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RESUMO

A pesquisa analisa a regulacao juridica da atuacao das empresas transnacionais na pesquisa em
biodiversidade no Brasil, com foco no patrimonio genético € em sua relagdo com a inovacao e
o desenvolvimento sustentavel. O objetivo central ¢ demonstrar que a participagao ativa do
setor privado, em especial das empresas transnacionais, em processos de ciéncia, tecnologia e
inovagdo baseados na biodiversidade, quando alinhada aos principios constitucionais da defesa
do meio ambiente, da dignidade da pessoa humana e da soberania nacional, constitui pilar
essencial para o desenvolvimento sustentavel brasileiro. A pesquisa adota metodologia
aplicada, de abordagem qualitativa, baseada na analise dogmatica da legislacdo, da doutrina e
de documentos institucionais, complementada por estatistica descritiva no mapeamento
empirico de parcerias entre empresas transnacionais e instituicdes brasileiras. Trata-se de
investigacdo exploratoria-descritiva, que integra resultados tedricos e empiricos para
fundamentar o modelo de soberania regulatéria articulada. Os principais resultados indicam
que, embora o Brasil detenha a maior biodiversidade do planeta e um sistema cientifico
relevante, persiste a subutilizacdo de recursos genéticos nacionais, marcada pela dependéncia
de insumos importados e pela fragmentacdo regulatoria. A analise comparada com modelos
internacionais — notadamente india, China e Estados Unidos — evidenciou que a auséncia de
governanga integrada acarreta riscos de biopirataria e perda de competitividade, ao passo que
sistemas juridicos articulados favorecem reparti¢ao justa de beneficios, inovagdo soberana e
fortalecimento institucional. A conclusao reafirma a necessidade de adocdo de um modelo
normativo integrador, a soberania regulatoria articulada, como estratégia de conciliagdo entre
crescimento econdmico, preservagdo ambiental e justi¢a social, consolidando a bioeconomia
como eixo estratégico para o Brasil no século XXI.

Palavras-chave: Biodiversidade; Patriménio Genético; Empresas Transnacionais; Inovagao;
Desenvolvimento Sustentavel.



ABSTRACT

This research examines the legal regulation of transnational corporations engaged in
biodiversity research in Brazil, with particular emphasis on genetic heritage and its relationship
to innovation and sustainable development. The central objective is to demonstrate that the
active participation of the private sector—especially transnational corporations—in processes
of science, technology, and innovation based on biodiversity, when aligned with the
constitutional principles of environmental protection, human dignity, and national sovereignty,
constitutes an essential pillar for Brazil’s sustainable development. The study employs an
applied methodology with a qualitative approach, grounded in the dogmatic analysis of
legislation, legal doctrine, and institutional documents, complemented by descriptive statistics
in the empirical mapping of partnerships between transnational corporations and Brazilian
institutions. It is an exploratory-descriptive investigation, integrating theoretical and empirical
results to substantiate the model of articulated regulatory sovereignty. The main findings reveal
that, although Brazil holds the greatest biodiversity in the world and a relevant scientific system,
the underutilization of national genetic resources persists, characterized by dependence on
imported inputs and by the fragmentation of the regulatory framework. Comparative analysis
with international models—particularly those of India, China, and the United States—showed
that the absence of integrated governance entails risks of biopiracy and loss of competitiveness,
whereas articulated legal systems foster fair benefit-sharing, sovereign innovation, and
institutional strengthening. The conclusion reaffirms the need for the adoption of an integrative
normative model—articulated regulatory sovereignty—as a strategy to reconcile economic
growth, environmental preservation, and social justice, thereby consolidating the bioeconomy
as a strategic axis for Brazil in the twenty-first century.

Keywords: Biodiversity; Genetic Heritage; Transnational Corporations; Innovation;
Sustainable Development.



RESUMEN

La investigacion analiza la regulacion juridica de la actuacion de las empresas transnacionales
en la investigacion sobre biodiversidad en Brasil, con énfasis en el patrimonio genético y en su
relacion con la innovacion y el desarrollo sostenible. El objetivo central es demostrar que la
participacion activa del sector privado, en especial de las empresas transnacionales, en procesos
de ciencia, tecnologia e innovacién basados en la biodiversidad, cuando se alinea con los
principios constitucionales de defensa del medio ambiente, dignidad de la persona humana y
soberania nacional, constituye un pilar esencial para el desarrollo sostenible brasilefio. La
investigacion adopta una metodologia aplicada, de enfoque cualitativo, sustentada en el analisis
dogmatico de la legislacion, la doctrina y los documentos institucionales, complementada con
estadistica descriptiva en el mapeo empirico de alianzas entre empresas transnacionales e
instituciones brasilefias. Se trata de una investigacion exploratoria-descriptiva, que integra
resultados tedricos y empiricos para fundamentar el modelo de soberania regulatoria articulada.
Los principales resultados indican que, aunque Brasil posee la mayor biodiversidad del planeta
y un sistema cientifico relevante, persiste la subutilizacion de los recursos genéticos nacionales,
marcada por la dependencia de insumos importados y por la fragmentacion del marco
regulatorio. El andlisis comparado con modelos internacionales —notadamente India, China y
Estados Unidos— evidencid que la ausencia de una gobernanza integrada genera riesgos de
biopirateria y pérdida de competitividad, mientras que los sistemas juridicos articulados
favorecen la distribucion equitativa de beneficios, la innovacion soberana y el fortalecimiento
institucional. La conclusion reafirma la necesidad de adoptar un modelo normativo integrador
—1la soberania regulatoria articulada— como estrategia de conciliacion entre crecimiento
econdmico, preservacion ambiental y justicia social, consolidando la bioeconomia como eje
estratégico para Brasil en el siglo XXI.

Palabras clave: Biodiversidad; Patrimonio Genético; Empresas Transnacionales; Innovacion;
Desarrollo Sostenible.
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INTRODUCAO

O século XXI inaugura uma encruzilhada decisiva para os paises detentores de grande
biodiversidade, como o Brasil. O avang¢o da bioeconomia e das biotecnologias coloca em
evidéncia a necessidade de compatibilizar o aproveitamento economico dos recursos naturais
com a preservacao ambiental, a justi¢a social e a promog¢ao do desenvolvimento sustentavel.
Nesse horizonte, a biodiversidade ndo pode mais ser concebida apenas como reserva ecoldgica
ou patrimonio cultural, mas deve ser reconhecida como ativo estratégico, cujo potencial
cientifico e tecnologico oferece respostas as demandas sanitérias, energéticas e industriais do
mundo contemporaneo.

O Brasil ¢ o pais mais biodiverso do planeta, detendo cerca de 20% da diversidade
biologica mundial, o que evidencia sua vocagdo para utilizar a bioeconomia como instrumento
de promocdo do desenvolvimento sustentavel. Contudo, apesar dessa posi¢do estratégica,
persiste uma dificuldade histérica em transformar esse imenso potencial em riquezas, por meio
da inovagdo cientifica e tecnoldgica. Entre os principais fatores limitadores destacam-se: a
insuficiéncia de investimentos em pesquisa, tanto no setor publico quanto no privado; o
desenvolvimento tecnoldgico incipiente; o risco da biopirataria; a fragilidade na gestdo da
reparticdo de beneficios com comunidades detentoras de conhecimentos tradicionais; a
fragmentacao regulatoria; e os gargalos procedimentais.

Nesse cenario, as empresas transnacionais assumem papel ambiguo. De um lado,
apresentam solucdes para desafios estruturais, na medida em que dispdem de recursos
financeiros, tecnologia de ponta e inser¢ao nos mercados globais. De outro, trazem riscos
relevantes, seja pelo historico de biopirataria, pela possibilidade de captura regulatdria ou pela
apropriacao indevida de conhecimentos tradicionais, muitas vezes sem a devida contrapartida.

Diante dessa dicotomia, a presente tese buscou analisar a importancia da atuagdo das
empresas transnacionais na pesquisa em biodiversidade no Brasil, com enfoque no patriménio
genético vegetal e sua relevincia para a promog¢do de um desenvolvimento cientifico e
tecnologico nacional de base sustentavel. O objetivo geral da investigacdo consistiu em
demonstrar que a participagdo ativa do setor privado, em especial das empresas transnacionais,
nos processos de ciéncia, tecnologia e inovagdo baseados na biodiversidade, desde que em
estrita conformidade com os principios constitucionais — soberania nacional, dignidade da
pessoa humana e defesa do meio ambiente —, constitui pilar essencial para o desenvolvimento

sustentavel do Brasil.
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Para alcancar o objetivo geral, a pesquisa foi desdobrada em objetivos especificos,
correspondentes aos quatro capitulos que estruturam a tese.

O Capitulo 1 atende ao primeiro objetivo especifico da pesquisa, ao estabelecer o marco
tedrico-conceitual do desenvolvimento como categoria juridica estruturante, examinando a
bioeconomia, a sustentabilidade e a inovacgdo tecnoldgica como vetores constitucionais da
promogdo do desenvolvimento nacional. Parte-se da compreensdo do potencial bioecondmico
brasileiro para, em seguida, articular os fundamentos do Direito e Desenvolvimento, a
centralidade da inovacao tecnologica e os limites impostos pela globalizacao e pela organizagao
do mercado mundial.

O Capitulo 2 corresponde ao segundo objetivo especifico, ao proceder a analise critica
do regime juridico aplicavel as atividades de pesquisa em biodiversidade no Brasil. Nesse
capitulo, sdo examinados os fundamentos constitucionais, o licenciamento ambiental, bem
como os principais instrumentos infraconstitucionais e internacionais — com destaque para a
legislacdo sobre biodiversidade, a Lei de Propriedade Industrial e o Marco Legal da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo — evidenciando convergéncias normativas, tensdes regulatorias e
impactos juridicos sobre a inovagao baseada no patrimonio genético.

O Capitulo 3 desenvolve o terceiro objetivo especifico da tese, ao analisar a governanga
do patriménio genético e da bioinovagao no Brasil. O capitulo investiga a arquitetura juridico-
institucional da governanca, os instrumentos legais, contratuais e de fomento a inovacao, bem
como o papel do Estado na recomposi¢ao das assimetrias globais. Examina-se, ainda, a atuagao
das empresas transnacionais, das Institui¢des Cientificas e Tecnologicas (ICTs) e das parcerias
estratégicas em ciéncia, tecnologia e inovacdo, incluindo uma andlise comparada das
experiéncias da India, da China e dos Estados Unidos.

O Capitulo 4 cumpre o quarto objetivo especifico ao apresentar e desenvolver a proposta
normativa central da tese, denominada Soberania Regulatéria Articulada. Nesse capitulo,
formula-se uma leitura sistémica da Constituicdo Federal aplicada a regulacdo do patrimonio
genético, integrando biodiversidade, ciéncia, tecnologia, inovagdo e propriedade intelectual.
Sao examinados, em especial, instrumentos juridicos de indugao publica, como a encomenda
tecnologica e o sandbox regulatério, culminando na consolidagdo de diretrizes normativas
voltadas ao fortalecimento da soberania cientifica, tecnoldgica e regulatoria do Estado
brasileiro.

Por fim, a pesquisa ¢ complementada por um Anexo empirico, no qual se desenvolve a
analise sobre a bioeconomia e a inovagdo farmacéutica baseada na biodiversidade, apresentando

evidéncias da subutilizacdo dos recursos genéticos nacionais ¢ dos entraves regulatérios
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identificados. Esse material empirico dialoga diretamente com os capitulos analiticos,
reforcando os fundamentos da proposta da Soberania Regulatéria Articulada como resposta
constitucional aos desafios contemporaneos da pesquisa em biodiversidade no Brasil.

A metodologia adotada ¢ de natureza aplicada, voltada a propor solu¢des normativas
para os entraves regulatorios da pesquisa e inovagdo em biodiversidade. Parte-se de uma
abordagem qualitativa, baseada na analise dogmatica e retérico-analitica da legislagdo, da
doutrina e de documentos institucionais, complementada por procedimentos de estatistica
descritiva aplicados a0 mapeamento empirico de parcerias entre empresas transnacionais €
instituigdes de pesquisa brasileiras. Trata-se de investigagdo exploratoria-descritiva, com
elementos explicativos, que combina pesquisa bibliografica e documental e organiza os achados
em categorias analiticas, cotejando-os com a pratica institucional. A sintese propositiva €
desenvolvida no Capitulo 4, integrando os resultados tedricos e empiricos para fundamentar o
modelo de soberania regulatoria articulada.

Espera-se, com este percurso, oferecer ao leitor ndo apenas uma reflexdo teodrica
consistente, mas, sobretudo, uma contribui¢cao concreta ao aprimoramento do marco regulatorio
brasileiro. A tese parte da convic¢ao de que a integragdo entre biodiversidade, ciéncia e setor
produtivo ndo deve ser vista como ameaga a soberania, mas como oportunidade de afirma-la
em bases modernas, capazes de conciliar crescimento econdmico, preservagao ambiental e

justica social.
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1. DESENVOLVIMENTO COMO CATEGORIA JURIDICA ESTRUTURANTE:
BIOECONOMIA, SUSTENTABILIDADE E INOVACAO TECNOLOGICA NA
PROMOCAO DO DESENVOLVIMENTO NACIONAL

1.1 O potencial bioeconémico do Brasil

O conceito de bioeconomia foi introduzido pelo economista romeno, Nicholas
Georgescu-Roegen, como uma critica estrutural a 16gica da economia neocléssica, que ignora
os limites fisicos impostos pela natureza e sustenta a possibilidade de um crescimento
econdmico indefinido. Em sua obra-chave, The Entropy Law and the Economic Process (1971),
0 autor propde uma ruptura com o paradigma mecanicista que domina a teoria econdmica
convencional, ao demonstrar que o processo econdmico ¢, na realidade, um processo entropico,
marcado pela conversdo irreversivel de energia e recursos naturais Uteis (baixa entropia) em
residuos e degradagdo (alta entropia). Assim, o crescimento ilimitado revela uma fic¢ao
incompativel com os fundamentos biofisicos do planeta (Georgescu-Roegen, 1971).

Partindo da segunda lei da termodindmica, Georgescu-Roegen (1975) formula a
bioeconomia como um novo modelo analitico e normativo, orientado pela finitude dos recursos
naturais e pela necessidade de reconfigurar a economia como um subsistema da biosfera. Em
textos posteriores, o autor refor¢a que essa reorganizagdo exige abandonar a racionalidade
econdmica mecanicista em favor de uma perspectiva que reconhega os ciclos naturais, valorize
a conservacdo da energia Util e promova a justica intergeracional como principio estruturante
do desenvolvimento (Georgescu-Roegen, 1975).

Embora inicialmente marginalizadas, essas ideias passaram a ganhar relevancia nas
ultimas décadas, sendo progressivamente incorporadas por programas governamentais em
distintos contextos nacionais e regionais. A bioeconomia tem impulsionado avancos em
diversos setores, como a saide humana — com o desenvolvimento de biofdrmacos e terapias
personalizadas —; a producao primaria— mediante ganhos de produtividade agricola e geracao
de bioenergia —; e a industria — com a substituicdo de materiais sintéticos por biopolimeros e
enzimas ambientalmente mais sustentdveis. Tais transformagdes evidenciam a capacidade da
bioeconomia de articular racionalidade econdmica com conservagdo ambiental, conformando
um novo paradigma de desenvolvimento sustentavel.

Portanto, a bioeconomia pode ser entendida como um modelo econdmico baseado na
utilizacdo sustentavel dos recursos bioldgicos para a produgdo de bens e servigos, com forte

énfase na inovagdo e na conserva¢ao ambiental. No contexto brasileiro, essa abordagem ganha
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destaque devido a vasta biodiversidade presente no territorio nacional, considerada uma das
maiores do mundo. O Brasil detém uma riqueza natural inigualdvel, com inimeras espécies
vegetais de potencial uso na industria, oferecendo uma base promissora para a producao de
produtos sustentdveis para o mercado global.

Dias e Filho (2017), ao tratar da tematica, colocam que:

As oportunidades abertas ao Brasil por for¢a das suas vantagens comparativas
estdo relacionadas principalmente a: i) possuir a maior biodiversidade do
planeta; ii) possuir os menores custos na produ¢ao de biomassa e iii) possuir
uma agricultura tropical avancada calcada na aplicacdo da ciéncia e da
tecnologia (Dias; Filho, 2017, p. 414).

Dessa forma, a bioeconomia constitui elemento estratégico para a promog¢dao de um
desenvolvimento global alicer¢ado na sustentabilidade, sobretudo em nagdes como o Brasil,
detentoras de expressiva riqueza natural. Nesse contexto, a incorporagdo de biotecnologias
revela-se instrumental para a mitigagdo de impactos ambientais, o incremento da produtividade
agropecuaria ¢ o fomento a inovagdo nos setores industriais. Logo, para desenvolver uma
bioeconomia robusta, ¢ fundamental investir em pesquisa, inovagdo e educagdo, o que
proporcionard vantagens econOmicas significativas e a criagdo de novos mercados e
tecnologias. No caso do Brasil, isso significa aproveitar sua biodiversidade e implementar
politicas que promovam a inovagao biotecnologica.

Antes de aprofundarmos a discussao sobre a bioeconomia, € necessario estabelecer uma
compreensdo basica dos conceitos fundamentais que serdo explorados nos capitulos seguintes,
dado o carater multidisciplinar e tecnicamente complexo do tema. Além da definicdo de
bioeconomia, ja abordada, ¢ imprescindivel esclarecer no¢des como biodiversidade, patrimonio
genético, recursos genéticos, ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I), e biotecnologia, que
constituem categorias estruturantes para a compreensdo juridica e institucional das politicas
publicas voltadas ao desenvolvimento sustentavel.

A biodiversidade ou diversidade biologica, conforme estabelecido no artigo 2° da
Convengao sobre Diversidade Bioldgica (CDB), abrange a variabilidade de organismos vivos
de todas as origens, incluindo ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas
aquaticos, bem como os complexos ecoldgicos dos quais fazem parte. Essa diversidade se
expressa em trés niveis interdependentes — genético, de espécies e de ecossistemas — e
constitui a base para os servigos ecossistémicos essenciais a vida e ao equilibrio ambiental.

No interior desse conceito, o patrimonio genético ¢ definido, segundo a legislagao

brasileira (Lei n® 13.123/2015), como a informac¢ado de origem genética contida em amostras de
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material genético de espécies da biodiversidade. Trata-se de uma categoria imaterial, que se
refere as sequéncias de DNA ou RNA responsaveis pela codificagdo das caracteristicas
biologicas dos organismos. J& os recursos genéticos sao o patrimonio genético transformado e
com potencial de uso econdmico, cientifico ou tecnologico. Assim, recurso genético € o
patriménio genético no momento em que ¢ acessado, manipulado ou utilizado para gerar
produtos, processos ou tecnologias especificas. Nesse sentido, como destacam Berger Filho e

Silveira (2020, p. 288):

[...] patrimdnio genético difere de recurso genético, uma vez que denota as
relagdes ecologicas, sociais, culturais que o constituem, diferentemente da
nogdo de recurso genético, que tem carater utilitario, vinculado a ciéncia, ao
desenvolvimento tecnoldgico e ao aproveitamento econdmico.

Embora sutil, a disting@o entre patrimonio genético e recursos genéticos € juridicamente
relevante, pois implica diferentes obrigacdes regulatérias. O patrimonio genético, por sua
natureza imaterial, difusa ¢ metaindividual, constitui bem ambiental de interesse comum, nos
termos do art. 225 da Constituicdo Federal, sendo insuscetivel de apropriacao exclusiva ou
protecdo por propriedade intelectual. J4 os recursos genéticos, enquanto suporte material
contendo unidades de hereditariedade, podem originar produtos e processos passiveis de
protecao intelectual, desde que obtidos em conformidade com os requisitos legais e respeitados
os direitos das comunidades tradicionais e os principios da reparti¢ao de beneficios.

E importante salientar que, na perspectiva normativa, o termo patrimonio genético é
empregado especificamente pelo ordenamento juridico brasileiro, em razdo de sua vinculagao
direta a soberania nacional sobre a biodiversidade existente em seu territorio. A Constituicao
Federal de 1988, em seu art. 225, §1°, I1, estabelece que incumbe ao Poder Publico “preservar
a diversidade e a integridade do patrimonio genético do Pais”, conferindo a esse bem ambiental
um status constitucional de interesse comum da coletividade. Essa defini¢do foi detalhada pela
Lei n® 13.123/2015, que conceitua patrimdnio genético como a informag¢do de origem genética
contida em amostras de material da biodiversidade brasileira.

No plano internacional, a expressdo recursos genéticos, consagrada pela Convengao
sobre Diversidade Biologica (CDB) e pelo Protocolo de Nagoya, refere-se ao “material genético
de valor real ou potencial”, aplicavel indistintamente a biodiversidade nacional ou estrangeira.
Para os fins deste trabalho, todavia, adotar-se-4 uma distingdo metodoldgica: patriménio
genético (PG) serd empregado para designar exclusivamente o componente da biodiversidade

brasileira em sua dimensao constitucional e infraconstitucional; recursos genéticos (RG), por
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sua vez, sera utilizado em dois sentidos: (i) como referéncia ao patrimonio genético estrangeiro,
conforme a CDB/Nagoya, ou (ii) no contexto nacional, quando o patrimonio genético brasileiro

for acessado, manipulado ou utilizado em processos cientificos, tecnologicos ou econdmicos. '

Quadro 1 — Biodiversidade, patrimonio genético e recursos genéticos

CATEGORIA DEFINICAO NATUREZA EXEMPLO | AMBITO DE
JURIDICA/CONCEITUAL APLICACAOD
Bicdiversidade | Variabilidade de Bem ambiental Diversidade | Nacional e
ofganizmos vivos de todas | ample, suporte da genética de internacional
as origens (CDB, art. 27). vida e dos servigos | espécies
Inclui ecossistemas ecossistémicos. vegetais,
terrestres, marinhos, animais e
aguaticos e suas tmicro-
interacoes. OIgaANISMOE.
Patrimdnio Informagdo de origem Imaterial, difusc e Sequéncia Brazil (quando em
Genetico (PG) | genética contida em metaindividual; bem | de DNA de estado bruto/ndo
amostras de material da de uso comum do uma planta manipulado;
bicdiversidade brasileira povo, protegido medicinal componente da
{Lein® 13.123/2015, art. constitucionalmente. | existente no | biodiversidade
2° II; CF/BE, art 225, §1°, territorio brasileira).
IT). tiacional.
Eecursos Material genético de valor | Categoria Molécula Internacional
Genéticos real ou potencial, utilizado | instrumental e izolada desza | (CDB/Nagoya) e
(RG) para fins cientificos, utilitaria; pode planta também Brasil
tecnologicos ou originar produtos e | transformada | {quando o PG e
econdmicos (CDB, art. 2% | processos £ IN3umno acessado/manipulado).
Lein® 13.123/2013). patemtedveis. para
farmaco.

Fonte: elaboracdo propria (2026).

Nesse sentido, a compreensdo juridica dos conceitos estruturantes em matéria de
biodiversidade exige a diferenciag@o entre descoberta e invengdo, dada sua repercussdo direta
nos regimes de apropriacao intelectual e de protecdo do patrimdnio genético. Aqui, a descoberta

refere-se a revelacdo cientifica de propriedades, moléculas ou sequéncias genéticas

'g importante esclarecer que a disting@o proposta entre patrimonio genético e recursos genéticos, no ambito desta
pesquisa, ndo pretende contrariar as definigdes consagradas pela Convengao sobre Diversidade Biologica (CDB)
e pelo Protocolo de Nagoya. Trata-se, antes, de uma op¢ao metodoldgica voltada a analise normativa brasileira:
patrimonio genético (PG) designara a informacdo de origem genética vinculada a biodiversidade nacional, nos
termos da Constitui¢do Federal de 1988 e da Lei n°® 13.123/2015; recursos genéticos (RG), por sua vez, sera
empregado para referir-se, de um lado, ao patrimdnio genético estrangeiro, conforme previsto na CDB/Nagoya, e,
de outro, ao patrimdnio genético brasileiro quando acessado, manipulado ou utilizado em processos cientificos,
tecnologicos ou econdmicos.
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preexistentes na natureza, desprovida de atividade inventiva autbnoma e, por isso, insuscetivel
de patenteamento.

Ja a inveng¢do, no ambito técnico-administrativo do Estado brasileiro, consolidado no
Manual de Propriedade Intelectual do INSA/MCTI (2022)2, corresponde a criagdo técnica
humana suscetivel de aplicagdo industrial, desde que atendidos cumulativamente os requisitos
de novidade, atividade inventiva e aplica¢cdo industrial, nos termos da Lei n® 9.279/1996.
Apenas criacdes que introduzem ruptura técnica relevante configuram invengoes propriamente
ditas. Aperfeicoamentos funcionais de objetos preexistentes caracterizam modelos de utilidade,
nos quais a novidade ¢ relativa a forma ou disposicao, desde que resulte em ganho funcional,
enquanto modificacdes meramente estéticas sdo tuteladas, quando cabivel, pelo regime do
desenho industrial.

Essa distingdo apresenta relevancia imediata para o campo da bioeconomia: o
patrimOnio genético, enquanto informagdo de origem genética inerente as espécies da
biodiversidade, configura descoberta — isto ¢, dado natural que permanece no dominio publico,
na condi¢ao de bem ambiental de interesse comum da coletividade (art. 225, §1°, 11, CF). J4 os
recursos genéticos, resultantes da manipulagao cientifica do patrimonio genético para fins de
pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico ou inovagdo, podem originar invengdes — produtos ou
processos passiveis de protecdo intelectual, desde que obtidos em observancia aos requisitos
legais, aos direitos das comunidades tradicionais e aos principios de reparti¢do justa e equitativa
de beneficios.

Essa constru¢do conceitual evidencia a articulacdo necessaria entre a protecdo
constitucional da biodiversidade, o regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios
(CDB/Nagoya) e o sistema nacional de inovagdo tecnoldgica. Ao delimitar o que constitui
descoberta — e, portanto, elemento integrante do patriménio genético — e o que configura
invencao passivel de protecdo derivada de recursos genéticos, o ordenamento juridico afasta a
possibilidade de apropriagdo exclusiva de informacdes genéticas em seu estado natural, ao
mesmo tempo em que induz a atividade cientifica e o desenvolvimento de tecnologias com
potencial de promover o desenvolvimento sustentavel

No que tange a Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (CT&I), vamos recorrer ao Manual de

Oslo (OECD, 2005), o qual estabelece que a integracdo entre ciéncia, tecnologia e inovagao

2 O Manual de Propriedade Intelectual do INSA/MCTI constitui documento institucional técnico voltado a
sistematizagdo de conceitos fundamentais de propriedade industrial no contexto da politica publica de CT&I. Foi
elaborado pela equipe técnica do INSA/MCTIL, integrada por Andreia P. M. Joffily, Erika Maia e Jodo Ademar A.
Lima. A adocao de sua definicdo de “invencdo” visa assegurar alinhamento entre o marco regulatdrio nacional, a
pratica institucional de fomento e os instrumentos de protecao da inovagao no Brasil.
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constitui um processo estruturante para o desenvolvimento de conhecimento aplicado,
promovendo a geracao de solugdes praticas, a criagdo de novos produtos e processos € a inducao
de ganhos econdmicos e sociais.

Por fim, precisamos considerar o termo biotecnologia que, segundo a Convengao sobre
Diversidade Biologica (CDB), ¢ a aplicacdo de principios cientificos a organismos vivos,
permitindo o desenvolvimento de produtos e processos inovadores, como organismos
geneticamente modificados, com amplas aplicagdes em diversos setores.

A construcao de uma bioeconomia robusta, orientada pela valorizagdo da biodiversidade
vegetal brasileira, desponta como vetor estratégico para o avango de um modelo de
desenvolvimento alinhado aos principios da sustentabilidade. Essa diretriz, consagrada
inicialmente pela Comissao Brundtland em 1987 e posteriormente incorporada ao texto
constitucional de 1988, enfatiza a necessidade de conciliar as demandas contemporaneas com
a preservacao das possibilidades para as geracdes futuras. Nesse cendrio, o aproveitamento
sustentavel dos recursos biologicos, associado ao investimento em ciéncia € inovagdo
tecnologica, revela-se promissor para impulsionar o dinamismo econdmico nacional sem
descurar da integridade ecologica.

Entre os componentes mais relevantes dessa biodiversidade, destacam-se as plantas,
cuja compreensdo cientifica ¢ fundamental para a consolidagdo de estratégias bioecondmicas
voltadas a producao de bioprodutos. Conforme os fundamentos botanicos sistematizados por
Raven, Evert e Eichhorn (2005), as plantas sdo organismos multicelulares eucariéticos
pertencentes ao reino Plantae, caracterizados pela capacidade de realizar fotossintese — a
conversao de energia luminosa em energia quimica utilizando clorofila. Esses organismos
apresentam paredes celulares compostas por celulose e um ciclo de vida que alterna entre uma
fase gametofitica haploide e uma fase esporofitica diploide. Para além de sua fun¢do ecoldgica,
as plantas constituem substrato essencial para a pesquisa e o desenvolvimento de compostos
bioativos, como fitoterapicos e medicamentos inovadores.

Tem-se entdo que o Brasil possui um vasto potencial para a bioeconomia, impulsionado
por sua extraordindria diversidade de espécies vegetais, muitas das quais ainda pouco
exploradas quanto as suas propriedades terapéuticas e biotecnologicas. A pesquisa cientifica e
a inovagdo tecnologica desempenham papel central nesse contexto, viabilizando o
desenvolvimento de novos bioprodutos que ndo apenas atendam as demandas internas, mas
também posicionem o Pais como protagonista no mercado internacional.

Assim, a bioeconomia, fundamentada no aproveitamento estratégico da biodiversidade

vegetal brasileira, deve ser conduzida por pardmetros normativos que articulem
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sustentabilidade ecoldgica e equidade socioambiental. Tal diretriz deve encontrar respaldo nos
principios constitucionais do desenvolvimento sustentavel e da dignidade da pessoa humana,
permitindo a conciliagdo entre a preservagao dos ecossistemas e a produgdo de valor agregado
em esferas cientificas, econdmicas e sanitarias.

Para compreender com maior profundidade a bioeconomia no cendrio brasileiro, ¢
necessario examinar as interfaces entre o Direito, o desenvolvimento, a CT&I e a
biodiversidade, sob enfoques tanto normativos quanto conceituais. Tal articulacao ¢ essencial
para a interpretacdo do papel dos principios constitucionais — como a dignidade da pessoa
humana e o desenvolvimento sustentavel — na orienta¢ao do uso racional dos recursos naturais.
Trata-se de refletir sobre como esses fundamentos podem balizar estratégias que conciliem
crescimento econOmico, preservacdo ambiental, avancgo cientifico e formulagdao de politicas

publicas integradas.

1.2. Direito e desenvolvimento

1.2.1 Aspectos teoricos

Do ponto de vista juridico, o conceito de desenvolvimento se apresenta de maneira
variada, tendo assistido a um processo evolutivo importante ao longo do tempo, refletindo as
transformagdes socioecondmicas e as necessidades emergentes da contemporaneidade. A
principio, o desenvolvimento era entendido sob o enfoque econdmico, centrando-se no
crescimento do PIB e na industrializacdo. No entanto, ao longo das décadas, essa visdo foi
sendo ampliada para incluir dimensdes sociais, ambientais e institucionais, reconhecendo que
o desenvolvimento sustentavel e equitativo exige mais do que mero crescimento econdmico.
Essa evolucdo conceitual ¢ especialmente relevante quando se considera o desenvolvimento
com base em inovagao cientifica em biodiversidade

Nesse panorama, o desenvolvimento deve ser concebido como um processo abrangente,
que transcende o mero incremento das condi¢des materiais de existéncia, integrando a
promocao da justica social, a salvaguarda dos direitos fundamentais e a conservacao ambiental.
A esse escopo, soma-se a necessidade de fomentar solugdes tecnoldgicas compativeis com o0s
pressupostos da sustentabilidade. Como observa Comparato (1965), o Direito Econdmico tem
por finalidade reconfigurar ou aprimorar o ordenamento economico, exercendo papel crucial,
especialmente em paises em desenvolvimento, ao intervir nas estruturas sociais e produtivas

para romper com os entraves historicos do subdesenvolvimento. A constru¢do de um arcabougo
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juridico-institucional voltado a inovagdo cientifica é, assim, condi¢do indispensavel
harmonizagdo entre crescimento econdmico e protecao ambiental.

A relagdo entre Direito e desenvolvimento constitui objeto de diversas teorias e
correntes doutrinarias, com destaque para a abordagem conhecida como "Direito e
Desenvolvimento", surgida por volta da década de 1960. Tal perspectiva parte da premissa de
que o Direito ¢ um motor fundamental do desenvolvimento econdémico, sendo os sistemas
juridicos eficazes — pautados na protecdo da propriedade, na seguranga contratual e na
imparcialidade jurisdicional — elementos essenciais para atrair investimentos, estimular a
inovagao e fomentar o crescimento econdmico.

Lee (2017) propde uma leitura histérica da teoria do Direito e Desenvolvimento
estruturada em trés movimentos sucessivos. O primeiro, entre as décadas de 1950 e 1970,
vinculado a teoria da modernizagao, apostava na transposi¢do de modelos juridicos dos paises
centrais como estratégia de desenvolvimento, mas fracassou por desconsiderar as realidades
locais. O segundo, entre os anos 1980 e 1990, alinhado ao idedrio neoliberal, promoveu
reformas baseadas na desregulamentacdo e privatizagdo, com impactos ambiguos e, por vezes,
desastrosos em regides periféricas. O terceiro movimento, emergente a partir do final da década
de 1990, adota uma abordagem critica e plural, reconhecendo o direito como instrumento
normativo para o desenvolvimento sustentavel, inclusivo e socialmente orientado.

Nao obstante essa evolugdo tedrica, a autonomia epistemologica da teoria do Direito e
Desenvolvimento permanece como questao controversa. Parte da doutrina critica— a exemplo
de Shapiro (2010) — manifesta ceticismo quanto a efetiva capacidade do ordenamento juridico,
ou mesmo do ideal de Estado de Direito, de induzir, de forma isolada, processos de
transformagdo socioecondmica em contextos marcados por assimetrias institucionais e

desigualdades estruturais. Segundo o autor:

[...] o direito e as instituicdes de fato importam para o desenvolvimento, mas
ha uma variedade de possibilidades e fungdes a serem exercidas pelos arranjos
institucionais e pelas ferramentas juridicas — muito além do que supdem os
programas de rule of law (Shapiro, 2010, p. 213).

Tal leitura critica enfatiza os limites do modelo normativo universalizante, sobretudo
quando este desconsidera os arranjos normativos informais e os sistemas juridicos pluralistas
presentes em paises periféricos.

Em contrapartida, abordagens contemporaneas buscam revalorizar o Direito e

Desenvolvimento como matriz tedrica consistente para analise das dindmicas econdmicas da
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pos-modernidade. Nessa perspectiva, o Direito é concebido como instrumento de legitimagao
institucional, de coordenagdo normativa ¢ de adaptagdo regulatéria, com centralidade na
construcdo de modelos de desenvolvimento mais sensiveis ao contexto, orientados por
principios de justiga social e sustentabilidade.

Por outro lado, e considerando o estudo "Direito e Subdesenvolvimento"?

, que discute
a complexa relagdo entre Direito e Economia, sublinha-se que as normas juridicas, ao invés de
promoverem um desenvolvimento igualitario, frequentemente consolidam estruturas de poder
e desigualdade. Aqui, o conceito de subdesenvolvimento ¢ abordado sob a perspectiva da
dependéncia, onde as nagdes periféricas sio mantidas em uma posicao subordinada pelos paises
centrais. No estudo em tela, Bercovici e Octaviani (2012), argumentam, com fundamento em
Furtado, que esta dependéncia ndo € apenas econdOmica, mas também juridica, uma vez que as
institui¢des legais das nacgdes periféricas sdo frequentemente moldadas para servir aos
interesses dos paises desenvolvidos. Essa dindmica ¢ evidenciada pela forma como os sistemas
juridicos nos paises subdesenvolvidos muitas vezes replicam as estruturas legais dos paises
centrais, sem considerar as especificidades locais, o que resulta em uma perpetuacao das
desigualdades e na manutencao do status quo.

Furtado (1967), um dos principais expoentes da teoria desenvolvimentista, argumenta
que o Estado desempenha um papel essencial na promocao do desenvolvimento econdmico,

"

especialmente em paises subdesenvolvidos. Em sua obra, o autor afirma que "o
subdesenvolvimento ¢, portanto, um processo historico autbnomo, € ndo uma etapa pela qual
tenham, necessariamente, passado as economias que ja alcancaram grau superior de
desenvolvimento" (Furtado, 1967, p. 197).

Dessa forma, para Furtado (1967), o desenvolvimento ndo surge espontaneamente das
forgcas de mercado, mas exige uma intervencao estatal ativa para superar os obstaculos
estruturais que perpetuam o subdesenvolvimento. Este ultimo ¢ entendido como um processo
historico singular a cada sociedade, ndo sendo passivel de replicacdo por meio de um modelo
universal. Furtado (1967) sublinha a relevancia das decisdes politicas no desenvolvimento, com
especial énfase no contexto brasileiro, onde o Estado assume um papel central na
industrializagdo e na coordenagdo do crescimento economico. Para ele, o desenvolvimento so

alcangara sustentabilidade se for acompanhada de uma politica de distribuicdo de renda que

integre amplas camadas da populag@o ao processo produtivo.

3 Texto em coautoria de Gilberto Bercovici € Alessandro Octaviani, elaborado para apresentagdo no semindrio
organizado pelo Centro Celso Furtado, em 2012.
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Outra perspectiva relevante ¢ a teoria do desenvolvimento humano, promovida por
Amartya Sen (2000), que enfatiza a expansdo das capacidades humanas e a liberdade como
principais objetivos do desenvolvimento. Nesse contexto, o Direito desempenha um papel
fundamental ao garantir que as pessoas tenham acesso aos recursos e oportunidades necessarios

para viver vidas plenas e produtivas. Segundo o referido autor:

O desenvolvimento tem de estar relacionado, sobretudo, com a melhora da
vida que levamos e das liberdades que desfrutamos. Expandir as liberdades
que temos razdo para valorizar ndo s6 torna nossa vida mais rica ¢ mais
desimpedida, mas também permite que sejamos seres sociais mais completos,
pondo em pratica nossas voli¢des, interagindo com o mundo em que vivemos
e influenciando este mundo (Sen, 2000, p. 29).

Assim, as leis que protegem os direitos civis, politicos, econdomicos, sociais e culturais
sdo vistas como decisivas para o desenvolvimento humano, pois criam um ambiente onde os
individuos podem exercer suas liberdades e realizar seu potencial.

A partir da década de 1980, o debate sobre desenvolvimento passou a incorporar de
forma decisiva a dimensdo ambiental, especialmente apds a publicagio do Relatdrio
Brundtland, em 1987, que consolidou o conceito de desenvolvimento sustentdvel como resposta
aos efeitos deletérios dos modelos tradicionais de crescimento econdmico. Ao propor que o
desenvolvimento deve “atender as necessidades do presente sem comprometer a capacidade das
geracdes futuras de atenderem as suas proprias necessidades”, a Comissao Mundial sobre Meio
Ambiente ¢ Desenvolvimento influenciou a reformulacdo das bases normativas internas dos
Estados.

Nesse novo paradigma, impde-se ao Direito a tarefa de estruturar instrumentos juridicos
voltados a compatibilizacdo entre crescimento econdmico, justica social e preservacao
ambiental, orientando a formulag¢do de politicas publicas integradas e perenes. No plano
juridico, essa perspectiva se traduz em marcos legais e institucionais voltados a promocao da
equidade intergeracional, ao reconhecimento do meio ambiente como bem juridico difuso e a
incorporacdo da sustentabilidade como principio estruturante da ordem econdmica e social.

Por fim, a doutrina dos direitos humanos também desempenha um papel central na
regulacdo das atividades econdmicas e cientificas relacionadas a biodiversidade. A protecao
dos direitos humanos deve ser integrada ao desenvolvimento sustentavel, garantindo que as
inovagoes cientificas respeitem a dignidade, a igualdade e a justica.

Destarte, conforme as diversas teorias e abordagens apresentadas, conclui-se que o

desenvolvimento nao deve ser limitado a expansdao econdmica, mas deve integrar a protecao
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dos direitos humanos, a equidade social, a preservacdo ambiental e, no caso brasileiro, a
promocao da inovacao cientifica em biodiversidade. Nesse contexto, o Direito desempenha um
papel importante na criagdo de politicas € mecanismos que promovam um desenvolvimento
inclusivo e sustentavel, garantindo que as normas juridicas sejam continuamente adaptadas para
enfrentar os desafios contemporaneos, inclusive no que concerne a regulacdo das atividades

relacionadas a inovagdo cientifica e desenvolvimento econdmico com base na biodiversidade.

1.2.2 Desenvolvimento na Constitui¢ao de 1988

Em ambito nacional, o desenvolvimento aparece como um dos pilares fundamentais
estabelecidos pela Constituicdo Federal de 1988, o que se reflete em diversas disposigdes que
orientam a a¢do do Estado em suas politicas econdmicas, sociais € ambientais. Tendo em vista
que a Constitui¢ao de 1988 ¢ frequentemente considerada uma Constituigdo Dirigente, haja
vista que esta ndo so estabelece normas juridicas, mas também traga diretrizes para a conducao
do desenvolvimento do Pais, interessa-nos comentar acerca da critica referente a concepcao de
Constitui¢ao Dirigente, que gira em torno da ideia de que ela resultaria em um controle estatal
excessivo, substituindo o processo normal de decisdes politicas por uma execucdo automatica
das normas constitucionais.

Bercovici (2022), argumenta que essa interpretacdo ¢ equivocada. Ele defende que a
Constitui¢ao Dirigente ndo busca limitar a liberdade politica ou reduzir a politica a uma simples
implementa¢do de mandamentos, mas sim estabelecer uma base sélida para a politica, definindo
diretrizes que orientam a acdo governamental sem restringir a liberdade dos legisladores ou a
discricionariedade do governo. Dessa forma, a Constituicdo garante que as acoes politicas se
alinhem com os objetivos maiores da republica democratica, sem impedir a renovacao da
direcdo politica ou o debate partidario.

Avangando na andlise do desenvolvimento nacional conforme delineado na
Constituicdo de 1988, temos que o artigo 3° ocupa posi¢do central, ao estabelecer como
objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil: "construir uma sociedade livre, justa
e solidaria"; "garantir o desenvolvimento nacional"; "erradicar a pobreza e a marginalizagdo e
reduzir as desigualdades sociais e regionais"; e "promover o bem de todos, sem preconceitos
de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagao". Esses objetivos
norteiam todas as politicas publicas e agdes governamentais, ressaltando a necessidade de um

desenvolvimento que conjugue dimensdes econdmicas, sociais e inclusivas.
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Nesse mesmo compasso, a ordem econOmica ocupa um espago relevante na
Constituicao de 1988, a qual dedica um capitulo especifico ao tema, abrangendo os artigos 170
a 192. O artigo 170 estabelece que “A ordem econdmica, fundada na valoriza¢do do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica”. Entre os principios que regem a ordem econdmica, destacam-se a soberania
nacional, a func¢do social da propriedade, a livre concorréncia, a defesa do consumidor, a defesa
do meio ambiente, a redu¢do das desigualdades sociais e regionais, € a busca pelo pleno
emprego. Esses principios refletem a intencao de promover um desenvolvimento sustentavel e
equilibrado, respeitando tanto os direitos individuais quanto os interesses coletivos.

A esse respeito, Fiorillo (2022), assinala que a ordem econdmica constitucional repousa
sobre os pilares do trabalho humano e da livre iniciativa, orientando-se pelo ideal de assegurar
uma existéncia digna em consonancia com os preceitos da justica social. Nesse sentido, os
principios elencados no artigo 170 da Constituicao Federal delineiam uma forma de capitalismo
compativel com os fundamentos do Estado Democratico de Direito, o que impde limites as
praticas econdmicas que desvirtuem os valores constitucionais. A livre iniciativa, nessa
perspectiva, deve ser reinterpretada a luz dos imperativos contemporaneos, de modo a se
compatibilizar com a prote¢do do meio ambiente. Assim, o desenvolvimento econdmico nao
pode ocorrer em detrimento do equilibrio ecologico, impondo-se a observancia do mandamento
contido no inciso VI do referido artigo, que consagra a defesa ambiental como vetor estruturante
da atividade econdmica.

Adicionando uma perspectiva critica ao debate, Grau (2017), questiona a necessidade e
a utilidade do termo "ordem econdmica" no Direito, sugerindo que seu uso pode ser prejudicial
ao debate juridico ao perpetuar uma resisténcia a inovagdes. A despeito disso, Grau (2017)
reconhece o carater dirigente da Constituicao ao estabelecer diretrizes e objetivos claros para o
Estado e a sociedade, funcionando como um plano normativo abrangente que orienta o
desenvolvimento do Pais. No que diz respeito ao desenvolvimento, Grau (2017) distingue
crescimento econdmico de desenvolvimento, caracterizando o primeiro como quantitativo € o
segundo como qualitativo, implicando transformagdes estruturais na sociedade. Para ele, o
artigo 170 da Constitui¢do busca estabelecer uma nova ordem econdmica que, embora valorize
a livre iniciativa, subordina a liberdade econdmica a justi¢a social e prioriza o trabalho humano.
Assim, o desenvolvimento transcende o simples aumento de riqueza, englobando mudancas
qualitativas que promovem uma sociedade mais justa e solidaria (Grau, 2017).

Reforg¢ando essa visdo, Bercovici (2022), ao analisar o desenvolvimento na Constitui¢ao

Federal de 1988, destaca o papel central do artigo 3° conhecido como "clausula
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transformadora", que visa a superagdo do subdesenvolvimento historico do Brasil. Ele destaca
que as Constitui¢des Economicas do século XX, incluindo a brasileira, possuem um carater
diretivo, como ja tivemos a oportunidade de aduzir, pois ndo apenas estabelecem normas
juridicas, mas também orientam a conducao das politicas econdmicas e sociais do Estado. A
partir dessa perspectiva, Bercovici (2022) sugere que a Constitui¢do Econdmica do Brasil,
particularmente o capitulo da ordem econdmica, estabelece um arcabouco juridico para a
atuacdo estatal na economia, fundamentado em principios que buscam um desenvolvimento
justo, sustentavel e que valorize o trabalho humano e a livre iniciativa. Além disso, o autor
destaca a soberania econdmica como principio central, protegendo os recursos estratégicos do
Pais, regulando o capital estrangeiro, e promovendo o desenvolvimento tecnoldgico, essencial
para o crescimento econdomico autonomo e sustentavel do Brasil.

A luz dessas consideragdes, impde-se compreender que a ordem econdmica
constitucional transcende a mera positivagdo normativa, configurando-se como um sistema
diretivo e em permanente atualizagdo, orientado a realiza¢do de um modelo de desenvolvimento
que harmonize os direitos individuais com os interesses coletivos. Tal arranjo normativo tem
por fundamento a articulagdo entre soberania nacional, justica social e protegao ambiental, os
quais se consolidam como vetores estruturantes da atividade estatal. Nesse cendrio, incumbe ao
Estado exercer uma atuacdo coordenada e estratégica, promovendo sinergias com o setor
privado, de modo a assegurar a concretizacdo dos mandamentos constitucionais por meio de
um crescimento econdmico que seja simultaneamente inclusivo, equitativo e ambientalmente
sustentavel.

Finalmente, ao focar no tema central deste estudo, observa-se que a Constituicdo de
1988 incorpora expressamente a Ciéncia, a Tecnologia e a Inovagdo (CT&I) como elementos
essenciais para o desenvolvimento nacional, especialmente nos artigos 218 e 219. Esses
dispositivos destacam a responsabilidade do Estado em promover e incentivar o avango
cientifico e tecnoldgico, reconhecendo-os como fatores indispensaveis para superar o
subdesenvolvimento e a dependéncia tecnoldgica e estimular o desenvolvimento regional.
Exemplo disso ¢ o artigo 218, que determina que "o Estado promoverd e incentivara o
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnoldgica", evidenciando a prioridade
dessas atividades para o progresso do Pais.

Frente ao exposto, conclui-se que a Constituicdo de 1988 estabelece uma estrutura
robusta para a implementacao de politicas publicas voltadas para a erradica¢do da pobreza, a

reducdo das desigualdades regionais e a promog¢do do bem-estar social, assegurando direitos
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fundamentais como saude, educacdo e trabalho, em conformidade com os principios de defesa
do meio ambiente, dignidade humana e soberania nacional.

Dito isso, temos que a Constituicdo Federal de 1988 oferece bases solidas para o
desenvolvimento da bioeconomia, fundamentadas nos principios da dignidade humana e do
desenvolvimento sustentavel. Nesse contexto, Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I) sdao
essenciais para equilibrar crescimento econdomico, prote¢do ambiental e justica social, sendo
sua integragdo nas politicas publicas e no setor privado vital para um futuro mais equitativo e

sustentavel no Brasil.

1.3 Relacio entre desenvolvimento nacional e desenvolvimento tecnologico

1.3.1 Bases teoricas da inova¢ao como instrumento do desenvolvimento econdomico

E notavel que a pesquisa cientifica e a inovagdo tecnoldgica tém se consolidado como
vetores essenciais do progresso, sobretudo nos paises em desenvolvimento. No entanto, esse
potencial transformador ainda enfrenta obstaculos significativos, especialmente quando se
observa a realidade brasileira. Embora o Pais apresente expressiva producdo cientifica no
cenario internacional, subsistem entraves estruturais a conversdo desse conhecimento em
produtos, processos e servigos tecnologicamente inovadores, capazes de ampliar a
competitividade nacional em mercados estratégicos.

Essa disfun¢do ndo ¢ isolada. Conforme argumentam Arocena e Sutz (2005), a
ampliacdo das desigualdades entre as regides centrais e periféricas decorre, em grande medida,
das assimetrias profundas no acesso, na produ¢do e na apropriagcdo social do conhecimento,
sendo a aprendizagem — compreendida como processo social cumulativo — elemento central
para a distingdo entre desenvolvimento e subdesenvolvimento. Ao analisarem os sistemas
nacionais de inovacdo na América Latina, os autores evidenciam que esses contextos
institucionais sao marcados por estruturas incompletas, nas quais as universidades, embora se
destaquem como centros de geragao de conhecimento, operam de forma isolada e com fragil
articulagdo com o setor produtivo.

Tal desconexdo compromete a dinamica inovadora e aprofunda a condi¢do de
dependéncia tecnologica das economias periféricas. Em contraste, nas economias centrais,
verifica-se elevada densidade relacional entre universidades e empresas, caracterizando
instituicdes académicas como atores empresariais integrados ao sistema produtivo e dotados de

funcdes estratégicas nos ecossistemas de inovacao. Nesse cendrio comparativo, Arocena e Sutz
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(2005) sustentam a urgéncia de reconfigurar os sistemas periféricos a partir da valorizacdo do
conhecimento endogeno e do fortalecimento das interagdes institucionais, o que constitui
condi¢do indispensavel a construcao de um desenvolvimento cientifico-tecnoldgico soberano e
sustentavel.

Essa perspectiva critica ¢ coerente com a concepg¢do delineada no Manual de Oslo
(OECD, 2005), segundo o qual a pesquisa cientifica consiste em atividade sistematica voltada
a aquisicdo e ao aprimoramento de conhecimentos, podendo assumir natureza bésica —
orientada a ampliagdo da compreensao de fendmenos — ou aplicada, com foco na resolucao de
problemas praticos. J4 a inovacdo tecnologica se define pela introdu¢do de produtos ou
processos novos ou significativamente aprimorados, funcionando como propulsora do
crescimento econdmico. A interagdo entre essas duas esferas € estratégica: a ci€ncia prové os
fundamentos e as descobertas que alimentam a inovagdo, ao passo que esta transforma o
conhecimento gerado em solugdes concretas com impacto sobre a sociedade. Assim, reafirma-
se que a pesquisa cientifica e a inovagdo tecnoldgica constituem elementos estruturantes para o
avango civilizacional na contemporaneidade.

A teoria econdmica formulada por Schumpeter (1934) ¢ amplamente reconhecida por
sua abordagem inovadora sobre o desenvolvimento econdmico, destacando o conceito de
destruicdo criativa. Schumpeter (1934) oferece uma anélise pioneira ao demonstrar que o
progresso econdmico ndo resulta meramente de ajustes no equilibrio de mercado, como
proposto pelos economistas neoclassicos, mas sim da introdugao de inovagoes. Essas inovagoes
sdo impulsionadas por empreendedores que rompem com o paradigma vigente ao introduzirem
novos produtos, processos produtivos e formas de organizagdo. Nesse sentido, o
desenvolvimento econdmico estd intrinsecamente ligado a capacidade de inovagdo, que se
materializa na concepg¢do de produtos inéditos, implementacao de novos métodos de produgao
e na inser¢ao em mercados até entdo inexplorados.

Sustentado por uma perspectiva dindmica do desenvolvimento, Schumpeter (1934)
argumenta que a inovag¢ao constitui o principal motor do progresso econdémico, rompendo com
a logica reducionista que associa inovagao apenas ao desenvolvimento de novos produtos. Para
o0 autor, inovar abrange igualmente a introducao de métodos inéditos de produgao, a exploragao
de novos mercados e a reorganizacdo das estruturas industriais. Nesse processo, O
empreendedor inovador ocupa posi¢ao central, ao articular de modo visionario os fatores de
producao, promovendo transformacdes que impulsionam o crescimento e a reconfiguracao da

ordem econdmica.
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A esse legado conceitual, os economistas neoschumpeterianos conferiram densidade
teorica adicional ao inserirem os mecanismos da inovagdo em um arcabougo mais complexo e
sistémico. Conforme analisa Dathein (2003), essa escola de pensamento enfatiza a centralidade
das interagdes entre agentes economicos diversos, o papel estratégico do Estado e a evolugdo
continua das institui¢des na sustentacao do crescimento econdmico de longo prazo. A inovacgao,
nesse prisma, passa a ser compreendida como fendmeno colaborativo, dependente de redes
institucionais solidas e de politicas publicas que fomentem a articulacdo entre ciéncia,
tecnologia e mercado. A economia, por sua vez, ¢ concebida como sistema evolutivo, o que
torna essa abordagem particularmente pertinente frente aos desafios contemporaneos do
capitalismo global e das transformagdes tecnoldgicas em curso.

Entre os principais expoentes dessa vertente se destacam Christopher Freeman, que
formulou o conceito de Sistemas Nacionais de Inovagao ao evidenciar a interdependéncia entre
instituigdes, politicas publicas e progresso tecnoldgico; Richard Nelson, cuja contribuigdo a
economia evolucionaria se materializa em modelos de mudanca tecnologica baseados na
competicdo e na adaptacdo; Dosi (1984), que aprofundou a compreensdo da dinamica
tecnologica e das respostas estratégicas empresariais em ambientes de mutagdo; Lundvall
(2007), com énfase na aprendizagem interativa e na cooperagao entre empresas, universidades
e governos; € Perez (2002), que investigou os ciclos longos de desenvolvimento econdmico a
luz das revolugdes tecnologicas e suas implicagdes sociais (Dathein, 2003).

Conforme sistematizado por Dathein (2003), esses autores compdem o nucleo da
abordagem neoschumpeteriana, cuja énfase reside na evolugdo estrutural dos sistemas
econdmicos e na atuagdo proativa do Estado como indutor do desenvolvimento tecnologico.
Nessa perspectiva, a inovacao tecnoldgica se mostra como vetor essencial para o crescimento
sustentavel, ao elevar a produtividade, reduzir custos, fomentar a diversificagdo produtiva e
abrir novas fronteiras de mercado, além de estimular o empreendedorismo e gerar
oportunidades de trabalho qualificado.

Nesse contexto, o Direito exerce um papel fundamental ao proteger a propriedade
intelectual e incentivar investimentos em P&D. Leis como a Lei da Propriedade Industrial € o
Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo fortalecem a cooperagdo entre instituigdes

cientificas e o setor produtivo, facilitando o desenvolvimento de inovagdes.
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1.3.2 A inovagdo tecnoldgica como vetor de reducao das desigualdades

O impacto da inovagdo tecnologica no desenvolvimento econdmico e social se revela
substancial, especialmente em economias em processo de consolidacdo. Do ponto de vista
econdmico, a inovagdo impulsiona o aumento da produtividade, a reducdo de custos e a abertura
de novos mercados, a0 mesmo tempo em que estimula o empreendedorismo e a criacdo de
empresas, gerando empregos ¢ dinamizando o tecido produtivo.

No plano social, como ja tivemos a oportunidade de analisar, a inovagdo tecnologica
contribui para a melhoria da qualidade de vida ao oferecer solugdes concretas para desafios
cotidianos, promovendo maior acesso a bens e servigos essenciais. Nesse contexto, o Direito
exerce papel fundamental ao estruturar um ambiente normativo favoravel a pesquisa e ao
desenvolvimento, mediante a protecdo da propriedade intelectual — incluindo patentes, marcas
e direitos autorais —, o que assegura retorno aos agentes inovadores e estimula um ciclo
virtuoso de criagdo tecnoldgica (Joffily, 2025).

Conforme a licdo de Queiroz (2023), a inovagdo, compreendida como um processo
dindmico e complexo, vai além do simples desenvolvimento de novas tecnologias. Queiroz
(2023) destaca que a inovagdo envolve a transformac¢do do conhecimento em novos produtos,
processos ou servigos, que agregam valor econdmico e social. Nesse sentido, ela ¢ fundamental
para impulsionar o desenvolvimento economico de um pais, atuando como um motor propulsor
que possibilita o avango em diversas areas, desde a industria até a prestagao de servicos. Em
sua tese, Queiroz (2023, p. 35) afirma que "a inovag¢do ¢ um dos principais instrumentos de
competitividade das nagdes, sendo essencial para a criacdo de vantagens econdmicas e a
geragdo de riqueza".

No Brasil, a Constituicdo Federal enfatiza o papel do Estado na promocao e
financiamento da pesquisa. Bercovici (2022) argumenta que o desenvolvimento nacional esta
intrinsecamente ligado ao desenvolvimento tecnologico, destacando a importancia da
autonomia cientifica e tecnologica para a soberania econdmica do Brasil. O autor aduz que a
Constitui¢ao de 1988 reforca essa relagdo ao estabelecer diretrizes claras para o incentivo a
ciéncia, tecnologia e inovagao, elementos fundamentais para superar o subdesenvolvimento e a
dependéncia tecnologica. Segundo Bercovici (2022), com base em Sagasti (1984), a politica
cientifica deve focar na producdo de conhecimentos basicos, enquanto a politica tecnologica
deve se concentrar na aplicacdo econdmica desses conhecimentos, promovendo assim a

competitividade e o progresso nacional.
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Adicionalmente, Cavalcante (2011), ao analisar as desigualdades regionais em CT&I no
Brasil, reafirma a associagdo entre as atividades de CT&I ¢ o desenvolvimento economico e
social. Cavalcante (2011) aponta que as politicas de CT&I, que ganharam relevancia nas
ultimas décadas, tém sido centrais para a politica industrial e de comércio exterior do Brasil.
No entanto, ele observa que, apesar dessa énfase em ambito nacional, as politicas de
desenvolvimento regional ainda ndo incorporam de forma significativa as atividades de CT&I,
permanecendo dependentes de incentivos fiscais e financeiros tradicionais.

Essa abordagem limitada se reflete nas desigualdades regionais acentuadas em termos
de infraestrutura cientifica e tecnologica, especialmente nas regides menos desenvolvidas do
Pais, como o Norte e o Nordeste. Cavalcante (2011) sugere que a concentragdo de recursos e
oportunidades nas regides mais desenvolvidas, como o Sudeste, perpetua essas desigualdades,
impedindo que as regides periféricas alcancem um desenvolvimento tecnoldgico e econdmico
equivalente.

Nesse sentido, ¢ preciso reconhecer que a consolidagdo de uma politica nacional de
ciéncia, tecnologia e inovagdo requer mais do que normas juridicas: exige vontade politica e

articulacao federativa. Como adverte Silva (2012):

Uma condi¢do fundamental para transformar em realidade o discurso a
respeito da importancia da CT&I para o desenvolvimento consiste na decisao
firme dos governos, da sociedade e do setor produtivo no sentido de incorporar
definitivamente agdes dessa natureza a estratégia nacional de promogdo do
desenvolvimento. Tal incorporagdo deve dar-se sob varios aspectos e ter como
objetivo primordial a superacao das assimetrias regionais, ou seja, a reversao
das desigualdades entre os estados da Federagéo (Silva, 2012, p. 11).

Essa diretriz politico-normativa encontra respaldo no avango recente da legislacao
brasileira voltada a inovacdo, que tem buscado estruturar instrumentos eficazes de integracao
entre os diversos agentes do ecossistema de CT&I. A Lei da Propriedade Industrial (Lei n°
9.279/1996) exerce papel precursor ao assegurar a protecao de criagdes industriais, estimulando
a dinamica inventiva. Ja a Lei do Bem (Lei n° 11.196/2005) fortalece o envolvimento do setor
privado ao oferecer incentivos fiscais para atividades de pesquisa e desenvolvimento. Contudo,
o verdadeiro marco dessa evolugdo normativa ¢ o conjunto normativo composto pela Emenda
Constitucional (EC) n°® 85/2015, pelas Leis n° 10.973/2004 e n°® 13.243/2016 e pelo Decreto n°
9.283/2018, conhecido como Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Essa estrutura

visa justamente fomentar a cooperagdo entre Instituicdoes Cientificas, Tecnoldgicas e de
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Inovagdo (ICTs) e o setor produtivo, reduzindo entraves burocraticos e criando um ambiente
juridico-institucional mais favoravel a producdo cientifica e tecnologica.

