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RESUMO

O marco regulatério com impacto direto sobre os setores da bioeconomia necessita de
aprimoramento. Adequar e modernizar este conjunto de leis, decretos, regulamentos e normas
significa uma acdo direta do Estado para articular com diferentes érgdos governamentais, com
visBes e enfoques proprios. Neste sentido, merecem especial atencéo a legislacdo de acesso ao
patrimdnio genético e reparticdo de beneficios, a de biosseguranca, de defesa sanitaria, de
inovacdo e de propriedade intelectual. A principal desvantagem da atual estrutura regulatoria
para as atividades em bioeconomia é a inseguranca juridica. E preciso minimiza-la, de modo
que a estabilidade regulatdria garanta uma constancia das regras e o estabelecimento de
conceitos ndo ambiguos permitindo aos usuarios do sistema (academia e empresas) antecipar
0 impacto e a legalidade de suas decisdes, bem como facilitar o entendimento das ac¢Ges
publicas.Nesse sentido, o presente artigo foi construido a partir de pesquisa qualitativa,
bibliografica e documental, sendo os dados levantados analisados por meio dos métodos
dedutivo, indutivo e analitico.
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inovacédo

ABSTRACT

The regulatory framework with a direct impact on the sectors of the bioeconomy needs
improvement. To adapt and modernize this set of laws, decrees, regulations and norms means
a direct action of the State to articulate with different governmental organs, with own visions
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and approaches. In this regard, special attention should be paid to legislation on access to
genetic heritage and benefit sharing, biosafety, health protection, innovation and intellectual
property. The main disadvantage of the current regulatory framework for bioeconomics
activities is legal uncertainty. It must be minimized so that regulatory stability ensures a
consistency of rules and the establishment of unambiguous concepts allowing system users
(academia and companies) to anticipate the impact and legality of their decisions, as well as to
facilitate the understanding of the Public actions. In this sense, the present article was
constructed based on qualitative, bibliographical and documentary research, and the collected
data were analyzed through the deductive, inductive and analytical methods.

Key words: bioeconomics; regulation mark; sustainability; national policy; innovation

1. INTRODUCAO

A bioeconomia surge como resultado de uma revolucdo de inovacgdes aplicadas no
campo das ciéncias biologicas. Esta diretamente ligada a invencdo, ao desenvolvimento e ao
uso de produtos e processos biolégicos nas areas da salde humana, da produtividade agricola
e da pecuéaria, bem como da biotecnologia. Envolve, por isso, varios segmentos industriais. As
oportunidades para o crescimento mundial da bioeconomia estdo relacionadas ao aumento da
populacdo e ao seu envelhecimento, a renda per capita; a necessidade de ampliacdo da oferta
de alimentos, salde, energia e agua potavel; bem como as questdes que envolvem as
mudancas climaticas. A bioeconomia é uma oportunidade real para o pais. Deve contemplar
interesses do Estado Brasileiro alinhados com os setores empresarial, académico e a sociedade
civil pautando-se pelo respeito a sustentabilidade e a conservacdo dos recursos naturais, além
de garantir a competitividade da indUstria nacional frente ao mercado global. De modo geral,
a regulacdo no plano da bioeconomia é complexa, por vezes excessivamente burocratizada.
Sua reformulacdo é possivelmente um dos elementos criticos para o pais produzir ciéncia e
tecnologia de qualidade e gerar riqueza. E essencial que esta politica garanta as condic@es
estruturais, por meio de colaboragdes regionais e internacionais e que tenha a flexibilidade
necessaria de adaptacéo as novas oportunidades que ainda estdo por vir.

Assim, o presente artigo, com base em pesquisa qualitativa, bibliografica e
documental propbe uma andlise acerca dos varios vieses da bioeconomia destacando as
propostas para o desenvolvimento do conceito nos aspectos politico/burocratico, de produgédo

e ambiental, sendo dividido em trés secGes. Na primeira, desenvolve-se o conceito de
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bioeconomia a partir de revisdo da literatura especifica. Ja a segunda, trata dos avancos e
desenvolvimento da bioeconomia no Brasil. E a terceira se¢do discute o aprimoramento do

marco regulatério bem como as legislacGes inerentes ao assunto.

2. ABIOECONOMIA

O termo bieconomia, como bem destacado por Rafael Monarco (2016):

[...] foi criado pelos professores Juan Enriquez e Rodrigo Martinez - fundadores da
Harvard Business School Life Sciences Project. A bioeconomia analisa as ciéncias
da vida, principalmente genética, biologia molecular e celular - afetam e
transformam produtos, negécios e a indlstria mundialmente. De acordo com a
Organizacéo de Cooperacéo de Desenvolvimento Econdmico (OCDE), a expectativa
é que a biotecnologia industrial movimente 300 bilhGes de euros em 2030.
Atualmente, o0 mercado maior é o de biocombustiveis, seguido do de bioquimicos e
de bioplasticos.

