Rio de Janeiro, 23 de junho de 2008.

A presente nota objetiva auxiliar na discussao acerca da definicdo da expresséo
“derivados dos recursos genéticos” no ambito da internalizacdo do terceiro objetivo da
Convengao da Diversidade Biologica. A saber, o objetivo de reparticdo dos beneficios

oriundos do acesso aos recursos geneticos.

As diretrizes de Bonn se remetem ao termo “derivados” em trés momentos, sem,

contudo definirem o termo em momento algum.

Desde que foi introduzida, a questdo dos derivados tem trazido confusdo
consideravel e gerado bastante debate em torno de sua definigdo. Tal grau de
desconforto se deve ao fato de que a indefinicao freqlientemente leva a interpretagoes
distintas tanto no que se refere ao significado quanto a abrangéncia do termo. Esta
indefinicdo se da principalmente porque o termo “derivados” ndo consta na lista de

definicGes prescritas no artigo 2° da CDB.

Claramente, os derivados dos recursos genéticos podem ser compreendidos de

duas formas distintas.

Por um lado, a palavra “derivados” é utilizada para se referir aos constituintes
quimicos dos seres vivos. Este entendimento reflete a idéia da aparente limitacdo da
definicao existente de “recursos genéticos”. Neste entendimento, o valor dos recursos
geneéticos residiria nos seus componentes, ou seja, na interacdo dos genes com o0s
produtos expressos por eles, de forma direta, como as moléculas de RNA e de proteina,

ou de forma indireta, como os lipideos e os agucares.

Assim, medidas que simplesmente lidassem com a questdo dos “recursos
genéticos” tal como definido no artigo 2 da CDB seriam intrinsecamente inadequadas e

nao permitiriam que as nagdes se beneficiassem da intencao do artigo 15.




Primeiramente, resta saber se este conceito de derivados possui respaldo nas

definicGes atuais da CDB. Vejamos:

Recursos genéticos significam “material genético de real ou potencial valor” e por
sua vez, material genético significa “qualquer material de origem vegetal, animal,
microbiana ou outra contendo unidades funcionais de hereditariedade”. O termo
“contendo unidades funcionais de hereditariedade” é indefinido. E possivel compreendé-lo
como se referindo a todos os elementos necessarios para estabelecer unidades
funcionais de hereditariedade, incluindo os genes (com os elementos que compdem a
cromatina), os seus produtos diretos (RNA e proteina) e todos os fatores envolvidos na
regulacéo da expressdo génica. Assim, uma unidade funcional de hereditariedade seria a
soma de varios fatores que interagem fisicamente e ndo simplesmente um pedaco de
DNA.

De fato, o acesso aos derivados tal como assim entendido, € a forma mais
freqliente de uso dos recursos genéticos. O trabalho de bioprospeccdo médica de um
quimico de plantas, € separar a planta em partes e testar seus componentes quimicos

para varias propriedades e atividades biolégicas, como anti-viral, anti-inflamatéria, etc.

Corroborando o racional supra, a CDB reconhece em seu artigo 2 que
biotecnologia é qualquer aplicagdo tecnologica que utilize sistemas bioldgicos,
organismos vivos ou derivados quaisquer para produzir ou modificar produtos ou

processos para um dado uso especifico (grifo meu).

Nessa linha, os paises andinos definem derivados como “uma molécula, uma
combinacdo ou mistura de moléculas naturais, incluindo extratos totais de organismos

vivos ou mortos de origem biolégica que surja a partir do metabolismo de seres vivos”.

Em um segundo entendimento, a palavra “derivados” é utilizada no sentido de
novos produtos ou inovagdes que surgem a partir do material fonte. Esta definicdo reflete
a preocupacado de que € necessario controlar as responsabilidades dos usuarios dos
recursos genéticos com o desenrolar do desenvolvimento tecnologico em torno de tais
recursos. E desta forma, assegurar que ocorra a reparticdo justa e equitativa dos

beneficios que surjam durante a comercializagcao ou utilizagdo dos recursos genéticos.