De acordo com Queiroz (2023), a Emenda Constitucional n® 85/2015 ¢ um marco
essencial para impulsionar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no Brasil, estabelecendo
um Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (SNCTI). Esse sistema visa integrar
esfor¢os entre o Estado e o setor privado para fomentar a pesquisa, a capacitagdo cientifica e
tecnologica e a inovacdo, elementos indispensdveis para o desenvolvimento econdmico
sustentavel do Pais.

Segundo Lundvall et al. (2009), a interrelagdo entre desenvolvimento nacional e
desenvolvimento tecnoldgico se da a partir da perspectiva dos sistemas de inovagdo. Eles
argumentam que, para que um pais promova o desenvolvimento econdmico e alcance
competitividade internacional, ¢ essencial investir na cria¢ao, difusdo e uso do conhecimento.
No contexto dos paises em desenvolvimento, essa abordagem implica na construcdo de
capacidades tecnoldgicas e na implementagdo de politicas publicas que apoiem esse processo.

Assim, os autores supracitados destacam que, embora mercados eficientes sejam
importantes, o verdadeiro motor do desenvolvimento econdmico reside na capacidade de inovar
e aprender continuamente, o que requer estruturas economicas e instituicdes que incentivem a
construcao de competéncias tanto entre individuos quanto em organizagdes. Por fim, a pesquisa
sobre sistemas de inovacao oferece novas perspectivas para questdes classicas da economia do
desenvolvimento, como o papel do governo, a abertura comercial e a industrializagdo,
sugerindo que uma abordagem focada em sistemas de inovac¢do pode lancar luz sobre esses
debates e ajudar a formular estratégias mais eficazes para o desenvolvimento sustentavel.

Essa andlise demonstra que o desenvolvimento tecnologico, além de impulsionar o
crescimento econdmico, ¢ fundamental para reduzir desigualdades regionais € promover um
desenvolvimento nacional equilibrado. A inovagdo tecnoldgica €, sem divida, o motor do
progresso econdmico e social, capaz de reestruturar mercados, aumentar a competitividade e
gerar riqueza.

Contudo, para que a inovacdo tecnologica exerca plenamente seu potencial
transformador, impde-se a articulagdo eficaz entre pesquisa cientifica e setor produtivo,
mediada por politicas publicas consistentes e orientadas a superacdo de desigualdades
regionais. Somente uma abordagem estratégica e integrada podera assegurar um
desenvolvimento sustentdvel, baseado na soberania econOmica, na equidade social e na

consolida¢do de uma base tecnoldgica autonoma.
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1.3.3 Uso da biodiversidade como bem ambiental na promog¢ao do desenvolvimento

tecnoldgico sustentavel

O Brasil desponta no cendrio internacional como um dos principais atores no que se
refere a biodiversidade. Seu papel de destaque se deve tanto aos aspectos ecoldgicos em si,
quanto as questdes culturais. Destarte, podemos observar que a discussao sobre biodiversidade
no Brasil engloba as vertentes ambientais, sociais e econdmicas.

A perda da diversidade biologica, embora seja um processo natural, acelera-se
consideravelmente devido as atividades antropicas. Tal panorama se mostra alarmante nao
apenas devido a centralidade da biodiversidade na preserva¢do do equilibrio ecoldgico e na
propria continuidade da vida humana, mas, sobretudo, por seu papel estratégico na pesquisa
cientifica ¢ na dinamizac¢ao do desenvolvimento econdmico.

Nessa perspectiva, a conservagdo € o uso sustentdvel da biodiversidade constituem
imperativos que transcendem a esfera ecologica, abrangendo também dimensdes econdmicas e
sociais. Logo, a biodiversidade desempenha um papel vital no desenvolvimento econémico, ao
fornecer servigos ecossistémicos fundamentais como a polinizagdo de culturas agricolas, a
regulacdo do clima, o controle de pragas, a ciclagem de nutrientes e o suprimento de matérias-
primas para diversos setores industriais. Ademais, a biodiversidade serve como uma fonte
continua de inspiracdo para inovagoes tecnologicas e biotecnoldgicas, com aplicagdes que se
estendem desde a medicina até a agricultura.

No contexto juridico brasileiro, a biodiversidade ¢ reconhecida como bem ambiental,
um recurso natural de valor inestimavel, essencial tanto para a sobrevivéncia humana quanto
para o equilibrio dos ecossistemas. Nesse sentido, deve ser protegida e preservada em
conformidade com as diretrizes da legislagao do Pais.

Fiorillo (2022) argumenta que os bens ambientais constituem uma nova categoria

juridica introduzida pela Constituicdo Federal de 1988, vejamos:

[...] A nossa Carta Magna estruturou uma composicao para a tutela dos valores
ambientais, reconhecendo-lhes caracteristicas proprias, desvinculadas do
Instituto da Posse e da propriedade estabelecido em face de uma vetusta
perspectiva cultural eurocéntrica, consagrando uma nova concepgao ligada a
direitos que muitas vezes transcendem a tradicional ideia dos direitos
ortodoxos: os chamados direitos difusos (Fiorillo, 2022, p. 71).

A partir da interpretagdo do art. 225 da Constituicdo Federal, Fiorillo (2022) sustenta

que o bem ambiental configura uma categoria juridica autdbnoma, distinta dos bens publicos e
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particulares. Para o autor, trata-se de um bem difuso, de titularidade transindividual, pertencente
a uma coletividade indeterminada de pessoas, e cuja tutela incumbe conjuntamente ao Estado
e a sociedade. A ideia parte do entendimento de que o meio ambiente € um patrimdénio comum,
indispensavel para uma vida saudavel; por isso, relaciona-se diretamente a dignidade humana
e a realizacdo dos direitos fundamentais.

Fiorillo (2022) ainda enfatiza que essa nova realidade juridica rompe com as categorias
classicas do Direito Civil, ao instituir um regime juridico que reconhece todos como co-titulares
de um direito indivisivel e imprescritivel, cuja fruigdo nao pode ser apropriada individualmente.
Seu entendimento, amplamente acolhido pela doutrina especializada, reforca a ideia de que a
protecdo ambiental exige uma atuacdo integrada e solidaria entre poder publico e sociedade
civil, consolidando o meio ambiente como fundamento de um Estado Democratico de Direito
comprometido com o bem-estar das presentes e futuras geragoes.

Tal configuragdo encontra amparo no art. 81, paradgrafo unico, I, do Codigo de Defesa
do Consumidor, sendo reforgada pela doutrina, a exemplo de Piva (2000), que conceitua o bem
ambiental como “um valor difuso, imaterial ou material, que serve de objeto imediato a relacdes
juridicas de natureza ambiental” (Piva, 2000, p. 114).

No entanto, em certas circunstancias, o0 meio ambiente deixa de ser apenas um bem
difuso e assume feicdo coletiva: isso acontece quando o impacto recai sobre grupos
identificaveis que compartilham um mesmo vinculo juridico — como ocorre com comunidades
tradicionais ou familias ribeirinhas afetadas por danos ambientais pontuais.

Além disso, o meio ambiente ¢ juridicamente reconhecido como um patrimonio
indivisivel, dada a impossibilidade de sua frui¢ao parcial ou fracionada, sem comprometimento
da totalidade do sistema ecoldgico. Essa caracteristica, afirmada por Fiorillo (2022) e reiterada
pelo Superior Tribunal de Justica (STJ), evidencia-se no reconhecimento do meio ambiente
como “macrobem juridico, indivisivel e de uso comum do povo, essencial a qualidade de vida”,
cuja degradacdo impde responsabilidade solidaria e de execu¢do subsidiaria ao Estado,
inclusive quando sua omissao fiscalizatoria contribui para a consolidagdo ou perpetuacao do
dano ambiental (STJ, REsp 1.071.741/SP, Rel. Min. Herman Benjamin, DJe 16 dez. 2010).

Assim, sua prote¢do exige a atuacdo conjunta do Estado e da coletividade, a luz do
principio da prevencdo e da responsabilidade objetiva, conforme dispde o caput do art. 225 da
Constitui¢do Federal. Tal abordagem reforca a legitimidade das acdes civis publicas e das
politicas publicas ambientais enquanto instrumentos de defesa de um bem juridico comum,

inapropriavel e essencial a vida.
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Na ligao de Fiorillo (2024), a Lei n® 6.938/1981, que institui a Politica Nacional do Meio
Ambiente, e a Constituicao Federal de 1988, que recepcionou aquela, estabelecem a base legal
para a protecdo dos bens ambientais, incluindo a biodiversidade. Estes bens sdo considerados
patriménio comum da humanidade, o que impde ao poder publico e a sociedade a
responsabilidade de garantir sua preservacdo para assegurar um desenvolvimento sustentavel e
equilibrado.

A gestdo racional e sustentavel da biodiversidade traz beneficios para a sociedade,
promovendo um equilibrio entre as necessidades ambientais e o desenvolvimento econdmico e
social. Somado a isto, aduz o autor supracitado, a Lei n® 9.985/00 (que institui o Sistema
Nacional de Unidades de Conservagdo da Natureza— SNUC) delineia a importancia da protecao
dos recursos naturais, incluindo a biodiversidade.

A concepgao da biodiversidade como bem ambiental de titularidade difusa, essencial a
sadia qualidade de vida e ao desenvolvimento sustentavel, também encontra solido respaldo na
jurisprudéncia do STF. Ao apreciar a A¢do Direta de Inconstitucionalidade n.° 3540, a Corte
consolidou o entendimento de que o meio ambiente ecologicamente equilibrado constitui
direito fundamental de terceira dimensdo, impondo-se sua prote¢ao tanto ao Estado quanto a
coletividade como condig@o para a realizagdo do desenvolvimento nacional. Nesse julgado, a
Corte consagrou o principio da solidariedade intergeracional e reafirmou a supremacia dos
valores ecoldgicos sobre interesses meramente econdmicos, reconhecendo que o meio
ambiente, em sua concep¢do ampla — abrangendo as dimensdes natural, artificial, cultural e
laboral —, integra o conteudo essencial dos direitos fundamentais, o que inclui, de forma
indissociavel, a biodiversidade como expressdo da vida em sua pluralidade, vinculada a
efetivacao da dignidade da pessoa humana e a concretizacao do desenvolvimento sustentavel.

No contexto do uso da biodiversidade como bem ambiental, é essencial considerar sua
relevancia para o desenvolvimento sustentdvel do Pais, tanto por sua abundancia quanto por
sua importancia na manutengdo dos ecossistemas e do bem-estar humano. Destaca-se também
a relacdo entre biodiversidade e patrimdnio genético, ambos reconhecidos como bens

ambientais estratégicos para o desenvolvimento sustentavel.

1.4 Globalizacao, Organizacio do Mercado Mundial e os limites do desenvolvimento

nacional

A partir dos anos 1970, com o esgotamento do paradigma fordista e a ascensdo do

neoliberalismo, iniciou-se um ciclo de reestruturagdo produtiva e financeira em escala global.
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Esse ciclo foi caracterizado pela liberalizagao dos fluxos de capitais, desregulamentagdo dos
mercados e financeirizagdo da economia, consolidando um modelo de acumulacdo centrado na
mobilidade do capital e na fragmentagdo das cadeias produtivas.

Mais do que um simples rearranjo econdmico, esse processo abriu espago para o
fortalecimento das empresas transnacionais como atores hegemonicos, capazes de se sobrepor
as fronteiras estatais e de redefinir os proprios termos da regulagdo econdmica. Como
demonstra Latouche (2004), essa configuragdo nao apenas acentuou desigualdades estruturais
entre paises, mas também agravou desequilibrios ambientais, promovendo a concentracao de
renda, o enfraquecimento das politicas publicas e a ampliacdo das zonas de exclusdo social.

Nesse contexto, as empresas transnacionais emergem como protagonistas na
organizacdo do mercado mundial. Sua atuacdo, conforme Souza Netto et al. (2021),
desenvolve-se em espacos juridicos hibridos e transfronteiricos, em zonas de regulagao paralela
a soberania estatal. Entretanto, a prevaléncia de instrumentos regulatérios privados e de atores
econdmicos globais ndo pode ser naturalizada, pois tende a esvaziar a autoridade estatal e a
enfraquecer a soberania nacional.

E justamente aqui que se revelam diferentes camadas criticas da globaliza¢do. Nunes
(2003) denuncia o carater ideoldgico do fendmeno, marcado pela difusdo de um pensamento
unico que legitima a centralidade das corporagdes como se fosse um desdobramento inevitavel
do progresso econdomico. Latouche (1994), por sua vez, enfatiza a dimensdao econdmica, ao
caracterizar a globalizagdo como um colonialismo cientifico, por meio do qual formas de
conhecimento e de normatiza¢do locais sdo desqualificadas e subordinadas a paradigmas
externos. Ja Santos (2006) destaca a dimensdo epistemoldgica, ao apontar a “monocultura do
conhecimento cientifico” como mecanismo de dominag¢do que inviabiliza a coexisténcia de
racionalidades plurais.

Essa critica multipla converge para evidenciar que a homogeneiza¢do normativa e
cultural refor¢a a dominacdo das transnacionais, a0 mesmo tempo em que marginaliza
conhecimentos tradicionais e compromete a soberania regulatéria de paises megadiversos. No
plano juridico-constitucional, essa realidade encontra resisténcia na arquitetura normativa da
nossa Lei Maior, cujos artigos 170 e 174 estruturam a ordem econdmica sobre a valoriza¢do do
trabalho, a livre iniciativa e a funcdo social da propriedade, sempre subordinados a justi¢a social
e a protecdo ambiental, enquanto o artigo 225 consagra o direito fundamental ao meio ambiente
equilibrado para presentes e futuras geragdes.

Sarlet (2015) ressalta que o meio ambiente, nessa perspectiva, ndo se restringe a

condicdo de objeto de tutela estatal, mas constitui requisito indispensavel para a efetivagdo da
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dignidade humana e para a consecucdo do desenvolvimento nacional. Essa compreensao
reforca o cardter vinculante da prote¢do ambiental como nucleo axioldgico da ordem
constitucional. Contudo, como observam Sayeg ¢ Hudler (2021), a efetividade dos principios
constitucionais nao pode ser reduzida a mera proclamagao normativa, sendo imprescindivel o
fortalecimento das institui¢des e o aprimoramento dos mecanismos de controle democratico,
sob pena de se transformarem em meras proclamagdes normativas.

Nesse contexto € que se insere o debate contemporaneo em torno da sustentabilidade
empresarial. Os indicadores ESG, por exemplo, frequentemente utilizados como instrumentos
de legitimagdo por empresas transnacionais, ilustram a apropriacdo discursiva da
sustentabilidade, que muitas vezes ndo resulta em mudangas estruturais nos padrdes de
producdo e consumo. Assim, enquanto a Constituigdo brasileira estabelece um marco
vinculante e protetivo, a governanca privada global tende a flexibilizar esses parametros,
revelando a necessidade de mecanismos juridicos mais robustos e vinculantes que articulem
soberania nacional, justi¢a social e equilibrio ecoldgico.

Nessa esteira, podemos afirmar que a globalizagdo, a0 mesmo tempo em que
interconecta economias e acelera a circulagdo de bens e saberes, contribui para a erosao de
direitos, o enfraquecimento da soberania estatal e a intensificacdo da competicdo assimétrica
entre paises e comunidades. Trata-se de um processo que, segundo Ianni (1999), reorganiza o
espaco geopolitico de forma a consolidar o dominio de conglomerados transnacionais sobre os
fluxos de producao, informacdo e valor, evidenciando contradicdes que comprometem a
efetividade dos direitos fundamentais.

Nesse cenario, o protagonismo das empresas transnacionais na regulagdo desses fluxos
impde ao Direito o desafio de formular um novo paradigma juridico capaz de articular
governanga democratica global, justi¢a intergeracional e protecao da biodiversidade, de modo
a assegurar que o desenvolvimento econdmico e tecnoldgico se realize em consondncia com a

dignidade humana, a justica social e a soberania ambiental.

1.5 Sustentabilidade, desenvolvimento sustentavel e a Agenda 2030

1.5.1 Sustentabilidade como valor estruturante e desenvolvimento sustentavel como norma

juridica

A sustentabilidade constitui, antes de tudo, um valor ético e cultural de carater

estruturante, que emerge como reagdo critica as limitagdes do paradigma moderno de
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desenvolvimento. Enquanto diretriz normativa, a sustentabilidade transcende o campo
econdmico, projetando-se como fundamento de um novo ethos civilizatorio, voltado a
preservacao das condigdes ecologicas da vida, a justica social e a responsabilidade
intergeracional.

Sachs (2004) lembra que discutir sustentabilidade exige um olhar conjunto e
multidisciplinar que contemple cinco faces inseparaveis: social, ambiental, econdmica,
territorial e politica. No plano social, busca-se uma sociedade mais justa e acolhedora; na esfera
ambiental, a utilizacdo cuidadosa dos recursos naturais e a redu¢ao dos impactos sobre os
ecossistemas; sob o viés econdmico, a alocacao eficiente de recursos em beneficio do interesse
publico; quanto ao aspecto territorial, a harmonizacdo entre campo e cidade; e, por fim, no
ambito politico, o fortalecimento da democracia participativa e da cidadania ativa. Reunidas,
essas dimensodes revelam que a sustentabilidade, antes de ser norma, ¢ um imperativo cultural
que exige a transformacgao das praticas coletivas e institucionais.

Desde os anos 1980, a discussdo sobre progresso deixou de se limitar a nimeros de
crescimento econdmico € passou a enxergar a sociedade como um organismo interligado. Esse
movimento ganhou forca com o Relatério Brundtland, de 1987, que popularizou a ideia de
desenvolvimento sustentavel: atender as necessidades de hoje sem esgotar as possibilidades das
geragdes que virdao. A partir dai, governos, empresas e cidadaos passaram a refletir sobre como
equilibrar prosperidade financeira, justi¢a social e cuidado com o planeta.

Na década seguinte, o economista John Elkington aprofundou esse debate ao lancar o
conceito de Triple Bottom Line — ou, simplesmente, “lucro, pessoas e planeta”. Ele propds que
o éxito de uma organizagdo (ou mesmo de um pais) deve ser avaliado ndo s6 pelo resultado
econdmico, mas também pela forma como promove inclusdo social € minimiza impactos
ambientais. Em outras palavras, prosperar sem deixar ninguém para tras e sem degradar os
recursos naturais tornou-se o novo parametro de sucesso coletivo.

A Constitui¢ao de 1988 incorporou, de maneira inédita, essa nova racionalidade ao algar
0 meio ambiente a categoria de direito fundamental de terceira dimensdo. Como observam
Joffily e Macédo (2025), o artigo 225 consolida um modelo juridico fundado na
responsabilidade compartilhada e na solidariedade intergeracional, ao reconhecer o meio
ambiente ecologicamente equilibrado como condi¢do indispensavel a dignidade da pessoa
humana. Ao atribuir simultaneamente ao Estado e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva-lo, o texto constitucional projeta a sustentabilidade como principio constitucional
estruturante, dotado de eficacia irradiante e apto a conformar a formulagao de politicas publicas,

a atuagdo administrativa e a interpretacdo dos demais ramos do ordenamento. Nessa
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perspectiva, o desenvolvimento sustentavel ndo se limita a diretriz programatica, mas opera
como parametro normativo de prote¢ao e de orientacdo da agdo estatal, especialmente no que
se refere a justica ambiental, a fungdo socioambiental da propriedade e a primazia do interesse
coletivo, em continuidade ao processo de institucionalizagdo da politica ambiental brasileira
impulsionado por Paulo Nogueira Neto (2010).

Assim, enquanto a sustentabilidade constitui o valor fundante que orienta a ética da
convivéncia e da preservagdo da vida, o desenvolvimento sustentavel representa a forma
juridica pela qual esse valor ¢ normativamente estruturado, com forga vinculante e projecao
constitucional. Essa distingdo, sem ser dicotomica, evidencia a complementaridade entre o
plano axiologico e o plano juridico, conferindo ao Direito Ambiental ndo apenas densidade
normativa, mas também uma fun¢do pedagdgica e transformadora na construgao de um Estado

Democratico de Direito socioambientalmente comprometido.

1.5.2 Agenda 2030 e os Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

Lancada em 2015 pela ONU, a Agenda 2030 ¢ uma plano multilateral de metas e
indicadores que convida governos, empresas € a sociedade a trabalhar juntos por um futuro
melhor. Ela reune 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e 169 metas que devem
ser alcancadas até 2030, guiados pelos “S Ps”: Pessoas, Planeta, Prosperidade, Paz e Parcerias.
Em outras palavras, a proposta ¢ construir um modelo de progresso que reduza desigualdades,
proteja o meio ambiente, fortaleca a economia, valorize a convivéncia pacifica e estimule a
cooperagdo — tudo isso sem deixar ninguém para tras e cuidando dos recursos comuns que

pertencem a toda a humanidade.
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Figura1-17 ODS
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Fonte: ONU (2015).

Os ODS abordam temas estratégicos para a sustentabilidade do planeta, como a
erradicacdo da pobreza (ODS 1), o combate a fome e a promog¢do da agricultura sustentavel
(ODS 2), a educacao de qualidade (ODS 4), a igualdade de género (ODS 5), a inovagdo e
infraestrutura (ODS 9), o enfrentamento das mudancas climaticas (ODS 13) e a conservagao da
biodiversidade terrestre e marinha (ODS 14 e 15), entre outros. Esses objetivos expressam a
compreensdo de que ndo hd desenvolvimento sustentavel sem justica social, equilibrio
ambiental e cooperagdo internacional.

No Brasil, os 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) dialogam
naturalmente com as metas inscritas no art. 3° da Constituicao de 1988 — acabar com a pobreza,
diminuir as desigualdades entre as regides e garantir o bem de todas as pessoas, sem
discriminacao. Ainda que nossa Constitui¢do seja anterior a Agenda 2030, ela ja trazia, de
forma pioneira, valores que hoje reconhecemos como pilares do desenvolvimento sustentavel:
a dignidade da pessoa humana, a solidariedade coletiva e a protegdo do meio ambiente como
direito fundamental (art. 225). Por isso, o texto constitucional funciona como alicerce para a
adogdo gradual dos ODS em leis, politicas publicas e instrumentos de gestao.

Apesar dessa sintonia normativa, transformar promessas em realidade continua sendo
um grande desafio. As caréncias se concentram, sobretudo, nas regides Norte e Nordeste, onde
faltam infraestrutura basica, servigos de saude e educagdo de qualidade, além de persistir o
trabalho informal. Para enfrentar esse quadro, ¢ indispensavel colocar em pratica politicas
publicas abrangentes e integradas que combinem sustentabilidade ambiental, justica

distributiva e inovagdo tecnologica, sempre em consonancia com os ODS e com os principios
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constitucionais da dignidade humana, da reducdo das desigualdades regionais e da funcao
socioambiental do Estado.

Como destaca Coelho (2024), a realizagdo plena dos ODS requer a mobiliza¢dao de
multiplos atores como governos, setor produtivo, universidades e comunidades locais, em um
esforco cooperativo para construir uma economia de baixo carbono, tecnologicamente
inovadora e socialmente inclusiva. Essa abordagem ¢ especialmente relevante para o Brasil,
pais detentor da maior biodiversidade do planeta, cuja utilizagdo sustentavel, baseada em
conhecimento cientifico e respeito aos saberes tradicionais, pode impulsionar o
desenvolvimento regional e fortalecer a soberania nacional frente a crescente presenga de
empresas transnacionais interessadas em recursos genéticos estratégicos.

A articulagdo entre os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel e a valorizagdao da
biodiversidade se manifesta de modo contundente nos ODS 13, 14 e 15, voltados a agao
climatica, a prote¢do da vida marinha e a conservacdo dos ecossistemas terrestres. Esses
objetivos traduzem o reconhecimento de que o equilibrio ecolégico constitui premissa basilar
para qualquer modelo de desenvolvimento sustentavel. Nesse contexto, destaca-se a
necessidade de superagdo do paradigma econdmico linear, centrado na extracgdo, producao e
descarte, em favor de uma economia circular, alicercada na regeneracdo dos ecossistemas, na
racionalizacdo do uso dos recursos naturais e na reducdo estrutural das desigualdades
socioambientais. Essa transicao exige a integragao entre conservagao ambiental € promogao do
bem-estar humano, com énfase no fortalecimento institucional, na educacdo ambiental e na
difusdo de tecnologias limpas, sobretudo em territérios marcados por vulnerabilidades
historicas.

Sob essa perspectiva, os ODS ndo se configuram como metas setoriais fragmentadas,
mas como um conjunto normativo interdependente voltado a reestruturagao profunda das bases
sociais, econdmicas e¢ ambientais das sociedades contemporaneas. Como assinala Coelho
(2024), sua efetividade depende da atuacdo coordenada de multiplos agentes — Estado, setor
produtivo, institui¢des cientificas e comunidades locais — em torno da constru¢do de uma
economia de baixo carbono, inovadora e socialmente inclusiva. No contexto brasileiro, a meta
de avangar de forma sustentavel encontra respaldo direto nos alicerces da Constituicao de 1988
— que consagra a dignidade humana, a justica social e a tutela do meio ambiente (arts. 1°, III;
3% 225). Ao integrar os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel as politicas publicas, o
Brasil ndo apenas se conecta a agenda global, mas também concretiza direitos fundamentais e

fortalece um modelo de progresso soberano, inclusivo e ambientalmente responsavel.
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1.6 Ciéncia, tecnologia e inova¢ao em biodiversidade

As espécies da fauna e da flora, além de essenciais a preservacdo do equilibrio
ecologico, ocupam posigdo estratégica no processo de desenvolvimento socioecondmico,
notadamente em razdo de seu elevado potencial para gerar conhecimentos cientificos,
tecnologias inovadoras e aplicacdes industriais sustentaveis. As informacdes genéticas,
quimicas e bioquimicas extraidas desse contexto, quando submetidas a processos
biotecnoldgicos, podem ser transformadas em produtos de alto valor agregado, impulsionando
cadeias produtivas e contribuindo para uma economia ambientalmente responsavel. Conforme

assinala o Plano de A¢do em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para Biotecnologia (2018),

Devido a vasta aplicabilidade, a biotecnologia propiciou o surgimento de um
setor econdmico especifico, cujos beneficios se estendem a diversos campos
como, por exemplo, melhorias na satde da populagdo, reducdo da
dependéncia energética de fontes ndo renovaveis, aumento na produtividade
agropecuaria, desenvolvimento de processos industriais de menor impacto
ambiental, recuperagdo de areas contaminadas e geragcdo de novos empregos
e empresas de alto conteudo tecnologico com base biotecnologica (Brasil,
2018, p. 11).

Essa multidimensionalidade da biotecnologia, ancorada na valorizacdo da
biodiversidade, refor¢a seu papel como vetor de industrializa¢do sustentdvel e instrumento
estruturante para a concretizagdo dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel no Brasil.

Nesse cenario, o destaque conferido ao territorio brasileiro decorre ndo apenas de sua
condic¢do de pais megadiverso, mas também do crescente interesse internacional em seus ativos
bioldgicos, o que impde a necessidade de politicas publicas eficazes voltadas a preservagao da
soberania sobre os recursos genéticos e ao uso ético da biodiversidade. Conforme evidencia o
Plano de Acdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Biotecnologia (2018), o Pais reune
vantagens comparativas relevantes no mercado global da biotecnologia, impulsionadas por
iniciativas estatais e por investimentos privados em dareas como saude, agricultura,
biotecnologia marinha e cosméticos sustentaveis.

Com efeito, observa-se o crescente envolvimento de empresas transnacionais no
aproveitamento responsavel de insumos provenientes da biodiversidade brasileira, como
ingredientes amazonicos, para o desenvolvimento de medicamentos biologicos e produtos
inovadores. Paralelamente, politicas nacionais tém buscado estimular a pesquisa local, fomentar
parcerias publico-privadas e assegurar a reparticdo equitativa dos beneficios advindos do uso

dos recursos naturais. Diante dessas transformagdes, torna-se premente instituir um arcabougo
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normativo robusto, que honre os principios constitucionais da dignidade humana, da fun¢ao
socioambiental e da soberania nacional, assegurando que os avangos em biotecnologia
realmente impulsionem o desenvolvimento sustentavel e promovam a justica socioambiental.

Assim, a biotecnologia se revela fundamental ndo apenas como instrumento de
inovacdo, mas também como vetor para a transicdo ecologica da economia, ao favorecer
solucdes que reduzam impactos ambientais e aumentem a eficiéncia produtiva. Tal potencial
ganha contornos ainda mais relevantes quando inserido no contexto da biodiversidade
brasileira, cuja riqueza de recursos naturais constitui base estratégica para o desenvolvimento
de tecnologias sustentaveis e de produtos de alto valor agregado.

Destarte, ao associarmos tecnologia a biodiversidade e a pesquisa cientifica, dois
conceitos se destacam: biotecnologia e bioprospec¢do. A Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica (CDB) define a biotecnologia como toda aplicagdo tecnoldgica que emprega sistemas
bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados, com o objetivo de fabricar ou modificar
produtos ou desenvolver processos destinados a usos especificos. No que tange a
bioprospeccao, conforme Saccaro Junior (2011), esta constitui um ramo da biotecnologia
voltado a investigagdo sistematica de organismos, genes, enzimas, compostos € processos
oriundos de seres vivos — coletivamente denominados recursos genéticos — com potencial
para resultar no desenvolvimento de novos produtos. Conforme explica o referido autor, trata-
se de um processo voltado a identificacao e aproveitamento de elementos da biodiversidade que
possam oferecer aplicagdes praticas e valor agregado, especialmente nos campos farmacéutico,
agricola e industrial.

A pesquisa cientifica e tecnoldgica que envolve recursos genéticos tem um potencial
significativo para a inovagdo em diversos setores, como saude, agricultura, meio ambiente e
industria em geral. Quando uma inovacao biotecnologica envolve recursos genéticos ou
conhecimento tradicional associado, ¢ necessario garantir que a exploragcdo desses elementos
esteja em conformidade com as regras de acesso e reparticdo de beneficios estabelecidas na
legislacao.

No ambito das atividades econdmicas ligadas ao mercado genético, as empresas que
desejam acessar recursos genéticos brasileiros devem seguir um processo regulatdrio
especifico. Isso inclui a celebracdo de contratos de acesso e reparticdo de beneficios com as
autoridades competentes e, quando aplicavel, com as comunidades tradicionais ou indigenas.

Do exposto, tem-se que a biodiversidade do Brasil, devido as suas caracteristicas tnicas,
representa uma vantagem estratégica para o avango tecnologico e industrial do Pais. Contudo,

a efetivagdo desse potencial enfrenta desafios, especialmente no que se refere a conversao do
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conhecimento bioldgico em produtos comercializaveis. Além disso, hd uma insuficiéncia de
estudos sobre os biomas brasileiros, o que resulta em uma aplicagdo limitada dessa riqueza
natural na inovagao e no desenvolvimento industrial. Em contraste, espécies vegetais de regides
como a Europa tém sido extensivamente estudadas ha anos, facilitando sua incorporacao em
processos industriais. Essa disparidade de conhecimento ressalta a necessidade urgente de
investimentos continuos em pesquisas bioldgicas que possam fornecer a base tecnoldgica
necessaria para o desenvolvimento da industria nacional.

Meirelles e Ruppelt (2023), abordam os desafios da industria farmacéutica brasileira na
exploragdo da biodiversidade como fonte de insumos farmacéuticos ativos vegetais (IFAVs).
Segundo os autores, apesar da vasta biodiversidade do Pais, dos 341 fitoterapicos registrados
na ANVISA, apenas 20% utilizam espécies nativas. Casos de sucesso como o captopril,
derivado do veneno da jararaca, ilustram o potencial inexplorado. Entretanto, a producao de
medicamentos fitoterdpicos no Brasil ¢ limitada, com maior concentracdo na regido Sudeste. A
falta de infraestrutura e investimentos, especialmente na regido Norte, que possui rica
biodiversidade, ¢ um dos principais obstaculos identificados. Os autores identificam como
principais desafios para a industria farmacéutica brasileira a falta de investimento em PD&I, a
inadequagdo da legislagdo de propriedade industrial, a concentragdo do mercado em poucas
empresas, ¢ a necessidade de politicas publicas eficazes para integrar a biodiversidade ao
conceito de bioeconomia. Esses fatores limitam a exploracao econdmica da biodiversidade e o
desenvolvimento de produtos inovadores no Pais.

Diante desse panorama, ¢ imperativo reconhecer que a ciéncia, tecnologia e inovagao
em biodiversidade, embora promissoras, estdo intrinsecamente ligadas a um arcabougo
regulatdrio que visa garantir a exploragdo responsavel e sustentavel dos recursos genéticos.
Logo, para que o Brasil possa realmente se beneficiar de sua riqueza natural, € necessario que
0 marco regulatorio seja ndo apenas robusto, mas também alinhado com as necessidades de
pesquisa e desenvolvimento. No proximo capitulo, serd explorada a regulacdo das atividades
de pesquisa em biodiversidade no Brasil, abordando os mecanismos legais e institucionais que

moldam esse campo decisivo para o desenvolvimento nacional.
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2. REGULACAO JURIDICA DAS ATIVIDADES DE PESQUISA EM
BIODIVERSIDADE NO BRASIL: ESTRUTURA CONSTITUCIONAL, MARCOS
INFRACONSTITUCIONAIS, INSTRUMENTOS INTERNACIONAIS E LIMITES DO
MODELO REGULATORIO VIGENTE

2.1 Biodiversidade e inovacio: convergéncia estrutural entre Direito Ambiental e Direito

da Inovacao

A biodiversidade brasileira representa um ativo estratégico cuja valorizagdo depende da
articulagdo normativa entre o Direito Ambiental, o Direito da Inovag¢do e o Direito da
Propriedade Intelectual. Tal convergéncia € essencial para transformar recursos bioldgicos em
solucdes tecnologicas alinhadas aos objetivos do desenvolvimento sustentavel. Contudo, a
eficdcia dessa integragdo juridica ainda encontra obstaculos conceituais e operacionais.

Conforme ja delimitado no Capitulo 1, a biodiversidade corresponde a variabilidade da
vida em seus niveis genético, de espécies e de ecossistemas, ao passo que o patrimonio genético
designa a informacao de origem genética contida em amostras biologicas (Lei n.® 13.123/2015,
art. 2.°, II), e os recursos genéticos representam o substrato material dotado de valor real ou
potencial que encerra tal informagao. Essa distingdo — meramente recordada aqui — ¢ essencial
porque cada categoria atrai regimes juridicos proprios quanto a acesso, reparti¢do de beneficios
e protegdo intelectual.*

A Constituicdo Federal de 1988, ao tratar da protecdo do meio ambiente (art. 225, §1°,
IT), menciona a preservacdo da diversidade e integridade do patrimoénio genético, sem
diferenciar expressamente os conceitos. Essa abertura terminoldgica configura lacuna
definicional e pode gerar assimetrias interpretativas na fiscalizagdo, no cumprimento de
obrigagoes legais e na redagdo de contratos e instrumentos de gestdo ambiental. Impde-se, por
isso, maior rigor terminoldgico e normativo, a fim de assegurar coeréncia legislativa e
efetividade regulatoria, especialmente no que concerne a governanga do patrimonio genético, a
reparticao justa e equitativa de beneficios e a valorizacao da biodiversidade brasileira, em
consondncia com a soberania sobre 0s recursos naturais.

No ambito do Direito Ambiental, a legislagdo sobre biodiversidade, com destaque para
a Lei n° 13.123/2015, disciplina o acesso ao patrimoénio genético e a utilizacdo dos recursos

genéticos, com vistas a conservagao da biodiversidade e ao seu uso sustentdvel. Essa

4 Para exposi¢do detalhada das defini¢des e de seus desdobramentos doutrindrios, ver Capitulo 1, segdo “Conceitos
fundamentais: biodiversidade, patrimonio genético e recursos genéticos”.
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normatividade estd em conformidade com os preceitos da Constituicio Federal de 1988,
especialmente o artigo 225, que consagra o direito de todos a um meio ambiente ecologicamente
equilibrado. Fundamentado no principio da dignidade da pessoa humana, esse ramo do Direito
busca compatibilizar desenvolvimento economico, justiga social e protegdo ambiental,
reconhecendo a biodiversidade como bem juridico de relevancia estratégica para as presentes e
futuras geragdes.

Fiorillo (2024) enfatiza que a preservacdo ambiental ¢ essencial para assegurar a
qualidade de vida das futuras geracdes, vinculando os bens ambientais a concretizagdo dos
fundamentos democraticos do Estado de Direito, especialmente o principio da dignidade da
pessoa humana, consagrado no artigo 1.°, inciso III, da Constitui¢do Federal. Para o autor, a
utilizacdo dos bens ambientais deve observar limitagcdes constitucionais, uma vez que eles
configuram recursos indispensaveis a promocao de uma vida saudavel e equilibrada.

A interacdo entre Direito Ambiental e Propriedade Intelectual ¢ mediada por normas
que asseguram a protecdo das inovacdes derivadas da biodiversidade. A Lei da Propriedade
Industrial (Lei n°® 9.279/1996) desempenha um papel fundamental na prote¢do de patentes e
créditos intelectuais. Essa legislacdo ¢ essencial para garantir a seguranca juridica dos
inovadores e fomentar a pesquisa tecnologica.

Por outro lado, o Direito da Inovacao consolida um arcabougo normativo voltado a
promogao da pesquisa e do desenvolvimento tecnoldgico. Embasado nos artigos 218 e 219 da
Constitui¢ao, esse ramo busca estimular a cooperagao intersetorial e a fungdo social da ciéncia
e tecnologia. O Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, aqui considerado pela
integracao da Lei 10.973/2004, Emenda Constitucional N°. 85/2015, Lei n°® 13.243/2016) e o
Decreto 9.283/2018, promove a integracdo entre setor publico e privado. Queiroz (2024)
destaca que a inovagao e o desenvolvimento tecnologico sao fundamentais para o progresso
nacional, mas enfrenta entraves no Brasil devido a "cultura tradicionalista" do direito publico,
que gera inseguranca juridica e desconfianc¢a nos investidores privados.

Para Capra (1996) os desafios centrais da contemporaneidade possuem natureza
sist€émica e se encontram profundamente interconectados. Nesse sentido, a articulagdo entre o
Direito Ambiental e o Direito da Inovacao se revela estratégica para converter a biodiversidade
em solugdes tecnoldgicas sustentaveis, promovendo simultaneamente o desenvolvimento
nacional, a justica socioambiental e a afirmacdo da soberania sobre os recursos naturais. Essa
integragdo normativa favorece a construcdo de respostas complexas para desafios

intergeracionais, alinhando conserva¢do ambiental, avango cientifico e equidade social.
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2.2 Fundamentos constitucionais da regulacio da pesquisa em biodiversidade no Brasil

A Constituigdo Federal de 1988 consagra o meio ambiente como bem juridico essencial
a sadia qualidade de vida (art. 225), conferindo-lhe status de direito fundamental e impondo ao
Estado e a coletividade o dever de protegé-lo para as presentes e futuras geragdes. Seus
paragrafos estruturam um regime normativo robusto, que exige a formulagdo de politicas
publicas voltadas a conservacao dos ecossistemas e a regulacdo do acesso ao patrimonio
genético, destacando, no §1°, inciso II, a obrigacao estatal de preservar a diversidade genética
e fiscalizar a pesquisa e manipulagdo de informagdes de origem genética.

Como observa Paulo Afonso Leme Machado (2024), “a Constitui¢ao, na ordem dos seus
valores, colocou como prioridade o patrimonio genético do Pais”, definindo-o como o conjunto
de material genético com valor real ou potencial, cuja preservagdo ¢ condicdo para a
continuidade da diversidade biologica. O autor sustenta que agdes que comprometam a
existéncia de espécies ou ecossistemas configuram violagdo constitucional, por atacarem
diretamente a fonte dessa diversidade.

Essa concepgao foi também destacada por Fiorillo e Diaféria (2012), que compreende o
reconhecimento do patrimdnio genético na Constituicdo de 1988 como resposta a degradagado
ambiental e ao avango cientifico. Segundo os autores, a valoriza¢do juridica do patrimonio
genético decorre ndo apenas da necessidade de contencdo da degradagdo causada desde a
Revolucao Industrial, mas da percepcao de que os avangos cientificos e tecnoldgicos oferecem
novas solugdes aos desafios ambientais, exigindo, assim, um suporte juridico
infraconstitucional adequado.

Complementarmente, os artigos 170, 218 e 219 reforcam a dimensdo estrutural da
pesquisa cientifica na ordem constitucional. O artigo 170 vincula a ordem econdmica a fungao
social da propriedade, a livre iniciativa e a sustentabilidade, orientando a exploracdo ambiental
por principios compativeis com a preservagao dos recursos naturais. O artigo 218 dispde que o
Estado deve promover o desenvolvimento cientifico, a pesquisa € a inovagao, especialmente
em areas estratégicas como a biodiversidade. Ja o artigo 219 reconhece o mercado interno como
patrimOnio nacional e impde ao Estado o dever de incentiva-lo, com vistas & promogao da
autonomia tecnologica e do desenvolvimento cultural e socioecondmico do Pais.

A integracao desses dispositivos revela o compromisso constitucional com um modelo
de desenvolvimento que concilia crescimento econdmico e preservagao dos recursos naturais.

Para Fiorillo e Diaféria (2012), essa interconexdo ¢ indispensavel para transformar a
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biodiversidade em ativo estratégico, apto a impulsionar a bioeconomia e atrair investimentos
em inovacdo e pesquisa cientifica.

Nesse contexto, a valorizacdo cientifica e tecnoldgica dos recursos naturais surge como
instrumento relevante para a superagdo da dependéncia historica do Brasil da exportacao de
matérias-primas in natura. Conforme destaca Celso Furtado (1967), a auséncia de politicas
adequadas para ciéncia e tecnologia limita o aproveitamento das vantagens comparativas
nacionais e perpetua o subdesenvolvimento. Dessa forma, a Constitui¢do impde ao Estado a
criacdo de condig¢des institucionais que favorecam o aproveitamento racional do patrimdnio
genético e sua conversdao em solugdes inovadoras.

A ciéncia e a inovagdo, além de instrumentos para o progresso econdmico, exercem
papel relevante na efetivacdo de direitos fundamentais. A conexao entre desenvolvimento
cientifico e valorizagdao dos recursos naturais permite compreender a pesquisa como elemento
transversal as politicas publicas voltadas a sustentabilidade. Sob essa perspectiva, o progresso
cientifico transcende sua dimensao produtiva e assume centralidade na promogao dos direitos
humanos, tanto no plano interno quanto no sistema juridico internacional.

O artigo 27 da Declaracao Universal dos Direitos Humanos (1948) reconhece o direito
de toda pessoa de participar do progresso cientifico e de desfrutar de seus beneficios,
compreendendo a ciéncia como expressao da dignidade humana e vetor de realizagao de direitos
econdmicos, sociais e culturais. Essa diretriz ¢ reiterada pelo artigo 15 do Pacto Internacional
sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, ratificado pelo Brasil por meio do Decreto n°
591/1992, que impde ao Estado o dever de criar as condigdes para o exercicio pleno desse
direito®.

No plano interno, o Supremo Tribunal Federal reafirmou essa interpretacdo no
julgamento da ADI 3510, ocasido em que o Ministro Carlos Ayres Britto destacou a liberdade
cientifica como direito fundamental, protegido pelo artigo 5°, inciso IX, da Constitui¢do, em
articulagdo com a liberdade de expressao e a dignidade da pessoa humana. A ciéncia, portanto,
¢ simultaneamente direito humano e instrumento para a efetivacao de direitos como saude,

educagdo e meio ambiente ecologicamente equilibrado.

>0 artigo 15 do Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais dispde que os Estados Partes
reconhecem o direito de toda pessoa de participar da vida cultural, de beneficiar-se do progresso cientifico e de
suas aplicacdes, e de gozar da protecdo aos interesses morais e materiais decorrentes de qualquer producdo
cientifica, literaria ou artistica da qual seja autora. O Brasil ratificou esse pacto por meio do Decreto n° 591, de 6
de julho de 1992, assumindo o compromisso de adotar medidas que viabilizem o pleno exercicio desses direitos
no plano interno.
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Aqui, a Ministra Carmen Lucia reforca essa leitura ao reconhecer a ciéncia como direito
de personalidade, inserido no catdlogo dos direitos fundamentais. Segundo ela, a Constitui¢ao
Federal confere a atividade cientifica tratamento normativo proprio e protecdo juridica maxima,
prestigiando-a como expressao da vida coletiva civilizada. A Ministra observa ainda que o
artigo 218, ao atribuir ao Estado a fun¢@o de promover a ciéncia e a capacitagdo tecnologica, ¢
complementado por normas infraconstitucionais, como o artigo 5° da Lei de Biossegurancga (Lei
n° 11.105/2005), cuja validade se ancora no proprio texto constitucional.®

A jurisprudéncia do STF confirma que a protecdo ao desenvolvimento cientifico nao ¢
retdrica, mas fundamento para que o Estado estruture politicas e normas em conformidade com
os principios constitucionais de legalidade, eficiéncia e protecdo ambiental. Ao reconhecer a
liberdade de investigagdo como direito de personalidade vinculado a dignidade humana e a
liberdade de expressao (CF, art. 5°, IX), abre-se caminho para uma governanca cientifica
robusta, capaz de viabilizar a pesquisa em biodiversidade sob o escudo da soberania nacional.
Assim, reafirmar essa soberania no aproveitamento do patriménio genético transcende o
simbolismo, impondo-se como imperativo juridico-constitucional para a efetivacao dos direitos
ao meio ambiente ecologicamente equilibrado (art. 225) e ao desenvolvimento cientifico (art.
218), mediante um marco infraconstitucional coeso e comprometido com a justica
socioambiental.

Nos topicos subsequentes e nos capitulos seguintes, serdo analisados criticamente a
atuacdo das empresas transnacionais no acesso € uso de recursos genéticos, 0s instrumentos
normativos de enfrentamento da biopirataria e a questdo da soberania. Tal aprofundamento
permitird avaliar, com maior precisdo, os limites e as potencialidades do modelo regulatério

brasileiro diante do desafio de compatibilizar soberania, inovacao e justica ambiental.

2.3 Licenciamento ambiental e pesquisa cientifica em biodiversidade: limites de incidéncia

e articulacio com o regime juridico do patrimonio genético

O licenciamento ambiental constitui instrumento da Politica Nacional do Meio
Ambiente destinado ao controle prévio de atividades ou empreendimentos utilizadores de
recursos ambientais ou potencialmente causadores de degradacao ambiental, conforme disposto

no art. 10 da Lei n°® 6.938/1981 e nos termos da Lei n° 15.190/2025, que estabelece normas

® ADI 3.510, rel. min. Ayres Britto, j. 29-5-2008, P, DJE de 28-5-2010.
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gerais para o licenciamento ambiental no territorio nacional. Aqui, o licenciamento incide sobre
atividades ou empreendimentos capazes de gerar impacto ambiental significativo ou nio,
considerando-se, para sua exigibilidade, critérios como a natureza da atividade, o potencial
poluidor ou degradador, a localizacao, a dimensao do impacto e o risco ambiental associado,
em consonancia com o art. 225, §1°, IV, da Constitui¢do Federal, que exige estudo prévio de
impacto ambiental apenas para obras ou atividades potencialmente causadoras de significativa
degradacao do meio ambiente.

Nesse marco normativo, impde-se reconhecer que o acesso ao patrimoénio genético,
enquanto informac¢do de origem genética integrante do bem ambiental biodiversidade, ndo
configura, por si sO, atividade materialmente degradadora, nem constitui fato gerador
automatico da incidéncia do licenciamento ambiental. O ordenamento juridico brasileiro
estruturou, de forma deliberada, um regime juridico proprio para o controle do acesso ao
patrimOnio genético e ao conhecimento tradicional associado, disciplinado pela Lei n°
13.123/2015 e operacionalizado pelo Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado (SisGen), voltado a prote¢do da soberania nacional, a
rastreabilidade do uso e a reparticao de beneficios.

Essa diferenciagdo decorre da propria natureza juridica do patrimonio genético como
bem ambiental de uso comum do povo, submetido a uma relacdo juridica de uso regulado, e
nao de propriedade ou apropriacao direta. Ressalte-se, contudo, que tal qualificagdo nao impede
a incidéncia da propriedade industrial sobre produtos ou processos desenvolvidos a partir de
atividades de pesquisa cientifica, uma vez que a prote¢ao intelectual recai exclusivamente sobre
a criagdo humana resultante de esfor¢os de ciéncia, tecnologia e inovagdo, € ndo sobre a
biodiversidade ou a informagdo genética em si.

O licenciamento ambiental torna-se juridicamente exigivel apenas quando a atividade
de pesquisa cientifica em biodiversidade demanda intervengdes ambientais concretas, tais como
supressao de vegetacdo, instalacdo de infraestrutura, captagdo de recursos naturais ou outras
acOes capazes de gerar impacto ambiental relevante. Nesses casos, a exigéncia de licenca
decorre da materialidade da atividade desenvolvida, e ndo do acesso ao patrimonio genético,
atraindo a incidéncia do regime constitucional e infraconstitucional de prote¢do ambiental.

Dessa forma, o licenciamento ambiental e o regime juridico do patrimdnio genético
devem ser compreendidos como instrumentos complementares e funcionalmente distintos,
inseridos em uma logica articulada, na qual a protecdo da biodiversidade, a promogao da

pesquisa cientifica e o desenvolvimento nacional sustentidvel se realizam por meio da
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articulagdo racional entre normas constitucionais, legislagdo ambiental, politica de ciéncia,

tecnologia e inovagao e regime juridico especifico da biodiversidade.

2.4 Instrumentos infraconstitucionais de regulacio: avancos e contradicoes

A seguir, ap0s considerarmos 0s preceitos constitucionais que garantem a prote¢ao do
meio ambiente e estimulam o avanco cientifico e tecnologico, voltamos nosso olhar para o
conjunto de normas infraconstitucionais que estruturam a pesquisa em biodiversidade.
Comecgamos pela Lei de Propriedade Industrial (Lei n.° 9.279/1996), cujo escopo protege
inovagoes e estimula a competitividade; avancamos para o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao, composto pela Lei n.° 10.973/2004, pela Emenda Constitucional n.° 85/2015, pela
Lei n.° 13.243/2016 e pelo Decreto n.° 9.283/2018, que juntos criam instrumentos de fomento
e parcerias estratégicas; e, por fim, examinamos a Lei n.° 13.123/2015, marco especifico sobre
acesso e reparticdo de beneficios relativos ao patrimonio genético. Essa trajetoria normativa,
organizada de maneira cronoldgica e progressiva, revela como cada diploma dialoga com os
principios constitucionais, consolidando um arcaboug¢o harmonico para promover a pesquisa, a

inovacao e a preservacao da biodiversidade nacional.

2.4.1 A Lei de propriedade industrial: evolucdo e estrutura

2.4.1.1 Fundamentos historicos e constitucionais da prote¢ao da propriedade industrial

A propriedade intelectual, em sua acep¢do mais abrangente, configura-se como um
género juridico que compreende o conjunto de direitos conferidos sobre criagdes do intelecto
humano, abrangendo tanto manifestacdes literarias, artisticas e cientificas quanto inovagdes
técnicas e sinais distintivos. Trata-se, assim, de uma concepg¢do que ultrapassa os limites da
propriedade material, alcancando bens imateriais dotados de valor econdmico, cultural e social.

Silveira (2009), renomado jurista brasileiro na area, conceitua a propriedade intelectual
como um género que engloba os direitos da propriedade industrial — invengdes, patentes,
marcas ¢ outros sinais distintivos do comércio — ¢ do direito autoral — criagdes literarias,
artisticas e cientificas. Em suas palavras: “A propriedade intelectual abarca, além da
propriedade industrial, os direitos autorais e outras matérias.” A partir dessa compreensao, a
propriedade intelectual consiste em um conjunto de direitos que excede a propriedade material

tradicional, pois tem por objeto bens imateriais resultantes da criatividade humana. Esses bens



59

intangiveis, além de representarem ativos empresariais de grande relevancia econdmica,
possuem expressivo impacto cultural e social, refletindo o progresso cientifico, artistico e
tecnologico de uma sociedade.

Na mesma linha, Coelho (2022, p. 143) assinala:

O conjunto destas duas categorias de bens € normalmente denominado
‘propriedade intelectual’, numa referéncia a sua imaterialidade e a origem
comum, localizada no exercicio de aptiddes de criatividade pelos titulares dos
respectivos direitos. A propriedade intelectual, portanto, compreende tanto as
invengdes e sinais distintivos da empresa, como as obras cientificas, artisticas,
literarias e outras. O direito intelectual, deste modo, € o género, do qual sdo
espécies o industrial e o autoral.

De acordo com Soares e Santos (2011), embora o direito a propriedade industrial e o
direito autoral integrem o mesmo género, a propriedade intelectual, voltada a protecdo de bens
imateriais resultantes da criagdo humana, distinguem-se quanto a natureza e ao regime juridico.
O direito autoral, inserido no campo do direito civil, tutela a obra em si e a forma pela qual a
ideia se materializa; ja a propriedade industrial, vinculada ao direito empresarial, protege a
técnica ou solucdo aplicavel ao setor produtivo, exigindo registro de natureza constitutiva para
assegurar ao titular a exploracdo econdmica exclusiva, conforme previsto no art. 5°, XXIX, da
Constituicao e disciplinado pela Lei n°® 9.279/1996.

Pelo exposto, temos que essa diferenciagdo conceitual ¢ fundamental: a propriedade
intelectual abrange todas as formas de prote¢do das cria¢des do intelecto humano, enquanto a
propriedade industrial, como espécie desse género, volta-se a tutela de bens aplicaveis ao setor
produtivo e ao comércio, tais como patentes, modelos de utilidade, registros de desenho
industrial, marcas e indicagdes geograficas. O regime da propriedade industrial possui
caracteristicas proprias, notadamente a vinculagdo direta a atividade econdmica e ao estimulo
a competitividade.

No ordenamento juridico brasileiro, a protecdo a propriedade intelectual possui estatura
constitucional, prevista nos incisos XXVII e XXIX do art. 5° da Constitui¢ao Federal de 1988,
que asseguram, respectivamente, os direitos autorais e a propriedade industrial. Ao fazé-lo, o
constituinte reconheceu o papel estratégico desses direitos para a promog¢ao da inovagdo e o
fortalecimento da soberania nacional. Desde a Constitui¢do Imperial de 1824, que, em seu art.
179, XXVI, conferia privilégios temporarios aos inventores, o Brasil vem estruturando um

arcabouco juridico voltado a protecdo das criagdes intelectuais. Essa tradicdo evolutiva,
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mantida nas constituigdes subsequentes, consolidou-se na Carta de 1988, que inseriu a
propriedade intelectual no rol de direitos e garantias fundamentais.

Como bem observa Santos Junior (2017), essa tutela ndo se limita a defesa do direito
subjetivo do criador, mas integra a logica da funcionalizagao da propriedade privada, impondo-
lhe o cumprimento da fung¢do social prevista no art. 5°, XXIII. Assim, a ordem constitucional
vigente promove uma leitura multifuncional da propriedade intelectual: assegura direitos
exclusivos aos titulares, mas condiciona seu exercicio ao atendimento de interesses coletivos,
como o desenvolvimento cientifico, tecnologico e econdomico do Pais.

Essa perspectiva encontra respaldo nos arts. 170 e 219, que vinculam a prote¢do das
cria¢des intelectuais a valorizacdo do mercado interno e a promog¢ao da inovagdo, e se reforga
no art. 218, que explicita o dever estatal de fomentar a ciéncia e a tecnologia, estabelecendo
relagdo direta entre o sistema de protecao intelectual e as politicas publicas de desenvolvimento

nacional.

2.4.1.2 Estrutura normativa da LPI e principais instrumentos juridicos

No Brasil, a disciplina infraconstitucional da propriedade industrial encontra seu
principal instrumento na Lei n® 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial — LPI), que
sistematiza as regras sobre concessao, uso e protecao desses direitos. Essa legislacdo concretiza
preceitos constitucionais ao estabelecer procedimentos e requisitos para a prote¢ao patentaria e
marcéria, articulando-se com a fung¢do social da propriedade e com o interesse publico. Seu
objetivo ¢ equilibrar a tutela das criacdes industriais com a livre concorréncia, o
desenvolvimento sustentavel e a soberania tecnologica.

Nesse contexto, a LPI constitui marco infraconstitucional de grande relevancia,
consolidando o regime de protecdo a inovagdo técnica e comercial. Estruturada em torno dos
direitos sobre patentes, modelos de utilidade, marcas, desenhos industriais e indicagdes
geograficas, procura compatibilizar a protecdo juridica ao esfor¢o inventivo com os principios
constitucionais do desenvolvimento nacional, da fun¢do social da propriedade e da livre
concorréncia. O art. 2° da LPI condiciona expressamente a protec¢do a propriedade industrial ao
interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais, refor¢gando que tais
direitos nao se justificam por seu valor patrimonial isolado, mas pelo seu potencial de induzir
inovagdo, competitividade e soberania tecnologica.

A estrutura da LPI compreende, entre outros, os seguintes institutos:
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Patentes, que asseguram prote¢ao a invengdes que atendam aos requisitos de novidade,

atividade inventiva e aplicacdo industrial (art. 8°);

e Modelos de utilidade, voltados a melhorias funcionais de objetos de uso pratico (art.
9°);

e Registros de marca e desenho industrial, destinados a proteger, respectivamente,
signos distintivos e aspectos visuais de produtos;

e Indicacdes geograficas, que vinculam a qualidade ou reputagdo de determinados

produtos a sua origem territorial.

Todos esses mecanismos formam um sistema de incentivos a inovagao, estruturado
sobre direitos de duragdo limitada — como no caso das patentes, modelos de utilidade, desenhos
industriais e indicagdes geograficas — ou renovaveis por periodos sucessivos, como ocorre
com as marcas, sempre subordinados a observancia de finalidades publicas.

Logo, a prote¢do conferida pela propriedade industrial ndo ¢ absoluta: patentes, marcas
e desenhos industriais devem ser compativeis com a fungdo social, a dignidade da pessoa
humana e o principio da livre iniciativa responsavel. Conforme observa Santos Junior (2017),
0 monopolio tempordrio concedido ao inventor somente cumpre seu papel quando integrado a
politicas publicas que promovam desenvolvimento econdmico, inclusdo social e preservagao
ambiental, garantindo que a inovagdo beneficie toda a sociedade. Assim, o regime juridico da
propriedade industrial deve ser compreendido de forma sistémica e teleologica, articulando
direitos individuais e valores coletivos para consolidar um modelo de desenvolvimento
inclusivo e reduzir assimetrias tecnoldgicas e regionais.

Esse entendimento foi reafirmado pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento da
ADI 5529/DF (2021), em que se declarou a inconstitucionalidade do paragrafo unico do art. 40
da LPI. O relator, Ministro Dias Toffoli, considerou que a prorrogacdo automatica de prazos
patentarios violava os principios da temporariedade das patentes (CF, art. 5°, XXIX), da
eficiéncia administrativa, da livre concorréncia e do direito a saide. Ao modular os efeitos da
decisdo com eficacia ex nunc, preservando as patentes ja prorrogadas e as acoes ajuizadas até
abril de 2021, a Corte buscou harmonizar o interesse publico com a seguranga juridica.

Outrossim, a LPI prevé instrumentos de equilibrio, como o licenciamento compulsério
(arts. 68 a 74), que autoriza a exploracdo da invencao por terceiros em casos de abuso de direito,
insuficiéncia de exploragdo, emergéncia nacional ou interesse publico. Essa salvaguarda
compatibiliza a prote¢do a propriedade industrial com direitos fundamentais como saude,

seguranga alimentar ¢ meio ambiente equilibrado.
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Nessa linha, a Lei n°® 15.122/2025, regulamentada pelo Decreto n® 12.551/2025 —
conhecida como “Lei da Reciprocidade Econdmica” —, introduziu mecanismo de suspensao
de patentes, registros de marcas, desenhos industriais e outros direitos de propriedade
intelectual de empresas sediadas em paises ou blocos que imponham barreiras unilaterais
prejudiciais a competitividade brasileira. Tal medida, em consonéncia com o art. 71 da LPI e
com o Acordo TRIPS, refor¢a a propriedade industrial como ativo geopolitico e instrumento de
negociagdao internacional. Contudo, a referida Lei, ao prever a suspensdao de direitos de
propriedade industrial em contextos de retaliagdo comercial, inaugura um novo paradigma de
politica industrial defensiva, que exige cautela quanto a sua compatibilidade com os principios
da Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC) e aos seus impactos nas relagdes diplomaticas
multilaterais.

Dessa forma, a LPI, alicer¢ada no marco constitucional e na jurisprudéncia, evidencia
que a propriedade industrial ndo ¢ um fim em si mesma, mas instrumento de politica publica e
de soberania. Seus direitos sdo temporarios, condicionados a fun¢do social e orientados a
protecao do interesse nacional, a promocao da inovagdo e ao fortalecimento da autonomia
tecnologica do Pais.