Para Barros e Neto (2007), citando o relatério daOCDE, publicado em 2006, a
definicdo debioeconomiaé “aquela parte das atividades econOmicas que capturam valor a
partir de processos biolégicos e biorrecursos para produzir saude, crescimento e
desenvolvimento sustentavel”.

Ao analisar a bioeconomia percebe-se que ela resulta de uma revolucdo de inovagoes
aplicadas no campo das ciéncias biologicas e esta diretamente ligada a invencdo, ao
desenvolvimento e ao uso de produtos e processos bioldgicos nas areas da sadde humana, da
produtividade agricola e da pecuaria, bem como da biotecnologia envolvendo, assim, varios

segmentos industriais.

2.1 BIODECONOMIA COMO TERCEIRA REVOLUCAO INDUSTRIAL

O surgimento da bioeconomia é considerado um novo paradigma do século XXI, em
especial para o desenvolvimento sustentavel, com ampliacdo das possibilidades trazidas pelas
ciéncias biologicas e seus usos para resolver problemas complexos. Para tanto, € necessario
conhecimento e planejamento estratégicos dos governos, empresas, academia e da sociedade
civil, como um todo.

Segundo o estudo da Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(apud, BARROS; NETO 2007), o desenvolvimento da bioeconomia devera ser impactado
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pelo apoio publico a regulacdo, propriedade intelectual, atitude social e ao esforco de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (P&DI). As bases para a sua criacdo passam pelo
conhecimento avancado dos genes e dos processos celulares complexos, do uso de biomassa
renovavel e da integracdo multissetorial da biotecnologia aplicada.

A chamada Terceira Revolugdo Industrial ou Quarta Revolugdo, segundo STOCK
(2014), “terd como principal caracteristica uma economia baseada na substituicdo de recursos
ndo renovaveis por renovaveis, e 0 modelo econdmico por ela gerado é denominado
bioeconomia”.

O relatério da Confederacdo Nacional da Industria (CNI) traz alguns exemplos dessas
novas tecnologias, como o desenvolvimento de novos e inimeros polimeros para as
impressoras 3D; o desenvolvimento de novas enzimas, prebidticos, probidticos e gastronomia
molecular; entre outros (CNI, 2013).

Neste diapasdo, € possivel que em pouco tempo abioeconomiasera o conjunto
econdmico majoritario, assim comoa economia petrolifera foi no seculo XX (STOCK, 2014).

2.2 ABIOECONOMIA DO PRESENTE

O Brasil possui em seu territdrio uma das maiores reservas de recursos naturais do
mundo. No entanto, é possivel observaruma defasagem entre a maturidade da economia e
geracdo de produtos socioecondmicos provenientes da exploracdo consciente, inteligente e
sustentavel de tal biodiversidade.

Segundo a OECD, a bieconomia €é divida em trés grandes 4reas:Saude
Humana,Agricultura e Biotecnologia Industrial.

Vaérias atividades destes trés nichos da bieconomia ja sdo viaveis economicamente e
sdo executadas como, por exemplo, a produgdo de enzimas, bioplasticos, melhoramento
genético e os alimentos funcionais, que sdo conhecidos por grande parte da populacéo.

N&o obstante, o maior entrave desse modelo econdmicoé que, como citado por Stock
(2014, p. 13):

[...] o lucro obtido a partir de atividades sustentdveis pode ser menor e, sem
incentivos governamentais, 0 empresario ndo investird em processos Mmenos
lucrativos. Além disso, os investimentos em pesquisa desta nova economia se
concentram na area da Sadde humana, apesar de ser sabido que o setor mais rentavel
seréa o de Biotecnologia Industrial. Isso porque apesar do maior valor agregado ser o
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de produtos farmacéuticos, o volume de producdo desses € muito pequeno.
Entretanto, o valor agregado de biocombustiveis, como etanol de primeira e segunda
geracdes, é baixo, mas o volume de vendas é muito mais alto. Sendo assim, 0
binbmio valor agregado-volume de producdo sera maior para as subareas da
Biotecnologia Industrial do que as da Satude Humana.
Diante disso, tendo em vista o fato de haver pouco investimento em pesquisa no setor
de Biotecnologia Industrial, verifica-se queé necessario o fomento em pesquisa para o setor, a
fim de viabilizar a movimentacdo econémica a partir de biotecnologia e impulsionar a
bioeconomia mundial. Ademais, ha a extrema importancia em modificar perfis de producéo e

consumo para ndo haver esgotamento de matérias-primas ndo renovaveis (STOCK, 2014).

