Nesse caso, a necessidade de protecdo ao uso
desse componente se da pelo principio de monopélio da tecnologia e suas aplicagbes
pelo desenvolvedor; garantia legal ja exposta anteriormente. Para o OGM, a protecéo
se da ao nivel do conceito de protecdo de cultivares, presente nos acordos TRIPS e

tambéem expostos anteriormente.

A discuss@o acerca da possibilidade de patenteamento de genes remete-nos ao
cruzamento de dois conceitos e como ¢ada um dos paises considera o segundo. O
primeiro desses conceitos & acerca dos requisitos que uma “tecnologia” deve atender
para ser passivel de patenteamento; s&o trés os conceitos e bem difundidos e

acordados pelo mundo.

O primeiro desses pressupostos € acerca da “novidade”. A tecnologia a ser

patenteada deve apresentar um carater inovador, e essa novidade é caracterizada
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quando 0 modelo e invengdo ndo sao compreendidos no atual estado da arte (DAL
POZ, 2006). Isso significa dizer que a tecnologia a ser patenteada ndo deve ser de
conhecimento e dominio publico; n&o fugindo do prépric conceito do vocabulo
“novidade”.

O segundo ponto & que a tecnologia deve apresentar “Atividade Inventiva®, um
conceito um pouco menos Obvio que O primeiro. Esse conceito equivale a dizer que a
tecnologia, ac ser submetida a analise por um técnico especialista no assunto, ndo se
apresente de maneira evidente. Qu seja, deve ser demonstrada atividade intelectual
até a obtencdo da tecnologia final.

Por fim, tem-se que essa tecnologia deve apresentar “Aplicacdo [ndustrial”, ou seja,
deve ser possivel de ser aplicada, produzida ou utilizada em atividades industriais. No
campo da biotecnologia, a grande dificuldade existente & que seres vivos, ou partes
deles, mantém como caracteristica intrinseca a capacidade de se auto-reproduzirem; o
que dificulta sua prova de aplicacdo em ambiente restrito e necessidade de

conhecimento para duplicacdo em industrias.

Assim sendo, uma empresa de agro-biotecnologia detém trés elementos que deve
proteger para asseguras ganhos estratégicos de comercializagdo e garantir nova
rodada de investimentos: genes, vetores e organismos geneticamente modificados.
Aos dois Ultimos itens, ndo se faz necessario grandes explicagbes sobre sua aceita¢io
nos trés pressupostos do patenteamento de biotecnologias. OGMs s&o protegidos
dentro das TRIPS, acordo em que o Brasil faz parte. Vetores séo frutos de extensas
atividades cientificas, desenhados de forma Unica para sua aplicagéo e potencia finais
desejados e inseriveis em diversos mercados e industrias — com as particularidades

inerentes a cada um deles.

O problema tedrico da questdo séao justamente os genes. Dividem-se os paises que
permitem ou n@o o seu patenteamento; a exemplo, enquanto nos EUA & permitido seu
patenteamento, nao o & dentro do territorio brasileiro. A razgo disso esta justamente
em como cada uma das legislagdes compreende a entidade “gene”.

Em termos de ciéncias biologicas, genes sdo caracterizados como “uma unido de
sequéncias gendmicas [bases nitrogenadas] codificando potenciais produtos
funcionais [ao organismo]” (GERSTEIN, 2006). Em termos menos técnicos, genes séo
grandes sequéncias de bases nitrogenadas (Adenina, Timina, Citosina e Guanina no
DNA) que s3¢ transcritas pelo organismo na forma de proteinas. Estas, por sua vez,

desempenham algum papel dentro do metabolismo do mesmo. Tratando do mundo
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das inovagbes e técenicas bioquimicas, genes sdo a base necessaria ao
desenvolvimento de diversas tecnologias e produtos; como kits de diagnéstico de
doengas e novas formas de terapias.