Por fim, cabe destacar o papel do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),
autarquia federal responsavel pela execu¢do da politica publica de propriedade industrial no
Brasil. Sua atuacdo compreende o exame, concessdo, registro e fiscalizagdo dos direitos
previstos na LPI, sendo elemento fundamental para a concretizagdo do regime juridico
protetivo. Entretanto, a efetividade dos direitos reconhecidos na Lei depende diretamente da
estrutura, celeridade e modernizagdo administrativa do INPI, cuja morosidade histdrica
compromete tanto a segurancga juridica quanto a competitividade do sistema nacional de

inovacao.

2.4.1.3 Criticas doutrinarias e desafios operacionais

A racionalidade juridico-politica da propriedade industrial, tal como delineada pela Lei
n°® 9.279/1996, vem sendo objeto de criticas consistentes da doutrina, sobretudo quando sua
aplicagdo desvirtua a finalidade precipua de estimulo a inovagdo socialmente relevante. A
exclusividade conferida por patentes, marcas e desenhos industriais ndo deve ser concebida
como privilégio absoluto, mas como mecanismo de incentivo condicionado ao atendimento de
fungdes publicas e ao respeito aos principios constitucionais da fung¢ao social da propriedade,

da livre concorréncia e do desenvolvimento nacional sustentavel.
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A internaliza¢do do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS), por meio da sua promulgagdo, representou um marco na
consolidagdo de um regime juridico compativel com os padrdes internacionais minimos de
protecao a propriedade industrial. Essa conformidade normativa possibilitou a inser¢ao do
Brasil no comércio global de tecnologia, especialmente ao ampliar a protecao patentdria para
todos os campos tecnologicos, inclusive os setores farmacéutico e biotecnoldgico, até entdo
excluidos do sistema legal anterior.

A despeito disso, ainda que tenha buscado uma compatibilizacdo com o arcabougo
internacional, o legislador brasileiro preservou margens de flexibilidade regulatéria, com o
objetivo de resguardar interesses estratégicos nacionais. A compatibilidade entre a LPI e o
Acordo TRIPS ndo apenas legitima a participagao brasileira nas dindmicas comerciais globais,
como também confere previsibilidade normativa ao ambiente de negdcios e a politica de
inovacao.

Todavia, a efetividade desse regime juridico ainda depende da superagdo de entraves
histéricos, como a morosidade processual do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) e a insuficiéncia de investimentos em inovagao endogena. Portanto, a plena realizacao
dos objetivos da LPI pressupde uma interpretacdo sistemdtica e integrada com outros marcos
normativos relevantes, como o Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (Lei n°
13.243/2016) e a Lei da Biodiversidade (Lei n® 13.123/2015), além dos tratados internacionais
que regulam a prote¢ao da biodiversidade e a reparti¢do justa e equitativa dos beneficios dela
derivados. Essa abordagem integrada situa a propriedade industrial como instrumento de uma
politica nacional de inovagao orientada a sustentabilidade e a soberania tecnolégica.

Em perspectiva historica, Cerqueira (1956) ja advertia para o carater produtivo e
concorrencial da propriedade industrial, vinculando sua eficacia ao equilibrio de mercado e a
protecdo contra praticas desleais. Ascarelli (1960) reforca que a legitimidade dos direitos
industriais depende de sua harmonizagdo com o interesse publico, afastando usos que se
convertam em barreira ao desenvolvimento humano, economico e cientifico. Barbosa (2002)
recusa a tese da neutralidade das leis de patentes e observa que, antes das restrigdes impostas
pelo Acordo TRIPS, paises em desenvolvimento utilizaram o sistema como instrumento de
politica industrial, modulando requisitos e prazos para fortalecer empresas locais e ampliar a
producao tecnoldgica interna. Ainda que reconhega a patente como forma eficiente de protecao,
adverte que a harmonizagao internacional reduziu a capacidade de calibrar o regime segundo

interesses nacionais.
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Barbosa (2007), por sua vez, defende que a invengdo patenteavel deve conjugar saber
técnico, utilidade social e compromisso com a coletividade. J& Grau-Kuntz (2009) propde
compreender o sistema como instrumento de acdo estatal, cujo manejo deve se alinhar aos
objetivos publicos definidos democraticamente, reconhecendo o carater ambivalente do regime
de exclusividade, que pode fomentar a inovagdo ou servir a dominacdo econdmica. Barbosa
(2016) enfatiza seu papel na mediagdo de interesses difusos e na limitagdo de monopolios
artificiais, inserindo-o como elemento estruturante do ecossistema nacional de inovagao.

Abrao (2019) acrescenta uma critica de cunho ideologico, para a autora:

Os direitos de propriedade intelectual sdo essencialmente direitos de exclusivo
ou de monopodlio. Reservam aos titulares a exclusividade na exploracdo ao
abrigo da concorréncia. Sdo frequentemente qualificados como direitos de
propriedade, particularmente nas modalidades de propriedade literaria ou
artistica e propriedade industrial. Mas a qualificagdo nasceu ao final do séc.
XVIII e continua a existir com a clara fun¢ao ideoldgica, para cobrir a nudez
crua do monopolio sob o manto veneravel da propriedade (Abrao, 2019, p.
25).

Abrao (2019), entdo, ao sustentar que o discurso juridico da “propriedade” mascara a
esséncia monopolistica temporaria dos direitos intelectuais, contrapde a fungdo social
constitucional a manutenc¢do de privilégios exclusivos.

Mais recentemente, Silveira (2021) denuncia o viés mercantilista imposto ao meio
académico pela LPI, compelindo universidades e centros de pesquisa a adotar estratégias
empresariais, proteger formalmente suas criagdes antes da divulgacdo e investir na gestdo e
internacionalizagdo de patentes, sob pena de perderem o controle sobre invengdes relevantes.
Trata-se de uma critica importante, que remete a crescente pressao por produtividade académica
mensurada em ativos patentedveis, fendmeno que, de fato, pode tensionar os principios da
liberdade de pesquisa e do conhecimento como bem comum. Contudo, essa leitura ndo invalida
arelevancia de se promover uma cultura de inovagado orientada por valores publicos, na qual as
universidades, longe de estarem subordinadas a l6gica mercantil, atuem como protagonistas de
um modelo colaborativo de desenvolvimento, ancorado na articulacdo entre ciéncia, setor
produtivo e politicas publicas.

Sob essa perspectiva, o fortalecimento da triplice hélice da inovag¢ao, com o devido
respeito & autonomia universitaria e a fungdo social da ciéncia, ndo configura um desvio, mas
um caminho estratégico para a valorizagdo do conhecimento como bem econdmico e social,

conforme preconiza o art. 218 da Constituicdo Federal. O desafio, portanto, consiste em
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equilibrar prote¢ao, difusdo e inclusdo, assegurando que os instrumentos de propriedade
industrial sirvam a soberania tecnologica, a reducdo das desigualdades e ao interesse nacional.

Ainda no campo das criticas formuladas por Silveira (2021), o autor aponta falhas
estruturais como a fragmentacao do registro de direitos autorais, a morosidade judicial e a
caréncia de modernizacdo do INPI, defendendo a criagdo de juizos especializados e a
reestruturacdo da atuagdo dos agentes de propriedade industrial — que, segundo ele, padecem
de conflitos de interesse, baixa qualificacdo e concentracdo de mercado —, propondo reformas
estruturais comparaveis a uma “Lei Chapelier”.

Em chave critica voltada ao direito ao desenvolvimento, Gongalves (2025) sustenta que
o regime atual, moldado por acordos multilaterais, privilegia paises desenvolvidos e grandes
conglomerados, perpetuando a dependéncia tecnologica das nacdes periféricas. Defende, assim,
salvaguardas como licenciamento compulsorio, protecdo de saberes tradicionais e
flexibilizacdo normativa, articuladas a cooperacdo internacional e a afirmacdo da soberania,
para que a propriedade industrial se torne instrumento de inclusdo, justi¢a social e progresso
sustentavel.

Com base nas criticas apresentadas, constata-se que a propriedade industrial, longe de
ser neutra, envolve implicagdes econdmicas, sociais e politicas que exigem reflexdo critica
sobre seus fundamentos e efeitos. Trata-se de um campo complexo, cujo redesenho normativo
e institucional deve conciliar a prote¢dao aos inventores com a promoc¢ao do bem-estar coletivo,
convertendo-a em instrumento efetivo de desenvolvimento sustentavel e soberania tecnologica,
€ ndo em barreira ao progresso.

Nesse sentido, impde-se uma reinterpretagdo funcionalizada do sistema, alinhada aos
objetivos constitucionais de justica social, desenvolvimento sustentavel e democratizagdo do
conhecimento. Tal reconfiguragdo requer governanca normativa que assegure difusdo
tecnoldgica, liberdade de pesquisa e inovagdo como bem publico, garantindo também a justa
remuneragdo pelo esfor¢o inventivo. A LPI, portanto, integra um ecossistema normativo mais
amplo, interdependente de politicas de pesquisa, desenvolvimento e transferéncia de tecnologia,
cujo fortalecimento demanda superar entraves operacionais € aproveitar setores estratégicos
como a biodiversidade.

Por fim, embora o presente trabalho tenha como eixo central a inovagdo cientifica e
tecnologica aplicada a biodiversidade, a andlise da propriedade industrial especificamente
voltada a esse campo sera desenvolvida apenas apds o exame da legislagdo setorial pertinente.
Essa escolha metodologica assegura que a avaliagdo da prote¢do juridica da biodiversidade, em

sua interface com os direitos de propriedade industrial, seja conduzida a luz de um quadro
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normativo consolidado, apto a sustentar criticas mais precisas e alinhadas aos objetivos

constitucionais e as diretrizes internacionais aplicaveis.

2.4.2 Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao: evolugao e estrutura

2.4.2.1 Fundamentos historico-normativos da Politica Nacional de Inovagao

A inovagdao ocupa papel estruturante na articulagdo entre ciéncia, tecnologia e
desenvolvimento sustentavel, sendo reconhecida como vetor de transformagdao do
conhecimento técnico-cientifico em solugdes social, econdmica e ambientalmente relevantes.
Em uma sociedade marcada pela fluidez dos saberes e pela dinamicidade dos sistemas
produtivos, a inovacao deixa de ser mera resultante de investimentos pontuais em pesquisa e
passa a se configurar como fendmeno sistémico, interdependente e institucionalmente mediado.

Para Figueiroa (2021), a inovagdo se configura como fendmeno estruturante destinado
a introducao de novas ideias no tecido social e econdmico, cuja efetividade exige ndo apenas a
ruptura com paradigmas tradicionais, mas também o seu aprimoramento em consonancia com
as demandas contemporaneas. No dominio empresarial, assume papel de vetor estratégico da
competitividade e da lucratividade, sem descurar de sua dimensao voltada ao interesse publico
e a realizagdo de finalidades sociais. Logo, em termos juridicos e institucionais, a inovagao
corresponde a exploragdo bem-sucedida de solugdes criativas capazes de reconfigurar sistemas,
promovendo beneficios que transcendem a logica estritamente mercadologica e alcangam a
esfera da coletividade.

Schumpeter (1934) identifica cinco tipos fundamentais de inovagdo: a introducao de
novos produtos, a ado¢ao de novos métodos de produgdo, a abertura de novos mercados, o
desenvolvimento de novas fontes de matérias-primas ou insumos € a criagao de novas estruturas
de mercado ou industrias. Essa tipologia demonstra que a inovagdo transcende a dimensao
tecnologica, abrangendo também aspectos organizacionais € institucionais, € constitui motor do
processo de destruig¢do criativa, pelo qual antigas estruturas sao superadas e novas dinamicas
econdmicas e sociais emergem, com repercussdes diretas no campo juridico, econdmico e
politico.

Como bem sintetiza Figueiroa (2021):

a inovagao € um dos conceitos mais debatidos atualmente pelos mais diversos
setores, sendo que, em cada realidade, estes aspectos sdo discutidos e
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abordados de tal forma a fomenta-la ou mesmo mitigar as dificuldades deste
processo. Trata-se de uma constru¢do complexa, com diferentes pontos de
vista, dimensoes, aplica¢des e que, portanto, ¢ compreendida sob diferentes
abordagens tedricas e em varios campos do conhecimento (Figueiroa, 2021,
p- 68).

Assim, a complexidade da inovagdo, enquanto fendmeno sistémico, interdependente e
mediado por multiplos atores, encontra no modelo da Triplice Hélice uma estrutura conceitual
capaz de traduzir essa realidade em arranjos institucionais concretos. Aqui, o reconhecimento
da inovagdo como vetor transversal do desenvolvimento sustentdvel demanda ndo apenas um
marco normativo abrangente, mas também um referencial tedrico que compreenda a interacao
continua entre universidade, governo e empresas como condi¢do necessaria para transformar
conhecimento em solucdes aplicaveis.

Concebido por Henry Etzkowitz e Loet Leydesdorff na década de 1990, o modelo da
Triplice Hélice surgiu em resposta as demandas da economia do conhecimento e em
contraposi¢do ao modelo linear de inovagdo, que atribuia as empresas o papel central no
desenvolvimento tecnologico. A proposta enfatiza a interacao entre universidade, governo e
empresas como €ixo estruturante da inovacgao, estabelecendo uma dindmica continua e flexivel
em que cada esfera preserva suas fungdes tradicionais, mas também compartilha
responsabilidades, conformando espacgos hibridos voltados a produ¢do, difusdo e aplicacao
integrada do conhecimento. Nesse contexto, Etzkowitz (2009) aprofundou a nocao de
universidade empreendedora, enquanto Leydesdorff (2012) desenvolveu instrumentos
metodolodgicos para a andlise sistémica dessas interagdes institucionais, consolidando a Triplice
Hélice como modelo analitico e pratico de governanca da inovagao.

Nesse sentido, a formulagdo da politica de inovagao no Brasil, especialmente a partir da
Lei n® 10.973/2004, alinha-se a 16gica proposta por Etzkowitz (2009) e Leydesdorff (2012), ao
institucionalizar instrumentos de fomento e de cooperacdo entre as esferas publica, privada e
académica. A triplice hélice, portanto, evidencia que a constru¢cdo de ambientes inovadores

pressupde arranjos colaborativos capazes de articular ciéncia, tecnologia e sociedade.
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Figura 2 — Triplice Hélice de Inovacao
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Fonte: eclaboragdo propria (2026).

Dessa forma, a evolu¢do normativa brasileira encontra respaldo em um paradigma
teorico que fortalece sua aplicabilidade pratica, orientando tanto a criacdo de ecossistemas de
inovagdo quanto o desenho de politicas publicas voltadas ao desenvolvimento regional e
nacional.

Segundo o Nature Index 2024-20257, o Brasil figura entre os 30 (trinta) paises com
maior produgdo cientifica do mundo, sendo o Primeiro da América Latina, evidenciando sua

relevancia académica no cendrio internacional. Vejamos no grafico:

7O Nature Index é uma base internacional de dados cientificos criada pelo grupo editorial da revista Nature, que
rastreia afiliagGes institucionais e contribui¢des de autores em periddicos de alto impacto das ciéncias naturais ¢
da satde. Seu objetivo é oferecer uma métrica de qualidade da produgéo cientifica mundial, utilizando indicadores
como Count (numero absoluto de artigos com ao menos um autor vinculado a institui¢do) e Share (participagdo
fracionada, que distribui igualmente a autoria entre os coautores e institui¢oes). Inicialmente, o indice abrangia 64
periddicos de ciéncias naturais, ampliando-se para 82 em 2018 e, mais recentemente, incorporando 64 periddicos
de ciéncias da saude em 2023. Trata-se, portanto, de um instrumento que permite comparar desempenhos nacionais
e institucionais, embora limitado a um conjunto especifico de periddicos, ndo abrangendo todas as areas do
conhecimento. NATURE INDEX. Country outputs 2024—2025. Disponivel em: https://www.nature.com/nature-
index/country-outputs/Brazil. Acesso em: 20 ago. 2025.


https://www.nature.com/nature-index/country-outputs/Brazil
https://www.nature.com/nature-index/country-outputs/Brazil
https://www.nature.com/nature-index/country-outputs/Brazil
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Figura 3 — Top 30 paises no Nature Index (2024-2025), com destaque para o Brasil (23*
posicao)
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Fonte: Nature Index (2025).

Logo, o grande desafio reside em converter o expressivo volume de publicagdes
cientificas brasileiras em tecnologia aplicada e inovagao efetiva, o que se materializa no baixo
numero de patentes concedidas — apenas 12 914 patentes em 2024 — resultado que se encontra
ainda aquém das exigéncias de competitividade global (INPI, 2024)3.

Essa dificuldade de transformacdo do conhecimento em produtos e processos
inovadores compoe o pano de fundo do cendrio da inovagao nacional, que pode ser mensurado
por indicadores internacionais como o Global Innovation Index (GII). Aqui, a trajetdria
brasileira nesse indice revela avangos e oscilagdes: apds ocupar posicao desfavoravel em 2015

(70° lugar), o Pais ascendeu gradualmente até atingir o 49.° lugar em 2023, antes de sofrer leve

retrocesso em 2024 (50° lugar) (WIPO, 2024).
A analise também demonstra que o Brasil apresenta melhor desempenho nos outputs de

inovacdo (resultados efetivos) do que nos inputs (condicdes estruturais), o que reforca a

8 Segundo o INPI, em 2024 foram concedidas 12.914 patentes, uma queda de 32,8% em relagdo a 2023 (19.204
patentes), evidenciando o desafio de transformar conhecimento cientifico em inovagao tecnologica concreta (INPI,
2024). Propriedade Industrial: resultados de dezembro de 2024. Rio de Janeiro: INPI, 2025. Disponivel:
https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/estatisticas/arquivos/publicacoes/boletim-mensal-de-

pi_resultados-de-dezembro-2024.pdf. Acesso em: 20 ago. 2025.


https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/estatisticas/arquivos/publicacoes/boletim-mensal-de-pi_resultados-de-dezembro-2024.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/estatisticas/arquivos/publicacoes/boletim-mensal-de-pi_resultados-de-dezembro-2024.pdf
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necessidade de politicas mais consistentes de estimulo a inovagdo, conforme demonstrado no

grafico que segue:

Griafico 1 — Evolucao do Brasil no Global Innovation Index (2024-2025)
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Fonte: claboragdo propria (2026).

O gréfico evidencia duas dimensdes complementares do desempenho brasileiro em
inovacao: a linha verde indica o nivel absoluto do Innovation Index, refletindo os resultados
internos do Pais em termos de recursos, infraestrutura e outputs inovativos, enquanto a linha
azul representa o ranking internacional, que traduz a posic¢ao relativa do Brasil frente a outras
nacoes. A comparacdo entre ambas demonstra que ¢ possivel melhorar a pontuagdo e, ainda
assim, perder posigdes, caso outros paises avancem mais rapidamente; ou, inversamente,
retroceder no indice e subir no ranking, se os demais apresentarem quedas mais acentuadas.

As variagdes observadas decorrem da interacao entre fatores institucionais, de pesquisa,
de infraestrutura e de sofisticagdo de mercado. Essa dinamica revela uma discrepancia
estrutural: de um lado, o Brasil apresenta avangos significativos no fortalecimento de inputs de
inovacdo — como educagdo, ciéncia, infraestrutura tecnoldgica e regulacdo; de outro, sua
posicdo relativa no cendrio internacional permanece aquém, justamente porque os resultados
dependem nao apenas do esfor¢o interno, mas também do desempenho comparado em escala
global. Por isso, a politica de inova¢ao nao pode ser examinada isoladamente, devendo ser
interpretada em chave interdisciplinar que integre Direito, Politicas Publicas de CT&I e
governanga institucional, com énfase no monitoramento constante das tendéncias

internacionais.
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Foi justamente a lacuna entre a forte produgdo cientifica e sua limitada conversdo em
tecnologias de mercado que motivou a mudanca legislativa consubstanciada no Marco Legal
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I), cujo objetivo central foi aproximar governo,
Instituicdes Cientificas e Tecnologicas (ICTs) e setor privado. Esse arranjo dialoga diretamente
com o modelo da Triplice Hélice, no qual universidade, governo e empresa interagem de forma
integrada, preservando suas fungdes tradicionais, mas compartilhando responsabilidades na
criacdo de ambientes hibridos de inovagao.

Contudo, tal movimento ndo surgiu de forma abrupta: a trajetéria institucional da
politica cientifica e tecnologica no Brasil evidencia uma transi¢do progressiva de modelos
setoriais, marcados por dependéncia tecnologica externa e baixa articulagdo interinstitucional,
para estratégias mais sistémicas de inovacgdo. A criagdo do CNPq e da CAPES, em 1951,
representou o alicerce de um sistema ainda incipiente, porém dotado de potencial estratégico.
Entretanto, como destacam Soares e Prete (2018), a auséncia de um marco normativo coeso
retardou por décadas a consolidag¢ao de um ecossistema regulatorio compativel com a dindmica
contemporanea da economia do conhecimento.

Destarte, tornou-se evidente a necessidade de um arcabouco legislativo capaz de
conferir seguranca juridica e instaurar um novo padrdo de inovagao, alicercado em parcerias
estratégicas. Nesse contexto, o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCT&I)
consolidou-se como conjunto normativo estruturante, voltado a fomentar a articulagdo entre
Estado, iniciativa privada e academia, conformando um ecossistema de inovagao orientado pela
logica da Triplice Hélice. Sua base juridica repousa em trés diplomas centrais: a Emenda
Constitucional n® 85/2015, que incorporou pela primeira vez o termo inovagdo ao texto
constitucional; a Lei n°® 10.973/2004, profundamente alterada pela Lei n® 13.243/2016,
conhecida como Nova Lei de Inovacao; e o Decreto n® 9.283/2018, que regulamentou de forma
sistematica os dispositivos legais, introduzindo conceitos infralegais e mecanismos
operacionais de fomento.

A Emenda Constitucional (EC) n® 85/2015 representou um marco de ruptura ao
estabelecer a inovacao como politica de Estado, deslocando o tema da esfera meramente
programatica para a ordem constitucional. Essas mudangas refor¢aram o papel do Poder Publico
como indutor da inovagao e permitiram a criagdo de instrumentos de cooperacao flexiveis, aptos
a estimular ambientes promotores de inovacao.

Conforme analise de Soares e Prete (2018), a EC 85/2015 consagra uma abordagem

integrada e flexivel, alinhada as exigéncias da sociedade do conhecimento, exigindo do
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ordenamento juridico mecanismos mais responsivos a imprevisibilidade e a experimentacao
inerentes ao processo inovador.

Esse avango constitucional foi acompanhado por uma ampla revisao da legislagao
infraconstitucional, que buscou enfrentar os gargalos identificados ao longo da vigéncia da Lei
de Inovagdao (Lei n° 10.973/2004), promovendo alteracdes profundas na governanga dos
instrumentos de fomento, nas regras de propriedade intelectual e nos mecanismos de
cooperacao entre os entes publicos e privados. Como demonstram os estudos organizados por
Soares e Prete (2018), o novo marco regulatdrio representou um esfor¢o consciente de
racionaliza¢cdo normativa, orientado a eliminacao de barreiras burocraticas e a indu¢ao de uma
cultura de inovagao transversal e capilarizada.

Por fim, os fundamentos constitucionais e historico-normativos da politica de inovagao
brasileira ndo apenas definem o lugar institucional da ciéncia e da tecnologia no ordenamento
juridico, mas também moldam os contornos da atuagdo estatal em face das transformagdes
globais. A consagragdo da inovagdo como valor constitucional implica o reconhecimento de
que o Estado deve operar ndo apenas como financiador ou regulador, mas como agente
articulador e facilitador de um ecossistema complexo, multidimensional e em constante

mutagao.

2.4.2.2 Estrutura normativa e instrumentos regulatérios

A estrutura normativa que dé sustentacdo a politica brasileira de ciéncia, tecnologia e
inovagdo se consolidou por meio de um percurso legislativo articulado, cuja base
infraconstitucional foi inaugurada pela Lei n® 10.973/2004, conhecida como Lei de Inovacao.
Essa legislagao representa o primeiro esfor¢o sistematizado de operacionalizagao do comando
constitucional previsto no art. 218 da Constitui¢do Federal de 1988, ao instituir um regime
juridico voltado a promog¢ao de um ambiente propicio a cooperacdo entre universidades, centros
de pesquisa e o setor produtivo.

Com efeito, ao prever mecanismos como a subvenc¢ao econdmica, a participacao de
pesquisadores publicos em projetos empresariais e a utilizagdo compartilhada de laboratorios
publicos por empresas privadas, a referida norma materializou o compromisso do Estado com
a institucionaliza¢cdo de uma politica nacional de inovagao.

Conforme destacam Soares e Gontijo (2018), a Lei de Inovagao de 2004 representou um
marco de inflexdo no arranjo normativo vigente até entdo, ao inaugurar mecanismos voltados a

articulagdo entre esferas historicamente apartadas, notadamente os ambientes académico-
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cientifico e o setor produtivo. Além disso, trouxe avangos institucionais relevantes, como a
criagdo dos Nucleos de Inovagdo Tecnologica (NITs) nas ICTs publicas, responsaveis pela
gestdao da inovagdo, protecdo de criagdes e transferéncia de tecnologias, promovendo maior
integragdo entre pesquisa e aplicagdo pratica.

Em 2010, a Lei n°® 12.349/2010 promoveu alteragdes relevantes na Lei de Inovacao (Lei
n°® 10.973/2004), reforcando a articulagdo entre universidades, agéncias de fomento e setor
produtivo. As mudancas incluiram a institucionalizagdo das fundag¢des de apoio (art. 2°, VII),
definidas como entidades credenciadas junto ao MEC e ao MCT com a finalidade de apoiar
projetos de pesquisa, ensino, extensdo e desenvolvimento cientifico e tecnologico; a previsao
de tratamento preferencial e diferenciado nas aquisi¢des de bens e servigos pelo poder publico
e pelas fundacdes de apoio as empresas que investem em pesquisa e desenvolvimento no Brasil,
com destaque para micro € pequenas empresas de base tecnologica criadas em ambientes de
pesquisa das ICTs (art. 27); e a criacdo do art. 3°-A, autorizando a Finep, o CNPq e demais
agéncias oficiais de fomento a celebrarem convénios e contratos com fundagdes de apoio,
inclusive para gestdo administrativa e financeira de projetos, mediante anuéncia das instituigdes
envolvidas.

Tais alteragdes consolidaram um arcabougo juridico mais robusto para o fomento a
inovacao, estimulando a cooperacdo entre Estado, academia e setor produtivo e fortalecendo a
base institucional da pesquisa cientifica e tecnoldgica no Pais.

Contudo, mesmo havendo tantos avancgos, existiam ainda gargalos que nao podiam ser
superados apenas com a edi¢do de uma Leli, era preciso haver uma mudanga sistémica, e € aqui
que surge, conforme ja aludimos, a Emenda Constitucional n® 85/2015. Essa emenda abriu
caminho para a revisdo de varias leis relacionadas ao tema, especialmente no &mbito do Direito
Administrativo e da Gestao Publica, abordando problemas identificados na experiéncia das
ICTs publicas.

De acordo com Portela et al. (2020), a elevacdo do tema ao patamar constitucional
promove uma transformagdo significativa na Administracdo Publica, ao permitir a
implementagao de politicas que integram esforgos entre o governo ¢ a iniciativa privada. Essa
articulagdo estratégica visa fomentar a criagdo de produtos, processos e servigos inovadores,
além de estimular a transferéncia e a disseminagao de tecnologias.

Assim, a Emenda Constitucional n® 85/2015 constitui um marco no fortalecimento da
politica de inovagdo no Brasil, ao introduzir expressamente esse conceito no texto
constitucional e vinculé-lo a ciéncia e a tecnologia. Conforme destaca Jodo Eduardo Lopes

Queiroz (2024), a modificagdo ampliou o escopo do titulo “Da Ciéncia e Tecnologia”,
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atribuindo a inovacao um papel juridico e politico de destaque no ordenamento constitucional.
O autor coloca que tal inclusdo reflete o brocardo verba cum effectu sunt accipienda,
evidenciando que cada termo inserido possui carga normativa propria. Ao incorporar quinze
mencgdes diretas a inovagdo, a emenda consolidou seu protagonismo como vetor estruturante
do desenvolvimento nacional.

Além disso, a Emenda Constitucional n® 85/2015 introduziu alteragdes substanciais nos
artigos 218 e 219 da Constitui¢do Federal, reafirmando o dever do Estado de fomentar a ciéncia,
a tecnologia e a inovagdao como fundamentos do desenvolvimento nacional. O art. 218 passa a
conferir prioridade a pesquisa cientifica e tecnoldgica, enquanto o art. 219-A atribui as
universidades papel central na promoc¢do da inovagdo. Complementarmente, o art. 219-B
institui o Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI), com vistas a
articulacdo coordenada entre os setores publico e privado.

Nesse contexto, a formalizagdo do SNCTI se mostra essencial para potencializar
projetos de pesquisa e inovagdo, ao integrar esforcos entre pesquisa basica e aplicada,
viabilizando uma governanca orientada tanto pelas exigéncias do mercado quanto pelas
demandas sociais. Em conformidade com os arts. 23 ¢ 24 da Constituicdo Federal, a
flexibilizacdo do uso de recursos publicos contribui para intensificar a cooperacdo entre
universidades, empresas e governo. Tal arranjo normativo fortalece a constituicio de um
ecossistema integrado de inovacao, comprometido com a sustentabilidade, a competitividade e
a inclusao social.

Nao obstante a indiscutivel relevancia da introdu¢ao da Emenda Constitucional n°.85 ,
como se vera mais a diante, a simples constitucionalizagdo da inovagdo ndo foi suficiente para
superar os entraves culturais e administrativos que permeiam a politica de CT&I no Brasil.

Mais adiante, em 2016, a Lei n° 13.243 trouxe importantes modificacdoes a Lei de
Inovacdo, com o objetivo de ampliar os mecanismos de incentivo e permitir a implementagao
pratica dos avangos teoricos introduzidos pela Emenda Constitucional n°. 85/2015. Entre essas
mudangas, destacam-se as previsdes dos arts. 3° e 6°, que flexibilizaram o regime juridico
aplicavel as institui¢des cientificas e tecnoldgicas (ICTs). A nova legislagdo autorizou essas
instituicdes a celebrar contratos e convénios de forma mais 4gil, eliminando entraves
burocraticos que dificultavam a transferéncia de tecnologia e o estabelecimento de parcerias
com empresas. O art. 6° refor¢ou a autonomia das ICTs na gestdo de seus ativos intelectuais,
promovendo maior competitividade no mercado de inovagao.

Outro ponto fundamental das modificagdes foi a criacdo do ambiente regulatdrio para o

compartilhamento de laboratérios, equipamentos e outras infraestruturas entre ICTs e o setor
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privado, prevista no art. 4°. Essa medida permitiu um uso mais racional dos recursos publicos
e privados, maximizando a eficiéncia dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento
(P&D). Além disso, o art. 19 foi ampliado para permitir que recursos publicos fossem aplicados
diretamente em projetos de inovacao conduzidos por empresas, desde que em parceria com
ICTs publicas, fortalecendo a colaboracao publico-privada.

A Lei n. 13.243/2016 também consolidou o conceito de “ambientes promotores de
inovagdo”, como parques tecnolodgicos e incubadoras de empresas, conforme disposto no art.
3°, prevendo incentivos especificos para sua criagdo e gestdo. Esses ambientes foram
reconhecidos como fundamentais para a interacdo entre pesquisa, desenvolvimento e aplicagao
pratica, alinhando-se ao modelo da Triplice Hélice, que integra governo, universidade e setor
privado.

Ademais, a referida Lei incorporou dispositivos voltados para a prote¢ao de propriedade
intelectual derivada de parcerias publico-privadas, assegurando regras claras para a exploragao
econdmica de inovagdes. Essa regulacdo ampliou a seguranga juridica das parcerias,
incentivando o setor privado a investir em P&D. Dessa forma, a legislagio ndo apenas
implementou os avangos tedricos da EC n° 85/2015, mas também consolidou uma base
normativa para o fortalecimento de um ecossistema de inovagao competitivo e sustentavel no
Brasil.

Por fim, a nova lei, além de alterar a Lei de Inovacao de 2004, promoveu alteracdes em
nove outros diplomas legais, entre os quais a Lei de Licitagoes (Lei n°® 8.666/1993), o Regime
Diferenciado de Contratagdes (Lei n® 12.462/2011), a Lei das Fundagdes de Apoio (Lei n°
8.958/1994) e a Lei do Magistério Superior (Lei n® 12.772/2012). Essas modificagdes buscaram
conferir seguranga juridica, flexibilidade e liberalidade administrativa as atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

Entre as medidas mais relevantes estdo a dispensa de licitagdo para compras voltadas a
projetos de P&D, a reducdo de impostos incidentes sobre importagdes para pesquisa, a
autorizagdo para que professores das universidades publicas atuem em projetos privados de
inovagdo, a possibilidade de compartilhamento de infraestrutura e de propriedade intelectual
com empresas, bem como a permissdo para que ICTs atuem no exterior. Embora a nova
legislagcdo tenha buscado eliminar barreiras burocraticas e ampliar a cooperagdo publico-
privada, sua efetividade pratica permanece condicionada a mudangas institucionais mais
profundas, como sera discutido adiante.

O Decreto n° 9.283/2018, por sua vez, detalhou conceitos fundamentais como risco

tecnoldgico, entidade gestora e ambiente promotor de inovacdo, institucionalizando o
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ecossistema de inovagdo como /dcus no qual interagem governo, ICTs e setor produtivo.
Reforgou-se, nesse contexto, o papel dos Nucleos de Inovacdo Tecnologica (NITs) como
estruturas incumbidas da gestdo da politica de inovacao dentro das ICTs, bem como a
importancia das Fundagdes de Apoio, que operam como mecanismos de suporte administrativo
e financeiro para a execugdo de projetos cooperativos.

Pelo exposto, fica claro que a legislagdo brasileira sobre pesquisa e inovagdo constitui
um conjunto normativo voltado a fomentar a ciéncia e a tecnologia, criando condigdes
favoraveis ao desenvolvimento tecnologico e a competitividade econdmica.

Além das normas centrais do Marco Legal de CT&I, destacam-se instrumentos
complementares, como a Lei do Bem (Lei n° 11.196/2005), que concede incentivos fiscais a
atividades de P&D, a Lei dos Fundos Patrimoniais (Lei n° 13.800/2019), que disciplina o
financiamento de projetos de interesse publico, ¢ o Marco Legal das Startups (Lei
Complementar n® 182/2021), que estimula o empreendedorismo inovador.

Destarte, o Marco Legal de CT&I, em especial, reconfigurou o arcabouco juridico ao
projetar uma racionalidade normativa destinada a converter a produgao cientifica em produtos,
processos e solucdes aplicaveis, estimulando aliangas estratégicas entre governo, setor privado
e instituigdes cientificas sob a logica da triplice hélice. Trata-se de um micro-ordenamento
juridico de base constitucional que demanda atuagdo coordenada dos entes federativos e

inaugura um novo paradigma para a ciéncia, a tecnologia e a inovagao no Brasil.

2.4.2.3 Criticas, desafios operacionais e limites institucionais

Com base na analise precedente, constata-se que o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo representa um esfor¢o normativo de grande envergadura, ao consagrar a inovagao
como vetor estratégico do desenvolvimento nacional. A constitucionalizacdo promovida pela
Emenda Constitucional n°® 85/2015, aliada a consolida¢do de diplomas infraconstitucionais
como a Lein® 13.243/2016 e o Decreto n° 9.283/2018, revela a inten¢ao do Estado de articular
conhecimento cientifico, dinamismo econdmico e inclusdo social. Todavia, a efetividade desse
arcabougo ainda ¢ incerta e depende de um processo interpretativo e institucional que supere
resisténcias historicas e barreiras praticas.

Os indicadores internacionais ajudam a revelar essa insuficiéncia. O fato de o Brasil
ocupar a 23% posicao no Nature Index (2025) e a 50? colocacao no Global Innovation Index
(2024) demonstra a distancia entre a robustez da produg¢ao cientifica nacional e sua conversao

em resultados tecnoldgicos e econdmicos. Mais do que dados estatisticos, esses indices
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evidenciam a fragilidade normativa-operacional do ordenamento, pois apontam a dificuldade
de cumprimento do art. 218 da Constitui¢ao, que impde ao Estado o dever de transformar
ciéncia e tecnologia em fundamento do desenvolvimento nacional. A implicacdo juridica €
clara: sem ajustes normativos e hermenéuticos que permitam a pesquisa publica se conectar ao
mercado, a promessa constitucional corre o risco de permanecer meramente programatica.

Ademais, os desafios do Marco Legal ndo residem apenas no plano teérico, mas em sua
implementa¢do cotidiana. As Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas (ICTs) frequentemente
enfrentam dificuldades na celebragdo de convénios com empresas privadas devido a
insegurangas juridicas quanto a aplicacdo de recursos, o que gera temor de responsabilizagao
perante os 6rgdos de controle. No campo da biodiversidade, a reparticdo de beneficios prevista
na Lei n°® 13.123/2015 mostra-se pouco compativel com os mecanismos de inovagao previstos
no MLCT&I, criando uma tensdo normativa entre a logica de fomento e a ldgica protetiva.
Esses exemplos concretos revelam que o ordenamento juridico brasileiro ainda carece de
instrumentos gerenciais e administrativos capazes de lidar com a complexidade do ecossistema
de inovagao.

Nesse sentido, a critica de Figueiroa (2021) destaca que as atuais politicas publicas
brasileiras voltadas a institucionalizagdo do SNCTI, embora tenham produzido avangos
relevantes, revelam também a presenga de gargalos juridico-institucionais que comprometem
sua plena efetividade. Esses entraves se manifestam na tensao entre a formulacdo normativa e
sua aplicagdo pratica, sobretudo quando a hermenéutica empregada na interpretagdo do
ordenamento se sustenta no paradigma tradicionalista-positivista, centrado exclusivamente nos
preceitos constitucionais relativos a Administragdo Publica e seus agentes. Tal postura, ao
desconsiderar a nova moldura constitucional introduzida pela Emenda Constitucional n.
85/2015, limita a integragao efetiva entre os atores da Triplice Hélice, restringindo a capacidade
do sistema de inovagdo de responder as demandas contemporaneas.

Nesse contexto, a critica se aproxima da analise de Coutinho e Mouallem (2015),
segundo a qual os gargalos a inovagdo resultam da discrepéancia entre os objetivos de politica
publica e a atuacdo cotidiana de empresas, ICTs e 6rgdos governamentais. Tais gargalos se
convertem em barreiras a efetividade e a legitimidade das politicas de inovacao, cuja superacao
depende, em grande medida, do proprio arcabougo juridico. Com efeito, a aplicagdo e a
interpretagdo das normas por diferentes agentes e instituicdes — inclusive 6rgaos de controle
da Administragao Publica — assumem papel decisivo, podendo tanto mitigar capacidades
operativas quanto obstruir a implementacdo adequada das politicas publicas de ciéncia,

tecnologia e inovagao.
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Para Queiroz (2024), embora a Lei n® 13.243/2016 tenha ampliado a autonomia das
ICTs e fortalecido a cooperagao publico-privada, seu impacto estd restrito pela auséncia de uma
cultura de inovagao consolidada nas universidades, no governo e nas empresas, o que dificulta
a transformacao legal em praticas efetivas.

Assim, a critica de Figueiroa (2021) evidencia que a superacdo desses entraves exige
uma hermenéutica inovadora, capaz de interpretar o sistema juridico sob a otica da Constitui¢ao
de 1988 em sua fei¢do atualizada pela EC n° 85/2015, que reconhece a inovagdo como vetor
estratégico do desenvolvimento nacional.

Para Muraro (2024), o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo ainda enfrenta
obstaculos relevantes. O primeiro deles reside na necessidade de transformacao cultural, pois o
Brasil possui uma tradicao administrativa fortemente vinculada a regras licitatorias rigidas, que
ndo se ajustam a dindmica propria das atividades de ciéncia, tecnologia e inovagao. Além disso,
o0 autor ressalta que a constru¢do de ciéncia e tecnologia ¢ um processo complexo e dindmico,
que envolve multiplos atores e diversas etapas, o que impde ao Pais o desafio de superar praticas
administrativas tradicionais e adotar uma visdo compativel com esse novo campo do saber.

Vale ressaltar que, ainda que tenha havido avangos importantes, permanecem questdes
problematicas que demandam maior reflexdo. Se a EC n° 85/2015 representou uma ruptura ao
constitucionalizar a inovagdo, por que muitos gargalos burocraticos persistem inalterados? A
Lein® 13.243/2016, ao buscar flexibilizar a cooperacao publico-privada, nao teria criado novos
problemas interpretativos, como a dificuldade de compatibilizar a autonomia das ICTs com as
rigidas regras de controle de recursos publicos? E o Decreto n° 9.283/2018, ao mesmo tempo
em que uniformizou conceitos, ndo acabou por multiplicar categorias juridicas indeterminadas,
como “ambiente promotor de inovagao”, dificultando a atuacao pratica dos gestores?

A inseguranca juridica no Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo decorre
menos da falta de normas e mais da insuficiéncia de conhecimento e da diversidade
interpretativa, que fragilizam a atuacdo de NITs e ICTs. Nesse cenario, a capacitagdo em
inovagdo — capacitar, disseminar e praticar — torna-se essencial para reduzir assimetrias e
garantir clareza procedimental. O MLCTI impulsionou investimentos em CT&I pela triplice
hélice, mas alterou a arquitetura juridica, exigindo que aspiragdes se convertam em
competéncias e execu¢do. Sua efetividade depende do fortalecimento institucional, da
manuten¢do de talentos e de politicas de governanga que promovam a integragdo equilibrada
entre ciéncia basica e inovagao, dimensdes complementares e indissociaveis.

J& os limites institucionais do MLCTI decorrem de entraves operacionais e culturais,

como a burocracia e a falta de metodologias adequadas para compras publicas de inovacao. A
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superacdo dessas barreiras requer ainda mais simplificagdo normativa, descentralizagdo de
fomento e clareza nos processos, assim como o fortalecimento das parcerias com o setor
privado, capazes de aportar recursos, dinamismo e praticas de gestdo mais eficientes.

Nesse contexto, cumpre lembrar que a Constituigdo impde o dever de financiar a ciéncia,
e a experiéncia internacional comprova que a competitividade depende da combinagdo entre
forte investimento publico em pesquisa fundamental e cooperagdo estratégica com empresas.
Sem ciéncia basica a inovagdo se fragiliza, e sem inovagdo a pesquisa perde relevancia
econdmica e social. O desafio central, portanto, ¢ transformar o MLCTI de promessa normativa
em instrumento efetivo de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, sustentado por uma

cultura de inovagao e pela integragdo virtuosa entre Estado, universidades e setor produtivo.

2.4.3 Legislacao sobre biodiversidade: evolugao, estrutura e analise

A expressiva biodiversidade brasileira, considerada uma das maiores do mundo, confere
ao Pais posicao estratégica no cenario global, impondo-lhe a necessidade de um arcabougo
juridico capaz de compatibilizar exploracdo econdmica e preservacao ambiental, conforme os
artigos 225 e 170 da Constitui¢do Federal. Essa centralidade normativa deriva ndo apenas do
dever constitucional de protecdo ao meio ambiente, mas também da exigéncia de assegurar
desenvolvimento sustentavel e justica intergeracional. Como observa Fiorillo (2017), a
biodiversidade constitui fundamento essencial da bioeconomia, cuja regulagao juridica deve ser
estruturada para estimular investimentos e, a0 mesmo tempo, assegurar a prote¢ao ambiental.

O avango da biotecnologia, especialmente a partir do final do século XX, intensificou a
demanda por recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados, evidenciando a
necessidade de mecanismos juridicos capazes de garantir a reparticao justa de beneficios e de
coibir praticas de biopirataria. Autores como Saccaro Jr. (2013) apontam que, sem regulagao
adequada, cria-se um desequilibrio: enquanto o acesso aos recursos naturais tende a ser livre,
os produtos derivados sdo apropriados monopolisticamente por empresas, sobretudo em paises
desenvolvidos. Esse cenario levou a consagragao da soberania nacional sobre a biodiversidade
na Convencao sobre Diversidade Bioldgica (1992), marco que inspirou legislagdes internas em
diversos paises megadiversos, incluindo o Brasil.

No caso brasileiro, a trajetoria normativa revela uma evolu¢cao marcada pela tensao entre
protecao ambiental e estimulo a pesquisa. A edicdo da Medida Provisoria n°® 2.186-16/2001
buscou disciplinar o acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado,

mas acabou gerando criticas pela rigidez e pelo excesso de burocracia, que afastaram potenciais
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investimentos e inibiram parcerias internacionais. Posteriormente, a Lei n® 13.123/2015
procurou simplificar procedimentos e adequar a regulacdo as exigéncias da pesquisa cientifica
e da inovagao tecnologica, embora ainda permanegam desafios quanto a sua efetividade pratica
e a seguranca juridica oferecida aos pesquisadores.

A trajetdria regulatoria ndo pode ser dissociada da problematica da biopirataria, definida
por Shiva (2001) como a apropriagdo predatoria dos recursos bioldgicos e dos conhecimentos
tradicionais a eles associados, haja vista que, durante séculos, os recursos genéticos brasileiros
foram apropriados de forma irrestrita, sem reparticdo de beneficios ou reconhecimento dos
detentores originarios, evidenciando a vulnerabilidade nacional diante de interesses externos. E
nesse contexto que instrumentos internacionais como o Protocolo de Nagoya (2010) surgem
para consolidar normas de cooperacao, reparti¢do justa e fiscalizagdo, impondo aos Estados a
responsabilidade de garantir transparéncia e soberania regulatoria.

Cumpre-nos analisar o processo evolutivo da legislagao brasileira sobre biodiversidade,
marcada por avangos e retrocessos, de modo a entender como o ordenamento juridico nacional
buscou compatibilizar soberania, preservacao e inovagdo. Somente a partir dessa compreensao
critica sera possivel avaliar a efetividade dos instrumentos vigentes e delinear caminhos para
uma regulacdo que assegure justiga socioambiental, prote¢do da diversidade biologica e

fortalecimento do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do Pais.

2.4.3.1 A convencao sobre diversidade biologica e a reafirmagao da soberania nacional

A questdo da biopirataria sempre foi um problema enfrentado pelo Brasil. Contudo, a
transformagdo deste cenario se iniciou de forma mais acentuada na Conferéncia das Nagoes
Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, realizada no Rio de Janeiro em 1992, que
culminou na assinatura da Convengdo sobre Diversidade Biologica (CDB) — um marco
internacional que, com sua abordagem conservacionista, buscou estabelecer quadros legais
capazes de regulamentar as atividades econOmicas baseadas na utilizacdo dos produtos da
biodiversidade, conciliando a protecdo ambiental com o desenvolvimento econdmico
sustentavel.

Inspirado pelo espirito de preservacdo e justica ambiental, o Brasil aprovou o texto da
Convengao em 1993, formalizando sua ratificacdo em 1994 e consagrando, assim, os pilares
fundamentais da CDB: a conservacdo da diversidade biologica, o uso sustentavel de seus
componentes e a reparticao justa e equitativa dos beneficios oriundos do acesso aos recursos

genéticos.
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Nesse sentido, Silva (2022) afirma que:

Em sintese, a Convencdo destaca como principais objetivos para os paises
signatarios: a conservagdo da biodiversidade, o seu uso sustentavel e a justa e
equitativa distribuicdo dos beneficios advindos do uso econdmico dos
recursos genéticos, devendo ser respeitada a soberania nacional sobre o
patrimdnio existente em seu territorio. [...] Fato é que, pela primeira vez, a
conservagdo da diversidade bioldgica € vista como uma preocupagdo comum
da humanidade pelo direito internacional (Silva, 2022, p. 8).

A partir dessa concepg¢do integradora, Edis Milaré (2004) complementa a andlise ao
classificar a Convengao sobre Diversidade Biologica (CDB) como uma Convengao-Quadro.
Segundo o autor, sua principal fun¢do consiste em estabelecer diretrizes e objetivos gerais,
cabendo aos Estados signatarios a responsabilidade de internalizar e concretizar seus preceitos
por meio de metas especificas, protocolos complementares e instrumentos normativos proprios,
conforme suas realidades juridicas e institucionais.

A adesdo do Brasil a CDB reflete sua posi¢do estratégica como detentor da maior
biodiversidade do mundo e refor¢a os compromissos assumidos pela Constituicao Federal de
1988, que, como ja aludimos, consagrou a protecdo ambiental como direito fundamental. O
dispositivo impde ao Estado e a coletividade o dever comum de preservar a diversidade e a
integridade do patrimonio genético, articulando conservacdo ambiental e desenvolvimento
sustentavel, em prol do equilibrio ecologico e da dignidade intergeracional.

Fato ¢ que a CDB introduziu principios fundamentais que transformaram a governanga
global sobre biodiversidade, com impactos significativos em paises megadiversos como o
Brasil. O reconhecimento da soberania nacional sobre os recursos genéticos rompeu com a
logica colonialista de livre acesso a biodiversidade, permitindo que os Estados definissem as

condig¢des para o acesso € a reparticdo de beneficios. Como observa Ricardo Figueiroa (2020):

O art. 3° da CDB reconhece a soberania nacional sobre a biodiversidade e
determina, consequentemente, que 0 acesso aos recursos genéticos nao € livre
(como ocorreria caso a biodiversidade fosse considerada patrimonio da
humanidade) e reconhece a autonomia de cada pais para regular, por
legislacdo nacional, o acesso e a reparti¢ao de beneficios provenientes do uso
da biodiversidade (FIGUEIROA, 2020, p. 14).

Nesse mesmo sentido, destaca Santilli (2015) que a soberania sobre os recursos naturais
— incluindo os recursos genéticos — constitui um dos pilares conceituais da Convengao. Para a

autora:
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Entre os principios consagrados pela CDB, esta a soberania dos Estados sobre
0s seus recursos naturais, que incluem os recursos genéticos. A informacao
genética de plantas, animais, fungos, bactérias e virus ¢ a base da diversidade
entre espécies e da diversidade entre individuos da mesma espécie e esta
contida no todo ou em parte de tais organismos. O conjunto de genes de uma
planta, por exemplo, ¢ fundamental para determinar caracteristicas, como:
resisténcia a doengas e insetos ou secas prolongadas, cor, sabor, valor
nutritivo, capacidade de adaptagdo a novos ambientes e a mudangas
climaticas. As caracteristicas hereditarias sdo transmitidas de uma geracdo a
outra pelos genes, ¢ a diversidade genética — a variabilidade de genes entre as
espécies e dentro delas — tem grande valor social, econdmico e bioecoldgico
(Santilli, 2015, p. 230).

Além disso, a CDB estabeleceu a reparticdo justa e equitativa de beneficios,
assegurando que os ganhos financeiros e os avangos tecnoldgicos decorrentes da utilizagdo de
recursos genéticos sejam compartilhados com os paises de origem e as comunidades
tradicionais detentoras de conhecimentos associados.

Complementarmente, o principio do Consentimento Prévio Informado (CPI) passou a
exigir a anuéncia de comunidades locais ou indigenas antes do acesso aos seus recursos ou
saberes, garantindo a protecdo de direitos culturais e o alinhamento aos objetivos de reparticao
de beneficios. Esses dispositivos consolidaram uma abordagem juridica que busca equilibrar
conservagao, justica social e desenvolvimento sustentavel.

Alencar, A. (2008a) reconhece a Convencgao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) como
um marco fundamental na prote¢do da biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais. A
autora aduz que a Convengdo transcende a simples conservagcdo € o uso sustentavel da
diversidade biologica, incorporando questdes como o acesso a recursos genéticos € a reparticao
justa e equitativa dos beneficios advindos de sua utilizacdo, além de promover o
desenvolvimento e a transferéncia de tecnologias biotecnologicas, em conformidade com os
principios da sustentabilidade e da justica social. Contudo, para a autora, embora a CDB possua
relevancia internacional e evidencie o compromisso do Brasil com a regulamentagao desse tema
estratégico, sua implementacao ainda demanda reflexdes e ajustes para alcangar plena eficacia.

O fato ¢ que a ades@o do Brasil a CDB foi determinante para a criacdo de instrumentos
nacionais que regulamentaram o acesso ao patrimonio genético € ao conhecimento tradicional,
culminando na edi¢ao da Medida Provisoria n°® 2.186-16/2001. Essa norma representou uma
tentativa inicial de traduzir os principios da CDB para o ordenamento juridico brasileiro,

estabelecendo diretrizes para a prote¢ao e o uso sustentavel da biodiversidade, como veremos.

2.4.3.2 O Protocolo de Nagoya
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A consolidacdo normativa do terceiro pilar da Convengao sobre Diversidade Bioldgica
(CDB) — qual seja, a reparticdo justa e equitativa dos beneficios oriundos da utiliza¢do dos
recursos genéticos — revelou-se insuficiente no plano meramente programatico, exigindo, para
sua concretizagdo, a criagdo de um instrumento internacional vinculante que conferisse
densidade juridica a esse principio. E nesse contexto que se insere o Protocolo de Nagoya,
adotado em 29 de outubro de 2010, durante a 10* Conferéncia das Partes da CDB, realizada na
cidade homonima, no Japao, e que entrou em vigor em 12 de outubro de 2014.

Tal instrumento estabelece parametros juridicos detalhados para regular as relagdes
entre Estados provedores de recursos genéticos e aqueles que deles se utilizam, sendo
amplamente reconhecido como um marco normativo no enfrentamento da biopirataria e na
valorizacdo do patriménio genético sob a Otica da soberania estatal. Embora o Brasil tenha
subscrito o Protocolo em fevereiro de 2011, sua ratificacdo somente se efetivou em marco de
2021, o que, ainda que tardiamente, reafirma o compromisso do Estado brasileiro com a
protecdo da biodiversidade € com o cumprimento das obrigacdes internacionais a que
voluntariamente aderiu.

A adesdo ao Protocolo de Nagoya impde aos Estados Partes a ado¢do de medidas
legislativas, administrativas e politicas que assegurem, de forma eficaz, a reparti¢do justa e
equitativa dos beneficios decorrentes da utilizagdo dos recursos genéticos e dos conhecimentos
tradicionais a eles associados. Nesse contexto, destacam-se como mecanismos essenciais o
Consentimento Prévio Informado (CPI) do pais provedor e a celebragdo de termos mutuamente
acordados (TMA) entre os sujeitos envolvidos, de modo a garantir seguranga juridica, equidade
e transparéncia nas relacdes de acesso ao patrimoénio genético e exploragdo dos recursos dele
derivados.

Como sublinha Silva (2022), “a garantia de reparticdo com o provedor dos beneficios
oriundos da utilizagao dos recursos genéticos ¢ considerada pré-requisito para seu acesso € uso”,
0 que pressupde, necessariamente, “a obtencao do consentimento prévio fundamentado do pais
em que o recurso genético estd localizado” (Silva, 2022, p. 9), reafirmando, assim, a
importancia da soberania estatal e da justica distributiva no regime juridico internacional da
biodiversidade.

No ambito interno, a incorporagdo do Protocolo requer a harmonizagao da legislagao
nacional com o0s seus preceitos, especialmente no que concerne a compatibilizacao da Lei n°
13.123/2015 — marco regulatério da biodiversidade no Brasil — com os compromissos

multilaterais assumidos. Exige-se, ademais, a instituicdo de pontos focais e autoridades
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nacionais competentes, incumbidas de monitorar, fiscalizar e orientar os atores envolvidos
quanto as exigéncias legais e administrativas aplicaveis a pesquisa, ao desenvolvimento
tecnologico e a exploracao econdmica baseada na biodiversidade.

Importa ressaltar que a efetividade do Protocolo de Nagoya transcende a atuagao estatal,
exigindo a participacdo ativa e qualificada das comunidades indigenas e locais, legitimas
detentoras de saberes tradicionais associados aos recursos genéticos. Ao reconhecer tais
comunidades como sujeitos de direitos, o Protocolo estabelece a obrigatoriedade do
consentimento prévio informado e da celebracdo de termos mutuamente acordados como
condig¢des para o acesso a esses conhecimentos, vinculando a reparti¢do de beneficios a justica
distributiva e ao respeito a autodeterminac¢ao dos povos.

Nesse sentido, consagra-se um modelo de governanca ambiental plural e inclusivo, em
que a valorizagdo do conhecimento tradicional se torna elemento estruturante da equidade

socioambiental. Conforme estabelece o artigo 5°, § 5° do Protocolo de Nagoya:

Cada Parte tomara as medidas legislativas, administrativas ¢ de politica,
conforme adequado, para que os beneficios decorrentes da utilizagdo do
conhecimento tradicional associado a recursos genéticos sejam repartidos de
forma justa e equitativa com as comunidades indigenas e locais detentoras
desse conhecimento (Protocolo de Nagoya, 2010, art. 5, § 5°).

Aqui, tem-se evidenciado o compromisso do Protocolo de Nagoya com a justica
socioambiental, ao reconhecer as comunidades tradicionais como sujeitos de direitos no regime
internacional de reparti¢do de beneficios. Ao articular soberania nacional, autodeterminagao
dos povos e responsabilidade compartilhada, o tratado se consolida como instrumento central
na governanga da biodiversidade, orientado por principios de equidade, transparéncia e
protecao do patriménio genético.

Conforme assinalam Fiorillo e Diaféria (2012), o Protocolo de Nagoya se afirma como
um pacto internacional que visa a protecdo soberana do patrimoénio bioldgico das nagdes,
impondo aos paises usuarios de recursos genéticos a obrigacdo de respeitar os principios de
transparéncia e de repartigdo equitativa dos beneficios decorrentes de sua exploragdo
econdmica. Trata-se, portanto, de um instrumento juridico que se ancora na justi¢a distributiva
e na solidariedade internacional, sem perder de vista o papel estratégico do principio da
soberania dos Estados sobre seus recursos naturais.

Destarte, o Protocolo de Nagoya representa um avango qualitativo na governanga
juridica global da biodiversidade, ao estabelecer um arcabouco normativo robusto para regular

0 acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados, bem como para
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operacionalizar a reparticdo dos beneficios deles derivados. Sua implementagdo exige um
esfor¢o articulado entre instituigdes estatais, comunidades locais e atores privados, em
consonancia com os objetivos da conservacao ambiental, da justica social e do desenvolvimento
sustentavel, pilares essenciais de um modelo juridico ambiental verdadeiramente

transformador.

2.4.3.3 A Medida Provisoéria n° 2.186-16/2001: avangos e limitagdes

No ambito nacional, importa falar da ja revogada Medida Provisoria n° 2.186-16/2001,
haja vista que ela ¢ amplamente reconhecida como um marco regulatorio inicial e essencial no
contexto brasileiro para a protecdo do patrimonio genético e do conhecimento tradicional
associado, atendendo aos compromissos assumidos pelo Brasil no ambito da Convencgao sobre
Diversidade Biologica (CDB). A promulgacdo dessa medida provisoria estd diretamente
relacionada ao caso emblematico de biopirataria envolvendo a BioAmazonia e a Novartis
Pharma®, que evidenciou a necessidade de um arcabouc¢o normativo que regulamentasse o
acesso ao patrimdnio genético e assegurasse a reparticdo de beneficios de forma justa e
equitativa.!®

Assim, o contexto historico dessa normativa ¢ marcado por uma lacuna regulatoria que
exigia atengdo imediata. Nesse sentido, a Medida Provisoria n® 2.052/2000!! foi editada como
resposta inicial, sendo posteriormente consolidada na MP n°® 2.186-16/2001. Por meio desta
consolida¢do, instituiu-se um regime normativo de natureza restritiva e burocratica, impondo a
obrigatoriedade de autorizagdo prévia para a realizacdo de atividades de pesquisa e de
desenvolvimento tecnologico que envolvessem o patrimdénio genético € o conhecimento

tradicional associado.

? Conforme apontam Machado e Godinho (2011), durante a tramitacao dos projetos de lei no Congresso Nacional,
a Organizacdo Social Bioamazonia (Associagao Brasileira para o Uso Sustentavel da Biodiversidade da Amazodnia)
¢ a empresa multinacional suica Novartis Pharma AG estabeleceram um contrato. O referido acordo foi firmado
em um cenario de inexisténcia de legislacdo que assegurasse a soberania estatal sobre os recursos genéticos,
concedendo a multinacional "direitos exclusivos de acesso e uso de material genético da regido amazodnica". Por
conter clausulas que comprometiam significativamente a soberania nacional e os interesses do povo brasileiro, o
entdo Ministro do Meio Ambiente recomendou a anulagdo do contrato.

10 Inpa. Depoimento de 25.08.2000 na Comissdo da Amazdnia, Camara Federal, Brasilia. Disponivel em:
www.inpa.gov.br/cpca/charles/rtf/BioAmvsNovartis.rtf. Acesso em: 20 jun. 2024.

' BRASIL. Medida Provisoria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001. Regulamenta o inciso I do § 1°e o § 4° do
art. 225 da Constitui¢do, dispde sobre o acesso ao patrimonio genético, a protecdo e o acesso ao conhecimento

tradicional associado, a reparticdo de beneficios e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 24
ago. 2001.
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Além disso, a auséncia de diretrizes juridicas claras culminava em um cenario de
inseguranga juridica que, inevitavelmente, desestimulava iniciativas voltadas a inovagdo e ao
desenvolvimento tecnologico, fragilizando o impacto da norma na promoc¢ao do uso sustentavel
da biodiversidade.