2.3 A NECESSIDADE DE UMA POLITICA NACIONAL DE BIOECONOMIA

A sustentabilidade representa a busca permanente pelo bem-estar humano e a
satisfacdo das suas necessidades econémicas e sociais, sem 0 comprometimento do progresso,
do ambiente e do sucesso das futuras geracdes. Por isso, a agenda do século XXI exige
mudancas significativas de atitudes dos governos e dos setores empresarial e académico
(ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS, 2014).

A importancia de uma Politica Nacional de Bioeconomia vai desde o impacto no
médio e longo prazo das novas descobertas na esfera da biologia sintéticaaté a abrangéncia e
complexidade das tecnologias e ferramentas usadas na pesquisa cientifica e tecnologica.

Além disso, também é possivel minimizar os riscos da introducéo de novos produtos
a salude humana e ao meio ambiente e promover a atividade econémica em uma area que
necessita de agilidade, velocidade, flexibilidade, em um contexto de mudancas aceleradas no

plano cientifico-tecnoldgico.

3. AVANCOS E DESENVOLVIMENTO DA BIOECONOMIA NO BRASIL

Como visto, a bioeconomia € uma oportunidade real para o crescimento do pais,
devendo contemplar interesses do Estado brasileiro alinhados com os setores empresarial,
académico e da sociedade civil. A bieconomia deve pautar-se pelo respeito a sustentabilidade
e a conservacdo dos recursos naturais, alem de garantir a competitividade da inddstria

nacional frente ao mercado global (CNI, 2013).
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Neste sentido, os autores Dias e Filho (2017) afirmam que as oportunidades abertas
ao Brasil por forga das suas vantagens comparativas estdo principalmente relacionadas ao fato
do pais: “i1) possuir a maior biodiversidade do planeta; ii) possuir os menores custos na
producdo de biomassa, principalmente de cana de acUcar; e iii) possuir uma agricultura
tropical avangada, calcada na aplicacdo da ciéncia e da tecnologia”.

N&o obstante esses fatores, observa-se que a regulacdo no plano da bioeconomia é
complexa, por vezes excessivamente burocratizada. Sua reformulacdo € possivelmente um
dos elementos criticos para o pais produzir ciéncia e tecnologia de qualidade, assim como
gerar riqueza. E essencial que esta politica garanta as condicdes estruturais, por meio de
colaborac@es regionais e internacionais e que tenha a flexibilidade necesséaria de adaptacdo as
novas oportunidades que ainda estdo por vir (CNI, 2013).

E necessaria a presenca do pesquisador-empreendedor-inovador, da formacio de
grupos cientificos multidisciplinares capazes de se relacionarem eficaz e eficientemente com
0 mundo empresarial. Também é preciso ampliar o conhecimento sobre estratégias de
protecdo, comercializacdo e gestdo de bens de propriedade intelectual, com destaque para as

patentes.

3.1IPROGRAMA PARA DESENVOLVIMENTO DAS TRES DIMENSOES DA
BIOECONOMIA NO BRASIL

A agenda de desenvolvimento da bioeconomia para o Brasil (CNI, 2013), no ambito
das suas trés dimensdes basicas - biotecnologia industrial, setor primario e saide humana -,
passa pela necessidade de o Estado priorizar a¢cdes que sirvam como uma plataforma Unica,
que conjugada com acdes especificas para cada area possa gerar importantes resultados
cientificos, tecnoldgicos e empresariais traduzidos em beneficios sociais, econdmicos e
ambientais para o pais. A seguir sdo apresentadas as acfes convergentes e consideradas

criticas para o desenvolvimento da bioeconomia brasileira.

3.1.1 BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL
Diante das descobertas e inovagdes recentes em biologia molecular, que abrem novas

possibilidades para o campo da biotecnologia industrial, possivelmente nenhuma é de maior
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impacto do que aquela que permite a reprogramacdo de funcbes génicas, isoladamente ou
como parte de circuitos génicos.

No que tange as aplicacbes da biotecnologia industrial, ao pais interessa
sobremaneira a producdo de biocombustiveis, especificamente a obtencdo de etanol a partir da
cana de acucar e do milho.

A biotecnologia industrial se apoia em dois elementos centrais: a biodiversidade
brasileira (relevante também no caso das outras dimensdes da bioeconomia) e,
principalmente, na competitividade na producdo de biomassa. Nesta perspectiva, o foco da
agenda em biotecnologia industrial estaria ligado ao aproveitamento da biomassa por
tecnologias e métodos avancados.

O desafio do pais é aproveitar de forma inteligente suas vantagens comparativas na

area de biotecnologia industrial com base na inovacao ao longo da cadeia de valor.

3.1.2 SETOR PRIMARIO

O Brasil tem uma oportunidade impar de participar de maneira ainda mais
significante da bioeconomiano ambito da producdo primaria. O desenvolvimento da
bioeconomia fortalece a inter-relacdo entre a agricultura e a industria. Neste sentido, a
mudanca da matriz de energia para fontes bioldgicas renovaveis, bem como a oferta de
matérias primas e moléculas bioativas para 0s mais variados ramos industriais prometem
ampliar o leque de utilidades de sistemas bioldgicos criando oportunidades para que a
agricultura ocupe cada vez mais espaco entre as industrias mais sofisticadas do mundo.