As informagbes dessas sequéncias estdo depositadas em bancos de dados semi-
publicos. Tais bancos sao acessados via internet mediante pagamento de taxas de
ades&o e manutengao dos servigos. S&o uma ferramenta muito Util aos pesquisadores
da area, pois permitem ndo sé a visualizacdo de sequéncias completas de genes e
introns, como tambeém disponibilizam dados sobre os pesquisadores responsaveis por
seu primeiro isolamento, outros dados e artigos dessa pesquisa e, por fim familia
geneética a que pertencem. Essa Gltima informacgio também tem grande carater
estrategico, pois permite aos cientistas cruzas essas informacgdes com familias de
proteinas em bancos de proteoma; possibilitando uma breve no¢éo acerca de sua
fungdo e possibilidades de interacdo metabdlica e desencadearem reacdes
alergénicas em humanos. Diz-se breve nogao porgue a ciéncia ainda esta no principio
das atividades no campo da protedmica, o estudo das proteinas. Além disso, o proprio
entendimento das informacgbes disponibilizadas é possivel apenas para estudiosos do

tema; por se tratar de dados com carater extremamente técnico.

Retomando, ¢ entendimento legal sobre o que € caracterizando como gene, ou
entidade genética, suas fungbes e aplicabilidades em processos industriais implica
sobre a possibilidade, ou nao, de patenteamento. Os institutos de patentes de diversos
paises, dentre os quais os EUA sdo o melhor exemplo, detém uma legislagéo com alto
nivel técnico em sua elaboracdo e grande detalhamento sobre as entidades
bioguimicas. Elas consideram que o gene € uma entidade possivel de manipulagdo e
expressdao em diferentes locais e formas. Por conta disso, admitem a atividade
inventiva sobre a pesquisa de reconhecimento e permitem o patenteamento de genes.

Primeiramente, essa possibilidade era levada ao pé da letra. Isso desencadeou uma
massa de depésitos de pedidos de patentes nessas instituigdes com graves
consequéncias. O resultado desse grande numero de genes patenteados foi o
bloqueio ao incentivo da inovacéo cientifica e de pesquisas na area; ja que grande
parte do material conhecide a época estava bloqueado para usc pelas entidades
legais. Ao mesmo tempo em que a grande maioria das empresas, como exposto na
segunda parte do presente tfrabalho, utilizam-se de menos de 5% dos genes
descobertos (no caso, patenteados) para os produtos comerciais. Resultou disso uma
mudanca na forma de entendimento legal das instituigdes, principalmente norte-
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americanas. A partir de entdo, o conceito de “aplica¢do industrial’ se tornou mais
rigido. Hoje em dia, ao pedido de deposito de patente do gene & necessario anexar um
estudo sobre a aplicabilidade industrial e comercial do mesmo. Essa aplicabilidade néo
pode, inclusive, ser demasiado genérica; necessitando a listagem dos organismos, ou
classe de organismo em que tal estudo se aplica.

Para outro grupo, inserido neste o Brasil, o conceito legal é mais genérico, sem
grandes instrugGes técnicas sobre o que é, e o que pode ser feito, a partir de um gene.
Esse grupo de legislagéo considera genes “como “entidades” indissociaveis de seres
vivos, que s&o, por sua vez, parte da natureza, e, como tal, ndo seriam passiveis de
protegéo por meio de DPI” (DIAS, 2006).

Sendo, portanto, base para a difusdo de conhecimento e inovagdo em produtos e
processos em empresas com foco na genémica aplicada; a questdo se desdobra em
dois problemas. Se ndo é permitido o patenteamento de genes, no caso do Brasi,
tem-se claramente o desestimulo ou até deplecéo para atividades nessa area; que
demandam grandes volumes de investimento e s30 concebidas sob altissimos riscos
operacionais. Do mesmo modo, ao permitirmos o patenteamento precoce, ou seja, de
genes — casc norte-americano — cria-se um gargalo de possibilidade de pesquisas,
aumentando em muito o custo e até a possibilidade de desenvolvimento de novos
OGMs. Para evitar 0 segundo gargalo, as leis norte-americanas tiveram a mudancga
explicitada anteriormente, ¢ que foi fruto de grande “alivio” para muitos capitalistas.