Ademais, conforme observa Alencar, A. (2008a), a Medida Proviséria n° 2.186-
16/2001, apesar de concebida para disciplinar o acesso a biodiversidade e aos conhecimentos
tradicionais, revelou-se ineficaz em assegurar protecao juridica efetiva a esses bens difusos,
pois se estruturou sob uma ldgica utilitarista e mercantilista, voltada a inser¢do dos saberes
tradicionais no mercado em beneficio de grandes corporagdes, em detrimento da valorizacao
socioambiental e cultural das comunidades detentoras e da prdpria soberania nacional,
reproduzindo, assim, uma racionalidade colonialista que marginalizava povos indigenas e
comunidades tradicionais no reconhecimento de seus direitos.

Para Silva (2019), na pratica essa norma:

[...] criou barreiras para a Pesquisa & Desenvolvimento (P&D), trouxe
obstaculos a inovacgao e as patentes, interferiu nas colaboragdes internacionais
e ndo conseguiu fazer a reparti¢ao de beneficios de forma satisfatoria. Por isso,
foi alvo de criticas da sociedade civil e da comunidade cientifica, que
reivindicavam uma legislagdo com regras mais claras e simples, com
abordagens menos burocraticas e capazes de estabelecer um ambiente de
tranquilidade e de seguranga juridica para estimular a pesquisa ¢ o
desenvolvimento tecnologico que faz uso da biodiversidade brasileira (Silva,
2019, s.p.).

A Medida Provisoria n. 2.186-16/2001 foi amplamente criticada pelo impacto negativo
que exerceu na pesquisa cientifica e na inovagdo tecnologica no Brasil. Andrade, Mossri e
Nader (2013) destacaram que a MP contribuiu para o atraso no avanco cientifico e tecnoldgico,
comprometendo o potencial de inovagdo derivado da biodiversidade brasileira e prejudicando
o conhecimento da biota nacional. Complementando essa visdo, Berté (2013) apontou que a
MP era marcada por entraves burocraticos que dificultavam o acesso a biodiversidade e, em
vez de coibir a biopirataria, penalizava a comunidade cientifica com atrasos e falta de agilidade
na analise e concessao de autorizagoes.

Além disso, Pereira, Reydon e Silveira (2025) ressaltam que o marco regulatdrio em
questdo elevava os custos de transacdo e desestimulava o desenvolvimento tecnoldgico,
afetando setores estratégicos como a biotecnologia, os cosméticos e o controle biologico. De
acordo com os autores, a Medida Provisoria n° 2.186-16/2001, ao impor tramites

excessivamente burocraticos, gerava custos ex ante — relativos as autorizagdes do CGen, as
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negocia¢des com comunidades tradicionais e a elabora¢do de contratos — e custos ex post,
referentes a fiscaliza¢do e a manutengao das obrigacdes, de modo que o tempo necessario para
o inicio efetivo das pesquisas poderia ultrapassar trés anos, inviabilizando parcerias estratégicas
e o avango da bioeconomia. Tal diagnostico encontra respaldo na andlise institucional de
Williamson (1996) e North (1990), para quem a assimetria informacional e a fragilidade
normativa ampliam os custos de governanga (Pereira; Reydon; Silveira, 2025).

Dessa forma, a Medida Provisoria ndo apenas comprometeu a eficiéncia do sistema de
inovagdo, mas também perpetuou uma estrutura que desincentivava o uso sustentavel da
biodiversidade, em detrimento do desenvolvimento econdmico € social sustentavel.

Embora marcada, como vimos, por severas limitacdes operacionais, a Medida
Provisoria n° 2.186-16/2001 se consolidou como marco inaugural da regulacao do acesso ao
patrimdnio genético ¢ aos conhecimentos tradicionais associados no Brasil, desempenhando
papel estruturante na transi¢do para um sistema juridico mais inclusivo e funcional. Durante
quase quinze anos de vigéncia, constituiu o principal referencial normativo da matéria, ainda
que permeado por procedimentos excessivamente rigidos e por entraves burocraticos que, em
muitos casos, comprometeram a fluidez das pesquisas cientificas e a efetividade da reparti¢ao
de beneficios. Nao obstante tais fragilidades, a MP estabeleceu os alicerces institucionais que
possibilitaram a posterior formulagdo da Lei n® 13.123/2015, representando um passo decisivo
na constru¢gdo de um arcabougo regulatorio orientado a protecdo da biodiversidade e a

valoriza¢ao dos conhecimentos tradicionais no Brasil.

2.4.3.4 A Lein® 13.123/2015: fundamentos, inovagoes e criticas

Em 2015, a promulgacao da Lei n° 13.123 — popularmente conhecida como “Nova Lei
da Biodiversidade” — representou um marco juridico de inegavel relevancia, substituindo a
Medida Proviséria n® 2.186-16/2001 e incorporando inovagdes alinhadas aos preceitos da
Convengao sobre Diversidade Biologica de 1992. Entre os avancos implementados, destaca-se
a simplifica¢ao dos procedimentos administrativos, que antes exigiam autorizagdes prévias para
0 acesso a biodiversidade, limitando o intercambio cientifico ¢ a colaboragdo internacional.
Dessa forma, a nova lei amplia as possibilidades de pesquisa e cooperagdo, promovendo um
ambiente mais dindmico e inclusivo para o desenvolvimento de estudos e iniciativas no campo
da biodiversidade.

No dmago do diploma, constam defini¢des precisas, embora dotadas de complexidade,

dentre as quais destacamos:
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a) Patriménio Genético: informagdo de origem genética de espécies vegetais, animais,
microbianas ou de outras naturezas, abrangendo inclusive os produtos do metabolismo
desses seres vivos, desde que estes estejam situados in sifu no territorio nacional — o que
inclui a plataforma continental, o mar territorial e a zona econdmica exclusiva — ou, em
condigdo ex situ, se for comprovadamente de origem nacional.

b) Conhecimento Tradicional Associado: informagdo ou pratica, inerente as populacdes
indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, relativa aos usos
diretos ou indiretos vinculados ao patrimonio genético. A lei distingue, de maneira
significativa, entre o CTA de origem identificavel — cuja utilizagdo demanda o
consentimento prévio, livre e informado do provedor — e aquele de origem ndo
identificavel, cuja exploracdao nao requer tal formalidade.

¢) Acesso ao Patrimonio Genético: ¢ definido como a "pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre amostra de patrimonio genético, que visa a obtengdo de
conhecimento, informagdes ou resultados de natureza comercial ou industrial."'? A
pesquisa compreende atividades investigativas voltadas a geracdo de novos
conhecimentos sobre as propriedades do patrimonio genético, enquanto o
desenvolvimento tecnoldgico aplica esses conhecimentos na criagdo de produtos ou
processos com valor comercial ou industrial, como medicamentos, cosméticos e
insumos agricolas.'?

d) Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado: o acesso ao Conhecimento
Tradicional Associado (CTA), conforme a Lei n® 13.123/2015, ¢ a obtencdo de
informagdes ou praticas relacionadas ao patrimonio genético, oriundas de populacdes
tradicionais, indigenas ou locais, vinculadas a propriedades funcionais ou usos desse
patriménio. Esse conceito envolve finalidades como pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou inovagdo e estd diretamente ligado a protecdo dos

direitos dessas comunidades e ao cumprimento das normas de reparticao de beneficios.

12° Art. 2°, T da Lei 13.123/2015.

13 Para esclarecer os conceitos abordados, é fundamental distinguir entre acesso € pesquisa no contexto do
patrimdnio genético. A diferenca reside nos objetivos ¢ na natureza das atividades realizadas. O acesso refere-se a
obtengdo, identificagdo ou uso de informagdes genéticas ou de conhecimentos tradicionais associados, com o
proposito de explorar ou compreender as caracteristicas desses recursos. Trata-se de uma etapa inicial que visa a
analise e ao aproveitamento dessas informagoes para fins cientificos, tecnoldgicos ou comerciais, como isolar um
composto genético de uma planta para estudar suas propriedades medicinais. J4 a pesquisa abrange atividades mais
amplas, que podem incluir o acesso, mas com foco na geracdo de novos conhecimentos, desenvolvimento
tecnologico ou inovagdo. Esse processo ¢ voltado para a aplicacdo do conhecimento cientifico, podendo ou néo
envolver o acesso direto ao patrimonio genético, como no caso do desenvolvimento de um novo medicamento a
partir das informagdes obtidas no acesso.
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e¢) Remessa ao Exterior: A remessa de amostras de patriménio genético, conforme a
legislacdo brasileira, refere-se a transferéncia de materiais para institui¢des no exterior
com fins de acesso ou pesquisa. Esse processo transfere ao destinatario a
responsabilidade pelas amostras, exigindo registro prévio no SisGen, conforme o Art.

11 da Lei n® 13.123/2015.

A positivagdo dos conceitos centrais da Lei n® 13.123/2015 revela ndo apenas um
esforco de sistematizacdo normativa, mas também a busca por maior seguranca juridica e
efetividade na gestdo da biodiversidade brasileira. Nesse sentido, para que tais inovagdes
legislativas alcancassem plena eficacia, mostrou-se imprescindivel a defini¢do de mecanismos
administrativos e procedimentais aptos a garantir sua aplicabilidade. E nesse contexto que se
insere a edicdo do Decreto n°® 8.772/2016, cuja fungdo regulamentadora foi essencial para a
consolidacdo e a operacionalizagdo do novo regime juridico instituido.

Assim, o Decreto n° 8.772/2016, ao conferir elevado grau de sistematizagdo normativa,
regulamentou os aspectos técnicos e procedimentais do regime juridico instituido pela Lei n°
13.123/2015, estabeleceu as competéncias do Conselho de Gestao do Patrimonio Genético
(CGEN) e promoveu a articulacdo entre os multiplos agentes inseridos na cadeia de valor da
biodiversidade. Sua promulgagdo foi decisiva para a uniformizacdo dos tramites
administrativos e para a superacdo de ambiguidades interpretativas remanescentes desde a
vigéncia da Medida Provisoria n® 2.186-16/2001.

A consolidagdo do marco normativo no ambito do patriménio genético e do
conhecimento tradicional associado se materializou, sobretudo, com a implanta¢ao do Sistema
Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
(SisGen) em novembro de 2017, trata-se de uma ferramenta eletronica de notério carater
inovador, desenvolvida de maneira inédita no cenario nacional e internacional. Aqui, o sistema
ndo apenas viabilizou o cadastro e a notificagdo das atividades de acesso a tais bens, como
também instituiu, por meio do seu regime operacional, a obrigatoriedade do cadastro prévio
para pesquisadores, institui¢des de pesquisa € empresas, ao inicio de quaisquer investigacdes
ou da divulgagdo dos seus resultados.

Essa exigéncia, a0 mesmo tempo em que simplifica os tramites burocraticos, mantém a
rigorosidade dos mecanismos de controle e monitoramento, fundamentais para assegurar a
rastreabilidade dos recursos e para promover a reparticao equanime dos beneficios decorrentes

da utilizacdo dos recursos genéticos e do conhecimento tradicional, configurando, assim, um
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avanco paradigmatico na gestdo e na protecdo destes elementos de valor inestimavel para o
desenvolvimento sustentavel e para a preservacao cultural

Entretanto, apesar das melhorias formais da nova Lei, sua aplicagdo pratica ¢ alvo de
criticas devido a elevada complexidade normativa, sendo tal Lei considerada uma das mais
intrincadas do ordenamento juridico brasileiro. Essa complexidade resulta da abrangéncia do
seu escopo, que integra uma variedade de temas, e da diversidade de atores envolvidos — desde
comunidades tradicionais e 6rgdos governamentais até grandes corporacoes, pesquisadores e
instituigdes cientificas —, cujos interesses e capacidades técnicas distintas dificultam o
equilibrio das demandas e a efetividade dos dispositivos legais.

Embora a legislacdo represente um marco na regulamentacao dos recursos bioldgicos,
persistem questionamentos sobre a eficacia dos mecanismos de controle e a operacionalizagao
das normas. As dificuldades de harmonizagao entre os preceitos juridicos e a dinamica da gestao
socioambiental evidenciam entraves na implementacdo normativa e na distribuicdo dos
beneficios da biodiversidade. A analise subsequente examina as principais lacunas e desafios,
cuja superagao pode aprimorar o ordenamento juridico ambiental.

A leitura critica de Moreira e Conde (2017), revela que a Lei da Biodiversidade resulta
de um processo legislativo longo e complexo, caracterizado por reiteradas revisdes de
anteprojetos, o que denota a caréncia de um mecanismo decisério estruturado sobre bases

amplamente participativas. Em suas palavras, a referida Lei €:

Fruto de um processo longo de muitas idas e vindas de elaboragdo de anteprojetos de
lei na esfera do governo federal, essa nova lei ndo resultou de um processo amplo e
participativo e, menos ainda, permitiu o efetivo debate e a consulta prévia aos povos
e comunidades tradicionais afetados, sendo possivel afirmar que se trata de um
processo legislativo viciado perante os pressupostos da Convencdo 169 da
Organizacdo Internacional do Trabalho (OIT), que prevé a obrigatoriedade de
consulta prévia sempre que existam propostas ou medidas legislativas que afetem os
direitos por ela assegurados (Moreira; Conde, 2017, p. 178).

Nesse contexto, a referida lei ndo se fundamenta em um debate inclusivo e democratico,
deixando de promover a consulta prévia indispensavel aos povos ¢ comunidades tradicionais,
conforme preconizado pela Convencdo 169 da Organizacdo Internacional do Trabalho (OIT).
De acordo com Moreira ¢ Conde (2017), essa deficiéncia processual configura um vicio
legislativo, uma vez que a norma desconsidera os mecanismos de prote¢do dos direitos
historicamente assegurados aos grupos originarios, os quais deveriam ter sua autonomia e
cultura preservadas mediante consultas antecipadas em qualquer proposi¢do normativa que

pudesse afeta-los.
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Tal compreensao é corroborada por Magni (2021), ao afirmar que a Lei n® 13.123/2015
apresenta um vicio originario relevante, uma vez que foi elaborada sem a devida realizacdo de
consulta livre, prévia e informada as comunidades indigenas e tradicionais, conforme determina
a Convengao n° 169 da Organizagdo Internacional do Trabalho. Tal omissao compromete nao
apenas a legitimidade democratica da norma, mas também sua eficicia no tocante a protecao
dos direitos coletivos e ao respeito a autodeterminagdo desses povos, instaurando um cenario
de inseguranga juridica quanto a sua convencionalidade.

Essas criticas reforgam a necessidade de se adotar abordagens interdisciplinares que
integrem o Direito Ambiental e os direitos humanos, conforme sustentam Machado e Godinho
(2011), ao analisarem os avangos e percalgos da legislacdo sobre acesso a recursos genéticos, €
Santilli (2012), ao enfatizar que a efetivagdo dos direitos socioambientais pressupde processos
legislativos transparentes e participativos que assegurem a prote¢ao da diversidade biologica e
cultural.

Outrossim, a exigéncia de cadastramento retroativo de pesquisas e produtos derivados
do patrimdnio genético gerou inseguranca juridica, sobretudo para empresas e pesquisadores
que ja haviam cumprido os requisitos da antiga Medida Provisoéria n® 2.186-16/2001. Essa
retroatividade acarretou custos adicionais e complexidades operacionais, criando obstaculos ao
desenvolvimento cientifico e a regularizagdo de atividades.

Para Marinello (2021), a Lei n° 13.123/2015 modernizou a regulacdo do patrimdnio
genético, mas desafios persistem. Entre eles, a necessidade de aprimorar mecanismos de
controle, regularizar acessos anteriores a sua vigéncia e implementar dispositivos pendentes.
Além disso, a ratificagdo do Protocolo de Nagoya impde a harmonizacdo da legislacdo nacional
para garantir a justa reparticao dos beneficios decorrentes da utilizagdo dos recursos genéticos.

A denominagao popular ‘Lei da Biodiversidade’ também se mostra insuficiente frente a
amplitude normativa da Lein°® 13.123/2015, uma vez que o diploma néo se limita a conservagao
biologica, mas disciplina mecanismos de supervisdo, registro € monitoramento do acesso ao
patrimonio genético, dos recursos genéticos € dos conhecimentos tradicionais associados,
abrangendo ainda a pesquisa, a inovagao tecnoldgica e a exploragao econdmica.

Outra obje¢do reside na elevada complexidade do sistema declaratério, que, embora
tenha substituido o anterior regime de autorizacdes prévias, impde a obrigatoriedade do
cadastro de todas as atividades relacionadas ao acesso ao patrimonio genético € ao
conhecimento tradicional, inclusive a divulgacao de resultados cientificos, remessa de amostras
para o exterior e o requerimento de patentes. Essa imposicdo, para muitos pesquisadores e

institui¢des, tem se traduzido em entraves operacionais que aumentam 0s custos, geram
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inseguranga juridica e, por vezes, forcam a atuagdo irregular, sobretudo em um cenario de
retroatividade do cadastro para atividades iniciadas sob a égide da Medida Provisoria extinta.

A protecdo do Conhecimento Tradicional Associado (CTA) prevista na Lei n°
13.123/2015 também suscita relevantes debates doutrinarios, sobretudo quanto a distingao entre
CTA de origem identificavel e ndo identificavel. O artigo 9° da referida norma estabelece que
0 acesso ao CTA de origem identificavel estd condicionado a obtencdo do Consentimento
Prévio Informado (CPI), cuja comprovagdo pode ocorrer mediante assinatura de termo
especifico ou registro audiovisual, a critério da comunidade provedora. Essa previsao busca
garantir a autonomia das populacdes tradicionais na autorizagdo do uso de seus saberes,
reconhecendo o carater inalienavel de sua origem e de sua propriedade intelectual.

Entretanto, essa flexibilizagdo no mecanismo de comprovagao ¢ alvo de criticas quanto
a sua consisténcia e a efetividade da protegdo, especialmente diante da auséncia de diretrizes
claras para uniformizagdo dos procedimentos. Rosa e Silva e Tavares (2020) observam que a
simplificacdo excessiva do consentimento prévio fundamentado compromete o carater
dialogico e participativo exigido pela Convengao sobre Diversidade Biologica, a qual pressupoe
um processo continuo de consulta, pautado na boa-fé e na valorizacdo das especificidades
culturais das comunidades detentoras.

No caso dos conhecimentos de origem nao identificavel, a exigéncia de consentimento
¢ dispensada, sendo prevista apenas a reparti¢ao de beneficios por meio do deposito de 1% da
receita liquida anual no Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios (FNRB). Embora essa
medida represente uma forma de compensagdo econémica, Lima (2015) argumenta que ela
reduz a participagdo efetiva das comunidades ao mero recebimento financeiro, sem que haja
espago para manifestacdo autonoma quanto a utilizacdo de seus saberes. Ademais, a
identificacdo da origem dos conhecimentos permanece como um desafio operacional e
conceitual, conforme observa Rocha, que destaca as dificuldades e os custos envolvidos na
rastreabilidade desses saberes, sobretudo em contextos de transmissdo difusa e coletiva.

Conforme Lima (2015), a Lei n° 13.123/2015 simplificou o acesso ao patrimonio
genético e ao conhecimento tradicional associado ao substituir a exigéncia de autorizagao prévia
por um cadastro eletronico em plataforma do CGEN, medida que agilizou pesquisas cientificas
e reduziu entraves burocraticos que comprometiam projetos académicos e tecnoldgicos. Nesse
cenario, o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdénio Genético (SisGen) surge como
instrumento essencial para a efetividade da lei, ao assegurar seguranga juridica, padronizagao

dos procedimentos e transparéncia na governanga da biodiversidade.
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Instituido pela Lei n® 13.123/2015, o SisGen constitui uma plataforma eletronica
centralizada voltada a racionalizagdo de procedimentos, a rastreabilidade das atividades
reguladas e a promogdo da transparéncia na gestdo da biodiversidade. Seu escopo abrange o
cadastro obrigatorio de atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnologico envolvendo PG
ou CTA, a notificagdo de produtos derivados, a remessa internacional de amostras e a
formaliza¢do dos compromissos de reparticdo de beneficios, nos termos dos Arts. 11 e 12 da
Lei e do Decreto n°® 8.772/2016.

O sistema também regulamenta a reparti¢ao de beneficios, nos termos dos Arts. 17 a 19
da Lei n® 13.123/2015, assegurando que os ganhos oriundos da utilizagdo de PG e CTA sejam
partilhados de forma justa e equitativa. Essa reparti¢cdo pode ocorrer de modo monetario — por
meio de royalties, lucros ou compensacdes financeiras — ou ndo monetario, através de
iniciativas como capacitagao, transferéncia de tecnologia e apoio ao desenvolvimento local
sustentavel das comunidades detentoras dos conhecimentos tradicionais.

Contudo, apesar de sua fun¢do estratégica, o SisGen ainda apresenta limitagdes
operacionais que comprometem a efetividade da Lei n® 13.123/2015. Marinello (2021) ressalta
que permanecem pendentes aprimoramentos essenciais, como a realizacdo de upgrades no
sistema, bem como a disseminacao de informacdes e o fortalecimento de instrumentos como o
Fundo Nacional de Reparticio de Beneficios. Tal conjuntura evidencia a urgéncia de
investimentos em suporte técnico e capacitacdo, de modo a garantir a inclusdo efetiva dos
usudrios € a transparéncia na governanga da biodiversidade.

Essas dificuldades se acentuam diante da complexidade dos procedimentos relacionados
a remessa internacional de amostras de PG. A legislagcdo impde exigéncias rigorosas para essas
operagdes, como o registro prévio no SisGen (Art. 11 da Lei n°® 13.123/2015) e a transferéncia
formal de responsabilidade ao destinatario. Além disso, todo envio ao exterior deve ser
acompanhado de um Termo de Transferéncia de Material (TTM), nos termos do Art. 23,
instrumento juridico que regulamenta o uso das amostras, define a reparticdo de beneficios e
proibe o repasse a terceiros sem autorizagao, conforme o Art. 8°, §3° da mesma lei.

Adicionalmente, a Guia de Remessa — exigida pelo Art. 15 do Decreto n°® 8.772/2016
— detalha as informagdes relativas ao patrimonio genético em transito e opera como
mecanismo complementar de fiscalizacdo, reforcando a rastreabilidade e a integridade do
sistema. Tais instrumentos refletem o compromisso do Brasil com os principios da Convengao
sobre Diversidade Biologica (CDB) e do Protocolo de Nagoya, especialmente no que diz

respeito a soberania sobre os recursos naturais e a partilha equitativa de beneficios.
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A observancia ao principio da soberania nacional é reforcada pela vedagdo expressa ao
acesso direto por pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras ao PG nacional. Conforme os §§1° e
2°do Art. 11 da Lei n® 13.123/2015 e o Art. 16 do Decreto n° 8.772/2016, estrangeiros devem
atuar por meio de instituicdes nacionais cadastradas no SisGen. Tais instituicdes assumem
responsabilidade legal pelo cumprimento das obrigagdes decorrentes da Lei, como previsto no
paragrafo inico do Art. 17, o que reforga o protagonismo institucional brasileiro na regulagdo
e fiscalizag¢do do uso da biodiversidade.

Apesar dos avancos normativos e das ferramentas implementadas, o texto legal continua
a ser alvo de criticas. A exigéncia de cadastro no SisGen e a elaboracdo do TTM tém se
mostrado excessivamente complexas, impondo obsticulos a pesquisadores e empresas,
sobretudo em projetos de carater internacional. Isso resulta em atrasos, aumento de custos e
desestimulo a pesquisa € a inovagao.

Soma-se a esses desafios a limitada fiscalizagdo em paises com legislacdes ambientais
menos rigorosas, o que compromete a efetividade dos TTM e das cldusulas de reparti¢do de
beneficios. Essa conjuntura refor¢a a necessidade de aperfeicoamentos estruturais, com
simplificacdo dos processos, fortalecimento institucional e ampliagdo do suporte técnico, de
forma a assegurar a viabilidade das atividades reguladas e a equidade no acesso aos recursos.

A esse respeito, Moreira e Conde (2017) observam que a substituicdo da exigéncia de
anuéncia prévia do Conselho de Gestao do Patrimdnio Genético (CGen) pelo simples cadastro
eletronico no SisGen, embora tenha reduzido a burocracia, fragilizou importantes salvaguardas
legais, como o consentimento prévio fundamentado das comunidades tradicionais. Tal
flexibilizagdo, segundo os autores, favorece interesses industriais e cientificos em detrimento
da protecao da biodiversidade e da justi¢a social.

A implementacao da Lei n® 13.123/2015, portanto, continua a enfrentar entraves
significativos. A operacionalizacdo do SisGen ¢ prejudicada por falhas técnicas e
administrativas que comprometem prazos, desestimulam a pesquisa e dificultam o combate a
biopirataria, sobretudo em 4reas como a Amazonia. Ademais, a desarticulagdo entre o0 CGen e
os entes federativos, somada a limitagdes orgamentarias e estruturais, gera lacunas operacionais
que fragilizam o sistema.

Por fim, a conciliagdo entre os interesses do setor produtivo e os direitos das
comunidades tradicionais permanece um dos maiores desafios da politica nacional de acesso e
reparticdo de beneficios. A percepcdo de que o sistema juridico favorece agentes

economicamente mais poderosos alimenta desconfianga e descontentamento entre os detentores
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de conhecimentos tradicionais, que continuam a enfrentar burocracia excessiva ¢
desinformacao.

Diante desse panorama, constata-se que, embora a Lei da Biodiversidade reafirme o
compromisso do Brasil com a conservacdo e o uso sustentavel da biodiversidade, sua
efetividade exige reformas estruturais profundas. O fortalecimento da infraestrutura do SisGen,
a capacitacdo dos orgdos reguladores e a ampliagdo da participacdo social sdo medidas
essenciais para promover um modelo que concilie inovagao tecnoldgica, protegdo ambiental e
justica social. A revisdo critica do marco regulatério se revela, assim, condigao indispensavel a
constru¢do de um sistema juridico eficaz, inclusivo e orientado para o desenvolvimento
sustentavel.

Destarte, da andlise sistemdatica ora demonstrada concluimos que, embora a Lei n°
13.123/2015 represente um marco regulatorio importante para o Brasil, os efeitos de sua
aplicacdo sdo assimétricos entre os diferentes atores. Enquanto pesquisadores e empresas se
beneficiam de maior previsibilidade juridica, enfrentam também obstaculos operacionais
relevantes. As comunidades tradicionais, por sua vez, mesmo sendo reconhecidas como
protagonistas, ainda carecem de suporte institucional efetivo para assegurar seus direitos. O
Estado, apesar de assumir um papel essencial na fiscalizagdo e normatizagao, encontra desafios
estruturais e orcamentarios para garantir a eficacia da Lei. J4 a sociedade civil, embora seja
beneficiaria indireta, pode ter seus interesses limitados pela dificuldade de monitoramento dos
efeitos redistributivos da legislagao.

Com o objetivo de sistematizar os principais entraves juridicos identificados na
aplicacdo da Lei n® 13.123/2015, apresenta-se a seguir um grafico ilustrativo que hierarquiza,
em escalade 1 a5, o grau estimado de impacto de cada obstaculo sobre a efetividade do regime

de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado.
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Figura 4 — Entraves da Lei de Biodiversidade

Nivel de Impacto dos Entraves da Lei n® 13.123/2015

Complexidade normativa

Retroatividade do cadastro

Fragilidade na protegéao ao CTA

Excesso de burocracia no SisGen

Dificuldades técnicas e jurfdicas no uso do SisGen

Falta de consulta prévia as comunidades tradicionais

Riscos de inseguranca juridica

Fragilidade na fiscalizagao da remessa internacional

Desigualdade de condigdes entre grandes empresas e comunidades

Desarticulagéo institucional (CGen, entes federativos)

0 1 2 3 4 5
Nivel de Impacto (1 = baixo | 5 = alto)

Fonte: elaboragéo propria (2026).

A andlise normativa e doutrinaria permitiu sistematizar os principais pontos de tensao
enfrentados por pesquisadores, empresas, comunidades tradicionais e instituigdes publicas.
Entre os entraves, sobressaem a complexidade do diploma, a retroatividade do sistema de
cadastro, a fragilidade dos mecanismos de prote¢do ao conhecimento tradicional associado
(CTA) e a auséncia de consulta prévia as comunidades afetadas, em desconformidade com a
Convencdo n° 169 da OIT. Tal sistematiza¢do contribui para uma compreensdo critica das
limita¢des estruturais do marco legal e fornece subsidios a sua revisdo e aprimoramento.

Na sequéncia, apresenta-se tabela que sintetiza vantagens ¢ desvantagens identificadas
por diferentes atores — pesquisadores, setor empresarial, comunidades tradicionais, Estado e
sociedade em geral — permitindo visualizar, de forma comparada, as implica¢gdes normativas

e operacionais da Lei n® 13.123/2015.
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Quadro 2 — Vantagens e desvantagens da lei n® 13.123/2015 para os atores envolvidos

Atores Vantagens Desvantagens
Pesquisadores - Acesso simplificado via SisGen, [- Burocracia do SisGen pode ser onerosa
dispensando autorizagdes prévias. em tempo € recursos.
- Maior seguranca juridica para - Sangdes rigorosas mesmo em caso de
conduzir pesquisas. descumprimento involuntario.
- Estimulo ao desenvolvimento - Cadastro prévio obrigatorio para
cientifico com previsibilidade legal. | divulgagdo de resultados ou remessas
internacionais pode limitar a agilidade.
Empresas - Normas claras para exploragdo |- Obrigagdo de repartir beneficios pode
economica do PG e CTA. elevar custos e reduzir competitividade.
- Incentivo a inovagdo e aouso |- Negociagdes com comunidades podem
sustentavel da biodiversidade. atrasar projetos.
- Protecao legal a propriedade - Ambiguidades contratuais podem gerar
intelectual. litigios.
Comunidades | - Reconhecimento formal de direitos |Falta de apoio técnico-juridico dificulta
Tradicionais sobre o CTA e participacdo na negociagdes equitativas.
reparticao. - Limita¢des na protecao de CTA de
- Protecdo contra biopirataria com origem indeterminada.
consentimento prévio informado. |- Processos morosos e burocraticos de
- Potencial fortalecimento cultural e consulta.
econdmico por meio de parcerias.
Estado - Reforgo a soberania nacional, - Altos custos operacionais para
Brasileiro conforme a CDB. fiscalizar SisGen e CGen.
- Estruturacao de marco legal voltado g - Fiscalizacdo deficiente pode fragilizar
sustentabilidade. a efetividade da lei.
- Reparticdo de beneficios pode - Riscos de disputas juridicas em
fomentar o desenvolvimento local. contextos transfronteirigos.
Sociedade - Beneficios indiretos com a - Complexidade normativa pode atrasar
conservagao da biodiversidade. projetos com impacto direto.
- Estimulo a inovagéo ¢ a inclusdo - Falta de mecanismos eficazes de
social. monitoramento da reparticdo pode
limitar beneficios sociais concretos.

Fonte: elaboracgdo propria (2026, com base na analise da Lei n® 13.123/2015, Decreto n® 8.772/2016).
2.5 Propriedade intelectual no contexto da Lei n® 13.123/2015

A Dbiodiversidade brasileira, especialmente o patriménio genético, ¢ juridicamente
qualificada como bem de uso comum do povo, conforme interpretagdo sistematica dos arts. 20,
II, e 225, §1°, II, da Constituicdo Federal de 1988. Trata-se de categoria que remete a bens
difusos, indisponiveis e insuscetiveis de apropriacdo individualizada. No entanto, a regulacao
infraconstitucional permite, sob condi¢cdes estritas, que o uso de componentes da
biodiversidade, especialmente recursos genéticos, seja objeto de processos de inovagdo
passiveis de protecdo por patentes. Esse paradoxo revela uma tensdo estruturante no regime
juridico da biodiversidade, cujos contornos envolvem implicagdes constitucionais, ambientais,

econdmicas e ético-sociais.
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Tal ambivaléncia normativa ¢ particularmente evidenciada pela conjugagdo da Lei n°
13.123/2015, que regula o acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional
associado, e da Lei n® 9.279/1996, que disciplina os direitos de propriedade industrial no Brasil.
A primeira reafirma a titularidade coletiva e difusa do patrimdnio genético, sujeitando seu uso
a mecanismos de controle e a reparticao justa e equitativa de beneficios. A segunda, por sua
vez, admite que invengdes resultantes de processos técnicos, mesmo que baseadas em
elementos da biodiversidade, sejam passiveis de prote¢ao patentdria, desde que preencham os
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial.

Nesse contexto, destaca-se a critica de Leonardos e Kashiwabara (2021), ao
evidenciarem o descompasso entre o potencial biotecnoldgico da biodiversidade brasileira e a
efetividade do sistema patentéario nacional. Segundo os autores, a reducao de cerca de 20% nos
depositos de patentes entre 2013 e 2020, em sentido contrario a tendéncia global de
crescimento, revela a fragilidade estrutural do Brasil em transformar sua condicdo de pais
megadiverso em ativos concretos de inovagdo tecnologica. Um dos pontos centrais da critica
reside no carater mais restritivo da LPI brasileira em comparagdo com legislagdes estrangeiras.
Enquanto o ordenamento nacional veda integralmente a patenteabilidade de seres vivos e de
suas partes — admitindo apenas microrganismos transgénicos —, sistemas juridicos como os
dos Estados Unidos, Unido Europeia, Japdo e China autorizam a protecdo de materiais
biologicos isolados ou modificados por intervencdo técnica, desde que nao envolvam, em si,
variedades vegetais ou ragas animais.

Essa assimetria normativa, segundo os autores, configura um entrave direto a
competitividade e a soberania tecnoldgica nacional, uma vez que restringe o aproveitamento
estratégico da biodiversidade brasileira em processos de inovagdao. Ademais, embora o INPI
tenha promovido avangos com a revisao de suas diretrizes em 2020, como a admissao do
patenteamento de sequéncias degeneradas de DNA, ainda persiste defasagem normativa diante
de tecnologias emergentes de alta complexidade, tais como a edigdo genética por CRISPR-Cas,
os organoides e as terapias celulares CAR-T, o que acentua a distancia entre a evolugdo
cientifica e o aparato regulatério nacional.

Outrossim, soma-se a analise de Isabella Marin (2025), que evidencia a queda drastica
nas decisdes de patentes farmacéuticas pelo INPI e suas consequéncias para a inovacao e o setor
de saude no Brasil. Segundo levantamento da Interfarma, as decisdes cairam de 6,4 mil em
2021 para 2,6 mil em 2024, enquanto o backlog aumentou significativamente, gerando
inseguranga juridica, perda de competitividade e atraso no acesso a medicamentos, inclusive

com impacto direto no SUS, que enfrenta custos mais elevados pela demora na entrada de
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genéricos. Marin (2025) destaca fatores estruturais como a escassez de examinadores
especializados, a evasdo de servidores para o setor privado e a defasagem tecnologica do INPI,
a0 mesmo tempo em que aponta promessas governamentais de investimento em inteligéncia
artificial e o Projeto de Lei n® 2210/2022, que busca modernizar a LPI.

Nao obstante, tanto em Leonardos e Kashiwabara (2021) quanto em Marin (2025), o
enfoque recai predominantemente sobre a perspectiva empresarial e de atragdo de
investimentos, sem maior aprofundamento das implicagdes ¢éticas, socioambientais e
constitucionais. O argumento de que a flexibilizagdo normativa poderia favorecer a inovagao
precisa ser problematizado a luz do principio da fun¢ao socioambiental da propriedade (art. 5°,
XXIII, CF/88) e da necessidade de compatibilizar celeridade procedimental com justiga
distributiva e sustentabilidade. Além disso, o risco de decisdes apressadas sem rigor técnico,
sobretudo em um setor sensivel como o farmacéutico, deve ser considerado em paralelo a
urgéncia de evitar a mercantilizagdo desmedida da vida e dos bens comuns.

Conforme dados de Rabelo ef al. (2023), a prote¢do patentaria sobre tecnologias
derivadas de angiospermas nativas tende a se concentrar em instituigdes de ensino e empresas
transnacionais, o que sugere o risco de privatizacao indireta de bens difusos e marginalizagao
das comunidades tradicionais, detentoras de saberes associados a biodiversidade. Criticas como
as de Rifkin (1999), que denuncia a “comercializag¢do da vida”, e de Francis Fukuyama (2002),
que alerta para os riscos €éticos da manipulacao biotecnoldgica, reforcam a necessidade de um
olhar interdisciplinar sobre a propriedade intelectual.

Por outro lado, vozes como a de Neves, Lima e Melo (2015) e Barbosa (2003) sustentam
que o sistema de patentes pode se tornar funcionalmente compativel com a prote¢ao da
biodiversidade, desde que regulado por salvaguardas robustas, como o consentimento prévio
informado, a reparticdo justa de beneficios e o fortalecimento do SisGen, que ainda enfrenta
obstaculos quanto a rastreabilidade internacional.

Assim, a analise juridica da propriedade intelectual no ambito da Lei n® 13.123/2015,
reforgada pelos diagnosticos de Leonardos e Kashiwabara (2021) e Marin (2025), evidencia
que o Brasil se encontra diante de uma encruzilhada normativa: de um lado, a necessidade de
modernizar seu sistema de patentes para incentivar inovagao sustentavel; de outro, a obrigagdo
constitucional de assegurar que tais inovacdes nao se transformem em instrumentos de exclusao
social e mercantilizacdo da vida. A compatibilizacdo entre inovacdo tecnoldgica, justica
ambiental e soberania nacional exige nao apenas ajustes legislativos, mas também uma visao
critica e interdisciplinar que coloque no centro a dignidade humana, a preservacdo da

biodiversidade e a func¢ao socioambiental da propriedade.
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2.5.1 O Tratado da OMPI sobre recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados e

o Tratado de Budapeste

A constru¢do de um regime internacional de propriedade intelectual sensivel as
especificidades dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais associados foi,
historicamente, marcada por assimetrias normativas entre paises megadiversos e paises
tecnologicamente centrais. Durante décadas, a base material da biodiversidade permaneceu
concentrada em determinados territorios, enquanto os instrumentos juridicos de apropriagado
dos resultados da inovagao se consolidavam em outros. E nesse contexto que se insere a adogo,
em 2024, do Tratado da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) sobre
Propriedade Intelectual, Recursos Genéticos e Conhecimentos Tradicionais Associados,
aprovado por consenso por 176 Estados-membros, representando um marco relevante ao
introduzir, de forma explicita, preocupagdes ambientais, sociais e culturais no nicleo do sistema
internacional de patentes.

O tratado resulta de um longo processo de negociacdes multilaterais iniciado em 2001
no ambito da OMPI, impulsionado sobretudo por paises em desenvolvimento e megadiversos,
com o objetivo de enfrentar praticas de biopirataria e ampliar a transparéncia no uso econdmico
da biodiversidade. Seu eixo estruturante consiste na institui¢do de um requisito obrigatorio de
divulgacao nos pedidos de patente cujas invengdes se baseiem em recursos genéticos ou em
conhecimentos tradicionais associados, impondo ao depositante o dever de indicar o pais de
origem do recurso genético ou identificar os povos indigenas e comunidades locais detentores
do conhecimento utilizado.

Do ponto de vista juridico, o alcance do tratado ¢ deliberadamente contido. Ele ndo
altera os critérios classicos de patenteabilidade, nem institui direitos de propriedade sobre os
recursos genéticos em si, que permanecem excluidos da protecdo patentéaria. O que se estabelece
¢ um mecanismo procedimental de transparéncia e rastreabilidade, voltado a qualificar o exame
dos pedidos de patente e a promover maior coeréncia entre o sistema de propriedade intelectual
e os regimes internacionais de protecdo da biodiversidade. Essa opcao normativa dialoga
diretamente com a compreensao de que o patrimonio genético constitui bem juridico difuso, de
titularidade coletiva, enquanto o recurso genético representa sua materializacdo funcional,
passivel de uso cientifico e tecnologico desde que autorizado, regulado e condicionado pelo
ordenamento juridico. A protecdo patentaria, nesse contexto, nao recai sobre o patriménio
genético enquanto bem comum, mas sobre o resultado inventivo que dele decorre, desde que

observadas as balizas legais e constitucionais.
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Em outro plano normativo, situa-se o Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento
Internacional do Deposito de Micro-organismos para Fins do Procedimento em Matéria de
Patentes, adotado em 1977 e igualmente administrado pela OMPI. Trata-se de instrumento de
natureza eminentemente técnico-procedimental, voltado a operacionalizagdo do requisito da
suficiéncia descritiva nas invengdes que envolvem material bioldgico. Seu objetivo central ¢
assegurar que o deposito de micro-organismos realizado em uma unica Autoridade Depositaria
Internacional seja reconhecido como valido por todos os Estados-partes, evitando a
multiplicacdo de depdsitos e reduzindo custos e entraves burocraticos para inventores e
pesquisadores.

Enquanto o tratado de 2024 atua a montante, no plano da legitimidade do acesso aos
recursos genéticos e do reconhecimento das contribui¢des dos conhecimentos tradicionais, o
Tratado de Budapeste incide a jusante, viabilizando tecnicamente a protecao patentaria das
invengdes biotecnologicas. Ao reconhecer o depdsito de material bioldgico exclusivamente
como meio de atender a suficiéncia descritiva, o tratado reafirma que o objeto da patente ndo ¢
0 recurso genético em si, mas a invengao que dele resulta, reforcando a logica da apropriacao
condicionada e funcionalizada da propriedade intelectual.

Essa articulagdo assume particular relevancia para paises como o Brasil, cuja posi¢ao
estratégica no cenario global decorre simultaneamente de sua megadiversidade biologica e de
seu potencial cientifico-tecnoldgico ainda em consolidagdo. A adesdo ao Tratado de Budapeste
contribui para a reducao de barreiras estruturais a inovagao em biotecnologia, ao passo que o
Tratado da OMPI de 2024 fortalece a soberania regulatéria sobre o patrimonio genético e os
conhecimentos tradicionais associados, ao universalizar deveres de transparéncia antes restritos
a determinados ordenamentos nacionais.

Dessa forma, ambos os instrumentos, embora distintos em natureza e alcance, operam
de maneira complementar na conformacdo de um sistema internacional de propriedade
intelectual mais equilibrado. Ao mesmo tempo em que preservam a logica de incentivo a
inovagdo e a seguranca juridica dos direitos patentarios, incorporam, de forma progressiva,
preocupacdes relacionadas a biodiversidade, a justica distributiva e a fun¢do social da
propriedade intelectual, em consonincia com uma concep¢do mais ampla e integrada de

desenvolvimento sustentavel.
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2.5.2 A funcdo social da propriedade intelectual aplicada ao patriménio genético

A analise da propriedade intelectual incidente sobre resultados derivados do patrimdnio
genético brasileiro exige deslocamento conceitual em relacio a dogmatica tradicional da
propriedade. Conforme enfatizado por Fiorillo (2024), o patrimdnio genético, compreendido
como a informagdo de origem genética contida nos seres vivos, ndo se submete ao regime
juridico da propriedade privada, tal como estruturado no direito civil ou no direito da
propriedade industrial, porquanto se insere no ambito dos bens ambientais constitucionalmente
qualificados como bens de uso comum do povo. Essa natureza juridica afasta, desde a origem,
qualquer pretensdo de dominio, exclusividade ou apropriagdo patrimonial direta ou indireta
sobre o bem ambiental subjacente, nos termos do art. 225 da Constitui¢ao da Reptblica.

A Constituicao de 1988, ao reconhecer o meio ambiente ecologicamente equilibrado
como direito fundamental de terceira dimensao, institui um regime juridico proprio para os bens
ambientais, fundado na légica do uso condicionado, do controle estatal e da tutela do interesse
coletivo. Nessa perspectiva, conforme sustenta Fiorillo (2024), ndo ¢ a categoria da propriedade
que resolve o problema juridico do patrimonio genético, mas a compreensao de que seu uso
econdmico — inclusive para fins lucrativos — somente se legitima quando compativel com os
parametros constitucionais da protecdo ambiental, da soberania nacional e da fun¢do
socioambiental.

Essa leitura constitucional encontra reforco na doutrina de Santos Junior (2017), ao
demonstrar que a propriedade intelectual, enquanto instituto juridico, ndo possui natureza
absoluta nem autonomia normativa desvinculada da ordem constitucional. Ao contrario, a
protecao conferida ao produto do esforco intelectual humano estad submetida aos principios
estruturantes da ordem econdmica constitucional, notadamente aqueles previstos no art. 170 da
Constituicao, dentre os quais se destacam a func¢do social da propriedade e a defesa do meio
ambiente. A exclusividade juridica conferida pelos direitos de propriedade intelectual, portanto,
ndo se legitima em si mesma, mas apenas enquanto instrumento funcional a realizagdo de
finalidades constitucionalmente definidas.

No campo da biodiversidade, essa distincdo assume relevancia pratica decisiva. O
patrimdnio genético, enquanto informag¢ao genética de origem ambiental, permanece submetido
ao regime constitucional de bem de uso comum do povo e ao controle estatal. Ja o recurso
genético emerge quando essa informacao genética € acessada, isolada ou utilizada por meio de
atividades de ciéncia, tecnologia, inova¢do ou biotecnologia, dando origem a processos,

,

substancias, produtos ou aplicagdes economicamente exploraveis. E nesse momento — e



103

apenas nesse — que se abre espago para a incidéncia de instrumentos juridicos de protecdo da
inovacao, inclusive a propriedade intelectual.

Conforme assinala Santos Junior (2017), a funcdo social da propriedade intelectual
projeta-se como limite material a extensao e ao exercicio dos direitos exclusivos, impedindo
sua utiliza¢do em detrimento do interesse coletivo, da dignidade da pessoa humana e da tutela
ambiental. Tal condicionamento adquire especial relevancia quando a exclusividade juridica
incide sobre recursos genéticos, isto €, sobre resultados técnicos derivados do acesso ao
patrimdnio genético, os quais ndo podem ser dissociados das obrigacdes constitucionais de
controle, reparti¢do de beneficios e protecao ambiental.

A contribuicdo de Denis Borges Barbosa (2002) aprofunda essa compreensdo ao
evidenciar que a prote¢ao da propriedade intelectual ndo incide sobre o patrimdnio genético em
si, mas sobre os resultados da atividade inventiva desenvolvida a partir do recurso genético,
desde que atendidos os requisitos legais e constitucionais. A exclusividade conferida por
patentes ou outros instrumentos juridicos ndo converte o patrimonio genético em objeto de
apropriacdo privada, tampouco altera sua natureza juridica como bem ambiental. Trata-se,
portanto, de uma sobreposi¢ao funcional de regimes juridicos distintos, em que a tutela da
inovagao nao pode suplantar o regime constitucional de protecdo ambiental.

Dessa forma, a aplicacdo da fun¢do social da propriedade intelectual ao patrimdnio
genético impde a necessaria dissociagdo entre o bem ambiental — entendido como informacgao
genética — e os recursos genéticos dele derivados por meio da atividade cientifica e
tecnoldgica. A exploracdo econdmica legitima ndo se estrutura a partir de prerrogativas
dominiais sobre o patrimdénio genético, mas da utilizagdo regulada dos recursos genéticos,
mediante autorizacdes estatais, mecanismos de controle, reparticdo de beneficios e observancia
dos limites constitucionais da ordem econdmica e ambiental.

Nesse contexto, a Lei n°® 13.123/2015 ndo institui um regime de apropriacdo do
patrimOnio genético, mas reafirma sua inser¢do no modelo constitucional de tutela ambiental,
ao mesmo tempo em que disciplina o uso econdomico dos recursos genéticos. A propriedade
intelectual, quando incidente sobre produtos ou processos derivados desses recursos genéticos,
opera como instrumento juridico condicionado, cuja validade e legitimidade dependem do
atendimento simultaneo as exigéncias da ordem econdmica constitucional (art. 170) e da

protecao do meio ambiente ecologicamente equilibrado (art. 225).
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2.6 Evidéncias empiricas da subutilizacdo da biodiversidade e seus desdobramentos

juridicos

A analise do arcabougo constitucional, infraconstitucional e internacional que disciplina
as atividades de pesquisa em biodiversidade no Brasil revela um modelo normativo
formalmente abrangente, porém marcado por elevada complexidade regulatéria, fragmentacao
institucional e dificuldades de articulagdo entre os distintos regimes juridicos incidentes sobre
a inovacao. Com o proposito de verificar como essas limitagdes se projetam no plano concreto,
este topico mobiliza evidéncias empiricas produzidas no ambito desta tese, cuja documentacgao
integral e detalhamento analitico encontram-se sistematizados no Anexo.

As evidéncias empiricas concentram-se, em especial, no setor farmacéutico brasileiro,
segmento estratégico tanto pela sua relevancia econdmica quanto por sua relagao direta com a
pesquisa cientifica, a inovagdo tecnologica e o direito fundamental a saude. A partir do exame
de parcerias firmadas entre Instituigdes Cientificas, Tecnologicas e de Inovagdo e empresas
farmaceéuticas ou biotecnoldgicas, no periodo de 2004 a 2024, observa-se um padrao recorrente
de baixa incorporagdo da biodiversidade nacional como insumo estratégico, associado a
insumos bioldgicos e plataformas tecnoldgicas de base genética elaboradas no exterior, mesmo
em iniciativas desenvolvidas no ambito de institui¢des publicas de pesquisa.

Sem reproduzir, neste ponto, o detalhamento metodologico da pesquisa empirica— que
permanece disponivel para verificagdo no anexo correspondente —, importa destacar que o
mapeamento dessas parcerias permite identificar ndo apenas a forma como se estruturam os
arranjos institucionais e contratuais de pesquisa e desenvolvimento, mas também os seus
reflexos juridicos mais amplos. Tais evidéncias revelam a dissociagdo entre o potencial
bioecondmico do Pais e a efetiva capacidade de transformacao da biodiversidade em inovagao
de alto valor agregado, com impactos diretos sobre a autonomia tecnologica nacional.

Nesse contexto, a analise empirica aqui mobilizada cumpre fun¢do eminentemente
diagnostica, ao revelar os efeitos concretos das limitacdes do modelo regulatdrio brasileiro
sobre a politica de inovacao baseada na biodiversidade. Ao mesmo tempo, ela permite situar o
debate em sua dimensdo constitucional, ao relacionar a dependéncia tecnoldgica externa e a
baixa mobilizagdo da biodiversidade nacional com desafios que transcendem o plano
econdmico, alcangando o direito de acesso a medicamentos, a dignidade da pessoa humana e a
realizagdo de um projeto constitucional de desenvolvimento cientifico e tecnologico orientado

a soberania.
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2.6.1 O setor farmacéutico e a dependéncia da biodiversidade

A industria farmacéutica global apresenta uma relagdo intrinseca de dependéncia em
relagdo a biodiversidade, uma vez que compostos bioativos de origem vegetal, animal e
microbiana constituem a base de inumeros medicamentos essenciais. Segundo Newman e
Cragg (2020), aproximadamente 25% dos farmacos aprovados para uso humano entre 1981 e
2019 derivam diretamente de produtos naturais, percentual que se eleva quando se consideram
derivados e miméticos estruturais. Estimativas recentes indicam que cerca de 41% do mercado
mundial de medicamentos possui origem direta ou indireta em tais compostos, o que confirma
a centralidade da biodiversidade como matriz primaria da inovacdo terapéutica (Meirelles;
Ruppelt, 2023).

No Brasil, essa dependéncia adquire contornos ainda mais relevantes diante da condigao
do Pais como nacdo megadiversa, detentora de cerca de 20% da biodiversidade mundial.
Paradoxalmente, a exploragdo econdmica e tecnoldgica desse patrimonio genético permanece
incipiente, sobretudo quando comparada ao dinamismo de paises que lograram articular
politicas publicas de fomento, protecao da propriedade intelectual e investimento privado em
pesquisa e desenvolvimento (P&D). O resultado ¢ um mercado nacional de fitoterapicos
dominado por espécies exoéticas: dos 341 medicamentos registrados na ANVISA em 2021,
apenas 20% utilizavam espécies nativas, enquanto cerca de 70% dos produtos tinham como
base plantas de outras origens (Meirelles; Ruppelt, 2023).

A experiéncia internacional demonstra que, quando sustentada por politicas consistentes
e marcos regulatorios eficazes, a biodiversidade se converte em vetor de soberania tecnoldgica
e competitividade econdomica. No Brasil, entretanto, o ambiente normativo ainda se mostra
contraditorio. A Lei n® 13.123/2015 (Lei da Biodiversidade) representou um avango formal ao
regulamentar o acesso ao patrimonio genético, o conhecimento tradicional associado e a
reparticdo de beneficios, mas sua implementagao tem sido marcada por burocracia, inseguranga
juridica e limitada integragdo com as politicas de ciéncia, tecnologia e inovagao (CT&lI), fatores
que desestimulam a participagdo do setor privado em pesquisas com recursos genéticos
nacionais (Meirelles; Ruppelt, 2023).

Outro elemento que acentua a fragilidade estrutural do setor farmacéutico nacional ¢ sua
trajetoria de crescimento atrelada, sobretudo, a Lei dos Genéricos (Lei n® 9.787/1999), que
ampliou o acesso a medicamentos, mas ndo foi acompanhada de investimentos robustos em
inovacdo radical. Segundo o Cadernos de Saude Publica (2022), a industria farmacéutica

brasileira expandiu a producao de genéricos e medicamentos isentos de prescri¢ao (MIPs), mas
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se manteve dependente da importagdo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) , o que perpetua
a vulnerabilidade tecnoldgica e econdmica frente ao mercado internacional.

Nesse sentido, a critica de Braga (2021) ¢ elucidativa: o Brasil vive a chamada
“armadilha da ciéncia intermediaria” (middle-level science trap), caracterizada por elevada
producdo académica sobre plantas medicinais e principios bioativos, mas baixa capacidade de
transformagdo desse conhecimento em produtos inovadores. Essa lacuna evidencia a
desconexdo entre o sistema cientifico, as politicas industriais e o regime juridico de acesso e
protecao da biodiversidade. A auséncia de mecanismos claros de reparticao de beneficios e de
estimulos fiscais a inovagdo bioinspirada contribui para que a industria nacional permanega
subordinada as grandes farmacéuticas estrangeiras, concentrando-se em genéricos e
biossimilares em detrimento da exploragdo estratégica da biodiversidade (Braga, 2021;
Piccinini, 2025).

Ademais, como alertam Drinkwater ef al. (2021), a tendéncia global de transi¢ao para
modelos de inovagdo em biofdrmacos e medicamentos personalizados, os quais exigem a
integragdo entre biotecnologia, biodiversidade e gendmica, expde ainda mais a defasagem
brasileira. Segundo os autores, paises como China e Coreia do Sul tém avancado
significativamente em terapias de precisdo, a0 mesmo tempo em que consolidam marcos
regulatorios capazes de atrair investimentos em biotecnologia.

Assim, a despeito de avangos normativos e da expansdo da industria farmacéutica
nacional, prevalece um modelo marcado pela dependéncia de insumos estrangeiros e pelo
subaproveitamento da biodiversidade local. O desafio que se impde € estruturar um ambiente
institucional capaz de articular pesquisa cientifica, protecao juridica e incentivos econdmicos,
de modo a transformar a biodiversidade em base efetiva de inovagdo farmacéutica e em

instrumento de autonomia tecnolégica.

2.6.2 Mapeamento das parcerias entre empresas e instituicdes de pesquisa

Nas ultimas duas décadas, observou-se a intensificacdo das parcerias entre empresas
farmacéuticas e institui¢des de pesquisa brasileiras, com destaque para universidades federais,
a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butantan. No plano interno, instrumentos
como as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e os programas de financiamento
do BNDES contribuiram para a reducao da vulnerabilidade sanitaria, sobretudo no contexto do
Sistema Unico de Saude. Todavia, tais iniciativas concentraram-se predominantemente na

transferéncia tecnoldgica e na adaptacdo de insumos ja consolidados, sem a incorporacao



107

estratégica da biodiversidade brasileira como base para a inovagdo farmacéutica (Meirelles;
Ruppelt, 2023; Cadernos de Saude Publica, 2022).

No ambito das cooperagdes internacionais, especialmente com empresas transnacionais,
persistem entraves relevantes relacionados a fragmentagao regulatoria entre o SisGen e o INPI,
bem como a auséncia de maior previsibilidade quanto aos mecanismos de reparticdo de
beneficios. Esses fatores tém sido apontados como elementos desestimuladores do investimento
privado em pesquisa baseada no patrimonio genético nacional (Meirelles; Ruppelt, 2023). Tal
cenario confirma, no setor farmacéutico, a denominada “armadilha da ciéncia intermediaria”,
descrita por Braga (2021), na qual a produgao cientifica ndo se converte, de forma consistente,
em inovacao tecnologica de alto valor agregado.

Com o objetivo de verificar empiricamente a incidéncia desse padrao, procedeu-se ao
exame de parcerias celebradas entre 2004 e 2024, cujos resultados encontram-se sistematizados
no Anexo. O mapeamento evidencia a recorréncia de arranjos institucionais voltados a etapas
intermediarias da cadeia de inovagdo, a predominancia de insumos bioldgicos de origem
estrangeira e a presenca de entraves regulatorios associados a articulacdo entre regimes de
acesso ao patrimoénio genético, propriedade intelectual e instrumentos contratuais. Esses
achados empiricos corroboram a hipotese de que os limites observados ndo decorrem da
auséncia de capacidade cientifica, mas de insuficiéncias estruturais do modelo regulatério

vigente, cujos impactos juridicos e institucionais serdo analisados nos itens subsequentes.

2.6.3 Dimensao constitucional: acesso a medicamentos, dignidade e autonomia tecnologica

Os resultados do mapeamento evidenciam que as parcerias analisadas — tanto nacionais
(PDPs, ACTs) quanto internacionais (TT, ETEC) — tiveram papel decisivo no acesso universal
a medicamentos. A incorporagdo da vacina pneumocoécica, a produgdo nacional da vacina
influenza, a disponibilizacdo de biossimilares (adalimumabe, etanercepte, trastuzumabe) e
antirretrovirais (Duplivir) representam avancos concretos em saude publica, com impacto direto
na reducdo da mortalidade infantil, na ampliacdo do tratamento de doencas cronicas € na
sustentabilidade financeira do SUS. Nesse sentido, as parcerias analisadas se conectam de
forma imediata ao principio da dignidade da pessoa humana (CF, art. 1°, III), traduzido aqui na
dimensao do direito a saude (art. 196) e da obrigacao estatal de assegurar acesso universal e
equanime a medicamentos e imunobioldgicos essenciais.

No plano juridico-constitucional, a transferéncia de tecnologia (TT) e a internalizagdo

produtiva emergem como instrumentos estruturantes de desenvolvimento nacional. Elas
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materializam os comandos dos arts. 218 ¢ 219 da CF, que determinam ao Estado a promogao
da ciéncia, da tecnologia e da inovagdo como bases do progresso e da soberania, além de
estabelecerem a prioridade para o fortalecimento da base cientifica e tecnoldgica enddgena. A
consolidagdo de plataformas fabris (vacinas, biossimilares, anticorpos monoclonais) reforga a
capacidade nacional de resposta sanitaria, demonstrando que a cooperagdo publico-privada
pode produzir resultados significativos na protecao da satide coletiva e no fomento a industria
nacional.

Contudo, as evidéncias empiricas também revelam lacunas constitucionais nao
preenchidas. Apesar dos avangos, o Brasil ndo alcangou a autonomia tecnoldgica plena,
permanecendo dependente de linhagens celulares, IFAs e dossi€s tecnoldgicos estrangeiros.
Esse quadro contrasta com a ambig¢do constitucional expressa nos arts. 218 € 219, que vinculam
ciéncia e tecnologia a soberania nacional, e no art. 225, que impde ao poder publico e a
coletividade o dever de defender e preservar a biodiversidade e o patrimdnio genético.

O paradoxo ¢ evidente: enquanto os instrumentos de TT e PDPs consolidaram ganhos
de acesso a medicamentos e vacinas — efetivando a dignidade da pessoa humana como vetor
interpretativo da ordem constitucional sanitaria —, eles pouco se articularam com a
biodiversidade brasileira, deixando inexplorada uma das maiores vantagens competitivas do
Pais. Assim, o eixo constitucional da dignidade da pessoa humana ligada a area tecnologica
(expressa na necessidade de o Pais dominar ciéncia e tecnologia como condi¢cdo de
emancipagao social) ainda ndo se concretizou em sua plenitude.

O quadro a seguir sintetiza as parcerias estabelecidas entre empresas farmacéuticas e
instituicdes nacionais no periodo de 2004 a 2024. Sao indicados o0 ano, a empresa parceira (com
sua origem nacional ou transnacional), a institui¢do brasileira envolvida, o objeto principal,
bem como a presenga ou auséncia de patriménio genético em sentido amplo, de patrimoénio
genético vegetal brasileiro e de recurso genético vegetal estrangeiro. Essa organizacdo permite
comparar os arranjos sob a oOtica da origem dos insumos, do perfil empresarial e da efetiva

utilizag¢do da biodiversidade nacional como insumo estratégico.