A importancia da bioeconomia e a pressao por sistemas produtivos ambientalmente
sustentaveis apontam para a necessidade de se dinamizar os processos de conservacao,
caracterizagdo, agregacdo de valor e uso de recursos genéticos vegetais, animais e
microbianos.

Um dos maiores desafios para o Brasil tem sido a agregacdo de valor a sua
importante producédo agricola. Contudo, como ja mencionado, para usufruir dos beneficios da
bioeconomia sdo necessarios marco regulatério estavel e seguro, infraestrutura adequada,
investimentos publico e privado continuoem P&D&I, formagdo de recursos humanos com

foco nas demandas das industrias, além de politicas crediticias e tributarias adequadas.

ANAIS DO V CONGRESSO BRASILEIRO DE PROCESSO COLETIVO E CIDADANIA, n. 5, p. 949-967, out. 2017. ISSN 2358-1557



956
V CONGRESSO BRASILEIRO DE PROCESSO COLETIVO E CIDADANIA
Desafios Contempordneos para a Consolida¢éo do Estado Democrdtico de Direito
UNIVERSIDADE DE RIBEIRAO PRETO

3.1.3 SAUDE HUMANA

O setor da salde humana é fortemente baseado na ciéncia. A intensidade das
pesquisas e producdo de conhecimento reflete-se de modo evidente na geracdo crescente de
novos produtos na area.

Com base neste potencial de inovagdo, vale destacar algumas areas portadoras de
futuro e de impacto para a melhoria da qualidade de vida das populagdes.Na éarea terapéutica,
a tradicional sintese quimica de medicamentos vem sendo superada com a incorporacdo de
tecnologias de desenvolvimento de biomedicamentos. Grande parte das terapéuticas mais
promissoras atualmente sdo moléculas ou produtos biologicamente derivados (proteinas,
anticorpos, vacinas, células-tronco). Este arsenal de biomedicamentos traz novas
possibilidades para tratar doencas crénico-degenerativas como o cancer, infecgdes tropicais,
doencas 6rfas e doencas negligenciadas, possibilitando maior acesso da populacdo a essas
tecnologias de saude.

O Brasil estabeleceu o maior sistema publico de satde do mundo, com acesso
universal a produtos, servicos e insumos, gerando demanda para compra e incorporacdo de
tecnologias cada vez mais complexas e custosas. A era da bioeconomia pode se tornar uma
oportunidade para a ampliacdo e a consolidacdo da competéncia brasileira em importantes
setores da salde, representando também a abertura de novas oportunidades em outros
mercados, combinando o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, social e econémico.

Para propiciar um consideravel avanco da tecnologia nacional na area da saude
humana, além das questdes convergentes para as demais areas da bioeconomia ja destacadas
anteriormente, o Brasil precisa implantar, modernizar e expandir centros de pesquisa de classe
mundial focados, principalmente, nas areas estratégicas para a saude publica; promover
projetos de cooperacdo com centros internacionais de referéncia e exceléncia, bem como
estabelecer parcerias bem sucedidas com o setor empresarial. Tais ac¢Oes contribuiréo
diretamente para consolidar novas competéncias, bem como garantir a prestacdo de servicos
na cadeia de desenvolvimento tecnologico e suas adequacbes aos requisitos regulatorios,
transformando os resultados de pesquisas promissoras em produtos eficientes e eficazes para

promover a salde e o bem estar do cidadao.
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4. APRIMORAMENTO DO MARCO REGULATORIO PARA A BIOECONOMIA NO
PAIS

Ao analisar a bioeconomia no pais, sua competéncia estabelecida na biotecnologia, o
dominio dos processosagroindustriais relacionados com a bioenergia, aliados as aptiddes
agricolas do pais, em funcdo da extensdo territorial e da tecnologia desenvolvida para os
tropicos, qualificam o Brasil como um ator de lideranga neste novo cenério com visdo
bioecondmica (BARROS; NETO, 2007). Porém, verifica-se que muito ainda precisa ser feito
para colocar o pais em um panorama de competicao internacional.

O primeiro passo € a estruturacdo de um marco regulatério inovador e adequadopara
que a bioeconomia aconteca. A seguranc¢a juridica é fundamental para atrair asdecisGes
empresariais. O estabelecimento de uma agenda politica para as biociéncias devegarantir boas
praticas de governanca, cooperacdo internacional e competitividade para queas inovacdes
biotecnoldgicas possam contribuir para novos e melhores produtos, beneficiandovarios

aspectos da existéncia humana.