No caso do Brasil, a necessidade de se adequar as duas formas legais e ainda manter
as atividades correntes de pesquisa e desenvolvimento resultou em duas formas de se
colocar frente a questao. A primeira delas sdo os consorcios, ou redes de pesquisa,
em gendmica aplicada; e a segunda s&o as novas formas institucionais de lidar com a

questdo dos DPIs. Ambas sero tratadas nos itens seguintes.
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s comstraios de posguisa em bisteonologia ¢ gendming

As empresas, a capacidade de produzir inovagdo que a ¢ologuem em carater
dominante nos mercados tornou-se fator determinante de sua sobrevivéncia no
mercado. Por conta disso, 0 acesso a uma ampla base de informagées cientificas e
tecnoldgicas passou a ser crucial. Assim, a participagdo em arranjos de colaboragéo
com redes de pesquisa cientifica detem importancia tanto para que o processo de
inovagdo ocorra de forma efetiva quanto para a absorcdo de novas fontes de
desenvolvimento interno dessas inovagdes.

Ao final da década de 50, Vannevar Bush publica o seu relatério Science — The
Endless Frontier, que estabeleceu um novo eixo orientador de politicas tecnoldgicas e
foi adotado por inumeros paises industrializados. Esse relatério apresentou uma
concepgao de inovacéo conhecida como “modelo linear” e vinha de encontro com o
que muito se apresentava na época: a importancia da pesquisa de base, ou pesquisa
em ciéncia pura (DIAS, 2008).

Nesse modelo, a seqliéncia até que se obtenha a inovagdo em mercado consiste em
pesquisa basica, pesquisa aplicada e desenvolvimento. Por pesquisa basica, entende-
se a ciéncia estudando seus pontos de origem; tais como teoremas matematicos,
modelos fisico-quimicos e idéias filoséficas g¢erais. A partir dessa gama de
conhecimento, as idéias sdo apuradas em pesquisas que detenham possivel aplicaciao
na vida cotidiana humana; a pesquisa aplicada. Por fim, com os resultados dessa
pesquisa aplicada é possivel o real desenvolvimento de novas técnicas e produtos que
possam ser levados e utilizados no mercado, o que caracteriza a fase de

desenvolvimento.

A partir de 1980, comecaram a surgir estudos tratando da inovagéo e da pesquisa
cientifica de carater menos linear. A tese principal desses autores consistia em
argumentar sobre a necessidade de selegdo, absor¢éo e aprimoramento dos
conhecimentos cientificos. Tais modelos davam claro foco na pesquisa aplicada; pois
consideram que a pesquisa basica, muito mais ampla e passivel de erros, esta
extremamente distante — em esforgo e tempo — das empresas. Esse novo quadro
institucional de fomento as pesquisas foi claramente absorvido pelos ¢rgacs norte-
americanos. Dentre seus principais opositores, estd o astrénomo Carl Sagan (1997)
que por diversas vezes apresentou dados e teses de que as grandes quebras de
paradigmas tecnoldgicos s&o advindas de resuitados das pesquisas basicas. Advertia
ele que o excesso de foco em pesquisa aplicada, em detrimento da basica, tem seu
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lado bom e ruim. Ou seja, se por um lado a existéncia de grandes capitais financiando
a pesquisa aplicada resuita num maior aproveitamento das ciéncias existentes; de
outro, uma hora “seca a fonte”. Sem novas pesquisas de base que ampliem o
conhecimento cientifico no escopo de suas questdes cartesianas basicas: o teor das
inovagdes tecnoldgicas apresentars a forma decrescente.