Quadro 3 — Demonstrativo de parcerias farmacéuticas

Ano da Empresa Origem Instituicio Uso de Uso de PG | Uso de RG
Parceria | Parceira (Nacional / Nacional PG em Vegetal Vegetal
Transnacional) | Parceira Geral Brasileiro | Estrangeiro
(exceto
humano)
2004 Extracta Nacional UFPA Sim Sim Nio
Moléculas
Naturais
2009 GlaxoSmithKlin | Transnacional Fiocruz Sim Nio Nio
e (GSK) (Reino Unido) (Farmanguinhos e
Bio-Manguinhos)
2012 Blanver Nacional Farmanguinhos/Fi1 | Nio Nio Nio
Farmoquimica ocruz
2013 Sanofi Pasteur Transnacional Instituto Butantan | Sim Nio Nio
(Franga)
2014 Orygen Nacional Bahiafarma / Bio- | Sim Nio Nio
Biotecnologia Manguinhos
Tecpar
2018 Libbs Nacional Hospital Israelita | Nio Nio Nio
Farmacéutica Albert Einstein
(PROADI-SUS)
2019 Bionovis S.A. Nacional Bio- Sim Nio Nio
Manguinhos/Fiocr
Uz
2020 AstraZeneca Transnacional Fiocruz (Bio- Sim Nio Nio
(Reino Manguinhos)
Unido/Suécia)
2021 Sandoz Transnacional Instituto Butantan | Sim Nio Nio
(Novartis) (Suica)
2021 Embrapii & Nacional Rede Embrapii / Nio Nio Nio
Abiquifi (institucional) setor
farmoquimico

Fonte: elaboragdo propria (2026)'.
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A Figura 5 sintetiza as parcerias (2004—2024) segundo a natureza dos insumos

mobilizados, evidenciando o predominio de tecnologias de origem externa em detrimento do

uso do patrimonio genético brasileiro. A categoria “recursos genéticos estrangeiros” abrange

materiais bioldgicos e insumos biotecnoldgicos desenvolvidos no exterior, ndo equivalendo a

exploragdo de biodiversidade estrangeira. (cf. Quadro 3).

!4 Nota metodoldgica: “Patrimdnio genético (BR)” refere-se a uso de espécies/colegdes nacionais; “Patrimonio

genético (EXT)” a uso de recursos/linhagens/tecnologias estrangeiras.

Notas de referéncia do quadro

! Fonte:
2 Fonte:
3 Fonte:
4 Fonte:
5 Fonte:
¢ Fonte:
7 Fonte:
8 Fonte:
° Fonte:

IPEA ¢ Bio-Rio sobre atuag@o da Extracta (2004—2008).
Fiocruz e GSK, projeto conjunto para doengas negligenciadas (2010-2012).
Ministério da Saude e Instituto Butantan sobre vacina influenza trivalente (2009-2013).
Libbs ¢ Hospital Albert Einstein, ensaios clinicos de biossimilares (2018).

Parceria PDP com Sandoz para transferéncia do adalimumabe (2021).
Fiocruz e AstraZeneca, produgdo nacional da vacina de Oxford (2021).
Embrapii e Abiquifi, cooperacdo em IFAs estratégicos (2021).

PDP com Blanver e Fiocruz para antirretrovirais (2012-2022).
Bionovis e Fiocruz, PDP para etanercepte, biofarmaco (2015-2023).

19 Fonte: PDPs da Orygen com Bahiafarma e Bio-Manguinhos para biossimilares (2015-2024).
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Figura 5 — Parcerias farmacéuticas no Brasil (2004-2024)

Parcerias farmacéuticas no Brasil (2004-2024):
composicao por uso/origem de PG e RG

Parcerias (2004-2024)

0 20 40 60 &0 100
Proporcao (%)
B FG brasileiro WM RG estrangeiro M Sem uso de PG ou RG

Fonte: claboragio propria (2026)'.

2.7 Obstaculos regulatorios e reflexos na atuacao empresarial

A luz das evidéncias empiricas apresentadas no item anterior, verifica-se que a
subutilizacdo da biodiversidade brasileira ndo se explica por limitagdes técnico-cientificas, mas
encontra correspondéncia direta em entraves regulatdrios que impactam a atuagcao empresarial.
A Lei n°® 13.123/2015, a0 mesmo tempo em que representa um avango na protecdo contra a
biopirataria, impde exigéncias burocraticas e obrigatoriedades que acabam por desestimular a
atuagdo direta de empresas transnacionais na pesquisa com patriménio genético nacional.

Mesmo com o crescimento expressivo da industria farmacé€utica nacional apods a Lei dos
Genéricos (Lei n® 9.787/1999), o setor permanece centrado na replicagdo de medicamentos de
referéncia, com baixa capacidade inovadora. Apenas 4,9% do faturamento das empresas
nacionais foi destinado a P&D em 2014, em contraste com os 15,9% investidos por grandes
multinacionais (Braga, 2021, p. 508). Ademais, aproximadamente 90% dos insumos
farmacéuticos ativos utilizados no Brasil sdo importados (Piccinini, 2025, p. 2), revelando uma
dependéncia externa que contrasta com a riqueza dos recursos naturais locais. Essa realidade
reforca a urgéncia de politicas e parcerias capazes de alavancar a biotecnologia inovadora,
valorizando a biodiversidade como vetor estratégico de desenvolvimento.

Logo, temos que ainda que a expansao da industria farmacéutica nacional decorrente da

Lei dos Genéricos tenha ampliado o acesso a medicamentos, concretizando um aspecto do

15 Fonte dos percentuais agregados (60%/10%/50%/40%): levantamento empirico da autora (2004-2024).
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principio da dignidade da pessoa humana, persiste o paradoxo de uma ciéncia “intermediaria”,
fortemente dependente de insumos externos e incapaz de transformar a biodiversidade em
inovagao estratégica.

Aqui, o desafio constitucional ndo ¢ negar a relevancia social desse avango, mas
harmonizé-lo com a exigéncia de autonomia tecnologica prevista nos arts. 218 e 219 da
Constituicdo, que, ao promoverem a pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnoldgico e o
mercado interno, devem ser lidos em consonancia com o art. 1°, III e o art. 170, impondo a
atividade economica e ao Estado a obrigacdo de assegurar condigdes dignas de existéncia.
Nesse sentido, conforme Mendes (2013), a dignidade da pessoa humana ndo constitui mera
proclamacgdo retorica, mas fundamento normativo que orienta a estruturagdo de politicas
publicas e a propria realizagdo do desenvolvimento nacional.

Ademais, a obrigatoriedade de parcerias com instituigdes nacionais (Lei n°
13.123/2015), a burocracia do SisGen e as dificuldades de reparticdo de beneficios acabam
transformando mecanismos de protecdo em barreiras a pesquisa. Em consequéncia, as empresas
consideram mais vantajoso importar insumos farmacéuticos, plataformas biotecnologicas e
materiais bioldgicos ja estabilizados no mercado internacional, de acesso previsivel, do que
investir em projetos nacionais permeados por incertezas. Esse paradoxo normativo, ao invés de
induzir inovagdo, refor¢a a dependéncia externa e impede que a biodiversidade brasileira se

converta em vetor de desenvolvimento.

2.7.1 Convergéncia e tensdo normativa: biodiversidade, inovagao e propriedade intelectual

A pesquisa em biodiversidade se encontra no cruzamento de trés regimes juridicos
distintos: o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MLCTI), o Sistema de
Propriedade Intelectual e a Legislagdo de Biodiversidade. Essa sobreposi¢do gera tensoes
normativas que fragilizam a seguranca juridica e dificultam a transformagao da biodiversidade
em vetor de inovacao. Embora o marco de CT&I tenha ampliado as possibilidades de parcerias
estratégicas, sua aplicagdo nao se articula plenamente as exigéncias da Lei da Biodiversidade,
criando incertezas sobre as regras aplicdveis as pesquisas que envolvem recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais. Do mesmo modo, a Lei de Propriedade Industrial protege a
inovagdo tecnologica, mas nem sempre compatibiliza seus dispositivos com os principios de
reparticao de beneficios. Além disso, o Brasil enfrenta uma profunda fragmentacao regulatoria:
cada orgao fala a sua propria lingua — Ministério do Meio Ambiente, Ministério da Ciéncia

Tecnologia e Inovagdes, Ministério da Agricultura, Ministério da Saude, entre outros —, como
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em uma orquestra em que cada musico toca uma melodia distinta, sem qualquer harmonia
institucional.

Diante desse quadro, o dilema constitucional vai além da compatibilizagdo técnica entre
normas setoriais: revela, a luz das evidéncias empiricas analisadas, que as limitagdes observadas
ndo se restringem ao plano regulatorio, mas alcancam também a esfera governamental e
institucional, exigindo a redefini¢do da prépria no¢ao de soberania no campo da biodiversidade
e da inovagdo. A defesa intransigente do patrimonio genético, embora legitima, pode gerar
efeitos contrarios, como a retracao de investimentos e a insegurancga regulatoria, especialmente
quando ndo acompanhada de arranjos institucionais capazes de assegurar coordenacdo e
previsibilidade. Como observa Bicalho (2021), a soberania deve ser entendida de forma
relacional, condicionada as circunstancias econdmicas € sociais e reinterpretada a luz da
globalizag¢dao e da dependéncia tecnologica. No mundo atual, dominado por big techs e pela
interdependéncia cientifica, ndo ha espago para soberanias absolutas, o que impde a construgao
de uma soberania regulatdria orientada a articulagcdo entre capacidades estatais e dindmicas
cooperativas.

Essa proposta nao reduz a autoridade do Estado, mas a qualifica: preserva a prote¢ao da
biodiversidade e a reparticdo de beneficios, a0 mesmo tempo em que garante previsibilidade
regulatoria e atratividade para investimentos. Nesse sentido, a articulagdo ndo se limita ao plano
normativo, mas pressupde a organizacdo e coordenacdo dos diversos atores institucionais
envolvidos, demonstrando a comunidade internacional e as empresas transnacionais que a
soberania brasileira ¢ inegocidvel, mas operada por meio de instrumentos que conciliam
controle estatal e viabilidade economica.

Nesse horizonte, a efetividade da soberania depende de investimentos publicos e
privados consistentes, bem como de arranjos institucionais que superem a fragmentagao
decisoria e promovam integracdo entre politicas publicas, 6rgdos reguladores e institui¢cdes
cientificas. Sem esse suporte, o Pais permanece refém da dependéncia tecnoldgica externa, e a
desarticulacdo governamental continua a afastar oportunidades de cooperacao. As evidéncias
analisadas indicam, portanto, que o desafio ndo se esgota na constru¢do normativa, mas
demanda a compreensao das dindmicas de governanga que estruturam a atuagao dos diferentes

atores no campo da biodiversidade, aspecto que sera aprofundado no seguinte.
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3. GOVERNANCA DO PATRIMONIO GENETICO E BIOINOVACAO NO BRASIL

3.1 Ciéncia e inovacao em biodiversidade: incerteza, risco tecnolégico e governanca

A pesquisa cientifica se distingue de outras formas de atividade produtiva por se
configurar essencialmente como obrigacdo de meio. Isso significa que o pesquisador, ao se
dedicar a determinado projeto, compromete-se a empregar diligéncia, rigor metodologico e
esforco técnico, sem, contudo, assegurar a obtencao de um resultado previamente definido.
Assim, a incerteza ¢ parte constitutiva da atividade cientifica, de modo que, mesmo diante de
investimentos vultosos, ndo ha garantias de sucesso imediato. Elcimar Juarez Forte (2002)
observa que o desenvolvimento tecnologico, embora indispensdvel ao progresso € a qualidade
de vida das sociedades contemporaneas, esta sempre acompanhado de riscos, sobretudo de
natureza ambiental, inerentes ao processo de inovagao.

Nesse contexto, fala-se em risco tecnologico, conceito que, segundo a autor supracitado,
designa a probabilidade de insucesso ou de efeitos inesperados nos processos de investigagao e
desenvolvimento. O risco, nesse sentido, ndo ¢ apenas uma contingéncia, mas elemento
estruturante do avango cientifico. Ao estudar a dindmica historica da ciéncia, Forte (2002)
ressalta que, desde a Revolucdo Industrial, a pressdo por superar obstaculos técnicos e por
responder a demandas produtivas levou a criagdo de tecnologias de grande impacto social,
muitas vezes surgidas em ambientes de incerteza e de necessidade urgente de solugdes.

Como vimos, do ponto de vista da teoria econdmica, Joseph Schumpeter (1934) ja
identificava a inovagdo como um processo de “destrui¢do criativa”, em que novos métodos
produtivos e tecnologicos surgem substituindo os anteriores, sempre em ambiente de incerteza
e risco. Essa concepcao reforca que o esfor¢o tecnoldgico, ainda que ndo assegure resultados
imediatos, constitui a base para transformagdes estruturais capazes de redefinir setores inteiros
da economia.

A literatura juridica também reconhece essa peculiaridade. Jodo Eduardo Lopes Queiroz
(2024) lembra que, ao constitucionalizar a inovagdo cientifica e tecnologica por meio da
Emenda Constitucional n.° 85/2015, o legislador brasileiro admitiu que o Estado deve assumir
papel ativo no compartilhamento dos riscos inerentes a pesquisa, dada sua relevancia estratégica
para o desenvolvimento nacional. Assim, a ldgica do fomento estatal a inovag¢do repousa
justamente sobre o reconhecimento de que os agentes privados, isoladamente, ndo assumiriam
integralmente o risco associado a atividade cientifica, o0 que comprometeria a producdo de

conhecimento de interesse publico.
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Dessa forma, a pesquisa deve ser compreendida como atividade de risco tecnoldgico
que, a0 mesmo tempo em que ndo garante resultados, abre a possibilidade de avangos
disruptivos capazes de modificar paradigmas sociais, econdmicos e ambientais. Essa
caracteristica justifica o regime juridico diferenciado que se consolidou nas tltimas décadas, no
qual o Estado, por meio de instrumentos de fomento, atua como participe do risco, garantindo
que a incerteza, em vez de paralisar a inovacdo, constitua motor para a criacdo de solugdes
transformadoras.

A nocgao de pesquisa como atividade de risco conduz a necessidade de adotar critérios
rigorosos de eficiéncia e efetividade na selecdo de projetos. Embora os termos sejam
frequentemente utilizados como sindnimos, possuem significados distintos no ambito das
politicas publicas. A eficiéncia esta ligada ao uso racional e econdmico dos recursos
disponiveis, buscando maximizar resultados com o menor dispéndio possivel. J4 a efetividade
diz respeito ao impacto real obtido, isto €, a capacidade de determinada ag¢do ou projeto de
transformar a realidade social, economica e ambiental em conformidade com seus objetivos (
TCU, 2020).

No plano juridico, Freitas (2014) refor¢a essa distingdo ao sustentar que a atuagdo
administrativa ndo pode se limitar ao principio da eficiéncia formal, devendo buscar a
efetividade, entendida como realizagdo concreta dos valores constitucionais, em especial o
desenvolvimento sustentavel. Esse entendimento se aplica, de modo, direto as politicas de
ciéncia, tecnologia e inovagdo, uma vez que a mera execucao de projetos de forma eficiente
ndo garante, por si s0, o alcance de resultados relevantes para a sociedade.

Logo, tal diferenciagcdo se mostra ainda mais evidente no campo da biotecnologia e da
biodiversidade, em que os ciclos de inovagdo sdo longos, os custos elevados e a taxa de
insucesso muito alta. Essa condi¢ao de incerteza demanda investimentos publicos robustos e
continuados, justamente porque dificilmente a iniciativa privada assumiria sozinha riscos de
tamanha magnitude.

O setor farmacéutico baseado na biodiversidade ¢ exemplo paradigmatico. Hasenclever
et al. (2017) assinalam que a taxa de conversao de compostos bioativos em medicamentos
aprovados ¢ extremamente baixa, em razdo do tempo despendido em etapas de testes
laboratoriais, pré-clinicos e clinicos, at¢ que se alcance a aprovacdo regulatéria. Essa
caracteristica evidencia que o risco tecnoldgico € elevado e que os retornos financeiros sao
incertos, justificando a presenga do Estado ndo apenas como regulador, mas também como
indutor e cofinanciador das fases iniciais da pesquisa, seja por meio de bolsas de estudo, editais

de fomento, incentivos fiscais ou programas estratégicos de PD&I.
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Nessa logica, a eficiéncia na sele¢do de projetos ndo pode ser medida exclusivamente
por critérios econdmicos imediatos. E indispensavel avaliar também as dimensdes sociais e
ambientais, como a capacidade de inclusdo de comunidades locais, a preservacdo da
biodiversidade, o estimulo a formacdo de capital humano e a contribuicdo para a
sustentabilidade do desenvolvimento nacional. Tal visdo refor¢a a necessidade de uma politica
de inovacdo articulada com os principios constitucionais de defesa do meio ambiente e

promogao da dignidade da pessoa humana, conforme destaca Queiroz (2024).

3.1.1 TRLs e alocagao de riscos publicos e privados

Para operacionalizar a andlise da maturidade tecnoldgica dos projetos de inovagao,
adota-se a métrica dos Technology Readiness Levels (TRLs), desenvolvida pela NASA e
amplamente difundida em politicas de inovagao (Ferreira, 2021). Essa escala varia de TRL 1,
correspondente a pesquisa bésica, at¢ TRL 9, que representa a tecnologia j4 pronta para
operacdo comercial. O uso dos TRLs permite identificar com clareza em que estagio da cadeia
de inovagao se encontra determinado projeto e, sobretudo, quais sdo as responsabilidades do
setor publico e do setor privado em cada fase.

Nos niveis iniciais, TRL 1 a 3, predominam as pesquisas basicas e as provas de conceito,
caracterizadas por elevado grau de incerteza cientifica e tecnologica. Nessas etapas, o
investimento ¢ majoritariamente estatal, pois o risco ¢ alto e o retorno econdmico ¢ ainda
incerto. J& entre os TRLs 4 a 6, inicia-se o desenvolvimento experimental, com validacdo em
ambientes laboratoriais e industriais, momento em que surgem as parcerias publico-privadas,
permitindo que empresas compartilhem os custos da prototipagem e da escalabilidade.
Finalmente, nos TRLs 7 a 9, ocorre a demonstragdo em ambiente real, com ensaios clinicos
avancgados, registros regulatorios e producdo em escala, fase em que empresas, especialmente
transnacionais, assumem o protagonismo do investimento, cabendo ao Estado atuar como
regulador ou cofinanciador.

A passagem entre o TRL 3 e o TRL 6 ¢ frequentemente identificada como o ponto critico
de travessia da inovagdo, fase em que a escassez de recursos e a auséncia de mecanismos de
apoio podem inviabilizar a continuidade de projetos promissores. Nesse estagio, politicas
publicas devem ser mais incisivas, oferecendo instrumentos de mitigacdo de riscos, como
fundos de capital semente, créditos subsidiados, subvencdes econdmicas e contratos de risco
compartilhado. Como observa Resende (2020), o “vale da morte” corresponde a janelas de salto

na escala TRL, em que surgem problemas de escalabilidade: ¢ comum situa-lo entre os TRL 6
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e 7, quando muitas startups fracassam por nao superar obstaculos técnicos, mas ele também se
manifesta entre os TRL 4 ¢ 5, inviabilizando a implementacgdo de tecnologias promissoras em
razao de dificuldades operacionais e financeiras.

Segundo a Ferreira (2021), a estrutura da escala TRL est4 organizada da seguinte forma:

e TRL 1 - Principios basicos observados e relatados: etapa inicial de identificagdo
cientifica, envolvendo observagdes basicas e principios tedricos sem aplicacao
pratica imediata.

e TRL 2 — Conceito de tecnologia e/ou aplicagao formulada: o conhecimento
cientifico ¢ traduzido em hipoteses aplicaveis, com formula¢do de conceitos
tecnologicos ainda sem experimentagao.

e TRL 3 — Fungdo critica analitica e experimental e/ou prova de conceito
caracteristica: inicia-se a experimentacdo em pequena escala, visando
demonstrar a viabilidade do conceito em condig¢des laboratoriais iniciais.

e TRL 4 — Validacio de componente e/ou placa de ensaio em ambiente de
laboratorio: validagdo em condigdes controladas, consolidando a pesquisa em
nivel mais aplicado.

e TRL 5 — Validagdo de componente e/ou placa de ensaio em ambiente relevante:
a tecnologia ¢ testada em ambientes mais proximos da realidade, avaliando sua
robustez.

e TRL 6 — Modelo de sistema/subsistema ou demonstragdo de protdtipo em
ambiente relevante: prototipo ou modelo do sistema ¢ desenvolvido e testado em
condi¢des operacionais relevantes.

e TRL 7 — Demonstragdo do protdtipo do sistema em ambiente espacial (ou
equivalente): prototipo completo ¢ testado em ambiente real, ainda em carater
experimental.

e TRL 8 — Sistema real concluido e qualificado para voo por meio de testes e
demonstragdo: tecnologia validada e integrada, pronta para operagoes reais.

e TRL 9 — Sistema real comprovado em voo por meio de operagdes bem-
sucedidas: estagio final de maturidade, no qual a tecnologia j& se encontra

consolidada em aplicacdes praticas.



Figura 6 — Niveis de Maturidade Tecnologica (TRLs)
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Fonte: Adaptado de Mankins (1995 apud Ferreira, 2021).

Logo, a escala TRL constitui ferramenta essencial de gestao do risco em inovagao, pois
permite identificar o grau de incerteza tecnoldgica, orientar politicas publicas e decisoes de
financiamento, facilitar a transferéncia de conhecimento entre universidades, empresas e
governo e alinhar projetos de pesquisa a metas de mercado e sustentabilidade. Nesse contexto,
o carater arriscado da pesquisa, sobretudo em biotecnologia, impde a necessidade de uma
avaliagdo ex-ante dos impactos sociais, econdmicos ¢ ambientais.

Buainain, Lima Jr. e Corder (2017) destacam que a auséncia de mecanismos
consistentes compromete a efetividade das politicas de inova¢do no Brasil, marcadas pela
descontinuidade de financiamentos e pela fragmentacdo institucional. Tal analise deve
considerar cinco dimensdes interdependentes: o investimento em pesquisa, cuja previsibilidade
¢ vital para atrair capital privado (CGEE, 2009); o desenvolvimento econdmico, que transforma
conhecimento em competitividade e soberania tecnologica; o desenvolvimento social, voltado
a inclusdo regional, formacdo de recursos humanos e geracdo de empregos qualificados
(Buainain; Lima Jr.; Corder, 2017); a aplicabilidade dos resultados, dependente de seguranca
juridica, protecdo intelectual e viabilidade de transferéncia tecnologica (CGEE, 2007); e o
potencial de difusdo, que fortalece redes institucionais e multiplica externalidades positivas,
legitimando o aporte de recursos publicos (CGEE; ANPEI, 2009).

Com efeito, a métrica TRL evidencia que o avango da pesquisa biotecnoldgica percorre
sucessivas fases de incerteza crescente até atingir maturidade industrial, exigindo uma
reparticdo dindmica de riscos entre Estado e iniciativa privada — sobretudo no ponto critico de

travessia, onde projetos promissores sucumbem por falta de capital e de mecanismos de
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mitigacdo. Identificada a lacuna, impde-se analisar quais instrumentos juridicos o ordenamento
brasileiro oferece para cobrir esse hiato financeiro-regulatorio, compartilhar riscos e

transformar conhecimento cientifico em inovac¢ao de mercado.

3.2 Papel do Estado e recomposicao das assimetrias globais

No Brasil, o desafio de transformar biodiversidade em inovagao cientifica e tecnoldgica
exige que o Estado atue como indutor e estruturador de parcerias. A logica dos niveis de
maturidade tecnoldgica (TRLs) ajuda a compreender esse processo: nas fases iniciais (TRLs 1
a 3), os custos sdo altos e o risco de fracasso é elevado, o que afasta o capital privado. E
precisamente nesse ponto que o investimento publico se torna indispensavel, garantindo que
descobertas cientificas nao sejam abandonadas antes mesmo de demonstrar seu potencial.

A medida que a pesquisa avanga para os estagios intermediarios e finais (TRLs 4 a 9),
envolvendo escalonamento laboratorial, testes de eficacia, certificacdo e ensaios clinicos, os
investimentos privados — especialmente de empresas transnacionais — tornam-se mais
atraentes. E nessa transi¢do que as parcerias estratégicas revelam seu papel estruturante: sem
elas, a biodiversidade permanece como ativo latente, incapaz de gerar farmacos, cosméticos ou
biotecnologias de impacto global. Com elas, entretanto, a ciéncia académica se converte em
inovagao aplicada, com potencial de retorno econdomico e social.

O Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MLCTI) fornece os instrumentos
juridicos para viabilizar esse ciclo. Os Acordos de Parceria para PD&I, por exemplo, permitem
que uma universidade celebre cooperagdo direta com uma farmacéutica transnacional para
desenvolver um biofarmaco a partir de uma planta nativa, estabelecendo desde o inicio as regras
sobre propriedade intelectual e reparticdo de beneficios. Os contratos de transferéncia de
tecnologia possibilitam que compostos identificados por ICTs sejam licenciados para a
industria, garantindo royalties e clausulas de capacitagdo local. J4 a prestacdo de servigos
técnicos especializados permite que ICTs publicas atuem em etapas criticas, como analises
quimicas ou ensaios de eficacia, funcionando como certificadoras da qualidade cientifica.

Entre todos os instrumentos, a encomenda tecnoldgica assume protagonismo singular:
ao permitir que o Estado contrate diretamente ICTs ou empresas para desenvolver solugdes
ainda inexistentes no mercado, abre espago para enfrentar problemas estratégicos. Na pratica,
isso significa, por exemplo, que o governo pode demandar o desenvolvimento de um

medicamento contra cancer a partir de bioativos da Amazonia, assumindo parte do risco
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financeiro e garantindo, em contrapartida, que os resultados retornem a sociedade na forma de
royalties, acesso publico ou participagdo aciondria.

Esses mecanismos nao apenas mitigam riscos, mas criam condi¢des para que o Brasil
supere o ciclo de dependéncia tecnologica. Ao articular investimento publico nos estagios de
maior risco com capital privado nas fases de maior viabilidade comercial, as parcerias
estratégicas estruturadas pelo MLCTI convertem a biodiversidade em vetor de soberania. Os
impactos ultrapassam a esfera econOmica: fortalecem a capacidade cientifica nacional,
promovem justica socioambiental por meio da reparticdo de beneficios e posicionam o Pais
como protagonista em uma bioeconomia global marcada por profundas assimetrias.

Assim, mais do que instrumentos juridicos, essas parcerias se configuram como
engrenagens praticas de uma politica nacional de inovagdo. Funcionam como pontes entre a
pesquisa académica e o mercado, entre o patrimonio genético e a sociedade, garantindo que a
biodiversidade brasileira ndo permanega um tesouro inerte, mas seja transformada em inovacao,
riqueza e desenvolvimento sustentavel.

O Marco Legal de CT&I oferece instrumentos juridicos capazes de dinamizar esse
processo, € a encomenda tecnologica desponta como ferramenta decisiva para alinhar risco e
retorno social. E nesse contexto que se evidencia a importancia de mecanismos institucionais
capazes de integrar interesses publicos e privados, promovendo maior articulagdo entre
pesquisa cientifica, inovagdo tecnologica e desenvolvimento nacional. A efetividade dessas
estratégias depende ndo apenas da existéncia de instrumentos normativos adequados, mas
também da capacidade de coordenagdo entre os diversos atores envolvidos.

Portanto, as parcerias estratégicas entre empresas transnacionais e instituigdes
brasileiras se configuram como instrumentos essenciais para que o Pais converta sua
biodiversidade em inovagdo tecnoldgica e desenvolvimento sustentavel, desde que amparadas
por um marco regulatério capaz de equilibrar riscos e assegurar retornos sociais. A luz das
evidéncias empiricas analisadas, observa-se o predominio de tecnologias exdgenas, com
limitada mobilizacdo da biodiversidade nacional. Nesse contexto, o desafio ultrapassa a

dimensao normativa e evidencia a centralidade da governanga na atuagao dos atores envolvidos.

3.3 A arquitetura institucional da governanca do patrimonio genético no Brasil

A pesquisa cientifica envolvendo o patrimonio genético e o conhecimento tradicional

associado demanda um arranjo normativo-institucional capaz de compatibilizar os interesses da
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inovacao tecnoldgica com a protecdo de bens ambientais e culturais de titularidade difusa.
Nesse contexto, a expressdo governanga juridica e regulatoria se refere ao conjunto articulado
de normas, instituigdes, procedimentos e mecanismos de controle que estruturam, coordenam
e legitimam o acesso a esses ativos, bem como a reparticdo justa dos beneficios deles
decorrentes. Reflete-se, assim, em uma governanga orientada por principios constitucionais e
pelos compromissos multilaterais assumidos pelo Brasil.

Compreendida nesses termos, a governanca juridica e regulatoria ndo se limita a
aplicacdo de regras formais, mas abrange também a efetividade institucional, a participagao
social qualificada e a articulagdo intersetorial como elementos centrais a constru¢do de um
modelo de desenvolvimento cientifico sustentavel, inclusivo e juridicamente responsavel.

Jacobi (2005) afirma que a governanca ambiental implica na construcdo de novos
espagos de participacao e articulagao entre Estado e sociedade civil, ampliando a legitimidade
das politicas e a efetividade institucional. Trata-se, portanto, de um arranjo institucional vivo,
capaz de articular multiplos interesses e salvaguardar a diversidade bioldgica e cultural por
meio de mecanismos regulatdrios equitativos e eficazes.

A governanga do patrimonio genético brasileiro, conforme delineada pela Lei n°
13.123/2015 e pelo Decreto n® 8.772/2016, estrutura-se a partir de um arranjo institucional
intersetorial, voltado a supervisdo do acesso, a regulacdo da reparticio de beneficios e a
prote¢do do conhecimento tradicional associado. Consubstancia-se em um modelo normativo
que busca articular, em bases juridicas, técnicas e politicas, os diferentes atores envolvidos na
cadeia de valor da biodiversidade, visando a conciliagdo entre inovagdo cientifica, justica
socioambiental e soberania nacional.

No centro dessa estrutura institucional estda o Conselho de Gestdo do Patrimdnio
Genético (CGen), orgao colegiado vinculado ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), cuja
composicao multissetorial reflete a complexidade dos interesses em jogo. Conforme o art. 7°
da Lei n® 13.123/2015, o CGen ¢ composto por representantes do Executivo Federal, da
comunidade cientifica, do setor empresarial e dos povos indigenas e comunidades tradicionais,
com competéncia para deliberar sobre diretrizes normativas, resolver conflitos e supervisionar
a implementag¢do da Lei. Contudo, a despeito de sua importancia normativa, o CGen enfrenta
limitagcdes operacionais relevantes, especialmente pela auséncia de autonomia institucional e
pela caréncia de estrutura técnico-administrativa, o que compromete sua eficacia como 6rgao
regulador.

Complementando a arquitetura da governanca, o Sistema Nacional de Gestdo do

Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen) foi instituido como



121

instrumento central de controle das atividades reguladas. Previsto nos arts. 17 e seguintes da
Lei n® 13.123/2015 e regulamentado pelo Decreto n® 8.772/2016, o SisGen constitui uma
plataforma eletronica obrigatdria e centralizada, voltada a racionaliza¢do dos procedimentos
administrativos e a rastreabilidade das atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico
envolvendo patrimonio genético (PG) ou conhecimento tradicional associado (CTA). Entre
suas funcionalidades estdo o cadastro obrigatdrio das atividades, a notificacdo de produtos, a
formalizagdo dos compromissos de reparticio de beneficios e a emissdo do Termo de
Transferéncia de Material (TTM) e da Guia de Remessa para amostras enviadas ao exterior.

A introducao do modelo declaratdrio, em substituicao ao regime de autorizagdes prévias
da Medida Proviséria n® 2.186-16/2001, visou a desburocratiza¢do e ao incentivo a pesquisa.
No entanto, esse modelo suscita preocupagdes quanto a eficacia dos mecanismos de controle
estatal. A dependéncia da boa-fé dos usudrios e a limitagdo da fiscalizacdo ex post, sobretudo
diante da escassez de recursos institucionais, fragilizam a prote¢do contra praticas como a
biopirataria e dificultam a responsabilizacdo efetiva em casos de infragdo normativa.

Conforme reportagem do Jornal da Unesp (2023)'%, o SisGen, embora represente um
marco normativo relevante, ainda enfrenta gargalos que limitam sua efetividade. A
complexidade da plataforma, sua baixa usabilidade, a instabilidade recorrente e a auséncia de
suporte técnico continuo tornam o sistema pouco acessivel, especialmente para pesquisadores
independentes e representantes de comunidades tradicionais. Nesses casos, em vez de facilitar
0 acesso ¢ a reparticao de beneficios, o SisGen acaba por produzir exclusao e inseguranca
juridica. Tal cenario contraria os principios da equidade e da inclusdo e revela a urgéncia de
investimentos em capacitacao institucional e em apoio técnico-juridico capazes de garantir a
plena implementacdo da Lei da Biodiversidade.

Outro ponto nevralgico € a coordenagao interinstitucional. A governanga do patrimonio
genético requer a convergéncia de 6rgdos ambientais, ICTs, centros de pesquisa, comunidades
tradicionais e instdncias internacionais; porém, persistem sobreposicdo de competéncias,
diretrizes fragmentadas e politicas timidas de apoio técnico-institucional, o que compromete a
eficacia do sistema. Pancheri (2013) ja advertia que a escassez de recursos e a falta de integragao
debilitavam a prote¢do da biodiversidade — diagndstico que se mantém: o obstaculo ¢ menos

normativo ¢ mais de implementacao.

16 Reportagem publicada no Jornal da Unesp por MAZZITELLI, Fabio; VIANA, Mario Henrique. Desafio do uso
sustentavel da biodiversidade brasileira é tema de workshop em Sdo Paulo. Jornal da Unesp, Sdo Paulo, 16 out.
2023. Disponivel em: https://jornal.unesp.br/2023/10/16/desafio-do-uso-sustentavel-da-biodiversidade-brasileira-
e-tema-de-workshop-em-sao-paulo/. Acesso em: 28 ago. 2025.
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A integracdo limitada entre o SisGen e sistemas internacionais como o Access and
Benefit-Sharing Clearing-House (ABS-CH), previsto no Protocolo de Nagoya, constitui mais
uma barreira a rastreabilidade transfronteirica e a visibilidade internacional das obrigacdes
brasileiras. Essa limitacdo enfraquece a posicdo do Pais na governanca global da
biodiversidade, dificultando o monitoramento internacional da repartigdo de beneficios e a
fiscalizacdo de praticas irregulares, conforme registrado no Relatorio Final da Oficina de
Dialogos Setoriais: International exchange of genetic resources between Brazil and the
European Union (Brasil, 2016).

Além disso, a obrigatoriedade de cadastro retroativo de atividades realizadas sob a
vigéncia da MP n° 2.186-16/2001, conforme previsto no art. 38 da Lei n® 13.123/2015, imp0s
custos adicionais, aumento da burocracia e inseguranca juridica para instituicdes que agiram, a
época, dentro das normas entdo vigentes. Tal exigéncia, segundo a literatura especializada,
configura uma transicdo normativa marcada por ambiguidade e desproporcionalidade na
aplicagdo de sangdes, prejudicando projetos com alto potencial socioecondmico (Magni;
Pegoraro; Custddio, 2020).

Por fim, embora a Lei n° 13.123/2015 tenha mantido, de forma acertada, a exigéncia de
consentimento prévio informado (CPI) das comunidades detentoras de conhecimento
tradicional associado, nos termos do art. 9°, §1°, essa salvaguarda juridica ndo tem sido
acompanhada de politicas publicas eficazes de apoio técnico e juridico, capazes de assegurar
sua aplicacao plena. A assimetria na distribui¢do dos encargos regulatorios — mais pesados
para comunidades e pequenos pesquisadores, e mais flexiveis para setores produtivos
organizados — revela um desequilibrio estrutural na operacionalizacdo da Lei. Essa
configuragdo normativa, ao invés de promover a equidade e a justica socioambiental, tende a

refor¢ar desigualdades e a fragilizar a efetividade da protecdo juridica dos bens comuns.
3.4 Instrumentos juridicos de governanc¢a do patriménio genético
3.4.1 Instrumentos legais de governanca ambiental
A reparticdo justa e equitativa dos beneficios oriundos do acesso ao patrimonio genético
e ao conhecimento tradicional associado constitui pilar da Convencdo sobre Diversidade

Bioldgica (CDB), reafirmado no Protocolo de Nagoya e internalizado pelo ordenamento

juridico brasileiro por meio da Lei n° 13.123/2015. Trata-se de principio de matriz distributiva,
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destinado a corrigir desigualdades historicas e a incluir comunidades tradicionais nos ganhos
econdmicos e tecnoldgicos derivados da biodiversidade.

O marco normativo instituido pela Lei n° 13.123/2015 e pelo Decreto n° 8.772/2016
prevé modalidades de reparticdo monetaria (royalties, participagdo nos lucros, compensacoes
financeiras) e ndo monetaria (transferéncia de tecnologia, capacitagdo, apoio a projetos de
conservagdo), admitindo também reparti¢do individualizada — quando ha vinculo com
conhecimento tradicional associado (CTA) identificavel — ou difusa, mediante destinagdo de

recursos ao Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios (FNRB), conforme ilustrado abaixo:

Figura 7 — Conhecimento Tradicional Associado (CTA)
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Fonte: Manuela Silva em Cartilha para a Academia: Legislagdo de Acesso ao Patrimonio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado e Reparti¢do de Beneficios (2018).
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Figura 8 — Reparti¢do de beneficios
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Conhecimento Tradicional Associado e Reparticdo de Beneficios (2018).
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Apesar da abrangéncia normativa, a efetividade dos Acordos de Reparti¢io de
Beneficios (ARB) ¢ limitada. Persistem entraves como a complexidade procedimental, a
auséncia de critérios objetivos para valorar recursos genéticos, a falta de indicadores de
desempenho e a indefini¢do quanto a proporcionalidade na distribuicao dos ganhos. Como ja
advertia Derani (2012), sob a vigéncia da Medida Proviséria n°® 2.186-16/2001, a reparticao de
beneficios carecia de regulamentacgdo clara, constituindo lacuna normativa. Embora a Lei n°
13.123/2015 tenha buscado preencher esse espaco, ao prever modalidades de reparticao
monetaria € nao monetaria, persistem desafios praticos quanto a valoragdo dos recursos
genéticos, a definicdo de beneficidrios e a proporcionalidade na distribuicdo dos ganhos, o que
mantém atual a critica quanto a insuficiéncia regulatoria.

A identificagdo do conhecimento tradicional associado ¢ igualmente complexa,
sobretudo quando sua origem se dilui na memoria coletiva ou se reparte entre diversas
comunidades, o que dificulta a exigéncia do consentimento prévio informado e a defini¢do de
beneficiarios legitimos. Por sua natureza coletiva e intangivel, esse saber escapa as categorias
juridicas classicas de titularidade e propriedade, exigindo arranjos normativos que contemplem
a diversidade cultural e assegurem justi¢a intercomunitaria. Nesse sentido, Souza Filho (1998)
lembra que os direitos dos povos indigenas ndo se traduzem em posses individuais, mas
encontram sentido na coletividade e em sua cultura.

A isso se soma o desequilibrio contratual entre provedores e usudrios industriais. As
comunidades tradicionais carecem de suporte técnico-juridico para negociar clausulas justas e
monitorar sua execucdo. Em muitos casos, os ARBs sdo unilateralmente elaborados por
empresas, em linguagem hermética e com condigdes onerosas, o que fragiliza sua legitimidade
e contraria os principios da CDB e da Convengdo n° 169 da OIT. Como apontam Moreira, Porro
e Silva (2017), a Lei n® 13.123/2015 foi estruturada de modo a privilegiar interesses
empresariais, resultando em reparti¢des desproporcionais e frequentemente simbdlicas diante
da magnitude dos lucros auferidos pelos usudrios finais.

Do ponto de vista econdmico, a auséncia de um mercado regulado para valorar o
patrimdnio genético € o conhecimento tradicional acarreta sua sistematica subvalorizagdo. A
efetividade da reparticdo de beneficios pressupde instrumentos capazes de reconhecer a
biodiversidade e os saberes tradicionais como ativos singulares. Nessa linha, Denis Borges
Barbosa (2015) assinala que a propriedade intelectual, como excecao ao principio da liberdade
de acesso ao conhecimento, s6 se legitima quando cumpre funcdo social — logica que
igualmente se aplica aos ARBs, os quais demandam mecanismos proprios voltados a justica

social e intercomunitaria.
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No plano institucional, o Fundo Nacional de Reparti¢do de Beneficios permanece
fragilizado por indefinicdes sobre critérios de aplicagdo de recursos, mecanismos de
transparéncia e defini¢do de beneficiarios, o que compromete a confianga dos atores e reduz
seu potencial redistributivo. Conforme destacam Moreira, Porro e Silva (2017), embora o
FNRB represente um avango juridico, ele ainda ndo se consolidou como instrumento efetivo de
justica ambiental e reparagdo histérica, em virtude da participagdo social meramente formal e
da prevaléncia de compensacdes financeiras desproporcionais. Além disso, a limitada
integragdao do SisGen com o Access and Benefit-Sharing Clearing-House (ABS-CH), previsto
no Protocolo de Nagoya, restringe a rastreabilidade transfronteiri¢a e fragiliza a posi¢do do
Brasil na governancga global da biodiversidade.

Assim, a reparticdo de beneficios no Brasil permanece em processo de construgdo,
marcada por inseguranga juridica, assimetrias contratuais e fragilidades institucionais que
limitam sua efetividade e comprometem os objetivos da equidade socioambiental. Superar esses
entraves exige aprimoramento infralegal, fortalecimento institucional das comunidades
tradicionais e criagdo de instrumentos inovadores, capazes de converter a biodiversidade e o
saber ancestral em vetores de desenvolvimento inclusivo, ético e sustentavel. A reparti¢do,
longe de representar obstaculo a pesquisa cientifica, constitui condi¢do para sua legitimidade,
pois garante que a inovacdo se realize em bases justas, transparentes e socialmente
comprometidas, consolidando um modelo de governanga que compatibilize desenvolvimento

cientifico, protecao da biodiversidade e efetividade dos direitos coletivos.

3.4.2 Instrumentos juridicos de fomento a inovagao

Conforme ja tratado, o reconhecimento da pesquisa como atividade de risco impde ao
Estado a ado¢do de mecanismos juridicos de fomento a inovagdo, compreendidos como
instrumentos de estimulo positivo, destinados a compartilhar os riscos tecnoldgicos com a
iniciativa privada e a academia. Como salienta Queiroz (2024), a nossa Carta Magna estabelece
o dever estatal de fomentar ciéncia, tecnologia e inovagao. Essa diretriz foi regulamentada pela
Lein.® 13.243/2016 e pelo Decreto n.® 9.283/2018, que estruturaram mecanismos de cooperagao
publico-privada para o desenvolvimento tecnologico.

Entre os instrumentos juridicos de fomento, destacam-se as subvengdes econdmicas,
que transferem recursos publicos ndo reembolsaveis para empresas desenvolverem projetos
inovadores. A experiéncia brasileira ja evidenciava, antes mesmo do Marco Legal, que esse

mecanismo era fundamental para reduzir custos e atrair empresas para atividades de alto risco,
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sobretudo nas fases iniciais do desenvolvimento tecnolégico (CGEE; ANPEI, 2009, p. 48-50).
Ap6s a edi¢do da Lei n.° 13.243/2016 e do Decreto n.° 9.283/2018, as subvengdes passaram a
integrar um arcaboug¢o normativo mais amplo, voltado a redugdo de entraves burocraticos e ao
estimulo de parcerias publico-privadas. Complementam-se a esse instrumento os incentivos
fiscais da Lei do Bem (Lei n.° 11.196/2005), que permanecem vigentes e buscam tornar mais
atrativo o engajamento do setor privado em projetos de P&D, reduzindo a carga tributéria
incidente sobre a inovacgao.

Outro instrumento de relevo sdo as linhas de financiamento reembolsdveis e ndo
reembolsaveis, administradas por institui¢des como o BNDES e a Finep. Segundo Buainain,
Lima Jr. e Corder (2017), o grande desafio desses mecanismos estd em equilibrar a concessao
de crédito com a incerteza dos retornos, ja que o risco tecnologico muitas vezes compromete a
previsibilidade financeira dos projetos. Nesse sentido, a articulagdo entre crédito subsidiado e
subvencdo nao reembolsavel se torna uma estratégia adequada para mitigar falhas de mercado.

As encomendas tecnologicas (ETECs) representam inovagao significativa no regime
juridico brasileiro. Previstas no art. 20 da Lei n.° 10.973/2004, com a redacao dada pela Lei n.°
13.243/2016, elas permitem que a administragdo publica contrate diretamente instituigoes de
ciéncia e tecnologia ou empresas para desenvolver solugdes especificas, assumindo o Estado
parte substancial do risco envolvido. Conforme ressalta o Tribunal de Contas da Unido (2020),
a ETEC ¢ aplicavel quando ha falha de mercado, isto ¢, quando o setor privado, sozinho, ndo
tem condig¢des de financiar projetos de alto risco, mas que sao de interesse publico estratégico.

Um caso emblemdtico foi a ETEC 01/2020 entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e a
transnacional AstraZeneca em setembro de 2020, avaliado em R$ 1,3 bilhdo, que garantiu 100
milhdes de doses da vacina ChAdOx1-nCoV-19, transferéncia total da tecnologia do IFA e
preco sem lucro durante a pandemia; com o Estado financiando o escalonamento (TRL 6-8) e
a empresa cedendo know-how, mais de 110 milhdes de doses foram entregues ao Sistema Unico
de Saude (SUS) até¢ 2021, evidenciando o poder da ETEC para mitigar riscos e suprir demanda
estratégica.

Embora descrita aqui como instrumento de fomento, a ETEC se formaliza por contrato
administrativo especial, razdo pela qual também serd referenciada entre os instrumentos
contratuais de PD&I

Além desses, merecem destaque os fundos de capital semente e de risco, voltados ao
apoio de startups e empresas emergentes em fases iniciais de desenvolvimento tecnolégico. O
CGEE (2009) ja apontava sua func¢do de alavancar investimentos privados mediante

contrapartidas publicas, reduzindo barreiras de entrada para novos empreendimentos. Essa
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diretriz foi refor¢cada pelo Marco Legal de CT&I, que ampliou a seguranga juridica e a
flexibilidade para o uso desses fundos, consolidando-os como instrumentos estratégicos de
superagao do “vale da morte” da inovagado e de estimulo a cooperacao publico-privada.

Por fim, cabe mencionar que todos esses instrumentos se inserem em uma concepgao
mais ampla de a¢do fomentadora do Estado, que ndo se limita a prover recursos, mas também
estabelece marcos regulatorios, incentiva a formagao de ecossistemas de inovacao e assegura
condi¢gdes juridicas de previsibilidade. Como observa Queiroz (2024), a variedade de
instrumentos contratuais, cooperativos ¢ de outorga disponiveis no ordenamento brasileiro
revela a intencdo de estruturar um Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo capaz
de integrar esfor¢os publicos e privados, garantindo que o risco da pesquisa seja assumido de

forma coletiva e em beneficio da sociedade.

3.4.3 Instrumentos contratuais de PD&I e parcerias publico-privadas em C,T&l

A cooperagao Estado—ICT—empresa ganhou, no Brasil, um microssistema contratual
proprio, ancorado na Lei 10.973/2004, na Lei 13.243/2016 e no Decreto 9.283/2018, e distinto
do regime geral da Lei 14.133/2021. Nesse ambiente especial, o risco tecnoldgico ¢ clausula
negocidvel, exigindo dispositivos sobre propriedade intelectual, reparticio de beneficios,
licengas publicas e matriz de riscos.

Muraro (2020) frisa que os instrumentos de fomento s6 produzem efeitos quando
articulados a contratos de PD&I, que materializam a parceria sob regras flexiveis. Entre eles, o
autor destaca:

e Acordo de Parceria para PD&I (art. 45 do Decreto 9.283) — contrato multilateral que
define financiamento, PI e reparticao de resultados;

e Termo de Outorga — formaliza bolsas e auxilios, inclusive a startups incubadas, sem
vinculo hierarquico;

e Cessao de Laboratorios/Bens Moveis — permite uso compartilhado de infraestrutura
cientifica;

e Servicos Especializados — viabilizam a contratacdo de expertise inexistente no quadro
permanente;

e Convénio de PD&I — integra ICTs, fundacdes de apoio e empresas, muitas vezes com

incentivos fiscais.
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Esses instrumentos, como observa Muraro (2020), diferenciam-se dos contratos
administrativos comuns, porque priorizam resultados inovadores em vez de simples entrega de
bens pré-existentes.

A propria Lei 14.133/2021 reconhece essa logica ao: (i) inserir inovacao €
desenvolvimento sustentavel entre os objetivos da licitacdo (art. 11, IV); (i1) criar a categoria
“produto de P&D” (art. 6°, LV); (iii) exigir matriz de riscos (arts. 6°, XXVII; 22); (iv) ampliar
a margem de preferéncia para tecnologia nacional (art. 26, §2°); e (v) instituir o didlogo
competitivo (arts. 28, V; 56-60). Ainda assim, tais avangos nao revogam o regime especial de
CT&l, que continua a reger os contratos de PD&I e as encomendas tecnoldgicas.

Além dos instrumentos supracitados, destacamos também os seguintes:

e Encomenda tecnolégica (ETEC Lei 10.973) — contrato administrativo especial em que

o poder publico contrata solucao inédita, financia TRLs 3-8 e retém direito de

exploracdo ou “march-in”. Funciona como ponte entre os APD&I iniciais e a produgado

em escala.

e Parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP, Port. GM/MS 2.531/2022) —
acordo tripartite que internaliza plataformas maduras (TRLs 7-9) em laboratério
publico, com transferéncia de know-how, metas de prego e cessdo final de patente;

resolve abastecimento do SUS, mas ndo gera conhecimento enddgeno.

Nesse contexto, os instrumentos contratuais de PD&I ndo operam de forma abstrata,
mas sdo mobilizados por atores institucionais concretos, cuja atuacdo condiciona a efetividade
da politica de inovagdo. Entre esses atores, destacam-se as empresas transnacionais, cuja
capacidade de investimento, organizagao global e dominio tecnoldgico as posicionam como
agentes centrais na governanca da inovagao baseada na biodiversidade, tema que se passa a

examinar.

3.5 Empresas transnacionais no contexto da governanca

O fendmeno das empresas transnacionais (ETNs) representa uma das expressdes mais
paradigmaticas da globalizagdo econdmica e da reconfiguragdo das relacdes entre Estado,
mercado e sociedade. A complexidade de sua estrutura e a magnitude de seu poder de atuagao
exigem um esforgo conceitual e juridico capaz de capturar suas multiplas dimensdes, sobretudo
no contexto das economias periféricas, como a brasileira, onde sua presenga suscita tensoes

entre soberania, desenvolvimento e sustentabilidade.
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Para iniciar a analise, faz-se mister distinguir, sob o ponto de vista técnico-juridico, os
conceitos de ‘empresa transnacional’ e ‘empresa multinacional’, termos muitas vezes utilizados
como sindnimos na linguagem comum. Conforme Barza e Guimardes (2015), a expressdo
empresa transnacional ¢ mais adequada para a compreensao da complexa arquitetura
organizacional dessas entidades, caracterizadas por multiplas unidades produtivas distribuidas
em diferentes paises, mas articuladas por uma estratégia global unificada, ainda que sujeitas a
legislacdes nacionais diversas. Em contraposicao, a empresa multinacional tende a replicar, em
cada pais onde atua, uma estrutura organizacional verticalizada, com reduzido grau de
autonomia local.

Tal diferenciacdo conceitual é corroborada por autores como Faria (2004) e Baptista
(1987), para os quais as ETNs operam de modo descentralizado, modular e em redes flexivesis,
sendo dotadas de elevada capacidade de adaptacdo aos distintos contextos institucionais,
politicos e culturais. Essa plasticidade estrutural lhes confere um diferencial competitivo
relevante, além de lhes permitir atuar como atores globais dotados de poder normativo difuso
(Barza; Guimaraes, 2015).

Nessa perspectiva, a definicdo proposta por Cretella Neto (2012, p. 765) ¢
particularmente elucidativa ao afirmar que a ETN se configura como sociedade mercantil cuja
matriz esta situada em determinado Estado, mas que exerce controle — aciondrio ou contratual
— sobre outras entidades, atuando de forma coordenada, sob uma estratégia global de negdcios
e com vistas a maximizagao de lucros em mais de um pais.

Do ponto de vista institucional internacional, o conceito adotado pelo Draft United

Nations Code of Conduct on Transnational Corporations destaca que:

The term ‘transnational corporations’ as used in this Code means an
enterprise, comprising entities in two or more countries, regardless of the legal
form and fields of activity of these entities, which operates under a system of
decision-making, permitting coherent policies and a common strategy through
one or more decision-making centres, in which the entities are so linked, by
ownership or otherwise, that one or more of them may be able to exercise a
significant influence over the activities of others, and, in particular, to share
knowledge, resources and responsibilities with the others (united nations,
1986, p. 29).

Tais defini¢des convergem para a compreensdo de que a figura da ETN ndo possui,
conforme defendido por Baptista (1987), uma personalidade juridica autonoma. Trata-se, antes,

de uma construcdo funcional composta por um conjunto de pessoas juridicas distintas,
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coordenadas por um nucleo estratégico comum. Essa mesma visdo foi ratificada pelo Instituto
de Direito Internacional (IDI) em sua sessao de Lisboa (1995) (Barza; Guimaraes, 2015).

Como bem analisa Sassen (1998), as ETNs nao se limitam a articular operacdes
econdmicas entre Estados. Elas promovem uma verdadeira internalizacdo de processos
produtivos, organizando uma divisdo internacional do trabalho e estabelecendo conexdes
diretas com redes transnacionais de poder. Essa capacidade de dispersar e integrar centros
decisorios lhes garante nao apenas mobilidade, mas também poder de influéncia sobre normas
juridicas, politicas publicas e praticas comerciais — muitas vezes, escapando aos instrumentos
classicos de controle estatal, sobretudo nos paises em desenvolvimento.

E nesse contexto que Comparato (2014) alerta para os riscos estruturais desse arranjo
econdmico global. Segundo o autor, o capitalismo global, operando sob ldgica técnica e
financeira dominadora, consolida um modelo de desenvolvimento dissociado da
sustentabilidade ecoldgica, ao tratar a natureza como recurso instrumental, passivel de
apropriacdo indiscriminada. O resultado ¢ a imposi¢do de uma racionalidade econdmica que
compromete a preservacdo da biosfera e intensifica as desigualdades globais.

As estruturas das ETNs se caracterizam pela concentragao de capital, tecnologia e know-
how em centros globais, pela fragmentacdo das cadeias produtivas em escala mundial, pela
busca permanente de vantagens comparativas e pela apropriagdo estratégica de insumos
intangiveis, como a biodiversidade e o conhecimento tradicional associado. Nesse cenario,
conforme Arantes (2013), o Direito Economico deve atuar como instancia limitadora da
atividade mercantil, assumindo a funcdo de compatibilizar desenvolvimento econdmico e
preservacao ambiental. Tal reflexdo, transposta para o contexto da globalizacdo, evidencia que
as empresas transnacionais, ao se consolidarem como atores centrais da governanga econdmica
mundial, impdem ao Direito o desafio de formular respostas normativas adequadas a esse novo
locus de poder.

A andlise critica de Chesnais (1992) reforca esse diagndstico ao afirmar que
“Globalization is marked by a change in the ranking of the factors creating interdependencies.
More generally, it is marked by a significant weakening of the capacity of individual
governments to strike 'hard bargains' with MNEs” (Chesnais, 1992, p. 280)

Essa constatacdo ¢ particularmente relevante para paises megadiversos como o Brasil,
cujos ativos estratégicos — biodiversidade, recursos genéticos, conhecimento tradicional —
tornaram-se objeto de interesse das ETNs. A atuagdo dessas corporacdes, embora muitas vezes

travestida de cooperacdo cientifica, carrega o risco de assimetrias e apropriacao indevida de
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ativos imateriais, conforme alertado por Miyazaki (1995) ao analisar os desafios da
transferéncia internacional de tecnologia (TIT).

Na perspectiva juridica, a atuacdo das ETNs nao pode ser dissociada da ordem
constitucional vigente. Conforme Fiorillo (2022), essas corporagdes, ao operarem no Brasil,
estdo subordinadas aos principios constitucionais da dignidade da pessoa humana, do
desenvolvimento sustentavel, da fungdo socioambiental da propriedade e da soberania nacional.
A Constituicao de 1988, especialmente no art. 170, impde a atividade econdmica estrangeira a
valorizacdo do trabalho e a promog¢dao de uma existéncia digna, estabelecendo limites
normativos claros a atuagao do capital transnacional.

De igual modo, Macédo e Joffily (2024, p. 152) reafirmam que:

As empresas transnacionais de origem estrangeira, bem como aquelas que,
embora surgidas no Brasil, expandiram os seus negdcios para outros paises,
ao se utilizarem, em seu processo de producdo, de energia, matéria-prima e
mao de obra brasileiras, no desenvolvimento de quaisquer atividades em
territério brasileiro, devem observar plenamente a soberania da Republica
Federativa do Brasil, sendo este um principio fundamental, insculpido no
inciso I, do artigo 1° da Constitui¢ao Federal (Macédo; Joffily, 2024, p. 152)

Em um cenario em que as fronteiras do comércio e do investimento foram atenuadas, a
regulacdo estatal permanece legitima e necessaria. Para Trennephol (2016), ndo cabe apenas ao
Estado regular as corporagdes transnacionais; estas devem incorporar os anseios da coletividade
e assumir corresponsabilidade pelo equilibrio ambiental e social, especialmente em territdrios
onde extraem valor econdmico.

Ademais, como bem adverte Comparato (2014), a emergéncia de um novo paradigma
civilizatorio exige que o Direito reassuma seu papel estruturante na mediagdo dos interesses
corporativos, em prol da prote¢do da vida, da justica socioambiental e da soberania dos povos.
Logo, € necessario evitar a naturalizagdo da logica predatdria que historicamente regeu o
capitalismo global e construir, por meio do ordenamento juridico, um projeto de
desenvolvimento pautado na equidade e na sustentabilidade.

Por fim, ressalta-se a centralidade das instituicdes publicas e do Direito como
mediadores legitimos entre os interesses do capital e os direitos coletivos. Somente com base
nessa articulacao institucional e normativa sera possivel compatibilizar a atuacdo das ETNs
com 0s compromissos constitucionais e internacionais do Brasil, assegurando que a inser¢ao
econdmica global ndo ocorra a custa da soberania nacional, da biodiversidade e da dignidade

humana.
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Assim, diante da crescente complexidade estrutural e da ampliagdo do poder das
corporagdes transnacionais, torna-se imprescindivel uma analise historica detida sobre a forma
como tais entidades vém operando em setores estratégicos, com destaque para a biodiversidade,
particularmente no contexto brasileiro. com énfase na bioprospeccao e nos episodios de
biopirataria, evidenciando as tensdes entre interesses empresariais globais e a protegdo juridica

dos bens socioambientais, 0 que sera desenvolvido ao longo do trabalho.

3.5.1 Direito Empresarial ¢ Meio Ambiente

A consolidagdo do capitalismo industrial e o avango acelerado da tecnociéncia
transformaram profundamente as dindmicas entre produgdo, consumo e meio ambiente. A
modernidade, centrada no ideario do crescimento econdmico € no progresso técnico, revela-se
limitada frente a magnitude da crise ecologica contemporanea, a qual exige uma ruptura
paradigmatica.

Nesse novo cendrio, o foco se desloca da simples gestdo da seguranca para a gestao
de riscos — inclusive ambientais —, o que impde a formulacao de novos arranjos institucionais
sustentados pela colaboragdo entre Estado, mercado e sociedade civil. E nesse plano juridico-
positivo, como sublinha Trennephol (2016), que se insere a necessidade de uma governanga
ambiental baseada na precaugdo e na prevencao de riscos, estruturando respostas institucionais
para conter os impactos da atividade econdmica.

Aqui, a superag¢do do modelo desenvolvimentista classico exige a consolida¢do de um
Estado de Direito Ambiental, orientado por valores como prevencao, solidariedade
intergeracional e funcdo socioambiental da economia. Nessa perspectiva, a sustentabilidade
assume carater normativo expansivo e integrador. Conforme afirmam Joffily e Macédo (2025,

p. 343):

a sustentabilidade deve ser entendida como um conceito abrangente e
integrador, de natureza ética e transversal, que abarca as dimensdes ambiental,
social, econdmica, politica, territorial e cultural do desenvolvimento. Mais do
que um mandamento legal, configura-se como um vetor fundado em valores
fundamentais, que estrutura a atuacdo do Estado, operando como parametro
de legitimidade das politicas publicas.

A luz da Constituicio de 1988, o meio ambiente é alcado a condicdo de direito
fundamental (art. 225), em simbiose com os principios da dignidade da pessoa humana (art. 1°,

IIT) e com os objetivos da ordem econdmica (art. 170), entre os quais se destacam a justica
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social, a defesa do meio ambiente ¢ a fungdo social da propriedade e da empresa. Andrea
Benedetto Arantes (2013) observa que, a partir desse marco, o Direito Econdmico assume papel
de limitagao da atividade mercantil, subjugando-a aos principios constitucionais da equidade e
do desenvolvimento sustentavel. E nesse plano que se assenta o niicleo vinculante da ordem
ambiental, ao qual as iniciativas voluntarias de governanga corporativa devem se subordinar.

O Direito Ambiental Empresarial, por sua vez, emerge como campo normativo inter e
transdisciplinar, comprometido com a compatibilizagdo entre a liberdade de iniciativa e os
limites ecologicos planetarios. Trata-se de um instrumento juridico de gestdo dos riscos
socioambientais provocados pela atividade econdmica, que impde aos entes empresariais a
internalizacdo de custos ecoldgicos mediante politicas preventivas, mitigatorias e
compensatorias. Como destaca Bagnoli (2009), o modelo de crescimento econdmico que ignora
os limites do ecossistema gera desequilibrio estrutural e compromete a propria continuidade da
vida em sociedade.