4.1 PANORAMA ATUAL

A Dbiotecnologia, como visto, abrange uma série de linhas de pesquisa e
desenvolvimento de produtos. Neste viés, a bioeconomia tem adquirido um espaco cada vez
maior no cenario mundial, contudo, esse mercado em expansdo mundial acaba encontrando
algumas barreiras internas no Brasil. Pode-se citar como uma das dificuldades, a auséncia de
uma politica nacional explicita e a falta de coordenacdo entre 0s agentes governamentais
envolvidos com as diversas etapas da cadeia da bioeconomia.

Rafael Monarco (2016) destaca que:

A valorizagdo da posicéo do pais como produtor privilegiado de recursos biologicos
renovaveis exige uma estratégia nacional bem elaborada e sofisticada que permita
aproveitar essa vantagem inicial para criar uma capacitacdo tecnoldgica efetiva e
competitiva na bioeconomia como um todo.

Ficam nitidas duas perspectivas importantes em relacdo a bioeconomia. A primeira
diz respeito a enorme complexidade em diversas dimensdes da bioeconomia. Monarco (2016)

salienta que isso “exige um esforco de aprofundamento para que as iniciativas no Brasil, tanto

das empresas quanto das agéncias de governo, sejam fundamentadas e promissoras”. O autor
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destaca que “esse €é o caso, por exemplo, dos esfor¢os em matérias-primas, da definicdo das
linhas de produtos-alvo e das politicas de apoio aos biocombustiveis avangados e
bioprodutos” (MONARCO, 2016).

Ja a segunda perspectiva é relacionada a importancia de uma politica brasileira que
abarque as diversas dimensoes da estruturacdo da bioeconomia a fim de facilitar a articulacdo
entre os atores envolvidos e dar coeréncia as iniciativas. Além disso, como ressalta Monarco
(2016) “a politica brasileira em bioeconomia € indispensavel como forma de estabelecer uma
coordenacao entre agentes-chave do processo, hoje pouco integrados no desenvolvimento da
bioeconomia”.

Outro ponto importante refere-se a legislacdo péatria que ndo tem favorecido a
expansdo destas atividades, pois, ao contrario, criam uma série de embaracos burocraticos,
que dificultam o acesso ao desenvolvimento tecnoldgico, além de ndo definirem claramente a
forma de reparticdo dos beneficios.

Neste sentido, o relatdrio da CNI realizado pela Harvard Business Review Analytic
Services em parceria com a Mobilizacdo Empresarial pela Inovacdo (MEI), é claro em dizer
que “o marco regulatorio com impacto direto sobre os setores da bioeconomia necessita de
aprimoramento” (CNI, 2013).

Entre os aspectos citados pelo relatdrio encontra-se:

Adequar e modernizar este conjunto de leis, decretos, regulamentos e normas
significa uma acdo direta do Estado para articular com diferentes drgdos
governamentais, com visdes e enfoques proprios (CNI, 2013, p. 12).

A respeito disso, OTTA (2014) ressalta que:

Uma legislacdo antiquada e o excesso de burocracia colocam em risco o sucesso do
Brasil numa area que parece ter sido feita sob medida ao pais: a bioeconomia. Muito
além da producdo de soja ou etanol, a fabricacdo associada a processos biolégicos
avanca para areas como medicamentos e nanotecnologia. E estd deixando as salas
dos laboratérios para adquirir escalas industriais. Mas numa intensidade pouco
condizente com o potencial do pais.

Desta forma, é perceptivel a necessidade de uma politica nacional para bioeconomia,

que abarque o desenvolvimento do marco regulatorio.
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4.2 PROPOSTAS DE MODERNIZACAO DOS MARCOS REGULATORIOS
Como propostas para o desenvolvimento nacional da biotecnologia, propde-se

algumas mudancas estratégicas nestas politicas e uma modernizacéo da legislacéo:

42.1 APRIMORAMENTO DO MARCO REGULATORIO DE ACESSO A
RECURSOS GENETICOS E REPARTICAO DE BENEFICIOS:

O Brasil faz parte de um dos poucos paises que ja elaboraram um marco legal para o
acesso ao patrimdnio genético, protecdo e acesso ao conhecimento tradicional
associado,reparticdo de beneficios e acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua
conservacao e utilizacéo.

Como destaca os autores Rosemary de Sampaio Godinho e Carlos José Saldanha:

A norma que disciplina o tema em &mbito federal é a Medida Provisoria 2186-16, de
23 de agosto de 2001, que regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4° do artigo 225 da
Constituicdo Federal de 1988, e os artigos 1°, 8° alinea “j”, 10 alinea “c”, 15 ¢ 16
itens “3” e “4” da Convengdo sobre Diversidade Biologica (GODINHO;
SALDANHA, 2011, p. 84).