Como a definicdo de recursos genéticos esta atrelada ao valor real ou potencial
do material genético, a questdo que surge € se este valor é intrinseco ao material
geneético ou se ele deriva do uso deste material para o desenvolvimento de um produto,
quando entdo ha um ponto no tempo em que ele adquire valor. Neste sentido, a definicdo
de acesso a recursos genéticos deve ser compreendida como sendo a utilizagdo dos

recursos genéticos para o desenvolvimento tecnologico.

Poderia exemplificar a argumentacdo supra com a seguinte cadeia de
desenvolvimento tecnolégico (Figura 1). Um individuo acessa um recurso genético e isola
uma molécula natural. A composi¢cao contendo esta molécula natural e os excipientes
devidos €, entdo, patenteada (invengao A). Cabe ressaltar que a molécula isolada em si
nao € passivel de protecao por ser parte de um ser vivo. Um segundo individuo, tomando
por base a molécula descrita na invengdo A, introduz uma modificacdo quimica na
molécula criando uma nova invencgao (invencao B) passivel de patenteamento. Como a
invencao A contempla apenas a composi¢do € ndo a molécula em si, pois a mesma ¢é
natural e incide no artigo 10, IX da LPI, este individuo n&o é obrigado a pagar royalties ao
titular da invencédo A, pois a revelacdo da molécula a colocou no estado da técnica.
Todavia de acordo com este conceito de derivados, o titular da invengdo B, antes de
acessar a molécula da invengcao A deveria entdo, solicitar a autorizacido de acesso e

consequentemente firmar um contrato para reparticao de beneficios.

Suponha agora que um terceiro individuo, tomando por base a molécula
protegida na invengdo B, introduz nova modificagdo produzindo a invengdo C
patenteando-a. Assim como o titular da invencéo B, o titular da invengdo C também nao
precisou acessar 0 recurso bioldgico inicial. Todavia, ao contrario de B, o titular da
invencao tampouco precisou partir de uma molécula natural, pois partiu da molécula
sintética da invengdo B. Por um mecanismo chamado de licenga cruzada, este é
compelido a pagar royalties ao titular da invengao B, pois a sua invengéo é derivada da

mesma.

A cadeia de desenvolvimento descrita acima nos mostra trés situacdes distintas:
Em A, o acesso ocorreu diretamente no ser vivo original para o isolamento de uma

molécula; Em B, o acesso ocorreu em uma molécula natural para a produ¢gdo de uma




molécula sintética; Em C, o acesso ocorreu em uma molécula sintética para a produgao
de uma segunda molécula sintética. C e B estdo ligados por uma licenga cruzada, pois

para chegar a C, foi necessario passar por B.

Diante de tal cenario, a principal questdo que surge é quem deve solicitar
autorizacao de acesso e repartir beneficios. Ndo ha duvidas que A se enquadra no regime
de ABS na definigdo prima facie de acesso. O desenvolvimento tecnoldgico de A levou a
derivagcdo em B. B, por sua vez, também surgiu a partir de um acesso a uma molécula
natural. Esta molécula natural pode se enquadrar na definigdo de recurso genético
discutida anteriormente, a saber, material de origem genética de valor real ou potencial.
Desta forma, fica claro que a invencédo B também se enquadra no regime de ABS. Neste
caso, resta saber com quem este contrato devera ser firmado, se com o provedor original
do recurso biolégico ou se com o provedor da molécula natural, no caso o titular da

invengao A.

A questdo mais controversa é com certeza C. E sabido na técnica que estas
derivagdes podem ocorrer de forma indefinida e isto tem ocorrido ainda mais rapido com
0s avangos na area de modelagem molecular. Dai a necessidade de preocupagao, pois
poderemos acarretar em um acumulo de retribuicdes que inviabilize o aprimoramento
tecnoldgico. Analisemos: o titular da invengédo C nao precisou acessar o recurso genético
natural de forma direta, pois o seu desenvolvimento ndo partiu nem de um ser vivo € nem
de uma molécula produzida por um ser vivo. Como B também é uma invencédo e B é
passivel de protecao por patenteamento, a invengado C esta conectada a invengao B, que
por sua vez esta conectada ao regime de ABS. A cada nova derivagdo, novas conexdes
sdo produzidas. Acaso consideremos que a invengdo C, bem como as invengdes D ad
infinitum, se enquadram no regime de ABS, retribuicbes deverdo ser pagas, mais uma
vez, ao provedor original, além dos royalties em cadeia, configurando um verdadeiro bis in

idem.