Nesse cenario, a responsabilidade corporativa assume papel normativo central. As
empresas, especialmente as transnacionais, deixam de ser meros agentes econdmicos para
figurarem como sujeitos de deveres ambientais, em conformidade com os principios
constitucionais e com a ordem juridica internacional. Aqui ganha relevo o plano normativo-
internacional, destacado por Benacchio (2018), para quem os Principios Orientadores das
Nagdes Unidas sobre Empresas e Direitos Humanos, ao instituirem os deveres de proteger,
respeitar e remediar, inauguram uma normatividade de soft law que, embora ndo vinculante,
conforma obrigagdes juridico-morais relevantes.

Na mesma dire¢do, mas em chave mais recente, a cultura ESG (Environmental, Social
and Governance) se consolidou como referéncia contemporanea de governanga corporativa,
projetando-se como instrumento de autorregulagao com crescente incidéncia sobre os mercados
financeiros e empresariais. Embora detenha potencial normativo ao induzir praticas pautadas
pela legalidade, transparéncia e accountability, sua natureza ainda se situa no campo da soft
law, cuja forca regulatoria decorre mais da pressao social e do mercado do que da vinculagao
juridica estrita. E justamente nesse ponto que se evidencia a tensdo com o hard law:
mecanismos voluntarios como o ESG podem complementar a tutela ambiental, mas ndo
substituem o nucleo vinculante da Constituicdo de 1988, em especial o art. 225 e o principio do
poluidor-pagador (§3°). Quando reduzida a certificagdo simbdlica ou a filantropia instrumental,
a cultura ESG esvazia os principios constitucionais ambientais € se converte em retdrica de

greenwashing, mascarando contradi¢des estruturais do modelo produtivo.
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A critica filosofica, nesse contexto, aprofunda o diagnostico. Latouche (2018) alerta que
o proprio discurso do desenvolvimento sustentdvel foi transformado em um “slogan”,
apropriado por grandes corporagdes € /obbies industriais para legitimar interesses econdomicos
sob a aparéncia de sustentabilidade. Do mesmo modo, Sachs (2004) sustenta que o
desenvolvimento somente sera sustentdvel se for includente e participativo. Essas formulagdes,
em plano critico-filosé6fico, evidenciam que a retérica empresarial da sustentabilidade, quando
dissociada de mudangas estruturais, perpetua desigualdades e legitima a mercantilizagdo da
natureza.

A emergéncia do Direito Ambiental Empresarial também responde ao contexto de
transnacionalizagdo das atividades produtivas e financeiras, exigindo a constru¢cdo de um
modelo de governanga global pautado na responsabilizacdo dos agentes econdmicos por
impactos socioambientais transfronteiri¢os. Nessa perspectiva, o ordenamento juridico deve
articular normas internas e internacionais, vinculantes ou nao, de modo a garantir a efetividade
dos direitos ambientais frente a atuacdo corporativa. A internalizacdo da Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica (CDB) e do Protocolo de Nagoya ao ordenamento brasileiro configura
movimento relevante de constitucionaliza¢do ¢ internacionalizacao da tematica.

E nesse cenario de tensdes globais e de necessidade de fortalecimento regulatorio que
se insere a Lei n° 13.123/2015, como resposta normativa do Estado brasileiro a pressdo por
soberania sobre sua biodiversidade e por mecanismos de reparticdo de beneficios. No plano
juridico, essa legislagdo representa um avango significativo ao estabelecer obrigacdes
vinculadas a rastreabilidade do acesso ao patrimonio genético e a protecdo do conhecimento
tradicional associado.

Do ponto de vista tedrico-pratico, o Direito Ambiental Empresarial deve ser concebido
como vetor de transformagao da ldgica econdmica vigente, convertendo os marcos juridicos em
mecanismos de inducdo de condutas empresariais social e ecologicamente responsaveis. Essa
concepgdo exige a consolidacdo de uma governanga ambiental multinivel, que articule agdes
locais, nacionais e globais de protecdo ambiental, com énfase na cooperacdo juridica
internacional e na responsabilizagdo efetiva dos agentes econdmicos em todas as esferas de sua
atuacao.

Por fim, o desenvolvimento sustentavel, sob a 6tica do Direito Ambiental Empresarial,
demanda estruturas normativas que induzam condutas empresariais alinhadas aos valores
republicanos e ecoldgicos. Nesse horizonte, o Direito Ambiental Empresarial se efetiva como
instrumento estruturante de um modelo de desenvolvimento vidvel, justo e resiliente, cuja

efetividade repousa na articulagdo entre regulacdo estatal, responsabilidade corporativa e
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participagdo cidada, orientadas pela equidade ambiental, pela ética empresarial e pela justica

intergeracional.

3.5.2 Histérico da atuacdo das empresas transnacionais na area de biodiversidade e a

biopirataria no Brasil

Dando continuidade a andlise tedrico-normativa da atuagdo das empresas
transnacionais, passa-se agora ao exame empirico de sua trajetoria no campo da biodiversidade
brasileira. Tal abordagem se justifica pela relevancia de evidenciar, por meio de casos
concretos, como o poder econdmico, a flexibilidade institucional e as lacunas juridicas tém
favorecido praticas de apropriagdo indevida de recursos genéticos e conhecimentos tradicionais.

A trajetoria historica da atuagdo das empresas transnacionais sobre 0s recursos
biologicos brasileiros evidencia, de forma contundente, os limites da regulacdo estatal diante
de praticas que, embora revestidas de formalidade juridica, perpetuam logicas extrativistas e
assimétricas herdadas do colonialismo. Tais praticas, legitimadas por estruturas internacionais
de propriedade intelectual, tém viabilizado a apropriagdo privada de recursos genéticos e de
conhecimentos tradicionais, em flagrante desconsideracdo aos direitos coletivos das
comunidades locais e a soberania nacional. Nesse sentido, a biopirataria desponta ndo apenas
como um desvio ético, mas como uma infracdo de natureza juridico-politica, que atinge a
integridade do patrimdnio biocultural brasileiro (Sant’ana; Simonetti; Carvalho, 2020).

Casos emblematicos ilustram com clareza essa problematica. O episodio envolvendo o
cupuagu, conduzido pela empresa japonesa Asahi Foods, ¢ paradigmatico. No final da década
de 1990, a corporagdo registrou, unilateralmente, a marca “cupuagu” em diversos paises €
requereu a patente do “cupulate”, produto derivado das sementes do fruto amazonico. A
apropriagdo de um nome indigena de origem tupi e do processo tradicional de transformacao
implicou a restri¢gdo a exportacdo de produtos brasileiros rotulados com o termo “cupuagu”
(Pancheri, 2013).

Conforme Figueira (2015), a resposta brasileira, articulada por meio de agdo diplomatica
em 2004, mobilizou governo, ONGs — com destaque para a Amazonlink — e instituigdes
cientificas, culminando na anulagdo da marca e da patente. Este episodio se consolidou como
simbolo da urgéncia em instituir mecanismos normativos eficazes e soberanos frente as
investidas corporativas sobre a biodiversidade nacional.

Outros exemplos trazidos no estudo de Sant’ana, Simonetti e Carvalho (2020) refor¢gam

esse padrdo historico de espoliacdo. A retirada clandestina de sementes de seringueira por
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Henry Wickham, no século XIX, promoveu a transferéncia da producdo de borracha para o
sudeste asiatico, desestruturando a economia amazonica.

Também houve a extragdo da quinina — principio ativo contra a malaria — aqui
acontecido nos Andes, mas que por terem sido realizados sem consentimento ou reparti¢ao de
beneficios, ilustra a vulnerabilidade historica das populagdes tradicionais diante da exploragao
cientifica ocidental (Penha, 2012).

Mais recentemente, a atuagdo da farmacéutica suica Novartis, que obteve cerca de dez
mil cepas bacterianas brasileiras por meio de um contrato de bioprospec¢dao sem reparti¢ao
equitativa, levou a suspensao do acordo pelo governo federal diante do desequilibrio contratual
(Penha, 2012).

Adicionalmente, praticas dissimuladas tém sido implementadas sob o manto da
cooperacao internacional. A ONG Selvaviva — Associacdo Ecologica Alto Jurua, presidida por
Ruedger Von Reininghaus e vinculada a laboratorios como Bayer e Cyba Novartis, promoveu
a distribui¢do de medicamentos a comunidades indigenas com suposta finalidade assistencial,
ocultando inteng¢des bioprospectivas ndo autorizadas (Lovisaro do Nascimento, 2007).

Nesse contexto, a apropriacdo internacional da biodiversidade brasileira por meio de
instrumentos de propriedade industrial, especialmente as patentes, revela um paradoxo
estrutural no sistema global de inova¢ao: ao mesmo tempo em que se reconhece a importancia
da prote¢do juridica para o fomento a pesquisa, constata-se a marginalizacdo dos paises
megadiversos no protagonismo cientifico-tecnolégico.

O estudo conduzido por Celise Villa dos Santos no Instituto Nacional da Mata Atlantica
(INMA)!7 se mostra contundente nesse sentido, ao evidenciar que 92% das 7.395 patentes
relacionadas a espécies da Mata Atlantica entre 1960 e 2021 foram registradas no exterior,
majoritariamente por China, Japao, Estados Unidos e Coreia. Tal cenario denuncia nao apenas
a historica desigualdade estrutural no acesso a tecnologias, mas, sobretudo, a ineficicia de
mecanismos internacionais em assegurar a rastreabilidade do patrimonio genético e a reparti¢ao
justa de beneficios.

Nesse contexto, a inexisténcia de exigéncias obrigatorias, em ambito internacional,

quanto a indicagdo da procedéncia do patrimdnio genético nos pedidos de patente, somada a

17 Esse dado resulta do estudo de Celise Villa dos Santos, Fabio Mascarenhas e Silva e Leandro Innocentini Lopes
de Faria, realizado no ambito do Instituto Nacional da Mata Atlantica (INMA), que analisou 7.395 pedidos de
patentes relacionados a espécies da Mata Atlantica entre 1960 e 2021. SANTOS, Celise Villa dos; SILVA, Fabio
Mascarenhas e; FARIA, Leandro Innocentini Lopes de. The Brazilian Atlantic Forest genetic resources in patents
and the challenges to control the economic use of biodiversity. World Patent Information, v. 72, p. 102209, 2023.
DOI: https://doi.org/10.1016/j.wpi.2023.102209.
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dificuldade de rastrear a origem dos recursos utilizados, favorece a perpetuacao de praticas de
biopirataria institucionalizada. Tal cendrio fragiliza a soberania dos paises de origem e esvazia
a for¢a normativa dos principios consagrados na Convengdo sobre Diversidade Biologica
(CDB) e no Protocolo de Nagoya.

Embora o ordenamento juridico brasileiro tenha avang¢ado ao exigir, via Lei n°
13.123/2015 e Decreto n° 8.772/2016, o registro prévio das atividades de acesso ao patrimonio
genético no SisGen e o consentimento informado das comunidades detentoras do conhecimento
tradicional associado, a auséncia de normatizacdo equivalente em nivel internacional
compromete a eficicia desses dispositivos.

A recente adocdo do Tratado da OMPI sobre Propriedade Intelectual, Recursos
Geneéticos e Conhecimento Tradicional Associado, em 2024, representa um marco promissor,
ao estabelecer a obrigatoriedade de declaragao da origem dos recursos nos pedidos de patente.
No entanto, como advertido por Rodrigues, Silva e Mattos (2024), a resisténcia de paises
desenvolvidos a internalizagdo de compromissos vinculantes evidencia a manutengdo de um
sistema internacional que privilegia a apropriagdo privada em detrimento da justica ambiental
e epistémica.

A literatura critica tem denunciado que a biopirataria contemporanea ndo se limita mais
a clandestinidade, mas se institucionaliza por meio de marcos normativos internacionais que
frequentemente ignoram os direitos coletivos dos povos tradicionais e os principios da
soberania genética dos Estados megadiversos, conforme assinalam Silva, Ribeiro e Ferreira
(2021). Nessa mesma dire¢cdo, laderozza (2015) evidencia que a sofisticagdo juridica desses
mecanismos opera como instrumento de desterritorializacdo dos saberes ancestrais,
submetendo-os a logica de acumulagao do capital global.

A doutrina ambiental, em consondncia com autores de diversas matrizes
epistemologicas, tem caracterizado a biopirataria como uma expressdo de colonialismo
biotecnoldgico. Derani (2007) a define como a apropriagdo de recursos genéticos por
corporagdes transnacionais, com posterior transforma¢cdo em mercadorias de elevado valor
agregado. Nesse processo, paises detentores de biodiversidade, como o Brasil, permanecem em
posi¢do subordinada diante dos que concentram capacidade tecnoldgica e aparato normativo.

A critica de Shiva (2000) ¢ central ao denunciar a continuidade da légica colonial sob
novas roupagens: se antes a for¢a militar garantia a dominagao territorial, hoje sdo as patentes
que asseguram a subjugacdo biopolitica dos povos do Sul, por meio da apropriacdo da

biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais. Rifkin (2000), por sua vez, aponta a criagao
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de novas coldnias, agora fundadas sobre organismos vivos e conhecimentos tradicionais,
consolidando uma nova gramatica de dominagao global.

Nesse contexto, emerge da doutrina a categoria “logospirataria”, cunhada por Pontes
Filho (2017), para designar praticas que extrapolam a apropriagao material da biodiversidade,
abrangendo a violagdo sistematica das normas protetivas do patrimonio genético, dos saberes
tradicionais e dos direitos sociais das comunidades locais. Trata-se de um conceito que denuncia
a atuacdo estratégica de atores privados na instrumentalizagdo (ou ineficacia deliberada) do
ordenamento juridico, com graves impactos ambientais, culturais e intergeracionais (Monteiro;
Moura; Pontes Filho, 2024).

O ordenamento juridico brasileiro, embora, como vimos, avance, ainda apresenta
lacunas importantes. A auséncia de tipificagdo penal especifica para a biopirataria evidencia
uma fragilidade normativa incompativel com a gravidade do fenomeno. A jurisprudéncia
nacional, ao vedar a analogia in malam partem, impede a aplicacdo extensiva do tipo penal de
apropriacdo indébita (art. 168, CP), o que compromete a resposta repressiva do Estado
(Lovisaro do Nascimento, 2007).

A critica doutrindria converge, assim, no reconhecimento da biopirataria como um
fendomeno juridico de multiplas dimensdes — econdmica, ambiental, cultural, ética e geopolitica
— que exige abordagem normativa interdisciplinar, articulando o Direito Ambiental, a
Propriedade Intelectual e os Direitos Humanos das populagdes tradicionais. Como bem sintetiza
Comparato (2009), o sistema internacional de patentes funciona como instrumento de
dominagdo, promovendo a transferéncia desigual de conhecimento e riquezas e refor¢ando a
subordina¢do estrutural dos paises periféricos — fendomeno que, no campo contemporaneo da
bioeconomia global, se expressa de forma ainda mais evidente.

Autores como Fiorillo e Diaféria (1999), destacam a dimensdo econdmica da
biopirataria, especialmente no que tange a auséncia de reparticdo de royalties pela coleta de
insumos com finalidades farmacéuticas. Pancheri (2013) propde disting@o entre a biopirataria
lato sensu — que inclui o trafico de fauna e flora — e a stricto sensu, que se refere ao acesso
nao autorizado a recursos genéticos € conhecimentos com vistas a apropriagao por patentes. O
Instituto CIITED (2019), por sua vez, propde uma leitura ampliada, que inclui também a
auséncia de consentimento e a inobservancia dos critérios internacionais de patenteabilidade,
como novidade, inventividade e aplicagdo industrial.

Diante da persisténcia dessas praticas e de suas multiplas implicacdes, torna-se evidente
que a biopirataria se configura como uma pratica sistematica e ilegitima de acesso, apropriagao,

uso e exploracdo econdmica de recursos genéticos e conhecimentos tradicionais, em
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contrariedade aos principios da soberania, do consentimento prévio e informado e da reparticao
justa e equitativa de beneficios. Trata-se de uma expressdo contemporanea de colonialismo
epistémico e bioldgico, operada por instrumentos juridicos internacionais que reforcam a
desigualdade estrutural entre o Norte e o Sul global.

Os exemplos ja mostrados, como o caso do cupuagu, assumem, nesse cendrio, papel
pedagdgico e simbolico. Suas repercussdes contribuiram para a consolidacdo de uma agenda
normativa orientada pela justica ecoldgica e pela soberania sobre os recursos naturais. Como
assevera Sant’ Ana, Simonetti e Carvalho (2020), a pratica da biopirataria constitui violagao ao
dever fundamental de prote¢do ao meio ambiente, consagrado no art. 225 da Constituigao
Federal, e exige, por conseguinte, uma atuacdo estatal mais robusta e articulada, pautada na
defesa do interesse publico e na protecao dos bens comuns.

Assim, a criminalizacdo autonoma da biopirataria, conforme defende Lovisaro do
Nascimento (2007), revela-se imperativa a consolidagdo de um regime juridico capaz de
proteger de forma eficaz a biodiversidade nacional. Mais do que responder a um desafio
juridico, trata-se de reafirmar, no plano normativo, um projeto civilizatorio voltado a

sustentabilidade ecoldgica, a justica intergeracional e a valoriza¢ao dos saberes ancestrais.

3.5.3 Parcerias publico-privadas em C,T&I: enquadramento juridico, obstaculos e critérios para

a cooperagdo com empresas transnacionais

A conformacdo de parcerias publico-privadas (PPPs) no dominio da ciéncia, tecnologia
e inovagdo (C,T&I) deve ser lida a luz do pacto constitucional que consagra a promogdo da
pesquisa cientifica e tecnologica (arts. 218 e 219 da CF/88) e da ordem econdmica fundada na
valorizacao do trabalho humano e na func¢do socioambiental da propriedade (arts. 170 e 225).
Nesse horizonte, a Lei n® 11.079/2004 — embora concebida para infraestrutura — oferece uma
moldura contratual sofisticada (alocacdo de riscos, garantias, compartilhamento de receitas) que
pode ser juridicamente adaptada a projetos de P,D&I, desde que harmonizada com o Marco
Legal da Inovacao e com a disciplina especifica do acesso ao patrimoénio genético.

Estudos recentes demonstram que as PPPs configuram arranjos colaborativos capazes
de aproximar o Estado e a iniciativa privada, combinando recursos financeiros, expertise técnica
e capacidade gerencial para atender ao interesse publico. De acordo com Silveira (2021), a
introducao de PPPs representa um movimento estratégico para superar restricdes orcamentarias
e fortalecer instituigdes publicas, como universidades e centros de pesquisa, por meio de

investimentos de longo prazo e transferéncia de tecnologia. Nesse sentido, a experiéncia
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internacional mostra que parcerias bem estruturadas aumentam a eficiéncia administrativa,
promovem inovacao e reduzem riscos por meio da reparti¢ao equilibrada de responsabilidades
entre 0s parceiros.

A cooperagao com o setor privado se mostra essencial em areas de fronteira, como
biotecnologia e bioeconomia, onde a transformag¢ado do conhecimento cientifico em produtos de
alto valor agregado demanda investimentos vultosos e capacidade de escalabilidade. Segundo
Evangelista, Cunha e Ferreira (2023), o avango da bioeconomia como matriz econdmica
alternativa depende de investimentos robustos em C,T&I, envolvendo o setor publico, parcerias
publico-privadas e agentes privados dispostos a assumir riscos na conversao da biodiversidade
em inovacao sustentavel.

Além disso, a literatura sobre inovacao aberta, desenvolvida por Chesbrough (2003) e
ampliada por Chesbrough, Vanhaverbeke e West (2006), demonstra que o conhecimento
necessario para inovar € social e economicamente disperso, o que torna invidvel o modelo
fechado de P&D. Essa abordagem, conforme reforgam Kume e Oliveira Junior (2025),
demanda fluxos intencionais de conhecimento entre organizagdes, viabilizados por acordos
contratuais flexiveis de propriedade intelectual, cldusulas de coproducdo tecnoldgica e
governanga sobre segredos industriais e dados de pesquisa.

No Brasil, persistem entraves operacionais, como burocracia excessiva, rigidez
procedimental e lacunas regulatorias, que dificultam a plena efetivagao das PPPs no campo da
inovagdo. Silveira (2021) aponta que a superacao dessas barreiras depende de estratégias de
governanga publica capazes de alinhar os interesses do Estado e da iniciativa privada,
assegurando que o retorno dos investimentos seja distribuido de maneira justa, transparente e
socialmente vantajosa.

A entrada em vigor da Lei n® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes) trouxe um novo
marco juridico para as contratagdes publicas, modernizando procedimentos e ampliando a
eficiéncia dos contratos administrativos. Embora a Lei n® 11.079/2004 continue a reger as PPPs,
o novo diploma incorpora inovacdes relevantes, como a modalidade do didlogo competitivo,
que permite maior interacdo entre a Administragdo Publica e os licitantes, visando solugdes
técnicas mais adequadas. Essa abertura ao didlogo, associada ao uso preferencial de meios
digitais e a transparéncia prevista no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
contribui para desburocratizar processos e ampliar a participagdo de empresas, inclusive
transnacionais, nos certames. Conforme Evangelista, Cunha e Ferreira (2023), a Lei n°

14.133/2021 fortalece a seguranca juridica e a competitividade das licitagdes, criando um
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ambiente mais favoravel a formalizagdo de contratos de parceria ¢ a adogao de solugdes
inovadoras.

Sob o prisma econdmico, Mazzucato (2014) defende que o Estado deve atuar como
investidor paciente, assumindo riscos € incentivando o setor privado a colaborar em projetos de
alto impacto tecnologico. Para a autora, os avangos em setores estratégicos — como energia
renovavel, biotecnologia e industria farmacéutica — foram historicamente impulsionados pela
acdo coordenada entre governo e empresas, com destaque para mecanismos de reparticao de
riscos e retorno ao erario por meio de royalties e participagao nos lucros.

No contexto da pesquisa em biodiversidade, a associagdo entre empresas transnacionais
e institui¢des nacionais deve observar as exigéncias da Lei n® 13.123/2015, que prevé cadastro
no SisGen, Termos de Transferéncia de Material e consentimento prévio informado. Esses
instrumentos sao fundamentais para proteger o patrimonio genético € o conhecimento
tradicional associado, a0 mesmo tempo em que viabilizam a exploragdo economica sustentavel,
mediante reparti¢do justa e equitativa de beneficios.

Assim, temos que a convergéncia entre a Lein® 11.079/2004 e a Lei n® 14.133/2021 cria
um ambiente regulatorio mais dindmico e eficiente para a promog¢ao de PPPs em ciéncia,
tecnologia e inovagdo. Enquanto a primeira fornece a base contratual e a ldgica de
compartilhamento de riscos, a segunda moderniza os mecanismos de licitacdo e aumenta a
atratividade para o setor privado, sobretudo com o didlogo competitivo e a digitaliza¢do dos
procedimentos. Esse arcabougo juridico, aliado as diretrizes do Marco Legal da Inovagao e a
experiéncia de open innovation, refor¢a que a colaboragdo com empresas transnacionais ndo ¢
apenas estratégica, mas imprescindivel para alavancar investimentos, acelerar o ciclo de P&D
e transformar a biodiversidade brasileira em ativos tecnologicos de alto valor, com beneficios

socioecondmicos e ambientais de longo prazo.

3.6 O papel das instituicoes cientificas e tecnologicas na mediacdo das relacoes de

cooperacio e transferéncia de tecnologia

As Instituicdes Cientificas, Tecnologicas e de Inovacao (ICTs) ocupam posi¢do central
no Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, exercendo fungdo estratégica na
articulacdo entre produgdo cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e inovagao socialmente
orientada. A luz do ordenamento juridico brasileiro, a ICT pode ser compreendida como o ente
institucional vocacionado a producdo, organizagdo, gestao e difusdo do conhecimento cientifico

e tecnoldgico, dotado de capacidade estrutural e normativa para converter resultados de
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pesquisa em solucdes inovadoras, em interacdo permanente com o Estado, o setor produtivo e
a sociedade. Essa concepg¢do decorre do regime juridico inaugurado pela Lei n® 10.973/2004 e
densificado pela Emenda Constitucional n® 85/2015, pela Lei n°® 13.243/2016 e pelo Decreto n°
9.283/2018, que ampliaram o espectro das ICTs para abranger, além das entidades publicas, as
pessoas juridicas de direito privado sem fins lucrativos com missdo institucional voltada a
pesquisa, ao desenvolvimento tecnolodgico ou a inovagao.

Nessa perspectiva, a ICT ndo se define por um status meramente formal ou declaratorio,
mas por um conjunto de capacidades institucionais concretas e verificaveis. A legislagao
brasileira adotou um modelo de confianga regulada, dispensando autorizagdo prévia para o
reconhecimento juridico da ICT, mas condicionando o acesso a recursos publicos a efetiva
implementag¢do de politicas de inovacao, a existéncia de estruturas internas voltadas a gestio da
pesquisa e da inovagao, a disponibilidade de infraestrutura técnica compativel e a atuagao de
recursos humanos qualificados. A publicizacdo de politicas e relatorios periddicos emerge,
assim, como instrumento essencial de transparéncia, accountability e avaliagdo comparativa do
esforco institucional em matéria de inovagao.

E nesse contexto que assumem papel estruturante as agéncias universitarias de
promogao da propriedade intelectual e da inovagdo, usualmente organizadas como Nucleos de
Inovagdo Tecnoldgica (NITs). Mais do que 6rgaos acessorios, os NITs configuram instancias
técnico-juridicas de mediagdo entre a pesquisa académica e o sistema produtivo, responsaveis
pela protecdo dos ativos intangiveis, pela gestao da propriedade intelectual, pela negociagao de
contratos de transferéncia de tecnologia e pela inducdo de uma cultura institucional orientada a
inovacdo. Ao materializarem a funcdo social do conhecimento cientifico, essas unidades
conferem densidade pratica ao papel das ICTs como agentes de desenvolvimento e soberania
tecnologica.

Apesar dos avancos normativos, persistem desafios relevantes. A inexisténcia ou
fragilidade de NITs plenamente capacitados compromete a governanga da propriedade
intelectual, fragiliza a valoragdo de ativos oriundos da biodiversidade e expde as ICTs a riscos
juridicos, especialmente no que se refere ao cumprimento da legislagdo ambiental, ao acesso ao
patrimOnio genético e a reparticdo de beneficios. A auséncia de quadros especializados em
gestdo da inovagdo, compliance juridico e ambiental limita a capacidade institucional de
celebracdo de parcerias equilibradas, sobretudo com empresas de grande porte e atuacdo
transnacional.

Nesse cenario, a atuagdo da Procuradoria-Geral Federal, por meio da Camara

Permanente de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, revela-se estratégica ao oferecer suporte



143

juridico especializado, padronizar instrumentos contratuais e reduzir assimetrias informacionais
nas relagdes de cooperagdo tecnoldgica. A consultoria juridica qualificada contribui para a
seguranca das avengas envolvendo licenciamento de patentes, transferéncia de tecnologia e
reparticao de beneficios, refor¢ando a legalidade, a previsibilidade e o equilibrio das parcerias
firmadas pelas ICTs federais.

A consolidagdo das ICTs como agentes da soberania cientifica e tecnoldgica, contudo,
exige mais do que um arcaboug¢o normativo robusto. Impde-se a construcdo de arranjos
institucionais cooperativos, a integragdo com comunidades tradicionais e a adogdao de
mecanismos eficazes de protecao dos saberes ancestrais, especialmente no contexto da pesquisa
baseada na biodiversidade. Esses elementos sdo indispensaveis para que a inovagdo ocorra em
conformidade com os principios constitucionais da dignidade da pessoa humana, da fun¢do
socioambiental do conhecimento e da justica intergeracional.

Assim, as ICTs afirmam-se como elo estruturante entre pesquisa, inovacdo e
desenvolvimento sustentavel, desempenhando papel decisivo na mediacdo das relagdes de
cooperacao tecnologica e na regulacdo do uso do patrimoénio genético. O seu fortalecimento
institucional, por meio de politicas de inovagdo efetivas, NITs eficientes e instrumentos
contratuais equilibrados, constitui condi¢do indispenséavel para a protecdo da biodiversidade e

para o avango soberano do Brasil na economia do conhecimento.

3.7 Empresas transnacionais, soberania genética e parcerias estratégicas

Desde o final do século XX, o protagonismo das empresas transnacionais (ETNs) no
sistema global passou por uma metamorfose significativa, especialmente no Brasil. A
globalizag¢do, como vimos, intensificou sua inser¢ao, mas também suscitou reflexdes sobre os
limites da soberania estatal e a necessidade de protecdo juridica dos direitos sociais e
ambientais. Nesse cenario, o ordenamento juridico brasileiro passou a incorporar dispositivos
regulatdrios mais rigorosos, capazes de equilibrar a abertura ao capital estrangeiro com a
protecao da biodiversidade nacional e dos direitos coletivos.

Nesta esteira, a promulgacdo da Lei n® 13.123/2015 marca a transi¢do de um modelo de
exploragdo unilateral da biodiversidade para uma abordagem cooperativa e institucionalizada.
Ao exigir parcerias com institui¢des cientificas nacionais cadastradas no SisGen e prever a
reparticdo de beneficios, a norma fortalece a soberania estatal e a protecao dos direitos
coletivos. Essa orientacdo normativa se alinha aos Principios Orientadores da ONU sobre

Empresas e Direitos Humanos, que estabelecem o dever de proteger, respeitar e remediar. Como
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destaca Benacchio (2018, p. 44), “a efetivacdo dos direitos humanos ¢ o meio para a ordenagao
juridica do mercado internacional”, legitimando a imposi¢do de condutas minimas as ETNs.
Nesse contexto, o Estado assume papel central na regulacdo da inovacdo em biodiversidade,
contrapondo-se as assimetrias de poder do sistema internacional.

E precisamente nesse novo arranjo normativo que se insere o crescente protagonismo
de empresas nacionais em projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo com base na
biodiversidade. Tal ascensao, contudo, ndo representa um deslocamento absoluto das empresas
transnacionais, mas sim uma reconfiguracao do seu modo de inser¢do no territorio brasileiro.
Essa transi¢do tem se mostrado particularmente evidente no setor farmacéutico, como vimos,
onde se observa um aumento significativo das parcerias entre instituicdes cientificas brasileiras
e empresas de base nacional, com apoio direto de politicas publicas e incentivos oriundos do
Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&I).

Como demonstrado, esse movimento revela uma contradi¢do estrutural. A Lei dos
Genéricos (Lei n° 9.787/1999) fomentou o crescimento da industria nacional, mas consolidou
um modelo produtivo voltado ao curto prazo, dependente de insumos farmacéuticos ativos
importados e dissociado do aproveitamento estratégico da biodiversidade brasileira (Braga,
2021). Essa lacuna evidencia a fragilidade do sistema de inovagao, marcado pela “armadilha da
ciéncia intermediaria”, em que a expressiva produ¢do académica sobre plantas medicinais e
principios bioativos ndo se converte em farmacos inovadores.

A fragmentagdo normativa entre a Lei da Biodiversidade, o SisGen e¢ a Lei de
Propriedade Industrial (Meirelles; Ruppelt, 2023) acentua esse quadro, ao criar inseguranca
juridica e desestimular investimentos privados em P&D. Nesse contexto, as parcerias
estratégicas entre ETNs e institui¢cdes cientificas nacionais assumem papel decisivo, ndo apenas
para mitigar os custos de pesquisa, mas também para viabilizar a transicdo da industria
farmacéutica brasileira de uma légica centrada na reprodu¢do de genéricos para um modelo de
inovacao bioinspirada, fundado na valoriza¢ao soberana da biodiversidade (Piccinini, 2025).

A presenga das ETNs, longe de significar ameaga pura e simples a soberania, assume
carater cooperativo e subordinado ao regime juridico brasileiro. A regulagdo estatal, ao invés
de afastar tais empresas, redefine os termos de sua inser¢cdo, garantindo que se adequem a
principios constitucionais como a dignidade da pessoa humana, a defesa do meio ambiente e a
soberania nacional. Nesse sentido, as parcerias entre ETNs e ICTs brasileiras se configuram
como instrumento estruturante de uma estratégia de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico

indispensavel a sustentabilidade do Pais. A pesquisa em biodiversidade exige altos custos,
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tempo prolongado e gestdo de riscos complexos, etapas invidveis sem a atuagdo conjunta do
Estado, da academia e do setor privado transnacional.

O artigo 218 da Constituicdo Federal confirma essa vocagdo, ao destacar a importancia
do Estado no fomento a ciéncia e tecnologia como instrumentos para a solugdo de problemas
nacionais. O §2° do dispositivo legitima a integragdo ao sistema produtivo nacional e regional,
conferindo base normativa a participacao de empresas transnacionais como agentes técnicos €
financeiros indispensaveis a politica de inovacdo em biodiversidade. Entretanto, essas
articulacdes se desenvolvem em um ambiente de fortes assimetrias globais, no qual a
concentragdo de patentes e capitais tecnologicos em poucos paises reforca as disparidades
estruturais (Olsen; Pamplona, 2020).

A promulgacdo da Lei n°® 13.123/2015, em conjunto com a Lei n°® 13.243/2016, buscou
justamente equilibrar essa equagdo: a primeira, com carater mais restritivo, disciplinando o
acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional; a segunda, flexibilizando e
incentivando a formagdo de parcerias estratégicas. Como observa Leal (2019), o
desfinanciamento cronico do FNDCT e a relutincia do capital privado em assumir riscos nas
fases iniciais da pesquisa tornam essas parcerias ndo apenas desejaveis, mas necessarias.
Contudo, sua eficacia depende da superagdo de entraves institucionais, como a burocracia
excessiva e a auséncia de fiscalizagdo robusta, além da responsabilizagdo efetiva dos agentes
econdOmicos por violagdes de direitos humanos e socioambientais.

A chave, portanto, esta em reconfigurar tais parcerias em um modelo de governanga
colaborativa, que inclua Estado, ICTs, sociedade civil e comunidades tradicionais nos processos
decisorios. A exclusdo desses grupos perpetua um desenvolvimento excludente e de tragos
coloniais. Como sustentam Zubizarreta (2009) e Teubner (2003), ¢ necessario fortalecer as
obrigacdes horizontais de direitos humanos aplicadas as corporagdes, reconstruindo uma ordem
juridica internacional sensivel a justica socioambiental. Em sintonia, Sen (2000) lembra que o
verdadeiro desenvolvimento consiste na ampliagao das liberdades substantivas, o que pressupde
participagao ativa nos processos que afetam a vida das pessoas.

Sob a perspectiva constitucional, as parcerias devem observar os principios inscritos nos
artigos 170, 218 e 225 da Carta de 1988, que estruturam a ordem econdmica na valorizacao do
trabalho humano, na fun¢ao socioambiental da propriedade e na protecdo do meio ambiente. A
regulacdo infraconstitucional, por sua vez, precisa ser reconduzida a seu papel indutor de
inovagdo sustentavel, evitando burocracias que inviabilizem o aproveitamento estratégico da
biodiversidade. Se bem conduzidas, tais parcerias ndo ameagam, mas reforcam a soberania

nacional.
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3.8 Perspectiva comparada e valorizacio dos recursos genéticos: India, China e Estados

Unidos

A experiéncia internacional revela-se fonte qualificada de parametros para o
aperfeicoamento do marco regulatorio brasileiro, sobretudo quando analisada sob uma
perspectiva comparada sensivel as especificidades ambientais e institucionais. A escolha da
India, da China e dos Estados Unidos como eixos centrais dessa analise ndo ¢ aleatéria, mas
fundamenta-se em um critério duplo, de natureza bioldgica e institucional. Sob o prisma
bioldgico, os trés paises integram o seleto grupo das nagdes megadiversas, categoria consagrada
na literatura cientifica por Mittermeier (1988), que identificou 17 paises detentores de mais de
dois ter¢os da biodiversidade mundial, entre os quais figuram Brasil, China, india e Estados
Unidos.

Do ponto de vista institucional, cada um oferece matrizes regulatdrias contrastantes de
valorizacio de recursos genéticos e transferéncia de tecnologia: India, com governanca ABS
(acesso e reparticao de beneficios) e prote¢do ativa de conhecimentos tradicionais; China, com
centralizacgdo estatal e controle soberano sobre amostras e dados genéticos; e Estados Unidos,
com énfase em contratos de P&D e propriedade intelectual — uma tipologia que esta pesquisa
jé assinala como util para calibrar o desenho regulatério brasileiro.

Antes da analise comparada, ¢ relevante destacar o desempenho cientifico no Nature
Index, que mede a produgdo em perioddicos de alto impacto. Em 2024, a China ampliou em
17,4% seu Share’® e concentrou oito das dez instituigdes mais produtivas, enquanto os Estados
Unidos mantiveram a segunda posi¢do, mas com retragio de cerca de 10%. A India permaneceu
entre os dez primeiros e foi um dos poucos paises a ampliar sua participacao, confirmando sua
ascensao, ¢ o Brasil, em 22° lugar, apresentou melhora e lideranca regional, embora distante
dos lideres globais. Esses dados evidenciam a assimetria de capacidades cientificas e

contextualizam as politicas de biodiversidade, inovagdo e cooperagdo internacional.

180 Share é o principal indicador do Nature Index e corresponde a fragdo ponderada da contribui¢do de uma
institui¢@o ou pais para artigos publicados em periodicos de alta qualidade selecionados. Diferentemente do Article
Count (que apenas contabiliza o nimero bruto de artigos), o Share distribui proporcionalmente o crédito entre
todas as institui¢des envolvidas em uma publicagdo, refletindo a participacdo efetiva de cada ator na produgdo
cientifica de impacto (Nature Index, 2024).
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india

Na India, a regulagio da biodiversidade foi consolidada com a promulgagio da
Biological Diversity Act, de 2002, diploma concebido para dar efetividade aos compromissos
assumidos pelo Pais no ambito da Convencdao sobre Diversidade Bioldgica (1992) e
posteriormente do Protocolo de Nagoya (2010). A lei instituiu um sistema abrangente de
governanga sobre 0 acesso a recursos bioldgicos e aos conhecimentos tradicionais associados,
reafirmando a soberania estatal sobre a biodiversidade e estabelecendo que qualquer acesso por
estrangeiros depende de autorizacao da National Biodiversity Authority (NBA). Como observa
Arun (2025), compete a esse Orgdo fixar as condi¢cdes de reparticdo justa e equitativa de
beneficios, que podem assumir tanto formas monetarias, como participacdo em receitas ou
royalties, quanto modalidades ndo monetarias, a exemplo da transferéncia de tecnologia, da
capacitacdo de comunidades locais e do apoio a iniciativas educativas, configurando um modelo
que busca combinar prote¢do soberana com inclusdo social e cientifica.

A estrutura institucional delineada pela legislagdo ¢ multinivel. No plano federal, a NBA
exerce funcdes normativas e decisorias; nos estados, atuam os State Biodiversity Boards (SBB);
e, em nivel comunitario, os Biodiversity Management Committees (BMC), responsaveis por
elaborar os People’s Biodiversity Registers (PBRs), instrumentos que documentam praticas
tradicionais e asseguram a participagdo das comunidades locais em acordos de acesso e
reparticdo de beneficios. Essa arquitetura regulatdria promove uma governanca inclusiva e
fortalece os direitos das populacdes tradicionais, ao mesmo tempo em que reduz a
vulnerabilidade do patrimdnio genético indiano a apropriacdo indevida (Kothari, 2006).

Outro marco relevante na protecdo da biodiversidade e do conhecimento tradicional na
india foi a criagdo da Traditional Knowledge Digital Library (TKDL), concebida como um
repositorio estruturado para o registro de saberes tradicionais codificados em multiplas linguas
e integrado ao sistema internacional de classificacdo de patentes. Tal base de dados, como
ressaltam Kalbande e Suradkar (2021), passou a desempenhar papel estratégico como
mecanismo de contestagdo de patentes indevidas no exterior, funcionando como prova de
anterioridade (prior art) em casos de biopirataria.

Gragas a esse instrumento, a India obteve vitérias expressivas contra tentativas de
apropriacao de usos consagrados de plantas como a curcuma (turmeric) € o nim (neem), cujas
patentes foram anuladas por escritérios internacionais. Trata-se de uma estratégia inovadora
que confere eficacia pratica ao principio da reparti¢ao justa e equitativa de beneficios, ao
mesmo tempo em que assegura a preservacao da memoria cultural e cientifica de povos e

comunidades locais.
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Como aponta Tiku (2023), o regime juridico indiano passou por reforma significativa
com a Biological Diversity (Amendment) Act, de 2023, que buscou compatibilizar a prote¢ao
soberana da biodiversidade com maior estimulo a pesquisa e ao investimento. Entre as
alteracdes mais relevantes, destacam-se: a descriminalizacdo de infragdes, substituindo-se a
prisdo por multas de maior valor; a harmonizagdo do conceito de entidade nacional com a
Indian Companies Act, restringindo a necessidade de autorizagdo apenas a empresas Sob
controle estrangeiro; a simplificacdo do processo de registro de direitos de propriedade
intelectual, exigindo aprovagao prévia apenas na fase de comercializagdo; e a ampliagdo da lista
Normally Traded as Commodities (NTAC), incluindo derivados agricolas e plantas medicinais
cultivadas (India, 2002; India, 2023).

Além disso, a NBA passou a deter prerrogativa explicita para intervir em pedidos de
propriedade intelectual apresentados em outros paises, quando envolvem recursos bioldgicos
ou conhecimentos tradicionais de origem indiana, reforcando a rastreabilidade e a soberania
regulatoria (India, 2002, sec. 18, 19 e 21). Esse modelo projeta a india como referéncia
internacional no tratamento estratégico da biodiversidade, ao conjugar trés eixos: protecao
soberana, inclusdao comunitaria ¢ fomento a inovagao.

Em contraste, no Brasil, embora o SisGen e o CGEN constituam avancos institucionais,
ainda persistem entraves burocraticos e custos elevados, que dificultam a conversdo de pesquisa
em inovagdo concreta. A experiéncia indiana evidencia a importancia de regras de reparticao
de beneficios mais previsiveis, de contrapartidas tecnologicas claramente definidas e de
mecanismos institucionais que aproximem universidades e empresas, pontos que podem servir

de inspiragdo para o aperfeicoamento da regulacdo brasileira.

Estados Unidos

No plano comparado, o modelo estadunidense de valorizagao dos resultados de pesquisa
e, por extensdo, dos recursos genéticos e da informagdo deles derivada, estrutura-se em torno
de uma concepg¢ao pragmatica da transferéncia de tecnologia como elo entre ciéncia publica e
dinamismo econdmico.

A promulgacdo do Bayh—Dole Act (1980) representou um marco decisivo, ao deslocar
o paradigma de difusdo ampla dos resultados financiados com recursos publicos e reconhecer
as universidades e pequenas empresas a titularidade das patentes oriundas de pesquisas
custeadas pelo Estado. Conforme destaca a literatura especializada, essa alteracao normativa

criou condi¢des para a institucionalizagdo do licenciamento tecnoldgico e estimulou a
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exploragdo econdmica do conhecimento cientifico, conferindo previsibilidade as relagdes entre
universidades, empresas e agéncias publicas (Mowery et al., 2005; Eisenberg, 1996).

Complementarmente, os Cooperative Research and Development Agreements
(CRADASs) foram concebidos para permitir que laboratdrios federais formalizassem parcerias
com institui¢des privadas ou académicas, prevendo o compartilhamento de riscos e a
possibilidade de licenciamento exclusivo das invencdes resultantes. Esse arranjo, como observa
Eisenberg (1996), ndo apenas reforgou a logica da apropriacdo privada como estratégia de
valorizacdo da ciéncia, mas também aproximou o setor publico € o setor privado em uma
dindmica de inovag¢ao orientada pelo mercado.

Diferentemente de outros paises megadiversos, os Estados Unidos optaram por nio
aderir ao Protocolo de Nagoya, afastando-se da logica da reparti¢ao de beneficios e priorizando
mecanismos contratuais privados, governanca auténoma de dados gendmicos e politicas
industriais voltadas para a competitividade global. A critica contemporanea, conforme
desenvolvem Hemel e Ouellette (2017), assinala que esse modelo permite aos EUA internalizar
beneficios econdmicos de descobertas financiadas com recursos publicos mesmo quando tais
resultados sdo explorados em outros paises, reforcando sua posicao estratégica no sistema
internacional de inovagao.

Em contraste, o Brasil, embora disponha de um arcabouco normativo fundado nos
principios constitucionais de soberania nacional e prote¢do da biodiversidade, ainda enfrenta
fragmentacao regulatéria e burocracia excessiva, fatores que elevam custos de transagao e
comprometem a atratividade das parcerias em estagios mais avancados de maturagio
tecnologica. Mowery et al. (2005) sublinham que a consolidagdo de sistemas nacionais de
inovagdo exige coordenacdao normativa e integracdo institucional, elementos que, apesar dos
avangos, permanecem deficitarios no caso brasileiro.

Dessa forma, a analise comparada evidencia que, enquanto o sistema norte-americano
privilegia a agilidade contratual e a padronizagdo dos instrumentos de transferéncia tecnologica,
o Brasil esta diante do desafio de harmonizar seu regime juridico interno com a necessidade de
atrair investimentos estratégicos e valorizar seus recursos genéticos. A valorizagao efetiva
desses ativos ndo se resume a sua conversdo em insumos mercadologicos, mas requer um
arranjo normativo coerente, capaz de conciliar sustentabilidade ambiental, seguranca juridica e

projecao geopolitica no cendrio internacional.
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China

A China adota um modelo hibrido e centralizado, no qual o Estado exerce controle
rigoroso sobre os fluxos de pesquisa e cooperagao internacional, refletindo uma concepgao de
biossoberania vinculada tanto a protecao de interesses nacionais quanto ao fortalecimento de
sua competitividade cientifica. O regime de Human Genetic Resources (HGR), consolidado em
2019 e atualizado em 2023, estabelece a exigéncia de aprovacdo prévia para coleta,
armazenamento e transferéncia transfronteirica de material genético humano e de recursos
genéticos nao humanos, reforcando a primazia estatal na governancga desse setor estratégico
(Zhang, 2023). Em 2024, a competéncia regulatoria foi transferida para a National Health
Commission (NHC), ampliando a supervisdo sobre dados e amostras bioldgicas e incorporando
a protecdo dos recursos genomicos a logica de seguranca nacional (NHC, 2025).

De acordo com Hepeng (2003), ja no inicio do século XXI a China se via confrontada
por episddios de biopirataria, como a tentativa da Monsanto de patentear uma sequéncia
genética derivada de espécie silvestre de soja chinesa, ou a coleta irregular de milhares de
amostras sanguineas por instituicoes estrangeiras. Esses casos expuseram a vulnerabilidade do
Pais diante de atores internacionais e alimentaram a percepcao da necessidade de um arcabougo
juridico mais robusto. Em resposta, a China desenvolveu instrumentos normativos
progressivos, como a Biosecurity Law (2020), que explicitamente integra os recursos genéticos
a nocdo de soberania nacional, e iniciativas setoriais como a Seed Law (2022) e as
regulamentagdes ministeriais sobre germoplasma, voltadas a prote¢cao de recursos fitogenéticos.
A incorporagdo de requisitos de consentimento prévio informado (PIC) e de repartigao justa de
beneficios em normas como a Law on Traditional Chinese Medicine (2017) evidencia o esforgo
em internalizar os principios da Convencao sobre Diversidade Biologica (1992) e do Protocolo
de Nagoya (2010) em seu ordenamento interno (Zheng, 2019).

Esse modelo busca, de um lado, prevenir a biopirataria e assegurar que os beneficios
decorrentes da pesquisa gendmica permanecam sob controle nacional; de outro, projeta desafios
a cooperacdo cientifica internacional, dada a rigidez procedimental e a multiplicidade de
autoridades envolvidas. Como alerta Zhang (2023), a énfase excessiva na biossoberania pode
ser contraproducente, ao isolar a ciéncia chinesa das redes globais de produg@o de conhecimento
e limitar sua competitividade.

Para o Brasil, a experiéncia chinesa revela a necessidade de sistemas administrativos
claros, céleres e juridicamente robustos, capazes de conciliar soberania regulatéria, protegao
contra praticas de biopirataria e atragdo de parcerias estratégicas em pesquisa e inovagao,

especialmente no campo da biodiversidade.
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PAIS BASE ARRANJO DE GOVERNANCA | EFEITONA DIFERENCAS LICOES PARA O
LEGAL / PARCERIA COM DE ABS / CHEGADA EM RELACAQ BRASIL
ORGAO- | TRANSNACIONAIS DADOS AO AO BRASIL
CHAVE MERCADO
(FARMACOS)
India Biological Autorizagdo prévia; ABS claro; Ambiente Brasil: SisGen Simplificar ABS; exigir
Diversity Act | reparticio controle de DSI; | previsivel; burocrético, contrapartidas; criar
(2002); NBA: | monetiria/nio TEDL contra seguranca pouco atrativo; agéncia-ponte (tipo
TEDL monetéria; biopirataria juridica; baixo BIRAC); banco TKDL
contrapartidas parcerias aproveitamento brasileiro
(tecnologia, florescem em da biodiversidade
capacitago); genéricos e
cointvestimento biofirmacos
piblico
China | Human Joint ventures; Aprovagdo prévia | Valor agregado | Brasil: ndo exige | Criar procedimentos
Genetic laboratérios locais; obrigatoria; internalizado; localizagdo de céleres; condicionar
Fesources parques de inovagio soberania sobre aceleragio em P&D: perde em acesso  transferéneia de
Eeg. amostras/dados biossimilares e | patentes e tecnologia; governanca
(2019,2023); terapias translacionalidade | de dados genéticos
NHC (2024)
Estados | Bayh-Dole Licenciamento de PI Sem ABS federal; | Alta taxa de Brasil: sem Padronizar contratos
Unidos | Act (1980); por universidades: governanca inovagio; contratos padrio | (licengas, options, PI);
CRADAs convénios federais contratual e de lideranga global | equivalentes; criar convénios tipo
COm empresas dados em patentes e fragmentagio CRADA; politica
novos firmacos | normativa nacional de dados
biolégicos
Brazil | Let Parcerias via ICTs ABS existente, Potencial — Integrar governanga
13.123/2015; | (Fiocruz, Embrapa, mas com gargalos | megadiverso ambiental, CT&I e PI:
Decreto universidades); e inseguranca; subaproveitado; simplificar 3isGen;
2.772:2016; fomente piblico biopirataria lacuna entre fortalecer mecanismos
S15Gen/CGEn | limitado recofrente (ex.: ciénciae anti-biopirataria
cupuagu) mercado

Fonte: claboragdo propria (2026).

A analise comparada evidencia convergéncias importantes: todos os paises reconhecem

a biodiversidade como ativo estratégico e, de algum modo, buscam disciplinar o acesso ¢ a

reparticdo de beneficios. Contudo, surgem divergéncias marcantes: os Estados Unidos

privilegiam contratos e transferéncia tecnoldgica, e a China reforca o controle estatal

centralizado e a vinculagdo entre genética e seguranca nacional, a India enfatiza a prote¢ao do

conhecimento tradicional e a reparti¢ao inclusiva. Persistem ainda lacunas normativas globais,

sobretudo no tratamento da digital sequence information (DSI), cuja governanga ainda estd em

disputa no plano internacional.

Para o Brasil, essas experiéncias demonstram que a soberania sobre o patrimonio

genético nao se alcanga pelo isolamento regulatorio, mas pela criagdo de um modelo seletivo e

constitucionalmente orientado, que valorize a biodiversidade nacional, promova seguranca

juridica e amplie a cooperagdo cientifica e tecnoldgica internacional.
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4. SOBERANIA REGULATORIA ARTICULADA: UMA PROPOSTA NORMATIVA
INTEGRADORA

4.1 A natureza integradora da proposta

A escolha do termo “integradora” ndo ¢ meramente retorica, mas visa explicitar a
contribuicao distintiva deste trabalho. A expressdo Soberania Regulatoria Articulada: uma
proposta normativa integradora sublinha que nao se trata de criar novos instrumentos juridicos,
mas de reordenar e constitucionalizar o uso dos ja existentes — como a Lei n° 13.123/2015
(Biodiversidade), a Lei n° 10.973/2004 e a Lei n°® 13.243/2016 (CT&I) e a Lei n°® 9.279/1996
(Propriedade Industrial). O diferencial da proposta consiste em articular tais regimes
normativos em um arranjo unico, orientado pelos arts. 5°, XXIX, 170, 218, 219 e 225 da
Constituicdo, de modo a assegurar que a exploracdo do patrimonio genético brasileiro seja
simultaneamente:

e Ambientalmente sustentavel — conforme o dever constitucional de preservacao
da biodiversidade;

e C(Cientificamente inovadora — ao induzir P&D aplicado com risco tecnologico
real;

e Economicamente estratégica — ao condicionar parcerias e contratos a
transferéncia de tecnologia, a reparticdo de beneficios e a prote¢ao do interesse
publico;

e Politicamente soberana — ao impedir que a logica da apropriagdo privada esvazie

a autodeterminac¢ao normativa do Estado brasileiro.

Nesse contexto, assume relevancia especial a relagdo com as empresas transnacionais,
cuja presenca € inevitavel no ecossistema da inovac¢ao em biodiversidade e patrimdnio genético.
A proposta integradora ndo as exclui, mas as insere em um protocolo normativo de soberania,
que impoe clausulas obrigatdrias de reparticdo de beneficios, cotitularidade de propriedade
intelectual e métricas verificdveis de transferéncia tecnolédgica e de capacitagcdo local. Dessa
forma, a atuagdo dessas empresas deixa de representar uma ameaca a soberania nacional e passa
a constituir um instrumento estratégico para o fortalecimento do Sistema Nacional de Inovagao,
sobretudo diante da insuficiéncia de recursos publicos e da necessidade de dominio de

plataformas tecnologicas avangadas.
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Portanto, a novidade ndo reside em replicar os mecanismos do Marco de CT&I ou da
Lei da Biodiversidade, mas em integra-los sob um protocolo constitucional de soberania, no
qual todas as parcerias — principalmente as transnacionais — sao condicionadas por clausulas
de soberania vinculadas. Essa abordagem busca superar a fragmentacao atual e transformar o
poder de compra, a regulacdo e a cooperagdo internacional em uma politica de inovagao
orientada ao patriménio genético nacional, garantindo seguranca juridica, justica

socioambiental e insercdo tecnologica autonoma.

4.2 Soberania nacional, patrimonio genético e desafios regulatorios

O Brasil, enquanto pais megadiverso, detém uma das maiores variedades de espécies do
planeta, ocupando posi¢do estratégica no cenario global da bioeconomia. A transformagao
dessa riqueza biologica em inovagdo cientifica e tecnoldgica exige, do Estado brasileiro, mais
do que o reconhecimento de sua centralidade: impde a constru¢do de um arcabougo juridico-
institucional compativel com os principios constitucionais que estruturam a ordem nacional.
Nesse horizonte, os valores da soberania nacional (CF, art. 1°, I) e da legalidade (CF, art. 5°, I)
operam como pilares fundamentais, assegurando que o aproveitamento da biodiversidade se
realize em consonancia com os interesses da coletividade.

A Constituicdo de 1988 consagra a ciéncia como direito fundamental e como
instrumento de promog¢ao da dignidade da pessoa humana, alicercando, assim, politicas
publicas orientadas a valorizagdo racional e sustentavel dos recursos naturais. O artigo 225, §
1°, 11, ¢ especialmente elucidativo ao impor ao Estado o dever de preservar a diversidade e a
integridade do patrimonio genético nacional, bem como de fiscalizar as entidades dedicadas a
pesquisa e a manipulagdo de material genético, estabelecendo uma vinculagdo normativa entre
o desenvolvimento cientifico e a protecdo ambiental.

Essa estrutura constitucional revela que a soberania assume, no contexto da
biodiversidade, uma dimensdo ampliada. Para compreendé-la em sua densidade politico-
juridica, ¢ oportuno retomar a formulagdo classica de Hobbes (1988), segundo a qual a
autoridade soberana ¢ condi¢do sine qua non da ordem social. Em sua obra, Hobbes (1988, p.
103) assevera: “os pactos sem a espada ndo passam de palavras, sem for¢a para dar qualquer
seguranca a ninguém”. Essa concep¢do destaca a importancia do soberano na garantia da
eficacia normativa, mediante o0 monopdlio do uso legitimo da forca, do poder legislativo e da

jurisdigao.
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Sob a o6tica contemporanea, Reale (2010, p. 127) atualiza essa no¢do ao conceituar
soberania como “o poder de organizar-se juridicamente e de fazer valer dentro de seu territério
a universalidade de suas decisdes nos limites dos fins éticos de convivéncia”, reforcando sua
natureza inaliendvel e sua funcdo de sustentacdo da supremacia constitucional. No campo
ambiental e tecnoldgico, esse atributo estatal ¢ determinante para assegurar a autodeterminacao
normativa frente a pressoes exogenas.

O artigo 4°, I, da Constituigao fortalece tal entendimento ao estabelecer, como principio
das relagdes internacionais do Brasil, a independéncia nacional. Fiorillo (2022), ao comentar
tal dispositivo, sustenta que a soberania compreende “o direito dos brasileiros a liberdade de
decidir, independentemente de influéncias estrangeiras, sobre a forma de governo, sistema de
governo e, PRINCIPALMENTE, a respeito da forma que deve estabelecer seu desenvolvimento
econdmico, social e cultural” (Fiorillo, 2022, p. 26, destaque do autor).

Esse imperativo juridico tem respaldo na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
(HC 73.044/SP)," que reconhece a supremacia da Constituigdo e condiciona a incorporagio de
normas internacionais ao seu respeito (CF, art. 5°, § 2°). A legalidade estrita, nesse contexto,
reveste-se de especial importancia: apenas a lei em sentido formal ¢ apta a dispor sobre
obrigacdes relacionadas ao acesso e a reparticdo de beneficios vinculados aos recursos
genéticos. Normas infralegais, como resolugdes ou portarias, ndo possuem envergadura
normativa suficiente para disciplinar matéria de estatura constitucional. Nesse sentido, Fiorillo
(2022) adverte que o Direito Ambiental deve ser interpretado com base na legalidade estrita e
na hierarquia das normas, sobretudo diante da internalizacdo de obrigacdes internacionais.

A Constitui¢do, ao reconhecer a diversidade genética como bem juridico de interesse
nacional, impde ao Estado o dever de reguld-la com base em critérios de justica, equidade e
sustentabilidade. Entretanto, a eficacia dessa regulagdao exige um aparato infraconstitucional
robusto e coerente com os preceitos constitucionais. A persisténcia da biopirataria no Brasil
ilustra a necessidade de um sistema normativo eficaz, capaz de proteger a soberania nacional e
os conhecimentos tradicionais associados, sem inviabilizar a pesquisa cientifica ou as parcerias
estratégicas.

A Lei n® 13.123/2015 representa avango institucional ao disciplinar o acesso e a

reparticdo de beneficios. Contudo, como vimos, sua implementagdo tem sido dificultada por

19 STF, HC 73.044/SP, Rel. Min. Mauricio Corréa, j. 17.12.1996, DJ 12.09.1997. Nesse precedente, a Corte
decidiu que os tratados internacionais ingressam no direito brasileiro com natureza infraconstitucional e ndo podem
prevalecer sobre a Constitui¢do, afastando a alegacdo de que o Pacto de San José da Costa Rica teria derrogado a
previsao constitucional da prisao civil do depositario infiel (art. 5°, LXVII, CF/88).
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entraves burocraticos, inseguranga juridica e lacunas operacionais. Figueiroa (2021) observa
que a auséncia de diretrizes claras e a complexidade dos procedimentos administrativos
desestimulam a pesquisa cientifica e abrem espago para praticas ilegitimas de apropriagcdo de
recursos genéticos, especialmente por agentes estrangeiros.

A soberania nacional, nesse contexto, transcende o controle fisico dos recursos e alcanca
a definicdo autdbnoma de politicas publicas voltadas ao uso justo e sustentavel da biodiversidade.
A Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB), ao reconhecer a soberania dos Estados sobre
seus recursos genéticos (art. 15), reforca essa competéncia normativa, ao tempo que impde o
dever de instituir mecanismos internos de regulagdo, protecdo dos saberes tradicionais e
reparti¢ao equitativa de beneficios.

Entretanto, o protagonismo da biodiversidade brasileira no cenério global atrai o
interesse de empresas transnacionais, colocando o Brasil diante de um duplo desafio: de um
lado, o potencial de transformar seu patriménio genético em ativos de alta densidade
tecnologica; de outro, o risco de apropriacdo indevida e retorno marginal as comunidades locais
e ao Estado. Essa tensdo revela a complexidade da regulacio ambiental em tempos de
globalizagao.

Nesse sentido, ganha relevo o debate sobre soberania compartilhada (pooled
sovereignty), notadamente nos regimes multilaterais de governanga ambiental, como a CDB e
o Protocolo de Nagoya. Tais instrumentos ndo anulam a soberania estatal, mas demandam sua
reconfiguragao funcional diante da necessidade de cooperagdo transnacional. Como afirmam
Lara e Cenci (2020), trata-se de uma forma de redistribuicao do poder decisorio entre Estados,
organizagdes internacionais e sociedade civil, sem esvaziar o nticleo da autoridade estatal.