A Medida Proviséria n° 2.186-16/01 traz implicacGes préaticas diretas sobre o
desenvolvimento de pesquisa, de novas tecnologias e de novos produtos obtidos a partir dos
recursos geneticos e dos conhecimentos tradicionais associados, bem como impacta
diretamente as questdes ligadas a sua comercializacao.

Também deve ser considerada a necessidade de desburocratizacdo imediata do
acesso ao patrimdnio genético, assim como na definicdo de critérios objetivos para reparticdo
de beneficios advindos de sua exploracdo, pontos que nao foram bem tratados pela MP.

Outro ponto é o incentivo as empresas que investem em Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovagdo (PD&lI), hoje ainda com incentivos muito timidos. Da mesma forma, é importante
o estimulo a regularizagdo das atividades em desacordo com a legislagéo vigente.

N&o obstante, o relatério da CNI (2013) ressalta algumas premissas a serem levadas

em consideracao na elaboragdo de uma nova lei:
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— O patrimdnio genético é bem de uso comum do povo, cabendo a Uniéo gerir tanto
0 patrim6nio genético quanto o acesso ao conhecimento tradicional associado, na
forma da Lei Complementar n° 140/11;

— Na natureza, o patrimdnio genético possui valor econdémico em potencial — valor
econdmico real somente ocorre na forma de insumos, produtos ou processos;

— A obrigacdo da reparticdo de beneficios decorre da exploracdo econémica do
produto ou processo resultado de P&D&I com patriménio genético, podendo ser na
forma de contrato, instituicdo de fundos, projetos ou outras modalidades;

— Deve haver alternativas as modalidades de reparticdo de beneficios;

— Deve haver incremento das politicas de incentivo de P&D&I para os setores que
utilizam a biodiversidade;

— A utilizacdo da biodiversidade para pesquisa ou exploracdo do patrimdnio
genético deve ser feita de maneira sustentavel, de forma a garantir a conservacdo da
diversidade bioldgica e o equilibrio dos ecossistemas onde foi feito o0 acesso;

— Deve haver tratamento diferenciado para os setores de agroind(stria, considerando
os tratados internacionais vigentes, tal como o TIRFAA, bem como as
caracteristicas particulares de P&D&I da agricultura;

— O novo marco regulatério brasileiro ndo devera impactar negativamente a
competitividade da industria brasileira.

As discussGes relacionadas a legislacdo nas questbes da comercializacao,
desburocratizacdo do acesso ao patriménio genético e investimento nas empresas de pesquisa

demonstram importancia para o aprimoramento da bioeconomia no pais.

4.2.2 LEI DE BIOSSEGURANCA (LEI 11.105/2005)

A Comissdo de Biosseguranca da Fundagdo Oswaldo Cruz define Biosseguranca
como:

[...] conjunto de acBes voltadas para a prevencdo, minimizacdo ou eliminacdo de
riscos inerentes as atividades de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento
tecnoldgico e prestacdo de servigos, tendo por finalidade a sadde do homem e
animais, preservacdo do meio ambiente e qualidade dos trabalhos desenvolvidos.
(TEIXEIRA; VALLE, 2010).

A Lei de Biossegurancga (Lei 11.105, de 24 de marco de 2005) trouxe uma avango
enorme, especialmente por estabelecer normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagéo
sobre a construcdo, o cultivo, a produgdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importagdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados (OGMs) e

seus derivados.
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Embora tais avangos na legislacdo tenham sido de grande relevéncia interna e
externa, especialmente na area da pesquisa e do comércio, h4 de se observar que existem
alguns pontos criticos, os quais foram levantados pela CNI em seu relatério publicado em

2013, que sendo revistos poderiam auxiliar muito no aprimoramento do marco regulatorio:

— Usar de forma eficiente a legislacdo de biosseguranca associada a pesquisa,
producédo e comercializacdo de OGMs (organismos geneticamente modificados).

— Rever a proibicdo das Tecnologias Genéticas de Restricdo de Uso (Genetic Use
Restriction Technologies - GURTS), uma vez que estas tecnologias constituem uma
importante ferramentabiotecnol6gica para o controle do fluxo génico (escape
génico) de culturas transgénicasque poderdo ser utilizadas como biofabricas, por
exemplo.

— Fortalecer a atuacdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo),
implementando medidas de incentivo para a participagdo ativa dos membros da
Comissdo.

— Agilizar o processo de andlise da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga
(CTNBIo0). (CNI, 2013, p. 13).

Sendo assim, ainda € necessdria uma revisdo aprofundada quanto a Lei de

Biosseguranca a fim de gerar mais eficiéncia, amparo e fortalecimento de seus dispositivos.