Ironicamente, ao longo da década de 1980 os EUA adotaram a politica de
financiamento majoritariamente em pesquisa aplicada. Desde meados da década de
90 ja sdo apresentados trabalhos tratando do carater de “estagnacéo” do
conhecimento cientifico mundial e a necessidade de se voltar a financiar grandes
volumes de pesquisas basicas; como também orienfar a formagio estudantil
universitaria para apresentar corpo de formandos aptos a esse tipo de atividade. Ainda
assim, tais estudos deram margem para novas concepg¢des de arranjos cooperativos
de pesquisa cientifica; ao estimular a troca constante de informag¢des e aprimoramento
dos atores envolvidos. E foi exatamente nessa época que observamos o nascimento
de extensas redes de relagdes cooperativas entre varios tipos de institui¢des; como
grandes empresas, universidades, institutos de pesquisa e agéncias de fomento. Alias,
a propria internet surgiu como uma tecnologia desenvolvida pela necessidade de

constante troca de informagdes dentro dessas redes.

Qutro ponto que justifica a emergéncia desse interesse foi a necessidade de
aprendizado sobre novas formas de geréncia de recursos tecnoldgicos, normalmente
espalhados ao longe dos diversos pontos das redes — principalmente recursos
humanos, no caso. Além desses dois principais pontos, Eliana Dias (2006} apresenta
outros fatores para a disseminagdo dessa forma de se fazer pesquisa: “Com um
arranjo em redes, o processo de geragdo e difusdo de inovagbes 6 mais faciimente
viabilizado, dado que comporta a presenca de diversos atores, que possuem
competéncias e habilidades distintas, implicando em um conjunto muito grande de
experiéneias decorente dos processos de aprendizagem tecnoldgica e da
complementanedade de ativos (Teece, 1986), aproveitando as capacidades
acumuiadas das instituicbes participantes. Alem disso, 0s arranjos em rede permitem
aproveitar economias de escala em P&D e dividir riscos inerentes aos processos
tecnoldgicos, reduzem os custos da informagdo, possibilifam maior flexibilidade,
permitem o estabelecimento de acordos sobre trajetérias tecnoldgicas e reduzem a

duplicidade de pesquisas, diminuindo assim os custos de fransagdo.”

Em resumo, a consolidacao de uma rede de pesquisa, ou consorcio de pesquisa, se
da a partir da definicdo de uma inovagao a ser produzida ou um problema tecnologico
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a ser resolvido. Estes normalmente requerem que o ciclo pesquisa basica — pesquisa
aplicada - desenvolvimento seja realizado do principio ao fim. As pesquisas séo
realizadas de forma coletiva, por instituices de pesquisa, universidades, empresas
privadas e governo. A cada agende compete o fornecimento de capital e/ou recursos
internos para as atividades necessarias. Em contrapartida, & garantido aos
participantes o acesso pleno as informaces, conhecimentos e tecnologias
decorrentes do consorcio e em carater confidencial por um periodo de tempo.

No caso especifico da biologia molecular, além de todos esses fatores ditos até agora,
a questdo da ndo patenteabilidade de genes em alguns paises faz que com tais
consércios sejam ainda mais vantajosos. Issc acontece também porque muito do
campo da biologia molecular e genética aplicada ainda se encontra em fase de
pesquisa basica. Dessa forma, o conhecimento resultante das redes de pesquisa
adquirem conceito pré-competitivo; determinando a participagcdo nas redes inclusive de

empresas competidoras.

No campo agricola brasileiro, as redes que surgiram nos Ultimos anos estéo focadas
principalmente no sequenciamento gendmico e obtencdo de novos cruzamentos de
espécies com vantagens de desempenho agronémico e comercial. Desses, trés

grandes consércios podem ser destacados.