Essa leitura encontra amparo nas Epistemologias do Sul, de Santos (2002), que propdem
uma reconceituacao da soberania a luz da justica cognitiva e da globalizagdo contra-
hegemonica. Para o autor, a soberania deve ser concebida como arranjo plural e transnacional,
no qual o Estado atua como catalisador de praticas emancipadoras. Nesse contexto, a soberania
compartilhada emerge, conforme delineia o autor, como utopia democratica articulada a justica
ambiental, aos saberes subalternizados e a construcao de institui¢des inclusivas.

Shiva (2001), por sua vez, critica o esvaziamento da soberania decorrente da hegemonia
do regime internacional de propriedade intelectual, denunciando a transferéncia da autoridade
normativa dos Estados para corporacdes transnacionais. A autora propde uma soberania
ecologica e cultural, assentada na autonomia dos povos sobre seus saberes, modos de vida e

recursos genéticos, em contraposi¢do a loégica do colonialismo corporativo.
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Essas abordagens convergem para uma concepcao ampliada de soberania, que, embora
util a governanca global, deve ser adequadamente balizada. No entanto, importa destacar —
como critica indispensavel — que essa reconfiguracdo encontra um limite infranqueéavel na
supremacia da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. A abertura do ordenamento
juridico nacional & cooperagdo internacional ndo pode, em hipdtese alguma, autorizar a
transgressao de seus fundamentos constitucionais. A atuagdo do Estado brasileiro nos espagos
multilaterais, portanto, deve ser orientada por uma soberania ativa, mas juridicamente vinculada
a Carta Constitucional, de modo a garantir que decisdes globais ndo desloquem a competéncia
normativa sobre matérias sensiveis, como 0 acesso aos recursos genéticos e a reparticdo de
beneficios.

Nesse contexto, adota-se aqui a expressao “Soberania Regulatoria Articulada” para
condensar, em formula sintética, a 16gica constitucional que deve reger o uso da biodiversidade
brasileira. Soberania reafirma o poder indeclinavel do Estado sobre bens de interesse nacional,
previsto nos arts. 1°, I, 4°, I e 225, § 1°, I da Constituicdo de 1988, e recorda que o patrimonio
genético nao ¢ simples commodity, mas elemento da autodeterminag¢do normativa do Pais.

O qualificativo Regulatoria sinaliza que tal poder se exerce antes de tudo por meio de
normas, procedimentos e contratos — Lei 13.123/2015, Lei 10.973/2004 (com as alteracdes da
Lei 13.243/2016), Lei 9.279/1996 e Portaria GM/MS 2.531/2022 —, pelos quais o Estado
simultaneamente protege, incentiva, partilha riscos e exige reparti¢do de beneficios, atuando
como guardiao-legislador e orquestrador econdmico.

Por fim, o termo Articulada destaca que essa soberania ndo ¢ exercida de modo isolado
ou vertical: ela requer coordenagdo horizontal entre os subsistemas de biodiversidade, ciéncia
& inovacao e propriedade intelectual, bem como interagdo vertical com multiplos atores — ICTs
publicas, empresas (inclusive transnacionais) e comunidades tradicionais. Assim, a locugao
transmite, de forma didatica, a premissa central da pesquisa: a autoridade nacional sobre o
patrimonio genético deve materializar-se numa regulacdo integrada e cooperativa capaz de
transformar biodiversidade em conhecimento, tecnologia e desenvolvimento sustentdvel,

servindo de fio condutor para a anélise e as propostas apresentadas nos capitulos seguintes.

4.3 Soberania regulatoria articulada: diretrizes normativas para integrar biodiversidade,

CT&I e propriedade intelectual

A partir da analise empirica, propde-se o conceito de soberania regulatoria articulada,

segundo o qual o Estado deve assumir papel ativo ndo apenas no controle, mas também no
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fomento a pesquisa baseada na biodiversidade nacional. Isso pressupde a articulagdo normativa
entre protecdo ambiental, propriedade intelectual e incentivo a inovagao.

Essa proposta ndo visa revogar os mecanismos de protecdo existentes, mas sim
aperfeigod-los para que se tornem instrumentos também de promog¢do do desenvolvimento
nacional. Um modelo regulatorio articulado deve permitir a utilizagdo sustentavel do
patrimOnio genético brasileiro sem abrir mdo da soberania e da justica ambiental, mas
garantindo que a biodiversidade seja efetivamente transformada em inovagdo tecnologica,
medicamentos e valor agregado para o Pais.

A construcdo de politicas publicas de fomento a inovacdo farmacéutica, especialmente
no contexto da biodiversidade, demanda ndo apenas arcabouco normativo coerente, mas
também a articulagdo eficaz entre Estado, universidades e setor produtivo — nacional e
internacional. Nesse sentido, as parcerias com empresas transnacionais representam
instrumentos estratégicos para a superacdo das lacunas estruturais do Sistema Nacional de
Inovagdo, principalmente no que se refere a escassez de recursos tecnoldgicos, financeiros e
humanos especializados para a exploragdo responsavel da biodiversidade brasileira.

Com vistas a subsidiar empiricamente a andalise sobre o papel das empresas
transnacionais nesse cenario, elaborou-se uma tabela sintese com as principais parcerias
farmacéuticas firmadas no Brasil entre 2004 e 2024, cuja metodologia de sele¢do seguiu
critérios rigorosos de relevancia institucional, repercussao publica e acessibilidade documental.
A andlise demonstrou que, das dez parcerias mapeadas, 60% envolveram algum tipo de
patrimOnio/recurso genético, porém apenas uma — a realizada entre a empresa Extracta
Moléculas Naturais e a Universidade Federal do Pard (UFPA) — utilizou efetivamente o
patrimonio genético brasileiro, o que representa somente 10% do total. Em contraposi¢ao, 50%
das iniciativas recorreram a recurso genético estrangeiro, demonstrando a predominancia da
dependéncia cientifica e tecnoldgica externa mesmo em acordos firmados com institui¢des
brasileiras.

Esse achado empirico ndo € circunstancial, mas reflexo direto de uma estrutura
normativa que, embora desenhada para proteger o patriménio genético nacional e o
conhecimento tradicional associado, termina por desestimular o seu uso em projetos de
inovacao tecnoldgica. A Lei n® 13.123/2015, apesar de representar avango em relacdo a Medida
Provisoria n® 2.186-16/2001, ainda impde exigéncias operacionais de alta complexidade,
especialmente no que tange ao cadastro obrigatorio no Sistema Nacional de Gestdo do
Patrimdénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen), aos requisitos de

reparticdo de beneficios e a atuacdo das instancias fiscalizadoras (como o CGen), que
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frequentemente geram inseguranga juridica tanto para pesquisadores quanto para empresas
interessadas em utilizar recursos genéticos nacionais.

Dessa forma, a reduzida presenga de patriménio genético brasileiro nas parcerias
analisadas nao evidencia a auséncia de interesse por parte das empresas transnacionais, mas sim
a ineficiéncia da regula¢do nacional em conciliar a prote¢do da biodiversidade com o estimulo
a inovagado cientifica e tecnoldgica. Ademais, ao se observar que mesmo as empresas nacionais
evitam mobilizar patrimonio genético brasileiro em seus projetos de pesquisa farmacéutica,
torna-se ainda mais evidente o carater dissuasorio da legislagao atual.

Portanto, sustenta-se que a atuacgao regulada e estratégica das empresas transnacionais,
em conformidade com os principios constitucionais da fun¢do socioambiental da empresa, da
dignidade da pessoa humana e da soberania nacional, constitui vetor relevante para a
transformagao do potencial biogenético brasileiro em ativo econdémico de alto valor agregado,
sobretudo diante da insuficiéncia de investimentos publicos e da limitagdo tecnologica
doméstica. Trata-se, pois, de uma parceria necessaria e nao substituivel, cuja eficacia depende,

contudo, de um ambiente juridico que alie seguranca regulatoria a flexibilidade operacional.

4.4 Analise sistémica da Constituicio Federal e a soberania regulatéria articulada sobre

o patrimonio genético

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 institui um projeto normativo
fundado na integrac¢do entre desenvolvimento econdmico, prote¢do ambiental e promog¢do da
inovacao tecnologica. Tal diretriz exige uma leitura sistematica e convergente dos dispositivos
constitucionais, afastando abordagens reducionistas, como a hierarquia rigida entre normas
infraconstitucionais com base em critérios de especialidade. Em especial, a regulagdo do uso
dos recursos genéticos brasileiros — tema de nitida relevancia estratégica — deve ser
interpretada em conformidade com os principios constitucionais da soberania, do
desenvolvimento nacional, da funcao socioambiental da propriedade e do interesse social na
protecao da biodiversidade.

O art. 5°, XXIX, ao assegurar o privilégio temporario de uso das invengdes industriais,
revela o compromisso da Constitui¢do com a valorizagdo da atividade inventiva, desde que
subordinada a dois pressupostos fundamentais: o interesse social e o desenvolvimento
tecnologico e econdomico do Pais. Assim, a protecdo da propriedade industrial ndo se encerra

em uma logica de mercado, mas se articula com finalidades publicas maiores, exigindo,
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portanto, politicas que incentivem o aproveitamento do patriménio genético brasileiro como
fonte de inovagdo e competitividade tecnologica.

Por sua vez, o art. 170, VI, ao enunciar os principios da ordem econdmica, estabelece
como diretriz expressa a defesa do meio ambiente, traduzindo uma concepgdo de
desenvolvimento que rejeita o0 modelo predatdrio e incorpora a sustentabilidade como vetor
estruturante da atividade produtiva. Tal dispositivo vincula diretamente o uso econdmico da
biodiversidade a preservacao ecoldgica e impde ao legislador e aos reguladores o dever de
compatibilizar incentivos a inova¢ao com a conservacao dos recursos naturais € dos saberes
tradicionais associados.

A esse nucleo se soma o art. 225, especialmente em seu §1°, inciso II, que impde ao
poder publico e a coletividade o dever de proteger a fauna e a flora, vedando praticas que
coloquem em risco a funcao ecologica do patrimonio genético. A interpretagao sistémica deste
dispositivo ndo impede, mas exige, que a utilizagdo dos recursos genéticos se dé sob rigorosos
critérios de legalidade, transparéncia e reparticdo justa de beneficios. O foco ndo deve ser a
mera proibicdo ou restricdo, mas a criagdo de instrumentos juridicos e institucionais que
permitam transformar o patriménio genético em vetor legitimo de desenvolvimento, com base
em principios de justica ambiental e seguranca juridica.

Nesse contexto, os arts. 218 e 219 completam o fundamento constitucional ao atribuirem
ao Estado o dever de fomentar a pesquisa cientifica e a inovagdo tecnologica como pilares do
desenvolvimento nacional, reconhecendo que o progresso cientifico depende de financiamento
adequado, redes de colaboragdo e transferéncia tecnoldgica. Em seu §1°, o art. 218 destaca que
o Estado deve apoiar e incentivar a formagdo de recursos humanos e os investimentos em
ciéncia e tecnologia voltados a solugdo dos problemas nacionais. O §2° refor¢ca que o
desenvolvimento tecnoldgico nacional constitui prioridade do Estado, o que legitima a
promogao de parcerias com empresas transnacionais, desde que submetidas ao controle publico
e alinhadas aos interesses estratégicos do Pais.

O paradoxo revelado por este trabalho — de um lado, a exuberancia da biodiversidade
nacional e, de outro, a baixa inser¢ao do patrimonio genético brasileiro nas cadeias de inovagao
farmacéutica — evidencia a auséncia de efetividade dessa logica constitucional. Como
demonstrado na anélise empirica anterior, a maioria dos medicamentos desenvolvidos no Brasil
nos ultimos 20 anos se baseou em insumos biologicos estrangeiros, enquanto 0s recursos
naturais brasileiros permanecem subaproveitados, em grande parte, devido a entraves

regulatorios.



160

Essa constatacdo impde uma releitura critica da legislacdo infraconstitucional,
notadamente da Lei n® 13.123/2015, a fim de que sua aplicacdo seja compativel com os
comandos constitucionais supracitados.

A defesa de uma soberania regulatéria articulada emerge, assim, como resposta
propositiva: trata-se de um modelo no qual o Estado brasileiro atua simultaneamente como
guardido do patrimdnio genético e indutor de politicas publicas que viabilizem sua conversao
em conhecimento e tecnologia de ponta, inclusive por meio de parcerias com empresas
transnacionais.

Essa abordagem afasta a dicotomia reducionista entre prote¢do e desenvolvimento, e
propde uma regulagdo que integre as politicas de inovagdo (arts. 218 e 219), de protecao
ambiental (art. 225), de propriedade intelectual (art. 5°, XXIX) e da ordem econdmica (art. 170),
em um arranjo normativo harmonico, eficiente e voltado ao bem-estar das presentes e futuras
geragoes.

Portanto, ndo se trata de flexibilizar os controles sobre o uso dos recursos genéticos, mas
de criar uma arquitetura juridica capaz de compatibilizar seguranga ambiental, soberania
cientifica e inser¢do produtiva internacional. A atuagdo das empresas transnacionais, nesse
quadro, ndo deve representar uma ameaga a soberania, mas ser transformada em oportunidade
de fortalecimento do Estado nacional, desde que submetida a diretrizes regulatorias claras,

coerentes e constitucionalmente orientadas.

4.5 Instrumentos de soberania regulatoria articulada

4.5.1 Encomenda tecnoldgica como instrumento de soberania regulatoria articulada

A Encomenda Tecnoldgica (ETEC), tal como disciplinada pelo art. 20 da Lei n°
10.973/2004 (Lei de Inovagdo), com redagdo dada pela Lei n® 13.243/2016, representa um
mecanismo juridico-administrativo de relevo para a materializagdo da soberania regulatéria
articulada. Trata-se de contrato administrativo especial concebido para situagdes em que
inexiste, no mercado, solu¢do disponivel para determinado problema publico e em que a
superacao desse desafio exige atividades de pesquisa aplicada e desenvolvimento experimental,

necessariamente marcadas por risco tecnologico. A referida Lei, em seu art. 20, assevera que:

Os orgaos e entidades da administracdo publica, em matéria de interesse
publico, poderdo contratar diretamente ICT, entidades de direito privado sem
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fins lucrativos ou empresas, isoladamente ou em consoércios, voltadas para
atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacdo tecnologica no setor,
visando a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
que envolvam risco tecnolégico, para solucao de problema técnico especifico
ou obtencdo de produto, servigo ou processo inovador (Art. 20; Lei
10.973/2004).

A disciplina procedimental da ETEC ¢ detalhada na Se¢do V do Decreto 9.283/2018 e
a compatibilizagdo com o regime geral de contratagdes (Lei n® 14.133/2021), que prevé a
dispensa de licitagdo (art. 75, IV, ‘f).

Rauen e Barbosa (2019), em orientagdo metodologica consolidada na literatura técnica
do Ipea, qualificam a ETEC como modalidade de compra publica direta orientada a contextos
nos quais “exista risco tecnologico”, exatamente porque o Estado contrata o esfor¢o de pesquisa
e ndo um resultado garantido, aceitando, de modo juridicamente consciente, a possibilidade de
insucesso antes da fase comercial.

A Encomenda Tecnologica (ETEC) possui natureza eminentemente contratual,
configurando-se como contrato administrativo especial destinado a satisfacdo de uma
necessidade publica por meio da entrega de bens ou servigos inovadores. Nesse regime, podem
ser previstas clausulas especificas sobre cronograma fisico-financeiro, propriedade intelectual
e transferéncia de tecnologia.

Ao mesmo tempo, a ETEC atua como instrumento de fomento por indugao tecnologica,
estimulando a geragdo de solucdes voltadas a problemas publicos especificos, com
compartilhamento de risco tecnologico e entregas verificaveis. Nao se confunde, contudo, com
os instrumentos de apoio financeiro, como subveng¢des, bolsas ou auxilios, que se limitam a
transferéncia de recursos sem contraprestacdo contratual imediata.

Conforme delineia a legislagdo, a utilizagdo da ETEC pressupde a presenca de trés
requisitos fundamentais:

1. Solucdo inexistente no mercado;
2. Risco tecnologico;

3. Esforco de P&D aplicado ou experimental.

Ademais, como destacado por Barbosa (2021), a ETEC se organiza em duas fases:

A primeira, obrigatoria, ¢ a de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), quando sao feitos
os estudos, testes e prototipos. E aqui que existe risco tecnoldgico, pois o resultado pode ou nao
ser alcancado. Exemplo: o desenvolvimento de uma vacina inédita ou de um equipamento

militar.
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A segunda fase, eventual, € a de aquisicao em escala, quando o produto ja esta validado
e pronto para uso. Nesse momento o risco tecnoldgico desaparece, e por isso nao se trata mais
de ETEC, mas de contratacao publica comum, sujeita as regras de licitagdo. Exemplo: a compra
de milhares de doses da vacina aprovada para o SUS.

Como lembra Barbosa (2021), essa segunda fase s6 ocorre se o resultado da pesquisa
mostrar viabilidade técnica, econdmica e de segurancga, e se houver interesse publico. Caso
contrario, o Estado pode at¢ mesmo optar por outra solugcdo mais adequada.

Nesse contexto, a ETEC se diferencia das contratagdes publicas convencionais, voltadas
a aquisicdo de bens e servigos ja existentes, porque aqui o Estado ndo adquire algo pronto, mas
viabiliza a propria criacdo da solucdo. Nesse sentido, a ETEC expressa a capacidade estatal de
converter poder de compra em instrumento de inovagdo, assumindo parcela do risco inerente
ao processo de P&D e estabelecendo clausulas que podem abranger desde a reparticao de
beneficios até a titularidade da propriedade intelectual. Embora nio seja o inico mecanismo de
que dispde a Administracdo Publica, a ETEC constitui exemplo paradigmatico de como a
regulacdo pode ser convertida em pratica concreta de inducao tecnoldgica, especialmente em
setores estratégicos como o da biodiversidade.

Esse encadeamento — P&D seguido de decisdo de compra — opera com marcos
decisérios por niveis de prontiddo tecnoldgica, os ja mencionados TRLs, permitindo a
Administragdo calibrar pagamentos e continuidade conforme entregas verificaveis. Rauen e
Barbosa (2019) destacam que a possibilidade de o Estado ndo adquirir o produto acabado do
mesmo executante ¢ elemento funcional da ETEC: se, ao fim do ciclo de P&D, surgir alternativa
superior no mercado, a primazia ¢ do interesse publico, ndo do vinculo sequencial com o
contratado original.

Assim, no contexto da ETEC, a Administragdo identifica o problema publico e
comprova a inexisténcia de solu¢do disponivel; realiza auscultagdo do mercado para mapear
rotas tecnoldgicas; contrata P&D com risco tecnoldgico, definindo marcos (stage-gates) e
entregas verificaveis; e, ao final, decide, com base em preco, qualidade e seguranga, pela
aquisi¢cdo em escala — ou pela nao aquisicao — inclusive podendo optar por solugdo diversa,
caso se revele mais vantajosa ao interesse publico. Esse encadeamento explica por que a ETEC
ndo pode ter apenas a fase comercial por objeto: a sua razdo de ser estd na auséncia de produto

pronto, na incerteza técnica e na necessidade de compartilhar riscos de desenvolvimento.
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Figura 9 — Fluxo encomenda tecnologica
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Fonte: claboragdo propria (2026).

O procedimento de contratacdo apresenta, ainda, caracteristicas proprias. Inicia-se com
a fase de planejamento, consubstanciada na elaboragdo do termo de referéncia ou projeto
basico, no qual se define de modo claro o problema a ser resolvido.

Na sequéncia, instaura-se uma negociacao de carater dialdgico, em que o ente publico
interage com potenciais fornecedores para estruturar a proposta, afastando-se da rigidez tipica
das licitagdes tradicionais.

Concluida essa etapa, realiza-se a analise de mercado, ndo para mera aferi¢ao de precos,
mas para verificar a capacidade técnica e a adequacao dos contratados. Com a aprovagdo do
projeto, fixam-se as etapas de execucdo, o cronograma e o or¢amento, passando-se, entdo, a
execugdo contratual, em que se desenvolvem os estudos, testes e prototipos necessarios a
validacao da solucgao.

Como vimos, caso a tecnologia se mostre técnica e economicamente viavel, podera ser
prevista, em momento posterior, a aquisicdo em escala do produto. Nessa fase, contudo, ja
superado o risco tecnologico, nao se estara mais diante de uma ETEC, mas sim de uma
contratagdo publica comum, sujeita ao regime geral das licitagdes e contratagdes

administrativas.
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Esse desenho dialoga diretamente com a nogao de soberania regulatoria articulada por
trés razdes complementares:

Primeiro, porque viabiliza a coordenagdo normativa ex ante: as clausulas contratuais
podem harmonizar, desde a origem, a agenda de biodiversidade (acesso e reparticdo de
beneficios), a politica de CT&I e a propriedade intelectual, inclusive exigindo a comprovagao
de cadastro no SisGen quando houver acesso a patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado, e condicionando marcos técnicos e desembolsos a conformidade
ambiental e socioambiental.

Segundo, porque da eficacia aos arts. 218 e 219 da Constituicdo ao internalizar o risco
tecnoldgico das fases iniciais — justamente as mais vulneraveis de projetos intensivos em
ciéncia — com o erario financiando os TRLs mais incertos e, assim, viabilizando a transi¢ao
até patamares de escalabilidade econdmica.

Terceiro, porque preserva salvaguardas de interesse publico: ¢ juridicamente possivel
estipular op¢des de compra, licencas preferenciais — para o SUS, por exemplo —, regras de
origem declarada e reparticdo de beneficios (monetaria € ndo monetaria) como condi¢des do
contrato, bem como organizar a fase de P&D com multiplos fornecedores em paralelo e funil
competitivo por desempenho técnico, sempre sob o controle da Administragdo e nos termos
admitidos pela legislacdo vigente.

A partir desse arcabougo, a ETEC materializa, com linguagem contratual, a tese central
deste trabalho: o Estado retoma a “caneta” soberana para coordenar agendas (biodiversidade—
CT&I-PI), induzir trajetorias tecnologicas (assumindo e modulando o risco técnico-cientifico
inicial) e condicionar a apropriagdo privada ao interesse publico (acesso e reparticdo de
beneficios, propriedade intelectual, transferéncia de tecnologia, dados e retorno social), com
previsibilidade para empresas nacionais e transnacionais € com distribui¢do equitativa de
resultados, em consonancia com a Constitui¢ao.

Pensemos em uma hipdtese: o Ministério da Saude identifica a necessidade urgente de
desenvolver uma vacina para uma doenga rara, para a qual ndo hé tratamento disponivel no
mercado nacional ou internacional. Diante da inexisténcia de solugdo pronta e da necessidade
de enfrentar um problema de relevancia publica, mostra-se cabivel a utilizagdo da Encomenda
Tecnolédgica (ETEC).

Na primeira etapa, de cardter obrigatorio, o Estado celebra contrato com uma
universidade publica e uma empresa farmacé€utica transnacional, estabelecendo um programa

de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (P,D&I) destinado a criagdo de um prototipo de
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vacina. Essa fase envolve risco tecnoldgico elevado, uma vez que ndo ha garantias de que a
pesquisa resultard em um produto seguro e eficaz.

Somente apos a validagao cientifica e regulatoria do prototipo € que se pode cogitar a
segunda etapa, de carater eventual, consistente na aquisicdo em escala da vacina para
distribuigao no Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse momento, todavia, ja superado o risco
tecnologico, a contratagdo passa a ser regida pelas normas gerais de licitacdo, ndo mais se
enquadrando como ETEC.

Esse exemplo evidencia, de forma prética, a 16gica dual do instrumento: enquanto a fase
inicial traduz o carater inovador e arriscado da ETEC, a fase subsequente se insere no regime
comum de contratagdes publicas, destinada ao fornecimento em escala da solugdo
desenvolvida.

Pelo exposto, a ETEC ¢ um instrumento juridico inovador que permite ao Estado
assumir riscos e fomentar solugdes tecnologicas de interesse publico. Ela garante o
fortalecimento da inovacao nacional, a reducao da dependéncia externa, e o uso estratégico do
poder de compra do Estado para impulsionar ciéncia e tecnologia. Na pratica, funciona como
um atalho juridico para transformar conhecimento em solugdes concretas, quando o mercado

sozinho ndo consegue entregar a resposta.

4.5.1.1 A encomenda tecnologica no enfrentamento dos desafios da pesquisa com patrimonio

genético

A Encomenda Tecnologica (ETEC) pode ser aplicada a qualquer hipdtese que retina os
seus requisitos estruturantes: solugdo inexistente no mercado, risco tecnoldgico e esforgo
formal de P&D aplicado ou experimental. No campo da pesquisa, desenvolvimento e inovagao
(PDI) em biodiversidade e patrimdénio genético, a ETEC se mostra um instrumento juridico
particularmente eficaz para enfrentar entraves historicos, como a biopirataria, a incerteza
regulatoria, a dificuldade de reparti¢do de beneficios e o déficit de investimentos nas fases
iniciais da inovacao.

Ao se articular com a complexa teia normativa que disciplina a matéria — da
Constituicao Federal a Lei n® 13.123/2015, passando pelo Protocolo de Nagoya e pelo Marco
Legal de CT&I —, a ETEC ndo apenas assegura maior seguranga juridica, mas também
favorece a formacao de parcerias equilibradas com empresas transnacionais, condicionadas a

transferéncia de tecnologia.
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Além disso, estabelece a reparticio de beneficios como obrigagcdo contratual (em
modalidades monetérias e ndo monetarias), possibilita ao Estado compartilhar riscos e financiar
etapas iniciais de P&D, superando o chamado “vale da morte” da inovagdo, e, no plano
internacional, viabiliza parcerias equilibradas com empresas transnacionais, condicionadas a
transferéncia de tecnologia, ao fortalecimento das instituicdes cientificas nacionais e a
consolidagdo da bioeconomia brasileira.

Imagine que o Brasil identifique uma planta amazonica com potencial para tratar
Alzheimer:

e O governo lanca uma ETEC envolvendo Fiocruz, uma universidade federal e uma
farmacéutica transnacional.

e C(Clausulas contratuais: reparticdo de beneficios com comunidades tradicionais que
detém conhecimento associado; titularidade compartilhada da patente; obrigatoriedade
de instalar unidade fabril no Brasil; transferéncia de tecnologia para producao local.

e Resultado: o Pais reduz risco, evita biopirataria, garante reparticdo de beneficios, atrai

capital privado e fortalece a bioeconomia nacional.

Quadro 5 — ETEC na solugdo dos problemas na pesquisa com patriménio genético
ENTRAVES SOLUCOES PELA ETEC

Biopirataria Contratos de P&D com clausulas de

rastreabilidade, autorizacio de uso e

transferéncia de tecnologia, evitando
apropriacio indevida.

Reparticio de Beneficios Clausulas contratuais obrigatorias de

repartigio monetana (rFovalties, fundos) e

nio monetana (capacitacio, infraestrutura,
know-how).

Propriedade Intelectual Definigio previa no contrato sobre

titularidade, licenciamento, rovalties e

exploraciio econdmica, evitando litigios
posteriores.

Risco Tecnologico O Estado assume parte do risco via ETEC,
financiando fases iniciais de P&D, onde
ha maior incerteza.

Falta de Investimentos nas Fases Imiciais A ETEC atua como ponte de
financiamento publico-privado,
garantindo que a pesquisa avarnce até
estagio atrativo para o mercado.

Parcenias com Empresas Transnacionais Contratos preveem contrapartidas
obrigatorias: pesquisa em territorio
nacional, transferéncia de tecnologia,
formacdo de recursos humanos &
instalacdo de unidades produtivas.

Fonte: elaboracdo propria (2026).
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Assim, sustenta-se a ETEC como um mecanismo integrador, apto a transformar desafios
juridicos, econdmicos e tecnologicos em oportunidades de desenvolvimento cientifico e de
consolidagdo da bioeconomia, sempre em conformidade com os marcos regulatorios que

disciplinam a soberania e a prote¢do do patrimonio genético brasileiro.

4.5.1.2 Limites da Encomenda Tecnologica e Instrumentos Alternativos na Soberania

Regulatoria Articulada

A encomenda tecnologica, como vimos, desempenha papel essencial nos estagios
iniciais de pesquisa e desenvolvimento em que inexistem solu¢des disponiveis no mercado e
em que ha risco tecnolédgico elevado. No entanto, ndao ¢ instrumento universal. A ETEC nao se
presta a qualquer modalidade de contratagdo. Seu uso € restrito a situagcdes em que haja efetivo
risco tecnoldgico e necessidade de criagdo de solucdo inédita. Assim, ndo se enquadram no
escopo da ETEC:

e a aquisicao de produtos prontos, ja disponiveis no mercado, nos quais inexiste
risco de insucesso técnico;

e o financiamento de pesquisa bdsica, voltada exclusivamente a produgdo de
conhecimento tedrico, sem aplicabilidade pratica imediata;

e a contratacdo de solucdes tecnologicas ja certificadas em estagio final de
maturidade (7Technology Readiness Level — TRL 8 ou superior), cujo

desenvolvimento ja foi concluido e validado.

Destarte, o carater inovador e a presenga de risco tecnologico constituem elementos
indispensaveis para justificar a adocdo da ETEC e, por conseguinte, a contratacdo direta sem
licitagdo nos moldes tradicionais.

Diversas parcerias analisadas no mapeamento empirico ndo se enquadram nesse perfil,
pois envolvem tecnologias ja consolidadas, produtos registrados ou etapas de absor¢ao
produtiva sem incerteza técnico-cientifica.

E o caso das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) relativas a
medicamentos biologicos como adalimumabe, etanercepte e tenofovir/lamivudina, voltadas a
internalizacao de processos industriais estabilizados; e dos convénios para ensaios clinicos,
como a cooperagao da Libbs com o Hospital Albert Einstein, centrados na validagao regulatéria

de biossimilares.
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A parceria da AstraZeneca com a Fiocruz para a vacina COVID-19, por sua vez,
apresenta natureza hibrida: iniciou-se como ETEC, em 2020, quando ainda havia risco
tecnologico e incertezas quanto a eficicia e seguranga do imunizante, € posteriormente evoluiu
para contrato de transferéncia de tecnologia em 2021, voltado a producao nacional e a
internalizacdo do IFA. Esse cardter misto explica por que o caso pode ser lido tanto como
exemplo de ETEC quanto de TT, a depender da fase considerada.

Nesses contextos, a soberania regulatoria articulada ndo se viabiliza pela ETEC, mas
pode ser pensada por apoio de outros instrumentos normativos € contratuais ja reconhecidos no
ordenamento juridico. As PDPs, previstas nas diretrizes do Ministério da Satde, sao adequadas
quando a meta ¢ absorver tecnologia ja disponivel e garantir fornecimento continuo ao SUS.
Os acordos de PD&I, por sua vez, permitem flexibilidade para pesquisas clinicas, validacdes e
adaptagdes tecnologicas, desde que dotados de clausulas que assegurem a transferéncia de
conhecimento, a capacitagdo local e, sempre que aplicavel, a reparti¢do justa de beneficios.

Além disso, mesmo nos casos em que ndo hé inovacdo radical, podem ser inseridas
cldusulas contratuais de soberania, tais como a exigéncia de origem declarada de insumos,
licencas preferenciais para necessidades essenciais do SUS, compromissos de capacitagdo
tecnologica local e estimulos a inclusdo de bioativos nacionais em pipelines futuros.

Nesse contexto, a auséncia de enquadramento da ETEC em determinados arranjos ndo
invalida a logica da soberania regulatdria articulada, mas revela a necessidade de calibrar o uso
de outros instrumentos juridicos e institucionais — PDPs, convénios de PD&I, sandbox
regulatorio e incentivos fiscais verdes — de modo a alinhar a cooperagdo publico-privada ao
interesse constitucional de prote¢do da biodiversidade, promog¢do da inovacgdo cientifica e

fortalecimento da autonomia tecnolédgica do Pais.

4.5.2 Sandbox regulatorio como instrumento da soberania regulatoria articulada

O termo “sandbox”, em sentido figurado, remete ao espaco delimitado onde criancas
podem brincar com seguranca, geralmente uma caixa de areia presente em parques, sob a
supervisdo de adultos. Essa metafora foi inicialmente utilizada na 4rea da informatica, para
designar ambientes de teste controlado de programas. Posteriormente, a noc¢ao foi transposta
para o campo regulatdrio, com a proposta de criar ambientes experimentais em que inovagoes
possam ser testadas sob regras especiais € monitoradas por autoridades competentes.

No plano institucional, a primeira experiéncia formal de aplicacdo do conceito em

regulacdo ocorreu em 2012, conduzida pela Consumer Financial Protection Bureau dos
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Estados Unidos. A consolidagdo do modelo, porém, deu-se em 2015, quando a Financial
Conduct Authority (FCA), no Reino Unido, estruturou oficialmente o chamado “sandbox
regulatorio”, hoje referéncia internacional para a experimentagao regulatéria supervisionada.
No Brasil, a ideia foi incorporada alguns anos mais tarde por meio de iniciativas setoriais, a
exemplo do Banco Central, na CVM e na Superintendéncia de Seguros Privados, e se
consolidou como mecanismo de inovagao regulatoria em diversos campos.

Essa trajetoria revela que o sandbox regulatorio ndo se limita a um instrumento de
estimulo a inovagdo, mas se insere em uma compreensao mais ampla sobre o papel do Estado
na regulagdo da economia. Nesse sentido, para Heinen (2022), a fun¢do regulatoria decorre da
evolucdo do Estado brasileiro de um modelo interventivo para o chamado Estado regulador,
voltado a equilibrar mercados e assegurar qualidade de servicos em atividades delegadas.
Conforme o autor, regulamentar significa normatizar; regular, em sentido mais amplo,
corresponde a ordenar relagdes sociais e econdmicas, mediando interesses multiplos e criando
ambiente de seguranga juridica e desenvolvimento. Essa funcao deve se pautar pelo principio
da subsidiariedade e pela eficiéncia, exigindo transparéncia e analise de impacto regulatério
para evitar captura e maximizar o interesse publico.

Como nem sempre os efeitos da regulacdo podem ser antecipados, admite-se a regulacao
experimental (sandbox regulatorio) como técnica que permite testar normas em setores
delimitados antes de sua aplicagdo ampla, ajustando-as conforme externalidades positivas ou
negativas observadas (Heinen, 2022).

Nessa perspectiva, temos que o chamado sandbox regulatorio ¢ um mecanismo de
experimentacao institucional, mediante o qual a autoridade competente autoriza, por periodo
previamente delimitado e sob condigdes estritamente controladas, a realizacdo de testes de
modelos inovadores em ambiente real, mas supervisionado. Sua razdo de ser esta em permitir
que novas tecnologias, produtos ou fluxos administrativos sejam avaliados em escala reduzida
antes de ingressarem definitivamente no regime juridico ordindrio, reduzindo riscos e custos de
conformidade, sem comprometer garantias essenciais.

No plano normativo, a Lei Complementar n® 182/2021 (Marco Legal das Startups)
consagrou, em seu art. 2°, II, a no¢do de sandbox como ambiente de regulacdo simplificada e
temporaria, estruturado pelo regulador a partir de critérios objetivos, limites de escopo e prazos
definidos. Essa disciplina dialoga diretamente com as diretrizes da Lei da Liberdade Econdmica
(Lei n° 13.874/2019) e com o Decreto n°® 10.411/2020, que instituiu a Andalise de Impacto
Regulatorio, ao reforcar a necessidade de calibragem normativa e de experimentagdo

regulatoria como instrumentos de eficiéncia administrativa. Acrescente-se que experiéncias ja
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conduzidas por 6rgaos como Banco Central, CVM, SUSEP ¢ ANEEL consolidam, na pratica
administrativa, o potencial do sandbox como ferramenta de inovagao regulatoria (Freitas; Altoé
Junior, 2024).

O art. 11 da Lei Complementar n° 182/2021 estabelece que apenas os 6rgaos e entidades
da Administragdo Publica com competéncia de regulamentacdo setorial podem instituir
programas de ambiente regulatorio experimental (sandbox regulatério), afastando,
temporariamente, a incidéncia de normas sob sua responsabilidade em relagdo a entidades
reguladas. Essa restricao legal ndo limita o instituto as agéncias reguladoras tipicas, mas alcanca
também oOrgdos que exercem fung¢do regulatdria em sentido material.

A utilizacdo desse ambiente experimental depende, entretanto, da observancia de
requisitos minimos que garantam previsibilidade e legitimidade. Em primeiro lugar, impde-se
a definicdo clara do escopo: quais atividades, produtos ou procedimentos serdo testados. Em
seguida, deve-se fixar a temporalidade do experimento, com clausula de encerramento. A lei
ndo estabelece duracdo especifica, cabendo a cada regulador fixar a temporalidade em seus
editais ou programas proprios, de acordo com as peculiaridades do setor regulado.

Exige-se ainda, conforme orientacdo do Guia Referencial de Sandbox Regulatorio
(Brasil, 2024), a supervisdo continua pelo regulador, que devera acompanhar métricas de
desempenho e produzir relatorios publicos. Outro elemento essencial ¢ a transparéncia na
sele¢do dos participantes, que deve ocorrer mediante chamada publica com critérios objetivos.
Finalmente, cabe explicitar, de modo inequivoco, quais normas poderao ser flexibilizadas e
quais permanecem inderrogaveis, como as que resguardam direitos fundamentais, protecao
ambiental, saude publica, defesa do consumidor e prote¢ao de dados pessoais.

O Quadro abaixo estabelece a sintese estabelecida pelo Guia Referencial de Sandbox
Regulatorio (Brasil, 2024), onde sdo destacados os elementos centrais a serem considerados ao

se elaborar os instrumentos normativos que alinhavam os sandboxes regulatorios.
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Quadro 6 — Sandbox regulatorio

-

Elemento Descricao
Governanca Define a estrutura de governanga, responsabilidades e fungdes de supervisao,
incluindo a eventual participagaoc de terceinos.
Escopo Define o escopo de atuacio do sandbox regulatario, as areas e setores de
aplicagao.
Objetivos Especifica os objetivos do sandbox regulatorio, delineando as metas & os

resultados esperados da experimentacio regulatdria.

Afastamentos e
flexibilizacoes

Estabelece as normas que podem ser simplificadas, flexibilizadas ou afastadas
para experimentacio regulatoria.

Processo Seletivo

Determina a necessidade de abertura de processo seletivo para a entrada de
projetos no sandbox regulatorio,

Recebimento de propostas | Define o procedimento para recebimento de propostas, podendo ser de forma
continua ou em periodos especificos.

Critérios de elegibilidade Especifica os critérios de elegibilidade para os projetos e/ou entidades para
participacao no sandbox regulatdrio.

Salvaguardas Estabelece as medidas de protecio para mitigar riscos potenciais associados as

atividades da experimentacao regulatdria.

Gestdo de riscos e
responsabilidades

Estabelece a estrutura para a gestao de riscos e responsabilizacio dentro do
sandbox regulatdrio.

Autorizagées temporarias

Define os procedimentos para a concessao de autorizagbes temporarias aos
participantes.

Supervisdo e
monitoramento

Descreve os mecanismos & os instrumentos de supervisdo e de
monitoramento continuos das atividades e dos impactos do sandbox
regulatorio, com base em indicadores e métricas previamente estabelecidos

Mecanismos de revisao e
ajuste

Estabelece a estrutura de revisao periodica e ajustes nas normas para
operacies do sandbox regulataric.

Plano de descontinuidade | Estabelece um plano detalhado para eventual descontinuidade das atividades
experimentais.
Avaliacao Descreve o procedimento de avaliagio dos resultados do sandbox regulatdrio,

com base nas informacgoes e evidéncias decorrentes da fase de supervisdo e
rmonitoramento.

Autorizacdes definitivas

Define os procedimentos para a transicao das autorizagoes temporarias para
permanentes, caso as inovagoes sejam aprovadas para implementacao em larga
escala.

Transparéncia e prestacdo
\de contas

Define os mecanismos de transparéncia ativa e passiva das operagoes e s
procedimentos para a prestagao de contas do sandbox regulatario.

Fonte: Guia Referencial de Sandbox Regulatorio (Brasil, 2024).

Importa frisar que o sandbox regulatério ndo se configura como um “atalho” para
flexibilizar indevidamente o ordenamento, mas como instrumento de aprendizagem regulatoria
supervisionada. Sua légica ¢ a de testar, em condi¢des controladas, hipoteses normativas ou
procedimentais, preservando sempre as normas inderrogaveis. Caso o experimento ndo atenda
as expectativas ou revele desvios incompativeis com a protecdo de direitos fundamentais e
interesses publicos sensiveis, ele ¢ encerrado e o regime ordindrio volta a prevalecer,

reafirmando a centralidade da legalidade estrita.
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Nesse sentido, o sandbox regulatorio se mostra ndo apenas um instrumento de
modernizagdo administrativa, mas uma ferramenta de efetivagdo da soberania regulatoria
articulada. Ao permitir que a experimentacao normativa ocorra em ambiente controlado, com
temporalidade definida, transparéncia procedimental e salvaguardas materiais inderrogaveis, o
Estado brasileiro afirma sua capacidade de coordenar de modo integrado os sistemas de
biodiversidade, ciéncia & inovagdo e propriedade intelectual. Trata-se de transformar a
regulagdo em um processo dinamico, responsivo € constitucionalmente orientado, no qual a
inovagao ¢ estimulada sem rentncia a prote¢ao de direitos fundamentais, a justica ambiental e
ao interesse publico.

Com isso, o0 sandbox contribui para uma soberania que nao ¢ apenas declaratéria, mas
pratica e operativa, projetando o poder normativo nacional na governanca de ecossistemas
tecnologicos em didlogo com empresas nacionais € transnacionais, sempre sob o primado da

Constitui¢ao.

4.5.2.1 Sandbox regulatorio procedimental para biodiversidade e CT&I: por que € como?

A experiéncia empirica evidencia que a pesquisa com patrimonio genético no Brasil
esbarra em entraves administrativos recorrentes, como 0s prazos excessivos, cadastros
redundantes e fragilidade na integragdo entre SisGen, CGen, INPI e Anvisa. Esses gargalos
elevam custos de conformidade, geram inseguranga regulatéria e desestimulam a utilizagao de
recursos genéticos nacionais em projetos de P&D. Nesse cenario, um sandbox regulatorio de
natureza estritamente procedimental se mostra mecanismo pertinente, pois permite testar fluxos
administrativos em ambiente supervisionado, por tempo delimitado e com métricas objetivas,
sem afastar as salvaguardas materiais impostas pela Constituigdo, pela Lei n® 13.123/2015 e
pelo Decreto n® 8.772/2016. O que se flexibiliza ndo ¢ o conteudo normativo protetivo, mas o
percurso burocratico: interoperabilidade de bases, guiché unico, padronizagdo documental e uso
de minutas de reparti¢do de beneficios ou acordos de propriedade intelectual.

Ainda que a literatura técnica sobre ETECs nao trate diretamente de sandbox, seu
repertdrio de macroetapas, controles e marcos decisorios j& oferece os instrumentos para
desenhar pilotos procedimentais calibrados, com clausulas de temporalidade, publicagdao de
resultados e avaliacdes ex ante e ex post (Heinen, 2022; Freitas; Alto¢ Junior, 2024). Sob a otica
constitucional, trata-se de refor¢o a legalidade estrita: permanecem intocados o consentimento
prévio informado, a reparti¢do justa de beneficios e a protecdo de conhecimentos tradicionais,

experimentando-se apenas ajustes operacionais que conferem previsibilidade temporal e
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reduzem custos de transagdo, fatores decisivos para atrair investimentos em TRLs
intermediarios.

Esse desenho se mostra especialmente estratégico quando envolve parcerias com
empresas transnacionais, cujo aporte de capital, expertise tecnologica e acesso a mercados
globais ¢ primordial a valorizagdo do patrimonio genético brasileiro. A logica do sandbox
procedimental permite articular trés dimensdes centrais: a ETEC condiciona desembolsos e
marcos técnicos a conformidade com o regime de acesso e reparti¢ao de beneficios; o sandbox
mede tempos, integra sistemas e corrige rotinas, reduzindo a incerteza que afasta investidores;
o conjunto emite ao mercado um sinal de que inovagao e segurancga juridica caminham lado a
lado, favorecendo negociacdes equilibradas entre o Estado e empresas globais.

Na pratica, projetos que envolvem patrimonio genético ¢ conhecimento tradicional
associado devem ser estruturados, desde o termo de referéncia da ETEC, com a exigéncia de
origem declarada do recurso, nimero de cadastro no SisGen e minuta de acordo de reparti¢ao
de beneficios. A propriedade intelectual precisa ser definida com clareza — titularidade,
licencas preferenciais (inclusive para o SUS) e clausulas de “march-in” em caso de ndo
exploragcdo —, vinculando-se a um plano de transferéncia de tecnologia e capacitagdo local. A
governanga de dados de biodiversidade também se impde, a fim de evitar captura privada de
informagdes de interesse coletivo. Quando tecnicamente pertinente, admite-se a execugdo
paralela de diferentes rotas tecnoldgicas em regime competitivo por marcos, mitigando riscos
de dependéncia contratual.

Por fim, o sandbox regulatério deve funcionar como verdadeiro guiché tUnico,
conectando SisGen, INPI e Anvisa por meio de APIs de interoperabilidade, instrumentos
técnicos que permitem a comunicacao automatizada e segura entre diferentes sistemas digitais,
eliminando redundancias e ampliando a rastreabilidade. Essa diretriz encontra respaldo na
Estratégia de Governo Digital (Decreto n® 10.332/2020), que estabelece a utilizacdo de APIs
abertas como mecanismo de eficiéncia administrativa e transparéncia regulatoria, ja adotado
em experiéncias paradigmaticas como o open banking no Brasil.

Associada a indicadores publicos de desempenho regulatério (tempo médio de
cadastros, numero de acordos de reparticdo de beneficios efetivados, percentual de depositos
de patentes com origem declarada), essa arquitetura fortalece a seguranga operacional sem
renuncia as salvaguardas materiais constitucionais. Ao alinhar incentivos — Estado assumindo
riscos em fases criticas, integracdo procedimental e contrapartidas constitucionais — cria-se

um ambiente propicio ao engajamento de capital privado e a cooperacdo com empresas
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transnacionais, transformando o potencial biogenético brasileiro em inovagdo legitima e

sustentavel, com retorno social mensuravel e fortalecimento da soberania nacional.

4.5.2.2 Sandbox regulatorio na solucao dos problemas na pesquisa com patrimonio genético

A persisténcia de gargalos administrativos que oneram e retardam projetos de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao (P,D&I) envolvendo patrimdnio genético ¢ um fato. Esses
entraves, de natureza eminentemente procedimental, comprometem a previsibilidade, elevam
custos de conformidade e desestimulam investimentos estratégicos em biodiversidade.

Um primeiro entrave consiste na sobreposi¢do de exigéncias e cadastros redundantes,
como a comprovacao de origem declarada, a reparticao de beneficios (ABS), a titularidade de
propriedade intelectual e a gestdo de dados, que culmina em retrabalhos e acentua a inseguranga
regulatoria. A multiplicidade de etapas fragmentadas compromete a eficiéncia dos processos e
eleva os custos de conformidade. Nesse cendrio, o Guia Referencial de Sandbox Regulatdrio
destaca a harmonizacdo de entendimentos e a padronizacdo documental como medidas
imprescindiveis (Brasil, 2024). Essa orientacao se mostra especialmente pertinente no contexto
da pesquisa em biodiversidade, pois oferece um caminho para superar os entraves
procedimentais, assegurando maior eficiéncia administrativa e previsibilidade juridica.

Outro entrave central ¢ a indefinicdo de prazos. Sem métricas padronizadas ou
acompanhamento publico, a tramitagdo de cadastros e autorizagdes se torna imprevisivel,
dificultando decisdes de investimento. O Guia propde governanga orientada por métricas e
prestacdo de contas periodica, com avaliacdes baseadas em evidéncias, para alinhar prazos a
parametros objetivos de eficiéncia administrativa (Brasil, 2024).

A fragilidade da coordenacdo interagéncias constitui um terceiro desafio. Projetos
multissetoriais, que demandam interacdo entre SisGen/CGen, INPI e Anvisa, sofrem com
competéncias dispersas e integracdes improvisadas. O Guia recomenda governanga
multissetorial, por meio de comités deliberativos e grupos operacionais, com canais claros de
decisdo e resolugdo de conflitos (Brasil, 2024).

A auséncia de guiché Unico e de interoperabilidade agrava a situacdo, resultando em
submissdes sequenciais e repeticdo de esforcos. As diretrizes do Guia reforcam a importancia
de portais integrados e APIs de interoperabilidade, capazes de conectar sistemas digitais e
garantir rastreabilidade plena sem relativizar salvaguardas materiais (Brasil, 2024).

Também se destacam os critérios difusos de selecdo e saida dos programas

experimentais, que comprometem a previsibilidade. O Guia recomenda editais com padrdes
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objetivos, normas afastaveis previamente delimitadas e hipoteses claras de encerramento, como
término do prazo, riscos excessivos ou descumprimento contratual (Brasil, 2024).

Por fim, hd o risco de captura regulatoria e assimetrias concorrenciais. A literatura
enfatiza que a robustez dos sandboxes depende da qualidade da governanga e do
monitoramento, com padronizagdo procedimental e gestdo de riscos para assegurar a
concorréncia leal (Sacaro Jr., 2021; Brasil, 2024).

Com dito antes, a Lei Complementar n° 182/2021 disciplina o sandbox regulatdrio como
regime especial e temporario, permitindo o afastamento de normas sob critérios e salvaguardas
definidos, e assegurando seguranca juridica mediante as formas ordinarias de extingdo de atos
administrativos. O art. 11 autoriza o afastamento de normas sob competéncia do regulador,
individualmente ou em colaboragdo com outras autoridades, desde que observados critérios,
prazos e salvaguardas. A extingdo do regime segue as formas ordinarias de retirada de atos
administrativos (revogagdo, cassacdo, caducidade), conferindo seguranca juridica ao modelo
(Brasil, 2021).

O Guia Referencial de Sandbox Regulatorio estrutura o ciclo em quatro fases —
diagnostico e concepgao; definigdo e desenvolvimento; experimentagcdo; encerramento —
permeadas por andlise juridica, transparéncia e participagdo social, além de modelos de
governanga adaptaveis (Brasil, 2024).

Nesse horizonte, vale destacar que experiéncias académicas e institucionais vém
delineando modelos semelhantes, a exemplo do BioSandbox Brasil, concebido por Passos,
Barboza e Barud (2023). Trata-se de um sandbox regulatério adaptativo voltado a
biotecnologia, estruturado como ambiente experimental em que startups podem desenvolver e
testar inovagdes em condicdes reais de mercado, sob acompanhamento regulatério flexivel, mas
sem abdicar de salvaguardas éticas, ambientais ¢ de seguranca. O modelo sugerido pelos
referidos autores, integra multiplos 6rgaos em um “balcao Gnico regulatério”, com mecanismos
de governanga, métricas publicas e estratégias de saida previamente definidas, funcionando
como instrumento de aprendizagem regulatoria progressiva.

Ademais, a experiéncia da ANVISA mostra como o sandbox regulatorio vem sendo
estruturado no Brasil em setores de alta complexidade regulatoria e relevancia social. No caso
da ANVISA, a ado¢do do sandbox se encontra em fase de estruturacdo: a Agéncia realizou
Andlise de Impacto Regulatorio (AIR), promoveu a Tomada Publica de Subsidios (TPS n°
9/2024) e iniciou projeto-piloto sobre cosméticos personalizados, sinalizando que esse modelo

pode se consolidar como mecanismo de governanga responsiva, capaz de proporcionar maior
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seguranga juridica, flexibilidade e celeridade no enfrentamento dos desafios decorrentes da
incorporagdo de inovacdes em saude.

Nessa perspectiva, o sandbox regulatorio se traduz em uma forma de regulagdo
adaptativa e prospectiva, alinhada ao movimento de smart regulation descrito por Black (2008),
que privilegia o didlogo entre Estado, mercado e sociedade civil, permitindo que a regulacao
acompanhe a velocidade das transformacdes cientificas e tecnologicas sem abdicar da prote¢ao
constitucional ao direito fundamental a saude (CF/88, art. 196). Dessa forma, o sandbox
regulatorio procedimental se revela como um instrumento constitucionalmente adequado para
enfrentar os gargalos que limitam a pesquisa com patrimdnio genético. Seu mérito estd em
atacar os nos burocraticos sem flexibilizar salvaguardas materiais indispensaveis, como a
reparticao de beneficios, o consentimento prévio informado e a protecdo de conhecimentos
tradicionais.

Com efeito, com base na Lei Complementar n® 182/2021 (defini¢do, afastamento de
normas e colaboragdo interagéncias) e no Guia Referencial (ciclo, governanga e critérios), o
sandbox procedimental permite ao Estado aprender regulando: delimita escopo, impde
salvaguardas, monitora com métricas publicas e, se necessario, encerra 0 experimento com
retorno ao regime ordindrio. O resultado ¢ previsibilidade temporal, redu¢dao de custos de
transacdo e um sinal crivel ao mercado, inclusive a empresas transnacionais, de que inovagao e
seguranca juridica caminham lado a lado na pesquisa em biodiversidade.

Exemplo hipotético: imagine um consorcio entre uma universidade federal, uma ICT
estadual e uma farmacéutica transnacional, em cooperacdo com comunidades tradicionais do
Xingu, que identifica um microrganismo amazonico com potencial para antibidticos contra
superbactérias. O projeto esbarra, de inicio, em cadastros duplicados e retrabalhos no
SisGen/CGen. Para enfrentar esse entrave inicial, o governo lanca um sandbox procedimental
de 24 meses, restrito a fase de acesso, reparticdo de beneficios e integracdo com o SisGen.

O edital exige cadastro prévio no SisGen; termo de reparticio de beneficios;
comprovagao de parceria com ICT nacional. O piloto testa um guich¢ Unico digital que conecta
SisGen e CGen, padronizando formulérios e eliminando redundancias. Métricas publicas
monitoram prazos médios de andlise e numero de cadastros concluidos com ABS firmado.

Caso o projeto avance a fases posteriores (deposito de patente ou ensaios clinicos), a
experiéncia acumulada nesse sandbox inicial orientara novos pilotos setoriais integrando INPI
e Anvisa. Assim, o sandbox opera como governancga progressiva, ativada em cada fase da cadeia

de P&D, sem forcgar simultancidade artificial.
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Resultado: a fase inicial ¢ acelerada, a seguranga juridica é reforcada e os parceiros
privados ganham previsibilidade, estimulando investimentos adicionais. A légica de soberania
regulatoria articulada se concretiza, transformando a biodiversidade em inovagdo legitima e
sustentavel, sempre em conformidade com a Constituigao.

Segue um quadro comparativo que sintetiza as etapas da cadeia de P&D em patrimonio
genético, os entraves identificados, as a¢des que o sandbox procedimental pode desempenhar e

as salvaguardas materiais que devem ser preservadas.

Quadro 7 — Sandbox regulatério aplicado a PD&I em biodiversidade

Ftapas da Cadeia de Entraves Acdo do Sandbox Salvaguardas
P&D Identificados Regulatorio Materiais
Acesso e cadastro no Sobreposicio de Padronizacio de Consentimento
S15Gen exigéncias; cadastros checklists; prévie informado;
redundantes; edital'termo de origem declarada;
retrabalho referéncia com protecdo de CTAs
documental escopo claro; guiché
tnico digital com
APIs
Anuéncias e Prazos indefinidos; Métricas piblicas de Reparticio de
autorizagdes (CGen, falta de desempenho; beneficios; protegio
orgdos competentes) previsibilidade prestagio de contas | ambiental e de povos
temporal periodica; avaliagdo indigenas
€x ante/ex post
Depésito de patentes Integracio fragil Interoperabilidade Titularidade da PI
no INPI entre sistemas; falta S15Gen—INPT; pactuada; clausulas
de rastreabilidade indicadores de de licenca
desempenho preferencial e march-
(depositos com n
origem declarada)
Ensaios climicos e Coordenacio Governanca Protegio da saide
autorizacdes da interagéncias multissetorial; puiblica; seguranga
Anvisa deficiente; etapas comités deliberativos sanitiria
sequenciais € Operacionais;
protocolos integrados
Gestdo e Assimetria Governanca de Protecdo de dados
compartilhamento de | informacional; nisco dados; sensivels; acesso
dados de de captura regulatonia |  mteroperabilidade; publico responsavel;
biodiversidade transparéncia dos justiga ambiental
resultados

Fonte: claboracdo propria (2026).

Essa organizagdo evidencia que o sandbox nao ¢ um mecanismo unico ou simultaneo
para toda a cadeia de P&D, mas um instrumento progressivo, que pode ser acionado em

diferentes pontos conforme os entraves surgem. Assim, fortalece-se a soberania regulatéria
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articulada, integrando biodiversidade, CT&I e propriedade intelectual de maneira coordenada

e eficiente.

4.6 Consolidacao propositiva: a soberania regulatéria articulada como resposta

constitucional

A analise empreendida neste capitulo evidenciou que os entraves a utilizagdo estratégica
da biodiversidade brasileira — burocracia excessiva, fragmentagao institucional, inseguranca
juridica, insuficiéncia de investimentos e descompasso entre marcos normativos — nao
decorrem de déficit cientifico, mas de falhas de desenho e coordenacgao regulatoria. O resultado
tem sido a persisténcia da dependéncia tecnologica, a prevaléncia de solugdes exogenas € o
subaproveitamento do patrimonio genético nacional no ciclo de P&D farmacéutico.

Nesse cendrio, a Soberania Regulatéria Articulada assume fei¢do propositiva e
integradora. A originalidade ndo estd em criar novos instrumentos, mas em reordenar e
constitucionalizar o uso dos ja existentes — Lei n° 13.123/2015 (Biodiversidade), Lei n°
10.973/2004 e Lei n°® 13.243/2016 (CT&I), e Lei n® 9.279/1996 (Propriedade Industrial) — sob
uma arquitetura tinica orientada pelos arts. 5°, XXIX, 170, 218, 219 e 225 da Constituicdo (em
convergéncia com os arts. 1°, I, e 4°, I). Trata-se de um arranjo normativo de integracdo que
condiciona politicas, contratos e parcerias a finalidades publicas verificaveis.

A proposta opera simultaneamente em quatro vetores: (a) preservagao ambiental da
biodiversidade e da fungdo ecolodgica (CF, art. 225); (b) impulso cientifico-inovador com risco
tecnologico real (arts. 218 e 219); (c) estratégia econdmica de adensamento produtivo e
tecnologico, mediante transferéncia efetiva de tecnologia, reparticao de beneficios e protecao
do interesse publico (arts. 170 e 5°, XXIX); e (d) afirmagao soberana do poder normativo do
Estado, evitando que a apropriagdo privada neutralize a autodeterminagao constitucional.

Para dar efetividade a esses vetores, a Soberania Regulatoria Articulada conjuga trés
dimensdes operacionais: (1) direcdo normativa integrada, com coordenagdo dos regimes de
biodiversidade, CT&I e propriedade industrial; (ii) indugao publica do risco, mediante a
Encomenda Tecnoldgica (ETEC), internalizando a fase mais incerta da pesquisa para
concretizar os arts. 218 e 219; e (iii) racionalidade procedimental, por meio de arranjos como
sandbox regulatorio em matéria procedimental, que reduz custos de transacao, integra fluxos
interinstitucionais e confere previsibilidade sem relaxar salvaguardas materiais.

A interagdo com empresas transnacionais € tratada por um protocolo normativo de

soberania, ndo excludente, mas condicionante. Sempre que houver acesso a patrimonio genético
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ou conhecimento tradicional associado, clausulas de soberania vinculadas se fazem
obrigatérias: reparticdo justa e equitativa de beneficios; cotitularidade ou titularidade
compartilhada de direitos de propriedade intelectual conforme a contribuigdo publica e o acesso
regulado; licencas preferenciais ao SUS, quando for o caso; e métricas auditaveis de
transferéncia tecnoldgica e capacitagao local. Com isso, a presenga das transnacionais deixa de
representar risco de esvaziamento normativo e se converte em alavanca estratégica para o
Sistema Nacional de Inovagao.

A Constituicdo de 1988 fornece a moldura de legitimidade: soberania como fundamento
(art. 1°, I) e independéncia nacional nas relacdes exteriores (art. 4°, I); propriedade industrial
subordinada ao interesse social e ao desenvolvimento tecnologico (art. 5°, XXIX); defesa do
meio ambiente na ordem econdmica (art. 170, VI); ciéncia, tecnologia e inovacdo como
prioridades de Estado (arts. 218 ¢ 219); e o dever comum de proteger a biodiversidade (art.
225). A Soberania Regulatoria Articulada harmoniza esses comandos em um protocolo
constitucional de inovagdo orientada ao patrimonio genético.