Nao podemos nos esquecer, contudo, de que um segundo cenario também é
possivel. Nao necessariamente a invencao B serd protegida por patentes. Seja porque
nao apresenta as condi¢cdes de patenteabilidade, como, por exemplo, atividade inventiva,
seja porque o inventor simplesmente nao solicitou a patente, publicando-a, por exemplo,

em uma revista de divulgagao cientifica. Uma vez B estando no estado da técnica, a




invencao C, sua derivada, ndo mais necessita de licenga para sua utilizagao e a cadeia de

retribuicdes é quebrada.

Um outro aspecto interessante a se ressaltar € a complexidade das moléculas
biolégicas (Figura 2). Ndo s&o poucos os compostos quimicos produzidos por seres vivos
que sao complexos demais para serem sintetizados total ou parcialmente de modo que
devem ser extraidos diretamente a partir do ser vivo que o produz. Este processo de
extracdo é além de trabalhoso, muito custoso e requer o fornecimento constante da
matéria prima fonte. Uma das formas de se resolver tal problema é clonando a maquinaria
biologica necessaria para a produgdo de tal composto em sistemas bacterianos.
Brevemente, o material genético é extraido uma Unica vez do material fonte e a regido de
interesse é inserida em uma unica célula bacteriana selecionada e multiplicada. Como os
sistemas bacterianos sao mais simples, podem ser facilmente produzidos em larga escala
em laboratério. Tal organismo geneticamente modificado ndo mais provém diretamente da
biodiversidade nem se configura como componente biético de qualquer ecossistema,
podendo também ser considerado um derivado do recurso genético inicial, enquadrando-
se entdo, na categoria de invengdes B, a saber, primeiro produto sintético gerado a partir

do recurso genético.

Este cenario nos traz uma segunda complexidade. Aquele que acessa o OGM
estara acessando um derivado, mas este acesso for para a utilizagcdo da unidade
funcional de hereditariedade inicialmente clonada, que € idéntica a original, entdo o
acesso se dara diretamente ao recurso genético, permanecendo na categoria de

invencoes B.

O APL, em seu art. 7°, inciso XXIll, define derivados de recurso genético como
sendo “os elementos bioquimicos, as moléculas organicas, as substancias provenientes
do metabolismo, a descricdo das suas estruturas quimicas ou das unidades funcionais de

hereditariedade, de amostras do todo ou de parte de organismos vivos ou mortos”.

Além da discussdo supra, esta definicho traz ainda duas questdes:
primeiramente, consideram-se derivados de recurso genético os elementos bioquimicos,
as moléculas orgénicas, as substancias provenientes do metabolismo de amostras do

todo ou de parte de organismos vivos ou mortos, caracterizando, assim, repeticdo de




conceitos, na medida em que elementos bioquimicos e moléculas organicas nada mais

sdo do que substancias provenientes do metabolismo dessas amostras.

E, secundariamente, da mesma forma, considera-se derivado de recurso
genético a descricdo das estruturas quimicas ou das unidades funcionais de
hereditariedade dos elementos bioquimicos, das moléculas organicas e das substancias
provenientes do metabolismo de amostras do todo ou de parte de organismos vivos ou
mortos. Contudo, é sabido que tal descricdo dessas estruturas e unidades funcionais tem
por finalidade, Unica e exclusivamente, identificar e descrever a estrutura quimica da
matéria, ndo havendo qualquer perspectiva de uso econdmico para a descricdo em si,
mas, sim, para a prépria estrutura quimica da matéria descrita. Aqui, entra a questao de
que a definigdo de recursos genéticos da CDB atrela o material genético ao seu valor real
ou potencial. Ademais, acaso essa pratica venha a ser efetivamente submetida as
prescricdes do APL, tendera a erigir-se como sério obstaculo a pesquisa, principalmente

no meio académico.
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