4.2.3 RESOLUQ()ES NORMATIVAS 02 DE 2006 E 05 DE 2008 DA COMISSAO
TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (CNTBIO)

As Resolucdes Normativas (RN) emitidas pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBIO0), especialmente as RN n® 01/2006 e a 05/2008, subsidiam os 6rgdos
fiscalizadores com regras, requisitos e procedimentos necessarios a pratica laboratorial
relacionadas a pesquisa com OGM. Como bem informado no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o principal objetivo das acdes de fiscalizacdo é verificar a
adequacdo das instituicdes detentoras de Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB)
as exigéncias legais relacionados aos OGM.

No entanto, tais resolugdes acabam gerando alguns entraves, os quais foram
levantados pelaCNI no relatorio de 2013, entre eles a revisdo das Resolu¢des Normativas 02
de 2006 e 05 de 2008 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga -CNTBio, conforme
abaixo:

— Estabelecer fluxos de aprovagdo diferenciados para os OGM’s, de acordo com a
classe a que pertencem (Classe 1 até Classe 4), objetivando dar celeridade a
liberacdo comercial de OGMs que comprovadamente ndo apresentem riscos para
saude humana e animal;
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— Estabelecer critérios de operacdo em contengdo compativeis com a operagdo em

escala industrial e ndo apenas na escala laboratorial (CNI, 2013, p.14).
Neste caso, também fica demonstrada a importancia de uma analise mais ampla das
resolugbes normativas, com o objetivo de minimizar as barreiras no desenvolvimento da

bioeconomia.

4.2.4 LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL (LEI 9.279/1996)

A Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279, de 14 de maio de 1996) regula direitos e
obrigagdes relativos a propriedade industrial ressaltando em seu artigo 8° o que é passivel de
patentear: “E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade

inventiva e aplicacao industrial”.

Assim, estes requisitos podem ser definidos como:

1. Novidade: ndo tenha se tornado acessivel ao publico em qualquer lugar do
mundo e por qualquer meio de divulgagdo antes do depésito do pedido de patente;

2. Aplicagdo industrial: passivel de fabricacdo em série ou utilizagdo em
algum ramo da industria. Deve ser replicavel,

3. Atividade inventiva: invenc¢do ndo seja Obvia para um técnico no assunto a
que a “inven¢o” diz respeito. (BERTELLI et. al., 2015) (Grifo nosso).

No entanto, como bem destaca Rafael Rocha (2016), “[...] ndo hd como patentear
materiais biologicos ou qualquer ser vivo natural como meio de “mero descobrimento” ou que
determinada “espécie” seria alcangada em condi¢des naturais [...]”, neste sentido encontra-se

0 artigo 10, inciso da Lei de Propriedade Industrial:

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e oS processos
bioldgicos naturais.

Também é importante ressaltar que existe exce¢do, no caso 0S microrganismos
transgénicos, que atendam aos requisitos do artigo 8° desta lei e que podem ser patenteados

desde que ndo constituam mera descoberta.
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E considerado um microrganismo transgénico aquele que, “ndo sendo o todo ou parte
de plantas e animais (o produto final), ao sofrer intervencdo humana em sua composi¢do
genética, transforma-se em espécie que nao seria alcangada em condigdes naturais” (ROCHA,
2016).

O relatério da CNI também aponta algumas mudancas que ajudariam no avan¢o do

marco regulatério:

— Ampliar a prote¢do patentaria para produtos biotecnoldgicos, permitindo inclusive
0 patenteamento de substancias ou materiais extraidos de seres vivos e que atendam
aos requisitos de patenteabilidade.

— Agilizar o processo de exame e concessdo de patentes pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), dotando-o de meios para trabalhar dentro de prazos de
padrdo internacional (CNI, 2013, p. 14).

Sendo assim, com alguns ajustes, a Lei de Propriedade Industrial poderia gerar mais

celeridade e ampliacdo de patenteamento.

4.2.5 LEI DE INOVACAO TECNOLOGICA (LEI 10.973/2004)

A Lei n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004, dispGe sobre incentivos a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, além de outras providéncias. Ela esta
organizada em torno de trés eixos: “a constituigdo de ambiente propicio a parcerias
estratégicas entre universidades, institutos tecnoldgicos e empresas; o estimulo a participacao
de institutos de ciéncia e tecnologia no processo de inovacdo; e o estimulo a inovacdo na
empresa” (ESCOLA POLITECNICA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, 2017).

Observa-se que além da subvencdo econdmica, a lei estatui dispositivos legais para a
incubacdo de empresas no espaco publico e a possibilidade de compartilhamento de
infraestrutura, equipamentos e recursos humanos, publicos e privados, além de criar regras
claras para a participacdo do pesquisador publico nos processos de inovagdo tecnologica
desenvolvidos no setor produtivo.