Nesta senda, a Soberania Regulatoria Articulada configura um novo paradigma de agao
publica: o Estado induz, condiciona e orienta a inovagao baseada na biodiversidade, articulando
poder de compra, regulacdo e cooperagdo internacional em uma politica de inovagao vinculada
a clausulas de soberania vinculadas. Ao integrar coordenagdo normativa, indug¢ao publica do
risco e seguranga procedimental, o0 modelo oferece um caminho institucional para superar a
“armadilha da ciéncia intermedidria”, reduzir a vulnerabilidade tecnoldgica e posicionar o
Brasil como protagonista da bioeconomia, com seguranca juridica, justica socioambiental e

inser¢ao tecnologica autonoma.
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CONCLUSAO

A presente tese partiu do problema central consistente em compreender de que forma o
ordenamento juridico brasileiro pode assegurar o controle soberano das atividades de pesquisa
em biodiversidade realizadas por empresas transnacionais, de modo a compatibilizar inovacao
cientifica, desenvolvimento sustentavel e protecdo do patrimdnio genético nacional. O objetivo
geral foi demonstrar que a participagdo ativa e regulada do setor privado, em especial das
empresas transnacionais, nos processos de ciéncia, tecnologia e inovacdo baseados na
biodiversidade, constitui pilar indispensavel para o desenvolvimento sustentavel do Brasil,
desde que fundada nos principios constitucionais da soberania nacional, dignidade da pessoa
humana e defesa do meio ambiente.

A anélise tedrica e empirica permitiu responder afirmativamente a pergunta de pesquisa.
Verificou-se que a interagdo entre o setor privado, o Estado e as institui¢cdes cientificas, quando
orientada por instrumentos juridicos adequados e por uma governanca integrada, potencializa a
geracdo de conhecimento, a inovagao tecnologica e a valorizagdo econdmica da biodiversidade
nacional.

Os resultados da anélise critica evidenciaram, contudo, uma relevante fragmentacao
normativa: embora a Constituicdo Federal estabeleca diretrizes claras, a legislacdo
infraconstitucional opera de forma dispersa e, em alguns casos, contraditéria, cada qual
tutelando isoladamente o seu objeto. Essa desarticulagdo compromete a efetividade da
regulacdo. Além disso, constatou-se um quadro de inseguranca juridica, decorrente da
sobreposi¢do de obrigagdes, como a reparticao de beneficios e os multiplos cadastros, os quais
acarretam custos elevados e reduzem a eficiéncia administrativa. A esse contexto, soma-se a
heranga da biopirataria histérica, particularmente associada a atuacdo de empresas
transnacionais, o que reforca a urgéncia de um modelo regulatdrio coeso e soberano.

No plano empirico, a investigagdo concentrou-se na industria farmacéutica, setor
estratégico no aproveitamento da biodiversidade para a produgdo de medicamentos, essenciais
a saude publica e ao mercado internacional. Os dados revelaram que a industria farmacéutica
no Brasil, nacional ou transnacional, praticamente ndo utiliza a biodiversidade brasileira:
apenas 10% das parcerias analisadas recorreram ao patriménio genético nacional. Ademais,
verificou-se que o Brasil se consolidou no modelo dos genéricos, que, embora tenha assegurado
ganhos sociais relevantes — como amplia¢ao do acesso a medicamentos e certa transferéncia
de tecnologia —, manteve o Pais em uma zona de conforto, alicer¢ada em biodiversidade

estrangeira, mais estudada e menos arriscada. Essa dependéncia reforcou a necessidade de
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importar insumos, perpetuando vulnerabilidades estruturais e inibindo a exploragdo autonoma
de nossa megadiversidade.

Esse quadro confirma a posi¢ao do Brasil como uma “poténcia natural inerte”: detentor
da maior biodiversidade do planeta, mas ainda incapaz de converté-la em inovacgao soberana.
Diante desse diagnostico, a tese propos o modelo de Soberania Regulatéria Articulada (SRA)
como caminho para a superagdo dos gargalos. Partindo da premissa de que a soberania juridico-
constitucional ¢ conceito absoluto, indivisivel e estruturante, ndo se trata de fragmenta-la ou
relativizé-la, mas de reinterpreta-la a luz das exigéncias do contexto contemporaneo, marcado
pela globalizagdo e pela interdependéncia. Nesse sentido, a SRA configura-se ndo como uma
nova modalidade de soberania, mas como uma estratégia normativa de exercicio soberano,
caracterizada por trés dimensdes complementares: sistémica, mediante a articulagdo entre
biodiversidade, ciéncia, tecnologia, inovagao e propriedade intelectual; regulatoria, integrando
de forma coesa e eficiente as normas constitucionais, infraconstitucionais e multilaterais; e
pratica, mediante a interagdo entre Estado, empresas e institui¢des cientificas e tecnologicas,
sempre sob a primazia do interesse publico e dos principios constitucionais inderrogaveis.

A tese oferece, assim, contribuigdes tedricas e praticas relevantes. No plano tedrico,
consolida uma proposta integradora no campo do Direito Ambiental, da Inovagdo e da
Propriedade Intelectual, demonstrando a necessidade de uma leitura sistémica do ordenamento
juridico frente a complexidade da bioeconomia. No plano pratico, fornece parametros para
politicas publicas e instrumentos de governanga, como as encomendas tecnologicas (ETEC) e
os sandbox regulatdrios, que podem fortalecer a gestdo da biodiversidade, promover a
transferéncia de tecnologia e estimular a inovacao de base nacional.

Reconhecem-se, contudo, limitagdes metodologicas. O recorte empirico concentrou-se
no setor farmacéutico e em dados disponiveis até o periodo de 2024, o que restringe a
extrapolagdo para outros segmentos industriais e para futuras atualizagdes normativas. Ainda
assim, a andlise permitiu identificar tendéncias consistentes e padroes estruturais que justificam
a adocdo de politicas de integragdo normativa e fomento articulado.

Por fim, esta pesquisa reafirma a necessidade de reconfigurar o papel do Estado
brasileiro: de mero fiscalizador para indutor de inovacdo sustentavel e guardido da soberania
regulatoria. O fortalecimento institucional, a clareza normativa e a cooperacao publico-privada
sao condigdes essenciais para que o Pais converta sua riqueza bioldgica em capital cientifico,
tecnologico e social. Sugere-se, portanto, que estudos futuros aprofundem a aplicacao do

modelo de Soberania Regulatéria Articulada em outros setores bioecondomicos — como
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energia, biotecnologia agricola e cosméticos —, além de explorar sua articulacdo com agendas
internacionais de governanca ambiental e direitos humanos.

Assim, conclui-se que a biodiversidade brasileira, quando amparada por uma
governanga juridica integrada e soberana, constitui o eixo mais promissor do desenvolvimento
sustentavel nacional. O desafio ndo ¢ apenas conservar a natureza, mas transforma-la em
conhecimento, inovacdo e justica socioambiental, em conformidade com os mandamentos

constitucionais e com a responsabilidade historica do Brasil perante o planeta.
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ANEXO

1. BIOECONOMIA E INOVACAO FARMACEUTICA: EVIDENCIAS EMPIRICAS
DA SUBUTILIZACAO DA BIODIVERSIDADE E SEUS DESDOBRAMENTOS
JURIDICOS

1.1 Metodologia da analise empirica

A presente investigacdo empirica possui carater complementar em relag@o a pesquisa
juridico-dogmatica desenvolvida ao longo desta tese, sendo utilizada como instrumento de
validacao e suporte empirico das hipdteses formuladas no plano tedrico. Seu objetivo consiste
em examinar os padroes de cooperacao publico-privada no setor farmacéutico brasileiro, de
modo a verificar em que medida os resultados observados corroboram a hipotese central relativa
a fragmentacao regulatdria e a limitada mobilizagdo estratégica da biodiversidade brasileira como
vetor de inovagao e desenvolvimento tecnologico.

A pesquisa adota abordagem empirico-descritiva e concentra-se na analise de parcerias
estratégicas firmadas entre os anos de 2004 e 2024. O recorte temporal foi definido por
corresponder ao periodo de consolidagdo progressiva dos principais instrumentos normativos
relacionados a politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo, permitindo observar a
evolugdo das relagdes cooperativas em contexto posterior ao fortalecimento dos mecanismos
institucionais voltados a pesquisa, ao desenvolvimento tecnologico e a interagdo entre o setor
publico e o setor privado.

O corpus documental foi composto por dez parcerias formalizadas no periodo,
selecionadas a partir de critérios cumulativos previamente estabelecidos: (i) participagdo de ao
menos uma Institui¢do Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo (ICT) brasileira; (ii) presenca de
empresa farmacéutica ou biotecnoldgica; e (iii) desenvolvimento de atividades relacionadas a
pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico ou transferéncia de tecnologia. Além desses requisitos
minimos, a selecdo considerou critérios de relevancia institucional, identificados a partir da
participagdo de institui¢des reconhecidas por sua atuacdo em pesquisa biomédica, inovacdo
farmacéutica ou desenvolvimento tecnologico, bem como a disponibilidade publica de
informacdes suficientes para permitir a reconstrugdo dos elementos juridicos e operacionais das
parcerias analisadas.

A aplicagdo cumulativa desses critérios resultou na identificacdo de dez parcerias aptas

a composi¢do do corpus analitico, quantitativo que reflete ndo apenas o recorte metodoldgico
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adotado, mas também a relativa escassez de iniciativas que preenchiam simultaneamente todos
os requisitos estabelecidos para a investigagao.

Os dados foram coletados em fontes documentais oficiais, incluindo paginas
institucionais de ICTs — como Fiocruz, Instituto Butantan, universidades federais ¢ Embrapii
—, bem como em oOrgdos governamentais, relatorios institucionais, documentos técnicos e
registros publicos relacionados aos projetos analisados. As informagdes foram posteriormente
sistematizadas em planilha de controle contendo dados referentes ao titulo do projeto, instituigoes
e empresas envolvidas, periodo de vigéncia, marcos regulatorios aplicaveis, instrumentos
juridicos empregados e eventual utilizagdo de patrimdnio genético nacional ou estrangeiro, com
indica¢do, quando disponivel, dos mecanismos de reparticdo de beneficios.

Para fins analiticos, procedeu-se a codificacdo manual dos dados por categorias
previamente definidas, considerando a origem do capital (nacional ou transnacional), o tipo de
insumo mobilizado, o instrumento juridico empregado (Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo — PDP, Encomenda Tecnoldgica — ETEC, Acordos de Cooperacdo Técnica — ACT,
convénios ou acordos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao — PD&I) e o periodo de vigéncia.

No plano material, a classificagdo distinguiu: (i) uso direto de patrimdnio genético
brasileiro, quando presente a mobilizagdo de biodiversidade nacional como elemento central da
pesquisa ou do desenvolvimento tecnologico; (ii) utilizacdo de recursos genéticos de origem
estrangeira, quando identificados materiais bioldgicos funcionalmente relevantes oriundos do
exterior, como sementes virais ou insumos equivalentes; e (iii) utilizacdo de plataformas
tecnoldgicas, linhagens celulares, dossiés ou insumos biotecnoldgicos exogenos, sem
mobilizacdo direta da biodiversidade brasileira. A classificagdo do patriménio genético adotou a
tipologia definida na nota metodologica do Quadro 1.

O tratamento analitico combinou estatistica descritiva, mediante utilizacdo de
frequéncias absolutas e relativas processadas em MS Excel para elaboracao de quadros e figuras,
com interpretagdo qualitativa orientada pela anélise de conteudo juridico e pelo confronto dos
resultados empiricos com o marco normativo relacionado ao acesso ao patrimonio genético, a
inovagao tecnologica e aos instrumentos juridicos de cooperagao.

A validade interna da pesquisa foi assegurada pela triangulagao de fontes, mediante
cruzamento entre registros oficiais e documentos independentes. As limitagdes mais relevantes
decorrem da eventual indisponibilidade publica de determinadas informagdes, da existéncia de
cldusulas de confidencialidade contratual e da auséncia de métricas uniformes de impacto

econdmico ex post. Soma-se a isso a heterogeneidade dos arranjos examinados, circunstancia
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que exige cautela analitica na comparagdo entre parcerias de natureza regulatdria, produtiva e
cientifica distintas.

A estratégia metodologica adotada permitiu observar tendéncias consistentes
relacionadas a limitada mobilizagdo da biodiversidade brasileira como insumo estratégico da
inovacdo farmacéutica, bem como ao predominio de modelos baseados na internalizagcdo de
tecnologias e insumos desenvolvidos externamente, aspectos relevantes para a compreensao das
dindmicas de dependéncia tecnologica e dos desafios juridicos associados a bioinovacao no

Brasil.

1.2 Mapeamento das parcerias entre empresas e instituicoes de pesquisa

(1) Extracta Moléculas Naturais & UFPA / Parque Tecnolégico da UFRJ (Bio-Rio)

a) Estrutura das parcerias
Ambiente de incubacdo (UFRJ/Bio-Rio): a Extracta foi fundada em 1998 no Parque
Tecnologico da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), no polo de biotecnologia Bio-
Rio. Esse vinculo ndo se configurou como parceria académica ou convénio com a UFRJ
enquanto ICT publica, mas como inser¢do em um ecossistema de inovacao voltado a incubagao

de empresas de base tecnoldgica

b) Objeto
O objeto central foi a bioprospec¢ao da flora brasileira, mediante a criacdo de um banco
de biodiversidade quimica e a identificagdo de moléculas bioativas para fins farmacéuticos.
Destacam-se antibioticos contra Staphylococcus aureus, inibidores de elastase, além do

isolamento da aureociclina (Kielmeyera)
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¢) Instrumento juridico utilizado

O arranjo estabelecido pela Extracta Moléculas Naturais em 2004 se apoiou em um
duplo instrumento juridico:

De um lado, a empresa obteve autorizagdo especial do Conselho de Gestdo do
Patriménio Genético (CGEN), com fundamento na Medida Provisoria n® 2.186-16/2001, o que
lhe conferiu a condicdo de primeira empresa privada brasileira a atuar legalmente na
bioprospeccao de recursos genéticos. Esse ato administrativo autorizativo, de natureza
regulatdria, assegurou legitimidade ao acesso e enquadrou a atividade empresarial no marco
normativo da biodiversidade.

De outro lado, celebrou-se um convénio de cooperacao cientifica com a Universidade
Federal do Para (UFPA), mediante o qual a empresa instalou um laboratorio de extracdao de 300
m? e financiou pessoal técnico durante dois anos, como forma de reparti¢ao inicial de beneficios
e de apoio a infraestrutura cientifica local.

Assim, a parceria combinou um instrumento publico-regulatorio (autorizagdo do
CGEN) com um instrumento contratual de cooperacdo (convénio UFPA), revelando a

articulacdo entre regulagado estatal e contrapartidas de natureza cientifica e institucional.

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
Sim: plantas nativas brasileiras e isolamento de compostos com atividade antibiotica

(ex.: linhagem Kielmeyera).

e) Resultados/entraves
Caso pioneiro de P&D privado com biodiversidade sob a égide do CGEN; as
reportagens técnicas e cientificas apontam potencial cientifico elevado, mas destacam gargalos
regulatorios e transacionais da época (MP 2.186-16/2001; exigéncias de reparticdo de

beneficios).

(2) GlaxoSmithKline (GSK) & Fiocruz (Farmanguinhos/Bio-Manguinhos)

a) Estrutura da parceria
A parceria entre a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a multinacional
GlaxoSmithKline (GSK) foi firmada em 2009, com vigéncia até 2012, e representou um dos
mais amplos acordos de cooperagdo tecnoldgica celebrados no ambito do Complexo

Econdmico-Industrial da Saude (CEIS). O arranjo envolveu duas unidades da Fiocruz — Bio-
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Manguinhos, voltada a producdo de imunobiologicos, e Farmanguinhos, dedicada a

medicamentos — e se desdobrou em trés grandes frentes de cooperagao tecnoldgica e cientifica.

b) Objeto da parceria

O objeto do acordo foi estruturado em trés eixos principais:

Vacinas (Bio-Manguinhos): transferéncia de tecnologia da vacina pneumocdcica
conjugada 10-valente, produzida em Bio-Manguinhos com previsdo de 13 milhdes de
doses anuais, além de projetos de pesquisa conjunta para vacinas contra dengue, malaria
vivax ¢ febre amarela inativada;

Doengas tropicais negligenciadas: desenvolvimento de plataformas de P&D
translacional em cooperagdo com a GSK, buscando alinhar prioridades sanitarias do
Brasil a estratégias globais de inovagao em saude;

Antibidticos (Farmanguinhos): acordo de transferéncia de tecnologia para a produgdo
local de amoxicilina, visando ampliar o acesso a antibidticos essenciais e reduzir a

dependéncia de importagdes.

¢) Instrumento juridico utilizado

O instrumento juridico central foi um Acordo de Transferéncia de Tecnologia, firmado

em agosto de 2009, que previa a cessdo progressiva de know-how, processos produtivos e

assisténcia técnica pela GSK a Fiocruz. Embora nao fosse formalizado como Parceria para o

Desenvolvimento Produtivo (PDP) — modelo que sé se consolidaria a partir de 2012 —, o

arranjo funcionou como embrido desse mecanismo de cooperagdo, antecipando a logica de

nacionalizacao tecnologica e fortalecimento da producao publica de insumos estratégicos para

o SUS.

d) Uso PG ou RG de origem vegetal

A parceria ndo envolveu a utilizagdo de patrimdénio genético (PG) nacional ou de

recursos genéticos (RG) nacional ou estrangeiro. O foco se concentrou na transferéncia de

tecnologias ja desenvolvidas pela GSK, adaptadas as necessidades epidemioldgicas nacionais,

sem exploracdo direta da biodiversidade brasileira.

e) Resultados e entraves

Entre os principais resultados, destacam-se:
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e a incorporagdo da vacina pneumocdcica ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI),
com impacto direto na redu¢do da mortalidade infantil;

e aproducdo nacional de antibidticos essenciais, como a amoxicilina, em Farmanguinhos;

e o fortalecimento das capacidades industriais e tecnologicas da Fiocruz, consolidando-a
como ator estratégico do CEIS;

e aabertura de novas frentes de P&D em vacinas para doengas negligenciadas, ainda que
em estagio preliminar.

Os entraves estiveram relacionados ao alto custo da transferéncia tecnologica, a
dependéncia inicial de insumos importados e as limitagdes para transformar os projetos em
doencas negligenciadas em pipelines robustos de produtos inovadores. Apesar dessas
dificuldades, o acordo consolidou um modelo de cooperagdo publico-privada de relevancia

estratégica para a saude brasileira.

(3) Sanofi Pasteur & Instituto Butantan (vacina influenza)

a) Estrutura da parceria

A cooperacdo entre a Sanofi Pasteur e o Instituto Butantan iniciou-se em 1999 com a
assinatura de um contrato de transferéncia de tecnologia para a produgdo da vacina influenza.
O acordo se desenvolveu gradualmente em quatro fases: (i) recebimento da vacina pronta e
realizagdo de controle de qualidade; (ii) envase e rotulagem local do imunizante; (iii)
formulacao de vacinas a partir de monovalentes fornecidos pela Sanofi; e (iv) dominio integral
da producgdo dos monovalentes pelo Butantan. A consolidagao plena ocorreu em 2013, quando
a fabrica do Instituto recebeu certificacdo da Anvisa para a produgdo completa, assegurando o

fornecimento autdbnomo ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

b) Objeto da parceria

O objeto da parceria foi a transferéncia de tecnologia e capacitacao produtiva para a
producao nacional da vacina influenza, essencial para campanhas anuais de vacinac¢ao contra a
gripe. O acordo incluiu ndo apenas a transferéncia de know-how técnico e produtivo, mas
também a constru¢do e validagdo da planta fabril, a selecdo de equipamentos e o treinamento
de pessoal. A cooperacdo buscou ampliar a autossuficiéncia nacional em imunobiologicos,
reduzir a dependéncia de importacdes e garantir resposta rapida a emergéncias sanitarias, como
no caso da pandemia de HIN1 (2009-2010), quando o Butantan foi capaz de produzir vacinas

em larga escala.
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¢) Instrumento juridico utilizado
O instrumento juridico consistiu em um contrato de transferéncia de tecnologia, firmado
entre o Instituto Butantan e a Sanofi Pasteur em 1999, que mais tarde se enquadrou formalmente
no modelo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), institucionalizadas pela
Portaria n® 837/2012 e posteriormente redefinidas pela Portaria n® 2.531/2014 do Ministério da
Satde. Esse enquadramento permitiu que a producdo fosse vinculada a compromissos de
compra governamental, com dispensa de licitagdo nos termos, a época, do art. 24 da Lei n°

8.666/1993, refor¢ando o carater estratégico da vacina para o Sistema Unico de Saude (SUS)

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
A parceria entre a Sanofi Pasteur e o Instituto Butantan ndo envolveu biodiversidade
vegetal, seja nacional ou estrangeira. O insumo utilizado na produ¢do da vacina influenza foi
constituido por sementes virais padronizadas fornecidas por centros de referéncia
internacionais, no ambito do sistema de vigilancia global da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS). Esses virus, enquanto recursos genéticos de origem viral estrangeira, serviram de base
para a formula¢do das vacinas produzidas no Brasil. Assim, ndo houve exploracdo de

patrimonio genético brasileiro (PG) nem de recursos genéticos vegetais.

¢) Resultados e entraves
A parceria resultou em:
e Producdo nacional estavel da vacina influenza, assegurando a autossuficiéncia do Brasil
nas campanhas anuais de imunizacao contra a gripe, com capacidade de até 90 milhdes
de doses anuais em 2023;
e Reconhecimento internacional, com a pré-qualifica¢do da vacina pela OMS em 2021,
permitindo sua exportacdo para paises da América Latina via OPAS;
e Expansdo tecnologica, incluindo o desenvolvimento de versdes quadrivalentes e vacinas
candidatas contra cepas pandémicas como HIN1 e H7N9;
e Impacto sanitario imediato, com contribui¢do decisiva durante a pandemia de HIN1
(2009-2010), quando o PNI adquiriu 83 milhdes de doses produzidas pelo Butantan.
Os entraves estiveram relacionados a alta dependéncia inicial de insumos e
equipamentos estrangeiros — 13 paises participaram do fornecimento de objetos, fabricantes e
aplicagdes no processo produtivo — e a complexidade da absor¢ao integral do know-how, que

demandou mais de uma década para ser concluida.
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(4) Libbs Farmacéutica & Hospital Israelita Albert Einstein (parcerias clinicas)

a) Estrutura da parceria

A cooperagao entre a Libbs Farmacéutica, empresa nacional privada com forte atuagado
em biotecnologia e biossimilares, ¢ o Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), firmada em
2018, configura um arranjo publico-privado diferenciado. O Einstein ¢ uma institui¢do privada
sem fins lucrativos, mas reconhecida como hospital de exceléncia credenciado no PROADI-
SUS (Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS). Isso significa que,
embora juridicamente privado, o hospital atua em estreita cooperagdo regulada com o
Ministério da Satide em projetos estratégicos para o fortalecimento do SUS. Logo, nao se trata
de parceria classica com ICT publica (como Fiocruz ou Butantan), mas hé vinculacao indireta
com o setor publico, pois o Einstein exerce fun¢do publica em salide ao executar projetos

vinculados ao SUS via PROADI-SUS.

b) Objeto
O objeto da parceria foi a realizacao de ensaios clinicos e a producdo de evidéncias em
mundo real (real-world data), com destaque para a area de oncologia, em especial estudos com
o biossimilar de trastuzumabe (indicado para cancer de mama metastatico). A cooperagao
também contemplou protocolos multicéntricos em cardiologia e oncologia, além da
estruturagao da Academic Research Organization (ARO) do Einstein, concebida para coordenar

projetos multicéntricos com rigor cientifico internacional.

¢) Instrumento juridico utilizado
O instrumento juridico foi um contrato de cooperagao em pesquisa clinica firmado entre
a Libbs e o HIAE. Trata-se de contrato privado, mas que ganha relevancia publica na medida
em que a ARO esté integrada as atividades do PROADI-SUS. Esse enquadramento aproxima a
parceria de uma modalidade hibrida, onde a industria privada nacional interage com uma
institui¢do privada de exceléncia com fungao publica em saude, fortalecendo a infraestrutura

nacional de pesquisa clinica

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
A parceria ndo envolveu patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos

(RG), sejam nacionais ou estrangeiros. O foco foi a pesquisa clinica em pacientes e a coleta de
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dados clinicos e farmacolégicos de medicamentos ja desenvolvidos, especialmente
biossimilares. Trata-se, portanto, de cooperacao vinculada a avaliagdo clinica e translacional, e

nao a bioprospeccao ou exploracao da biodiversidade.

e) Resultados e entraves

Resultados:

e Estruturacdo da ARO do Einstein, consolidada como nucleo de exceléncia em pesquisa
clinica no Brasil.

e Producdo de dados de vida real (real-world data) que reforcam a credibilidade dos
biossimilares, ampliando sua aceita¢do regulatdria e clinica.

e Protagonismo da industria farmacéutica nacional (Libbs) em pesquisas multicéntricas,
em contraste com o predominio de multinacionais nesse campo.

e Integracdo de protocolos em areas estratégicas como oncologia e cardiologia, ampliando
o impacto cientifico e assistencial.

Entraves:

e Complexidade regulatoria da pesquisa clinica no Brasil, que envolve multiplas
instancias de aprovagao ética e sanitaria.

e Desafios culturais e de mercado quanto a adog@o de biossimilares, exigindo esforcos

adicionais de comunicagdo ¢ de comprovacgao cientifica.

(5) Sandoz (Novartis) & Instituto Butantan — Adalimumabe (PDP 2021/2022)

a) Estrutura das Parcerias

A Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) foi formalizada em dezembro de
2021, entre o Instituto Butantan, instituicdo publica de referéncia em imunobioldgicos, e a
Sandoz do Brasil, divisao da multinacional Novartis especializada em biossimilares. Trata-se de
uma das primeiras PDPs do Butantan voltadas a biofarmacos de alta complexidade, marcando
sua entrada no segmento de anticorpos monoclonais. A producao nacional foi planejada em fases:
(1) importagdo inicial do medicamento acabado; (i1) formulagdo e envase local; (iii) transferéncia
de tecnologia do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA); e (iv) producdo integral em territorio

nacional, com a construcao de uma nova planta fabril para monoclonais.
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b) Objeto

O objeto central foi a transferéncia de tecnologia e a producao nacional dos biossimilares
adalimumabe (Hyrimoz®) e etanercepte (Erelzi®), ambos indicados para o tratamento de
doencas inflamatorias cronicas imunomediadas, como artrite reumatoide, psoriase, espondilite
anquilosante, doenca de Crohn e colite ulcerativa. O objetivo estratégico consistiu em reduzir a
dependéncia de importagdes onerosas e assegurar a disponibiliza¢do desses medicamentos no

Sistema Unico de Saude (SUS) a custos mais baixos.

¢) Instrumento juridico utilizado
O instrumento juridico foi a Politica de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), prevista em portarias do Ministério da Saude e regulamentada como modalidade
especial de cooperagdo tecnoldgica e produtiva. Esse modelo permite a transferéncia de
tecnologia de multinacionais para institui¢des publicas, vinculando o processo a contratos de
compra governamental pelo SUS, com dispensa de licitagdo nos termos da legislacio vigente.
No caso concreto, a PDP foi enquadrada como estratégica pelo Ministério da Saude,

assegurando previsibilidade de demanda e sustentabilidade economica da parceria.

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal

Nao houve utilizacao de patrimonio genético brasileiro (PG) nem de recursos genéticos de
origem vegetal, nacionais ou estrangeiros. Os insumos principais sao linhagens celulares e
dossiés tecnologicos desenvolvidos no exterior, empregados na produgdo de anticorpos
monoclonais recombinantes. Trata-se, portanto, de um processo baseado em biotecnologia

exdgena, que ndo mobiliza a biodiversidade brasileira nem material vegetal em qualquer etapa.

e) Resultados e entraves
Resultados:

e Inicio da produgdo e entrega ao SUS em 2022, com 400 mil unidades distribuidas de
adalimumabe;

e Ampliagdo em 2023, alcancando 500 mil unidades, reforcando o acesso de pacientes a
medicamentos de alto custo;

e Constru¢do da primeira fabrica publica de anticorpos monoclonais do Brasil, com
investim;

e Expansdo do portfélio do Butantan para além de vacinas e soros, consolidando sua

posi¢do como ator estratégico também em biofarmacos.ento superior a R$ 120 milhdes.
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Entraves:

e Complexidade tecnoldgica elevada da transferéncia do IFA, que pode se estender por
até 10 anos;

e Dependéncia inicial da importagdo, até¢ a completa absor¢do tecnologica;

e Necessidade de celeridade governamental na aquisi¢do dos medicamentos para garantir

a sustentabilidade da PDP.

(6) AstraZeneca & Fiocruz (Bio-Manguinhos) — Vacina COVID-19 (ETEC + TT)

a) Estrutura das parcerias

A Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio de Bio-Manguinhos, firmou parceria
estratégica com a AstraZeneca/Universidade de Oxford no contexto emergencial da pandemia
de Covid-19. O arranjo foi estruturado em duas etapas contratuais: (i) Encomenda Tecnoldgica
(ETEC), firmada em setembro de 2020, que garantiu o fornecimento inicial de Ingrediente
Farmacéutico Ativo (IFA) importado e o processamento final em Bio-Manguinhos; e (ii)
Contrato de Transferéncia de Tecnologia, assinado em junho de 2021, que estabeleceu as bases
para a nacionalizagdo da produg@o. A produ¢do escalonada iniciou em 2021, com incorporagao

progressiva do processo produtivo e estruturagdo de capacidade fabril propria.

b) Objeto
O objeto foi a incorporagdo da plataforma vacinal adenoviral ndo replicante,
desenvolvida em Oxford, aplicada ao imunizante contra a Covid-19 (ChAdOx1 nCoV-19). A
parceria visava garantir: (i) fornecimento imediato ao Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI); (ii) absor¢ao da tecnologia de producao do IFA; e (iii) consolidacdo de competéncias
locais em biotecnologia de ultima geracdo, com vistas a soberania sanitaria e a resposta rapida

em emergéncias futura.

¢) Instrumento juridico utilizado
O processo combinou dois instrumentos juridicos previstos na Politica Nacional de
Inovagdo Tecnologica em Saude:
Encomenda Tecnoldgica (ETEC): contrato firmado em 2020, que permitiu acesso a
100,4 milhdes de doses de IFA importado e garantiu cldusulas atipicas de fornecimento

emergencial.
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Contrato de Transferéncia de Tecnologia (TT): assinado em 2021, formalizou a

transferéncia completa da tecnologia, incluindo os bancos de células e virus considerados o

nucleo da plataforma vacinal, permitindo a internalizagdo integral da produ¢do no Pais.

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal

A parceria ndo envolveu patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos

de origem vegetal. O vetor vacinal utilizado ¢ um adenovirus de chimpanzé geneticamente

modificado, desenvolvido integralmente fora do Brasil. A inovagao tecnoldgica foi, portanto,

de natureza biotecnoldgica exdgena, dissociada da biodiversidade nacional e de qualquer forma

de bioprospeccao vegetal

e) Resultados e entraves

Resultados:
e Inicio da entrega ao PNI em marg¢o de 2021, com vacinas formuladas a partir de
IFA importado.
e Em janeiro de 2022, a Fiocruz recebeu registro da vacina Covid-19 100%
nacional, apds internalizar a produgdo do IFA
e Estabelecimento de uma das plataformas tecnologicas mais modernas no pais,
com potencial de adaptacdo para vacinas futuras contra variantes e outras
doengas emergentes.
e Ampliagdo da autonomia sanitdria e capacidade de resposta rapida a
emergéncias globais.
Entraves:
e Dependéncia inicial da importagdo de IFA e insumos criticos, expondo
vulnerabilidade logistica.
e Complexidade técnica elevada para absor¢do em tempo recorde (processo que
normalmente demandaria até 10 anos, reduzido a cerca de 1 ano).
o Necessidade de sustentabilidade financeira e politica para manutencao da

plataforma, diante da queda da demanda vacinal ap6s o pico pandémico.
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(7) Embrapii & Abiquifi — Alianca Estratégica para IFAs

a) Estrutura das parcerias

A parceria foi firmada em janeiro de 2021, em plena crise de insumos provocada pela
pandemia da Covid-19, quando se revelou a dependéncia brasileira da importagdo de 95% dos
IFAs, sobretudo da China e da India. A Empresa Brasileira de Pesquisa ¢ Inovagio Industrial
(Embrapii), organizagdo social com contrato de gestdo com o governo federal, e a Associagdo
Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi), entidade representativa do setor
farmoquimico, uniram-se em uma alianca estratégica. O acordo foi renovado em 2025,
demonstrando a continuidade e ampliagdo da cooperagdo. A estrutura prevé a mobilizacdo das
Unidades Embrapii, centros de exceléncia em pesquisa aplicada, em sinergia com empresas

filiadas a Abiquifi, criando pontes entre laboratorios, induastria € governo

b) Objeto
O objeto da alianga consiste em estimular projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacao (P,D&I) voltados a produgdo de IFAs sintéticos e biofarmacéuticos, reduzindo a
vulnerabilidade externa e reconstruindo a base produtiva nacional. O foco é: (1) mapear insumos
estratégicos para o SUS e a industria; (i) fomentar a substitui¢do competitiva de importagdes;
(111) criar condigdes para inovacao incremental em farmacos e biofarmacos; e (iv) estimular a
aproximacao das Unidades Embrapii com a cadeia farmoquimica, ampliando sua capilaridade

tecnologica.

¢) Instrumento juridico utilizado
O mecanismo juridico adotado foi o Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT), assinado
em 2021 e renovado em 2025. Esse ACT estabelece um marco institucional para agdes
conjuntas, como workshops, roadshows, planos de trabalho e programas especificos de
inovagdo em insumos farmacéuticos. A Embrapii, por meio de seu contrato de gestdo com o
governo federal, aporta recursos nao reembolsaveis para projetos desenvolvidos em conjunto
com empresas, enquanto a Abiquifi articula sua rede empresarial, garantindo a aderéncia do

setor industrial.

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
A parceria ndo envolveu patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos de

origem vegetal. O foco recaiu sobre quimica fina e biotecnologia industrial para sintese de
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moléculas e desenvolvimento de processos fabris. Contudo, de modo indireto, a estruturacao
dessa base industrial pode futuramente beneficiar projetos que explorem bioativos nacionais, ja
que a ampliagdo da capacidade tecnologica e da infraestrutura fabril cria condi¢des para a

internalizacao de cadeias produtivas relacionadas a biodiversidade

e) Resultados e entraves
Resultados:
e Institui¢do de uma aliancga sistémica para reduzir a dependéncia externa em IFAs.
e C(Criagdo de sinergias entre Unidades Embrapii e empresas associadas a Abiquifi.
e Mobilizagdo de recursos financeiros e tecnoldgicos para apoiar P,D&I em insumos
estratégicos.
e Perspectiva de médio prazo (cinco anos) de aumento da producao nacional e reducao
das importagoes.
Entraves:
e Resultados efetivos demandam tempo, com projecdo de cinco anos para impacto
estrutural.
e Persistem desafios de escala industrial e competitividade global frente a polos
consolidados (China e India).
e Necessidade de alinhamento continuo entre governo, setor privado e instituicoes de

pesquisa para sustentar o esforco.

(8) Blanver & Farmanguinhos/Fiocruz — Tenofovir + Lamivudina (“2 em 1” Duplivir)

a) Estrutura das parcerias

A parceria foi estabelecida em 2012, por meio da Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP — TC n° 05/2012), firmada entre a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.,
empresa privada nacional, e o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz),
unidade publica vinculada ao Ministério da Saude. O arranjo previa a transferéncia gradual de
tecnologia de produc¢do do medicamento antirretroviral Duplivir (combinagdo Tenofovir +
Lamivudina). Em 2014, a Anvisa concedeu o registro sanitario do medicamento, ¢ em 2019
Farmanguinhos concluiu integralmente a absorcdo tecnoldgica, passando a ser fabricante

nacional do produto.
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b) Objeto

O objeto da PDP foi a internalizagdo da tecnologia de producao do antirretroviral em dose
fixa combinada (Tenofovir + Lamivudina, 300 mg cada), conhecido como Duplivir. Trata-se de
um dos principais esquemas terapéuticos recomendados para pessoas que vivem com HIV/Aids,
por sua eficéacia clinica e pela conveniéncia posoldgica, que melhora a adesdo ao tratamento.
Além disso, o arranjo contemplava a nacionalizacdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),

garantindo maior independéncia do pais no fornecimento de medicamentos estratégicos.

¢) Instrumento juridico utilizado
O instrumento juridico adotado foi a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
prevista em portarias do Ministério da Saude como politica publica de estimulo a producao
nacional de medicamentos estratégicos para o SUS. A PDP combina:
e contrato de transferéncia de tecnologia entre a empresa parceira (Blanver) e a instituigao
publica (Farmanguinhos/Fiocruz); e
e contrato de fornecimento ao SUS, com previsdo de compras governamentais por

periodo determinado, garantindo escala e sustentabilidade econdmica do projeto.

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
A parceria nao envolveu patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos de
origem vegetal. O medicamento resulta de sintese quimica de principios ativos ja consagrados
no tratamento do HIV/Aids. Nao h4 vinculo com bioprospec¢do ou exploragdo de

biodiversidade, mas sim com a internalizagdo de tecnologias farmacéuticas consolidadas.

e) Resultados e entraves
Resultados:

e Conclusdao da transferéncia tecnologica em 2019, com Farmanguinhos
absorvendo integralmente o processo fabril e nacionalizando o IFA

e Produgdo publica regular do Duplivir, assegurando abastecimento continuo ao
SUS.

e Economia significativa aos cofres publicos: estimada em R$ 215 milhdes nos
primeiros cinco anos da parceria

e Distribuicao em larga escala: mais de 368 milhdes de unidades farmacéuticas

produzidas até 2019
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e Fortalecimento da industria farmoquimica nacional, com criagdo de empregos e

geracdo de capacidades tecnologicas.
Entraves:

e Prazo longo de absorcao tecnolodgica (cerca de sete anos), revelando a
complexidade do processo.

e Dependéncia inicial de fornecimento pela empresa privada, até que
Farmanguinhos dominasse integralmente a produgao.

e Pressdo constante por atualizacao de formulagdes, uma vez que a OMS revisa

periodicamente os esquemas terapéuticos antirretrovirais

(9) Bionovis & Bio-Manguinhos/Fiocruz — Etanercepte (e outros biossimilares)

a) Estrutura das parcerias

A parceria foi formalizada em 2019, no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), envolvendo a empresa Bionovis S.A., consdrcio nacional de farmacéuticas, e
o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz). O arranjo incluiu a
cooperagdo com a Samsung Bioepis (Coreia do Sul), detentora da tecnologia do etanercepte, que
forneceu os insumos € o know-how necessarios para a produ¢ao do primeiro biossimilar de Bio-
Manguinhos. Além do etanercepte, a estratégia contemplava arranjos correlatos para outros
anticorpos monoclonais biossimilares, como trastuzumabe e adalimumabe, em cooperagdao com

empresas distintas.

b) Objeto
O objeto central da parceria foi a transferéncia de tecnologia para a produgao nacional
do etanercepte (Brenzys®), indicado para artrite reumatoide, artrite psoriasica e espondilite
anquilosante. A meta era garantir fornecimento continuo do medicamento ao Sistema Unico de
Saude (SUS), reduzir a dependéncia de importagdes e ampliar o portfélio de biologicos
estratégicos disponiveis na rede publica. Em paralelo, as PDPs correlatas visavam preparar Bio-
Manguinhos e a Bionovis para a absor¢do de tecnologias de outros biossimilares de alta

relevancia clinica.

¢) Instrumento juridico utilizado
O instrumento juridico foi a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que

combina:
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e Contrato de transferéncia de tecnologia, celebrado entre Samsung Bioepis, Bionovis ¢
Bio-Manguinhos, com prazo de até 10 anos para absor¢ao integral do processo fabril;
e Contrato de fornecimento ao SUS, assegurando demanda regular durante o periodo de
nacionalizacao.
Esse modelo conferiu previsibilidade econdmica e estabilidade juridica, além de alinhar
a estratégia de internalizagdo tecnologica as politicas nacionais de fortalecimento do Complexo

Economico-Industrial da Saude (CEIS)

d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
A parceria ndo envolveu patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos de
origem vegetal. O etanercepte ¢ os demais biossimilares sdo produtos de engenharia
biotecnoldgica exdgena, baseados em linhagens celulares e processos industriais desenvolvidos
fora do Brasil. Nao houve utilizacdo da biodiversidade nacional em qualquer etapa do

desenvolvimento.

e¢) Resultados e entraves
Resultados:

e Lancamento do primeiro biossimilar de Bio-Manguinhos (etanercepte) em 2019, com
distribuicao inicial de 349 mil seringas ao SUS

e Ampliagdo do portfolio de bioldgicos nacionais, com perspectivas de incorporagao de
outros biossimilares estratégicos (trastuzumabe e adalimumabe).

e Fortalecimento da capacidade regulatdria e industrial da Fiocruz em biofarmacos, com
aprendizado em comparabilidade e conformidade regulatoria internacional.

e Contribuicao para a redugdo da dependéncia tecnologica externa e economia aos cofres

publicos.

Entraves:

e Prazo longo de absor¢ao tecnologica (até 10 anos), que mantém o pais dependente de
insumos importados nas etapas iniciais.

e FElevado custo de implementagdo e necessidade de estabilidade de demanda
governamental.

e Concorréncia global intensa no mercado de biossimilares, impondo desafios de

competitividade e sustentabilidade da produgao local.
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(10) Orygen & Bahiafarma / Bio-Manguinhos — mAbs (infliximabe, rituximabe,

adalimumabe, bevacizumabe)

a) Estrutura das parcerias

As primeiras Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) envolvendo a Orygen
Biotecnologia S.A. (empresa nacional formada por joint venture entre Biolab ¢ Eurofarma)
foram estabelecidas entre 2014 e 2015, com a participagdo de Bahiafarma (laboratdrio oficial
vinculado ao governo da Bahia) e Bio-Manguinhos/Fiocruz. O objetivo era internalizar a
producdo de anticorpos monoclonais estratégicos para o SUS, em cooperagdo com detentoras
internacionais, como a Pfizer/Hospira. Entretanto, tais arranjos passaram por sucessivas
reestruturagdes, atrasos de cronograma e ajustes de governanca. Em 2021, parte desses projetos
foi retomada pelo Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) em colabora¢ao com a Orygen e

a Pfizer, reforgando a busca pela nacionalizagdo de mAbs de uso oncoldgico e imunologico.

b) Objeto
O objeto das PDPs foi a transferéncia de tecnologia e producao nacional de anticorpos
monoclonais de alto custo, notadamente rituximabe, infliximabe, adalimumabe e
bevacizumabe. Esses medicamentos sdo fundamentais para o tratamento de doencas
autoimunes (como artrite reumatoide e doenca de Crohn) e oncoldgicas (como linfomas e
cancer de mama). A iniciativa visava reduzir gastos do SUS com importacdes, ampliar o acesso
da populagdo a terapias biologicas avancadas e consolidar competéncias nacionais em

biotecnologia.

¢) Instrumento juridico utilizado

O instrumento juridico foi a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que
articula:

e Contrato de transferéncia de tecnologia entre detentoras estrangeiras (ex.:
Pfizer/Hospira) e parceiros nacionais (Orygen, Bahiafarma e Bio-Manguinhos);

e Contrato de fornecimento ao SUS, garantindo compras publicas durante o periodo de
absorcdo tecnologica;

e Acompanhamento do Ministério da Saude e do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (GECIS), com fiscalizagdao adicional do Tribunal de Contas da

Unido (TCU), que registrou riscos e revisdes no ciclo 2017-2023
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d) Uso de PG ou RG de origem vegetal
As PDPs ndo envolveram patrimonio genético brasileiro (PG) nem recursos genéticos
de origem vegetal. O foco recaiu na engenharia biotecnoldgica baseada em linhagens celulares

e processos industriais estrangeiros, sem qualquer mobiliza¢cdo da biodiversidade nacional.

e) Resultados e entraves
Resultados:
e Expansdo da politica de PDPs para incluir medicamentos biologicos de ultima
geracao.
e Ampliagdo da articulagdo publico-privada com vistas a redug¢do da dependéncia
externa em biotecnologia.
e Inclusdo de medicamentos essenciais no rol de produtos estratégicos do SUS,
com previsdo de economia publica e maior previsibilidade de abastecimento.
Entraves:
e Atrasos reiterados na implementagdo, com cronogramas nao cumpridos.
e Riscos de compliance e questionamentos sobre governanga, evidenciados em
acordaos do TCU.
e Reestruturacdes frequentes das parcerias, levando a retomada parcial apenas em
2021, ja sob nova configuragdo (Tecpar—Orygen—Pfizer).
e Falta de conexdo com a biodiversidade brasileira, refor¢cando a tendéncia de

importacdo de plataformas tecnoldgicas exdgena.

1.3 Discussao dos resultados do mapeamento de parcerias

5.3.1 Panorama

O mapeamento das parcerias (2004—2024) revela a coexisténcia de dois regimes
tecnologicos:

e Bioprospecgdo da biodiversidade brasileira, representada unicamente pela parceria
Extracta—UFPA, viabilizada por autorizagdo do CGEN sob a égide da MP n° 2.186-
16/2001;

e Internalizacdo de plataformas tecnologicas exogenas, materializada em vacinas,

biossimilares e biofarmacos, por meio de transferéncia de tecnologia (TT), Parcerias
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para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), Encomenda Tecnolégica (ETEC) e Acordos

de Cooperacao Técnica (ACTs).

Constata-se o predominio da absor¢do de insumos e tecnologias estrangeiras, em
detrimento da mobilizagdo do patrimonio genético brasileiro (PG-BR). O tnico caso baseado
em PG-BR, a Extracta—UFPA, enfrentou forte atrito regulatorio e incertezas sobre reparti¢ao
de beneficios. Esse padrao confirma a literatura sobre o Complexo Econdomico-Industrial da
Saude (CEIS), que privilegia substituicado de importagdes e nacionalizacao de processos, mas
ndo inovacao radical baseada na biodiversidade nacional (Meirelles; Ruppelt, 2023; CSP,

2022).

5.2.2 Tipologia juridico-institucional e efeitos

Os instrumentos apresentam racionalidades distintas:

° Autorizagdo CGEN + Convénio ICT (Extracta—_UFPA): viabilizou acesso
regulado ao PG-BR, reparticao de beneficios e apoio a infraestrutura cientifica local.

Efeito: alto potencial de novidade quimica, mas elevado risco regulatério e maturacao
lenta.

° TT cléssica e PDPs (Sanofi—Butantan; Blanver—Farmanguinhos; Bionovis—Bio-
Manguinhos; Orygen—Bahiafarma/Bio-Manguinhos): permitiram absor¢dao produtiva, escala
via compras publicas e previsibilidade de abastecimento.

Efeito: avanco industrial, mas sem mobilizagdo do PG-BR e com prazos longos de
absor¢ao (até 10 anos).

° ETEC + TT emergencial (Fiocruz—AstraZeneca): respondeu rapidamente a
pandemia, criando plataforma nacional adenoviral.

Efeito: consolidou autonomia produtiva, mas aprofundou dependéncia tecnoldgica
(lock-in).

° ACTs sistémicos (Embrapii—Abiquifi): fortaleceram a base industrial de I[FAs.

Efeito: prepararam infraestrutura para futura integracdo de bioativos nacionais, ainda
que de modo indireto.

Pelo exposto, temos que a previsibilidade e escala (PDP/TT/ETEC) ocorrem sem PG-

BR; quando ha PG-BR (Extracta—UFPA), aumentam custos institucionais e incertezas.
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5.3.3 Evidéncias da “armadilha da ciéncia intermediaria”

Os casos reforcam a tese de Braga (2021): o Brasil domina etapas médias da cadeia
(formulagdo, envase, comparabilidade regulatéria), mas nao internaliza a descoberta upstream
baseada em PG-BR. Isso se expressa em:

(a) pipelines restritos a biossimilares e vacinas ja consolidadas;

(b) escassez de novos compostos derivados da biodiversidade;

(c) fragmentagao regulatoria, que eleva custos de transacao e desestimula reparticao de

beneficios.

5.3.4 Uso de PG/RG e origem dos insumos

A matriz comparativa das parcerias analisadas evidencia a coexisténcia de trés padrdes
distintos de mobilizacdo de insumos bioldgicos e tecnologicos, conforme a tipologia
metodologica adotada.

Em primeiro lugar, identifica-se o uso direto de patriménio genético brasileiro em
apenas um caso — a parceria entre Extracta Moléculas Naturais e a Universidade Federal do
Para (UFPA) —, na qual houve efetiva bioprospeccdo de espécies vegetais nativas, com
1solamento de compostos bioativos, como aqueles derivados do género Kie/meyera. Trata-se de
situacdo em que a biodiversidade nacional constitui, de fato, o insumo primario da atividade de
pesquisa e desenvolvimento.

Em segundo lugar, observa-se a presenca pontual de recursos genéticos de origem
estrangeira, ndo vinculados a biodiversidade brasileira, como no caso da parceria entre Sanofi
Pasteur e Instituto Butantan, em que foram utilizadas sementes virais padronizadas
provenientes de centros internacionais de vigilancia epidemiologica, no dmbito do sistema
coordenado pela Organizacdo Mundial da Saude. Nessa hipotese, embora haja material
bioldgico relevante, este ndo se insere no regime juridico do patrimoénio genético brasileiro,
nem mobiliza recursos naturais nacionais.

Por fim, e de forma amplamente predominante, verifica-se a utilizagdo de plataformas
tecnologicas, insumos biotecnoldgicos e bases produtivas desenvolvidas no exterior, sem
qualquer mobilizagdo direta de patrimonio genético. Esse padrao abrange a maior parte das
parcerias analisadas, incluindo os casos GSK-Fiocruz, Sandoz—Butantan, Bionovis—Bio-
Manguinhos, Orygen—Bahiafarma/Bio-Manguinhos, AstraZeneca—Fiocruz, Libbs—Einstein e

Embrapii—Abiquifi. Nesses arranjos, os processos produtivos estdo ancorados em linhagens
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celulares, dossi€s tecnoldgicos, insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e plataformas
biotecnoldgicas exdgenas, cuja origem e desenvolvimento se situam fora do territorio nacional.

O resultado empirico revela, portanto, que a baixa mobilizagdo da biodiversidade
brasileira ndo se traduz na sua substituicdo por biodiversidade estrangeira, mas na
predominancia de um modelo de inovagao farmacéutica dissociado da biodiversidade em geral,
estruturado a partir da internaliza¢ao de tecnologias e insumos externos. Em outras palavras, o
eixo da inovagdo desloca-se da bioprospec¢do para a absorcdo tecnoldgica, com énfase na
adaptac¢ao, produgao e escalonamento de tecnologias ja consolidadas no cenario internacional.

Essa constatacdo reforca a hipdtese central da pesquisa, segundo a qual os entraves ao
uso da biodiversidade nacional ndo decorrem da auséncia de capacidade cientifica, mas de
fatores estruturais de natureza regulatoria, institucional e econdOmica, que tornam mais
previsivel e menos onerosa a utilizagao de tecnologias exogenas em detrimento da exploragao

estratégica do patrimonio genético brasileiro.

5.3.5 Resultados setoriais e limitagdes

Resultados positivos:

° Producdo nacional de wvacinas (influenza, pneumococica, Covid-19) e
biossimilares.

° Economia fiscal e previsibilidade de abastecimento via PDPs.

° Aprendizado regulatorio e upgrading industrial (novas plantas para mAbs e
IFAs).

° Capacitacao clinica e geracdao de dados em saide (ARO/Einstein; real-world
data).

Limitagoes:

° Longos prazos de absor¢do (5—10 anos) e dependéncia de insumos criticos.

° Riscos de compliance em PDPs complexas (TCU).

) Fragmentacao normativa (SisGen—INPI; benefit-sharing).

° Baixa conexao entre biodiversidade e politica industrial.

5.3.6 Dimensao Constitucional: acesso a medicamentos, dignidade e autonomia tecnologica
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Os resultados do mapeamento empirico permitem identificar, em plano aplicado, a
incidéncia concreta de valores e comandos constitucionais ja examinados no desenvolvimento
tedrico desta tese. As parcerias analisadas — especialmente aquelas estruturadas por meio de
transferéncia de tecnologia (TT), Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e
Encomendas Tecnologicas (ETEC) — demonstraram elevada capacidade de promover o acesso
a medicamentos e imunobioldgicos essenciais, contribuindo para a efetivagao do direito a satde
(art. 196 da Constituicdo Federal) e, por conseguinte, para a concretizagdo da dignidade da
pessoa humana (art. 1°, III).

Sob essa perspectiva, a internalizagdo produtiva e a absorcdo tecnoldgica revelam-se
instrumentos relevantes de realizagdo do projeto constitucional de desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, previsto nos arts. 218 e 219 da Constituigdo. A consolidacdo de capacidades
nacionais na producdo de vacinas, biossimilares e outros biofarmacos evidencia que a
cooperag¢ao entre Estado, institui¢des cientificas e setor privado pode gerar resultados concretos
em termos de ampliagdo do acesso, redugdo de custos e fortalecimento do Sistema Unico de
Saude.

Todavia, a andlise empirica também explicita limites relevantes a concretizacao plena
desse projeto constitucional. Embora os arranjos examinados tenham produzido ganhos
significativos em termos de acesso e capacidade produtiva, eles se estruturaram, em sua
maioria, a partir da internaliza¢do de tecnologias e insumos desenvolvidos no exterior, sem
mobilizacao direta da biodiversidade brasileira. Esse dado empirico revela uma assimetria
entre, de um lado, a efetivacdo do direito a saude e, de outro, a realizacdo da autonomia
tecnologica vinculada a exploragdo estratégica do patrimoénio genético nacional, conforme
preconizado pelos arts. 218, 219 e 225 da Constitui¢ao.

O paradoxo que emerge desse cenario ndo reside na insuficiéncia dos instrumentos de
cooperacgdo analisados, mas na sua limitada articulacdo com a biodiversidade como vetor de
inovacdao. Em outros termos, o modelo vigente tem se mostrado eficaz para garantir acesso e
ampliar a capacidade produtiva, mas insuficiente para converter a riqueza bioldgica do Pais em
base estruturante de inovagao cientifica e tecnologica.

Nesse contexto, os dados empiricos corroboram a hipotese central desta pesquisa ao
evidenciar que a efetividade da ordem constitucional ndo se esgota na ampliagdo do acesso a
bens essenciais, mas demanda a integracdo entre politicas de satde, ciéncia e tecnologia e
protecao do patrimdnio genético. A realizacdo plena da dignidade da pessoa humana,

considerada em sua dimensao tecnologica, pressupde ndo apenas o acesso a medicamentos, mas
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também a capacidade do Estado de transformar seus recursos naturais em instrumentos de
desenvolvimento autdnomo e sustentavel

O quadro a seguir sintetiza as parcerias estabelecidas entre empresas farmacéuticas e
institui¢des nacionais no periodo de 2004 a 2024. Sao indicados o ano, a empresa parceira (com
sua origem nacional ou transnacional), a institui¢do brasileira envolvida, o objeto principal,
bem como a presenga ou auséncia de patrimdénio genético em sentido amplo, de patrimonio
genético vegetal brasileiro e de recurso genético vegetal estrangeiro. Essa organizacao permite
comparar os arranjos sob a 6tica da origem dos insumos, do perfil empresarial e da efetiva

utilizacdo da biodiversidade nacional como insumo estratégico.

Quadro 1 — Demonstrativo de parcerias farmacéuticas

Ano da Empresa Origem Instituicio Uso de Uso de PG | Uso de RG
Parceria | Parceira (Nacional / Nacional PG em Vegetal Vegetal
Transnacional) | Parceira Geral Brasileire | Estrangeiro
(exceto
humano)
2004 Extracta Nacional UFPA Sim Sim Nio
Moléculas
Naturais
2009 GlaxoSmithKlin | Transnacional Fiocruz Sim Nio Nio
e (GSK) (Reino Unido) (Farmanguinhos e
Bio-Manguinhos)
2012 Blanver Nacional FarmanguinhosFi | Nao Nio Nio
Farmoguimica OCIuz
2013 Sanofi Pasteur Tranznacicnal Instituto Butantan | Sim Nio Nio
(Franca)
2014 Orygen Nacional Bahiafarma / Bio- | Sim Nio Nio
Bictecnologia Manguinhos /
Tecpar
2018 Libbs Nacional Hospital Israelita | Nao Nio Nio
Farmacéutica Albert Einstein
{PROADI-SUS)
2019 Bicnovis 3.A. Nacional Bic- Sim Nio Nio
ManguinhosFiocr
uz
2020 AstraZeneca Tranznacicnal Fiocruz (Bio- Sim Nio Nio
(Beino Manguinhos)
Unido/Suécia)
2021 Sandoz Tranznacicnal Instituto Butantan | Sim Nio Nio
(MNovartiz) (Suiga)
2021 Embrapii & Nacional Fede Embrapii / Nio Nio Nio
Abiguifi {institucional) zetor
farmoguimico

Fonte: elaboragio propria (2026)2°.

20 Nota metodoldgica: “Patriménio genético (BR)” refere-se a uso de espécies/colegdes nacionais; “Patrimdnio
genético (EXT)” a uso de recursos/linhagens/tecnologias estrangeiras.

Notas de referéncia do quadro

! Fonte: IPEA e Bio-Rio sobre atuagdo da Extracta (2004—2008).

2 Fonte: Fiocruz e GSK, projeto conjunto para doengas negligenciadas (2010-2012).

3 Fonte: Ministério da Satde e Instituto Butantan sobre vacina influenza trivalente (2009-2013).

“ Fonte: Libbs e Hospital Albert Einstein, ensaios clinicos de biossimilares (2018).

5> Fonte: Parceria PDP com Sandoz para transferéncia do adalimumabe (2021).
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Em seguida, apresenta-se a Figura 1, que sintetiza a composi¢ao do total de parcerias
(2004-2024) segundo a natureza dos insumos mobilizados. Observa-se o predominio de
arranjos baseados em insumos e tecnologias de origem externa, em contraste com a baixa
utilizagdo do patrimonio genético brasileiro. Cumpre destacar que a categoria relativa a recursos
genéticos de origem estrangeira abrange, neste estudo, materiais bioldgicos e insumos
biotecnolégicos desenvolvidos no exterior — como sementes virais, linhagens celulares e
plataformas tecnoldgicas —, ndo se confundindo com a exploragdo de biodiversidade

estrangeira em sentido estrito (cf. Quadro 1).

Figura 1 — Parcerias farmacéuticas no Brasil (2004—-2024)

Parcerias farmaceéuticas no Brasil (2004-2024):
composicao por uso/origem de PG e RG

Parcerias (2004-2024)

0 20 40 60 80 100

Proporcao (%)
B PG brasileiro WM RG estrangeiro  EEE Sem uso de PG ou RG

Fonte: claboragio propria (2026)'.

1.4 Sintese dos achados: subutilizacdo da biodiversidade e padrao de inovagao

A andlise empirica das parcerias estabelecidas entre 2004 e 2024 evidencia um padrao
consistente no setor farmacéutico brasileiro: a baixa mobiliza¢do da biodiversidade nacional
como insumo estratégico da inovacao. Dos casos examinados, apenas um envolveu diretamente
o uso de patrimonio genético brasileiro, enquanto a ampla maioria das iniciativas se estruturou

a partir da internalizacdo de tecnologias e insumos desenvolvidos no exterior.

¢ Fonte: Fiocruz e AstraZeneca, produgdo nacional da vacina de Oxford (2021).

7 Fonte: Embrapii e Abiquifi, cooperagdo em IFAs estratégicos (2021).

8 Fonte: PDP com Blanver e Fiocruz para antirretrovirais (2012-2022).

° Fonte: Bionovis e Fiocruz, PDP para etanercepte, biofarmaco (2015-2023).

1o Fonte: PDPs da Orygen com Bahiafarma e Bio-Manguinhos para biossimilares (2015-2024).

21 Fonte dos percentuais agregados (60%/10%/50%/40%): levantamento empirico da autora (2004-2024).
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Esse resultado revela a predominancia de um modelo de inovagdo orientado a absorcao
tecnologica, baseado na transferéncia de know-how, na utilizagdo de linhagens celulares,
insumos farmacéuticos ativos e plataformas biotecnologicas exogenas. Tais arranjos
apresentam maior previsibilidade juridica e operacional, além de maior aderéncia a politicas
publicas de acesso a medicamentos, especialmente no ambito do Sistema Unico de Saude.

Por outro lado, iniciativas baseadas na biodiversidade brasileira — como a experiéncia
da Extracta Moléculas Naturais — demonstram elevado potencial cientifico, mas também
maior exposicdo a custos institucionais, incertezas regulatorias e exigéncias relacionadas a
reparticdo de beneficios. A luz dos casos analisados, observa-se que o ambiente regulatorio
associado ao acesso ao patrimonio genético, embora essencial a sua protecao, tende, na pratica,
a aumentar a complexidade e o risco juridico das iniciativas baseadas na biodiversidade, quando
comparadas as alternativas tecnoldgicas ja consolidadas no mercado internacional.

Os dados indicam, portanto, que a subutilizacdo da biodiversidade ndo decorre de
auséncia de capacidade cientifica, mas da consolida¢do de um padrdo de inovagdo que privilegia
solucdes tecnologicas exdgenas, mais previsiveis € menos onerosas do ponto de vista
institucional. Nesse contexto, os achados empiricos oferecem suporte a hipotese de que o
desenho regulatorio vigente, ao ndo se articular plenamente com as politicas de ciéncia,
tecnologia e inovagdo, pode atuar, ainda que de forma ndo intencional, como fator de
desestimulo a exploracao estratégica do patrimonio genético nacional.

Como consequéncia, a biodiversidade brasileira permanece subexplorada como vetor de
inovacdo farmacéutica, enquanto se reforca a dependéncia de insumos e tecnologias de origem

externa.
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