O primeiro deles é o Projeto Genolyptus, um consorcio para 0 seglenciamento do
genoma do Eucalipto. Esse projeto conta com os principais centros de pesquisa em
gendmica nacionais, além de todas as principais empresas do ramo de celulose
nacionais. O segundo é o chamado Projeto Xylella, em parceria financeira com o
Fundecitrus, que decifrou 0 genoma da bactéria Xylella fastidiosa. Concluido em
novembro de 1999, foi ¢ primeiro projeto de genoma a ser realizado fora do eixo EUA
— Japéo — Europa; além de ter resultado em artigo que foi capa da Nature em junho de
2000. Foram dois os grandes impactos desse projeto. O primeiro deles conta sobre
sua contribuicdo nas formas de controle e detec¢do das doengas causadas pela
bactéria na cultura de citrus; principalmente em métodos de detec¢édo de infecgdo por
PCR qgue localiza sequencias protéicas e nucleotidicas da membrana da bactéria. O
segundo ponto & que o projeto resultou em dois importantes spin-offs dos principais
pesquisadores com grandes fundos de venture capifal — no caso, o Votorantim
Ventures: a empresa de gendmica aplicada Alellyx e a empresa focada em

bioinformatica Scylla.

O terceiro grande consorcio, reafizado em nivel mundial e com grande participacio de
centros de pesquisa brasileiros — dentre eles a USP, Unicamp e UFSCar — foi o
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Projeto Genoma Humano. Sendo que a principal conseqUéncia desse consércio foi o
movimento de surgimento de empresas no mundo todo que tém como base
diagnésticos e formas de transcricdo do DNA humano.
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Coma spbreviver num gals sen o palenteamento de gones: a sntratégla

das empresas 4o soly

A questéo dos consorcios de pesquisas é bastante abrangente e muito ja foi publicado
de estudos nessa area. Aqui, nos defimitaremos a uma questdo mais pontual: como
uma empresa de agro-bictecnologia pode sobreviver sem o patenteamento de genes?

Muitos sao os casos de empresas que realizam suas atividades em paises em que
iss0 ndo é possivel. E ndo limitando-nos a essa esfera, maior ainda é o nimero de
empresas que se deparam com a necessidade de comercializar seus produtos em
nagbes com arcabougos legais similares; 0 que ruiria as previsdes de lucro de
qualguer modelo de viabilidade de negécio.

De qualquer forma, todas essas empresas, inclusive por conta de sua insergao global,
acabam por adotar estratégia similar. Essa estratégia bate em dois pontos; primeiro,
onde e como proteger seus produtos, e 0 segundo, onde e como comercializar.
Restringiremo-nos a discutir a primeira questdo. Como exposto anteriormente, do
processo de desenvolvimento de um organismo geneticamente modificado resultam
cinco produtos (ou sub-produtos) que podem ser patenteados:

« (Genes,

s Promotores, introns e demais particulas genémicas
» Vetores de transformacéo

s Processos e protocolos biogquimicos

s O OGM, em si.

A estratégia da empresa, aproveitando-se da possibilidade de interagir com outras
empresas e nagdes de forma globalizada, resume-se a proteger intelectualmente o
que for possivel em cada uma das esferas. Cada um dos componentes explicitados
acima detém certo nivel de inser¢do nos trés parametros do patenteamento. Cabe a
empresa delimitar em qual das esferas € mais vantajoso o patenteamento de qual

item.
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Dessa forma, o patenteamento de genes e demais particulas gendmicas é
normalmente realizado ao findar dos testes de Prova de Conceito. Nesse ponto, a
empresa ja detém informagdes suficientes sobre a estrutura da particula em questso,
assim como de seu funcionamento e fenétipo resultantes. Com essas informacdes,
sao0 realizados pedidos de depdsito de patente nos paises em que 0 é possivel. Além
disso, tendo em maos a informagdo do fendtipo resultante, &€ possivel maior
adequagéo as protegdes contra o patenteamento em massa; ja que é disponibilizada a
protecdo dentro dos parametros especificados.