Como uma forma de modernizar a Lei de Inovagéo, adequando-a ao novo mercado

biotecnologico, aCNI propde a revisdo de alguns pontos dela com o objetivo de:

— Possibilitar a adocdo de mecanismos contemporaneos de transferéncia de
tecnologias desenvolvidas em projetos conjuntos entre a academia e o setor
empresarial, garantindo a adequada seguranca juridica e gestdo comercial desta
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atividade, bem como dos direitos de propriedade intelectual e remuneracdes por
eventuais ganhos econémicos de produtos derivados do esforco colaborativo;

— Para permitir que equipamentos usados, incluindo plantas piloto possam ser
importados com isencdo de IPI se forem comprovadamente dedicados a fins de
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico. Esta possibilidade é atualmente vedada
pela Portaria MDIC 235/2006 (CNI, 2013, p. 14).

O aprimoramento da Lei de Inovacdo Tecnoldgica no campo da pesquisa em

bioeconomia pode gerar desenvolvimento tecnoldgico e fomentar a cadeia produtiva.

4.2.6 LEI DO BEM (LEI 11.196/2005)

A Lein® 11.196, de 21 de novembro de 2005, que passou a ser conhecida como “Lei
do Bem”, cria a concessdo de incentivos fiscais as pessoas juridicas que realizarem pesquisa e
desenvolvimento de inovagao tecnologica.

E notério que o crescimento dos paises passa pelo investimento em pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo, sendo este um aspecto fundamental nas grandes economias
globais.

Desta forma, o governo federal tem utilizado dos incentivos trazidos por esta lei, como
fomento para investimentos em inovacgao por parte do setor privado. Com isso, visa aproximar
as empresas das universidades e institutos de pesquisa, potencializando os resultados nas areas
de pesquisa e desenvolvimento.

De acordo com as demais leis citadas, a CNI propde algumas alteracdes na Lei do

Bem, para que a legislacdo de incentivo possa:

— Permitir que os dispéndios com pesquisa tecnoldgica, desenvolvimento e inovagao
possam ser abatidos efetivamente em dobro.

— Indicar que o valor que exceder o lucro real e a base de calculo da Contribuicéo
Social sobre o Lucro Liquido (CSLL) possa ser aproveitado em periodos posteriores
(até trés anos).

— Eliminar qualquer restricdo para a contratacdo de outras empresas para a
realizacdo de P&D externo, ainda que nao tributadas pelo lucro real, deixando claro
que o beneficio fiscal da Lei do Bem s6 podera ser utilizado pelo contratante.

— Substituir a subvencéo para contratacdo de mestres e doutores por um dispositivo
que permita as empresas abaterem em dobro as despesas adicionais com pessoal
dedicado exclusivamente as atividades de P&D&I.

— Alterar a legislacdo para permitir a utilizacdo da subvencdo econdmica para
despesas de capital (CNI, 2013, p. 14).

Assim como as demais normas, € importante um reexame desta legislacdo, com a

finalidade de atender e incentivar esse novo mercado mundial da bioeconomia.
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5.CONCLUSAO

Como bem destacado no relatorio da CNI, segundo dados do Ministério do Meio
Ambiente (MMA) e do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), o
Brasil figura em primeiro lugar entre os paises com maior biodiversidade possuindo mais de
20% das espécies do planeta em seu territério.

Tendo em vista tais consideracdes é assente o potencial brasileiro, entretanto, é
necessario superar 0s entraves apontados neste trabalho, especialmente em relacdo a
legislacdo e a politica publica voltada a bioeconomia.

Soma-se a isso a necessidade do envolvimento dos diversos atores sociais (iniciativa
privada, governo e sociedade civil) no investimento e desenvolvimento de politicas e praticas
modernas de uso dos recursos provenientes da biodiversidade, além do desenvolvimento de
produtos e servigos com valor agregado, como hoje fazem as grandes nacdes.

Como ressaltado na pesquisa da CNI, o0s investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, infraestrutura fisica e de recursos humanos, assim como o incentivo
tributario e de fomento a inovacdo em setores de alto valor agregado aparecem como
prioridade para viabilizar tal transformacéo no Brasil.

N&o obstante existem alguns avangos no desenvolvimento de um ambiente mais
propicio e favoravel a bioeconomia no Brasil. No entanto, além das politicas governamentais,
setoriais e empresariais observa-se a necessidade da definicdo de marcos regulatorios claros e
coerentes, como elementos impulsionadores do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e de
sua utilizacdo para a geragdo de neg6cios e inovagoes.

Quando as regras sdo claras e cumpridas é possivel diminuirem os custos de transacao
e facilitar a operacionalizacdo das estruturas de governanca, impulsionando a geracdo de
negocios e o aumento da competitividade a fim de evitar a instabilidade juridica e o
afastamento de investimentos externos.

Sendo assim, fica demonstrada a necessidade de reformas profundas no pais, em
especial no plano das politicas publicas no setor da bioeconomia, 0 que conjugada com a

modernizacédo da legislacdo pode possibilitar a criagdo de novos negdcios e investimentos.
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