S80 duas as razdes principais de ainda se insistir no patenteamento dessa etapa. A
primeira delas & por questdes de mérito cientifico. E interessante & empresa, e aos
principais cientistas associados ao processo da descoberta, sua ligagdo com o gene
em questdo. Com isso, ndo 56 é realizado o pedido de patente; como sio inseridas
informacgdes acerca da pesquisa que levou ao conhecimento genético em questdo,
assim como dos principais membros-chave. Por outro lado, grande parte das
empresas que trabalham com gendmica aplicada estéo localizadas em nagdes que
permitem o patenteamento de genes. Dessa forma, uma protecdo nesses locais
permitiria 8 empresa que descobriu o gene e sua fun¢do o pedido de blogueio de
pesquisas na mesma area por empresas que possam colocar em mercado produtos

concorrentes ao seu,

O terceiro e quarto componentes a serem patenteados, vetores e processos
laboratoriais, s&c menos complexos a analise. Os processos l|aboratoriais sdo
definidamente uma inovagéo em processo, e contemplam a possibilidade de patente
em praticamente todo lugar do mundo. Os vetores de transformagéo, por serem
produtos do intelecto humano e responderem a um propésito pontual realmente se
traduzem como a estratégia da empresa para locais em que ndo € possivel ©
patenteamento de genes. Qu seja, dado que um vetor e construido de forma a
prommover a um organismo uma capacidade que nédo |he € natural (como por exemplo
um vetor GFP promove ac¢ organismo a capacidade de produzir uma proteina que
brilna na cor verde); a empresa pede a patente sobre essa construgo genética se
adequando aos trés patamares pedidos pelos organismos de protecéo intelectual:
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Para o ultimo ponto, 6 OGM em si
& possivel de ser protegido por conta das leis de prote¢do de cultivares, ja que se

enquadra como uma nova variedade a ser utilizada com fins comerciais.

Rafael Ribeiro Campos Pagina 61




{onciusdo

Os processos que determinam e regularam a passagem hereditaria de um ser vivo aos
seus descentes comegou a ser mais bem entendidos somente no final do século XVIII;
um periodo de tempo bastante longo se comparado ao inicio das atividades humanas
relacionadas & bioquimica, como a fermenta¢do e a domesticagéo de animais. Dai em
diante, 0 século XX foi repleto de novas descobertas que marcaram o inicio da era da
engenharia genetica e terminaram com o sequenciamento completo do genoma
humano. Paralelamente a isso, a capacidade humana de trabalhar com o genoma de
animais vivos se intensificou e, como fruto, diversos cultivares de plantas
geneticamente modificadas comegaram a ser plantados visando um melhor

desempenho agronémico.

Hoje em dia, temos mais de 12 milhdes de hectares plantados com OGM. As
principais empresas divulgam dados acerca de algumas pesquisas correntes; tendo
como saber que estdo em desenvolvimento ao menos outros quinze fraits diferentes.

N&o nos parando nisso, 0 processo de obtengéo de um OGM é algo cientificamente
desafiador. Do ponto de vista econdmico, também ndo € nem um pouceo simples. As
empresas gue seé arriscam na busca de novos cultivares geneticamente modificados '
necessitam de enormes fluxos de capitais para completar esse desenvolvimento. O
processo, ac contrério do que se acredita inclusive dentro de literatura especializada
em biotecnologia, & passivel de repeticdo inGmeras vezes. Nao muitas, s&o
necessarios experimentos com 10 a 20 estrategias até que um vetor seja selecionado
para dar prosseguimento ao desenvolvimento comercial do OGM. Junto disso, existe a
necessidade de méo-de-obra se ndo especializada (como doutores em biotecnologia),
a0 menos muito bem treinadas para manusear organismos bastante frageis (e
custosos). Por fim, a propria montagem fisica de um laboratorio que atenda as
necessidades correntes dessa pesquisa também demanda mais de R$ 10 milhdes em
investimentos em capital imobilizado. Sem contar que os custos de pesquisa, do ponto
de vista econdmico, sdo faciimente traduziveis como sunk costs.

Necessarios a protegao desse mundo a parte, os DPIs devem atender a necessidade
de sigilo e protegdo da empresa. Visando a proteglo desse capital até que seja
possivel a competicdo em mercado aberto junto de outros produtos substitutos.
Quando se fala na protecéo intelectual dentro do mundo da biotecnologia fica claro
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que a grande quest8o a que nos sujeitamos a analise é “é possivel, ou justo, dar
direitos de propriedade intelectual sobre partes de organismos vivos?”,

A resposta a essa questao nos coloca em outro dilema. Se de fato for possivel, e dar-
se a protecdo em fases muito iniciais da pesquisa, tem-se o risco de uma avalanche
de pedidos de patentes sobre genes e outras partes gendmicas; inviabilizando o
investimento em pesquisas posteriores pela propria dificuldade de acesso ao material.
Per outro lado, se nao for concedido nenhum tipe de protecio a atividade inventiva
decorrente da pesquisa na area, ter-se-a um influxo de capital para outros setores

“menos arriscados”.

A questdo do patenteamento, analisando do ponto de vista legal, depende em ultima
instancia dos organismos reguladores nacionais. Ou seja, depende de cada pais a
concessao ou ndo de patentes sobre materiais genéticos. A resposta a isso esta em
como cada uma das legislagdes entende a entidade “gene”. E perceptivel que, quanto
mais técnico-cientifica for a lei, menos problemas teremos; ja é observavel que uma
particula genética sozinha néo se traduz em nada. Do confrario, € necessario que se
tenha uma intensa atividade cientifica junto para que essa realmente se transforme em
algo palpavel de ser um “produto”. No caso brasileiro, as leis que regem os DPIs estao

ainda muito longe do carater técnico necessario a solugdo da questéo.

O que nos coloca em outro ponto. O Brasil é sabido como um pais de intensa
atividade agricola que se beneficiaria dos avangos da biotecnologia aplicada a
agricultura. Ao mesmo tempo em que a capagcitaglo técnico-cientifica dos bidlogos e
bioquimicos brasileiros também n&o é nem um pouco contestada; vide nossa
participacdo nos consorcios de genémica e o grande numero de “autoridades”
bioquimicas existentes nas universidades brasileiras. Resulta disso que as empresas
gue desejam manter suas atividades internamente, ou ac menos comercializar seus
produtos (OGMs) dentro do territério nacional se barram em grandes problemas de

protecéo intelectual que ndo estéo passiveis de melhoria no curto prazo.

Em prol disso, & necessario que as empresas encontrem meios, estratégias para a sua
sobrevivéncia. A solugéo para esse dilema foi colocada no item anterior e pode ser
resumida facilmente: patentear 0 que der, onde der. O resultado claro disso e que os
custos relacionados a protecéo intelectual em empresas atuantes no Brasil sobe em
ritmo exponencial se comparados a outros paises mais desenvolvidos (tanto em
ambito econdmico como legal). Longe dos custos com Pl serem significativos dentro

dos US$ 30 milhfes necessarios ao desenvolvimento de um OGM; ainda assim a n&o
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solugdo rapida da questao pode nos levar a uma reflexdo de possiveis investimentos
na area.

Conclui-se, portante, com tudo isso a necessidade de ajustes legais nesse sentido. Se
por um lado as empresas adotam uma postura menos ativa sobre a questdo; por outro
a razdo disso esta propriamente na questdo de vetores de transformacdo n&o sdo
discutiveis como fora dos padrbes ao patenteamento. Cabe ao Brasil avangar no
guesito de protecdo a descoberta de particulas gendmicas, essencial nac a
comercializacdo, mas & garantia das empresas rodarem suas pesquisas de forma
“trangdila”. Longe de ser o foco primordial do presente trabalho, a questdo de como
fazé-lo compete a estudiosos das leis brasileiras. Ainda assim, considera-se a
conclusdo 6bvia da necessidade de avangos no setor para evitar o influxo de
investimentos em territorio nacional; principalmente se observados junto do carater de
novidade presente no trabalho: a exposi¢géo mais detalhada dos processos e custos

infternos a essas empresas.
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