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APRESENTACAO DO PRESIDENTE DO IPEA

A biotecnologia ganhou importincia econémica na segunda metade do século
XX, quando passou a se apresentar como ferramenta para o desenvolvimento de
solugdes tecnoldgicas a desafios de monta no horizonte presente, a exemplo da
produgio de alimentos, da geracio de energia ambientalmente preservadora, e do
tratamento de indmeras doengas.

Nesse contexto, o Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (Ipea) coordenou
um esfor¢o de pesquisa, a um sé tempo novo e tradicional, em face de suas contri-
buigbes anteriores. Tradicional porque se soma a andlises que vém sendo realiza-
das de longa data pelo instituto em temas concernentes a tecnologia e regulagao.
E novo, tendo-se em mente a organizagao de uma série de estudos que objetivam
compreender uma questao nada trivial e sempre polémica, a da prote¢ao da pro-
priedade intelectual em biotecnologias.

Com vistas a desenvolver esse conjunto de tecnologias, as condigoes bra-
sileiras se mostram, em principio, promissoras, seja por conta da produgio de
conhecimento nacional em ciéncias da satide, agrdrias e bioldgicas, seja em fungio
da biodiversidade impar do pais.

Destarte, o presente conjunto de estudos procura oferecer uma contribuicao
adicional para a compreensio da situacio do Brasil em face de nagbes compara-
tivamente relevantes no que se refere as condi¢oes de proteco da propriedade
intelectual em biotecnologias. Com tal propésito, pretende servir para um me-
lhor entendimento e contextualizagao do caso brasileiro, e também para um mais
refinado aproveitamento do potencial de aplicacio de tais tecnologias no pais, em
favor das futuras geracoes.

Marcelo Cortes Neri
Presidente






INTRODUCAO

Graziela Ferrero Zucoloto™
Rogério Edivaldo Freitas*

O debate acerca das condigoes de desenvolvimento e apropriabilidade das biotec-
nologias' tem crescido no Brasil ao longo dos dltimos anos. Apesar de o pais agregar
uma das maiores biodiversidades do planeta, a utilizagdo e transformagao de tais
ativos naturais na geragao de riquezas, especialmente através da promogao das
biotecnologias, ainda pode ser considerada modesta frente ao potencial nacional.

O conceito de biotecnologia® pode incluir qualquer técnica que utilize orga-
nismos vivos ou suas partes, com o objetivo de produgio ou modificagio de pro-
dutos, aperfeigoamento de plantas ou animais e descoberta de micro-organismos
para usos especificos (Ramalho, 1990 apud Albagli, 1998).

No inicio da década de 1970, a partir do desenvolvimento da técnica do
4cido desoxirribonucleico (DNA) recombinante,® que possibilita a transferéncia
de material genético entre organismos vivos por meios bioquimicos, o conceito
de biotecnologia foi dividido em tradicional e moderna. Esta dltima, associada
a possibilidade de obten¢do de produtos e substincias através de novas técnicas
genéticas, indo além do cruzamento de espécies jd existentes na natureza. A partir
da convergéncia das ciéncias da biologia molecular, quimica e genética, tornou-se
possivel ndo somente desvendar caracteristicas da heranga genética, responsdveis por
grande parte dos desafios em sadde hoje existentes, como também de manipuld-la.
A partir desta evolugio, abriu-se espago para o paradigma biotecnocientifico se

tornar a referéncia do século XXI (Albagli, 1998).

* Técnicos de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovagédo, Regulagdo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.

1. Ha referéncias recentes (Beuzekom e Arundel, 2006; Drummond, 2009) que advogam pelo uso da designacdo
no plural, biotecnologias, a0 mesmo tempo em que a forma no singular tem sido a tradicionalmente empregada na
maioria dos trabalhos. Destarte, ambas as designacées podem ser usadas complementar ou alternativamente; a pri-
meira, referindo-se a ideia de distintas técnicas (com aplicacdes diversas e nem sempre preestabelecidas) que podem
ser empregadas nas frentes de salide, agropecudria, energia e/ou processamento industrial, e a segunda, quando se
prioriza o conjunto de tecnologias em si. Como exemplo, estas tecnologias contemplam ferramentas para o desenvol-
vimento de dleos biodegradaveis, de pesquisas relacionadas a transgenia, de sequenciamento de genomas, ou para o
aprimoramento de biocombustiveis, entre outras.

2. Discussao mais ampla sobre o conceito de biotecnologia é apresentada no apéndice deste livro.
3. 0 DNA é a substancia responsavel pela informacao hereditaria contida nos genes.
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A diversidade bioldgica e genética tornou-se insumo bdsico para os avangos
biotecnoldgicos, assumindo cardter estratégico como matéria-prima das biotec-
nologias avancadas. A manipulagdo genética permite potencializar os usos e apli-
cagoes da biodiversidade, ampliando o interesse de diversos segmentos econdmicos
em sua utilizagdo como insumo a geragio de produtos inovadores, e exigindo
novas politicas pablicas para promover e regulamentar as modernas atividades das
respectivas tecnologias. O controle das tecnologias que permitem agregar valor a
biodiversidade passa a ocupar um lugar de destaque no jogo de forcas politicas
e econOmicas internacionais, envolvendo tanto o acesso aos recursos da biodi-
versidade quanto os instrumentos de protecdo a propriedade intelectual, com
impactos nio somente no desenvolvimento das biotecnologias modernas quanto
nos conhecimentos tradicionais de popula¢oes locais. Genericamente, enquanto a
biodiversidade se encontra majoritariamente concentrada em pafses em desenvol-
vimento, os principais conhecimentos que fundamentam as modernas biotecno-
logias estao ainda amplamente concentrados em economias avangadas.

De acordo com seus recursos naturais e seu grau de desenvolvimento tec-
noldgico, os paises apresentam interesses especificos, e muitas vezes divergentes,
na protecao a biodiversidade e as inovagoes biotecnoldgicas. Deste modo, espe-
cialmente a partir do avango da biotecnologia, a questao da biodiversidade deixa
de ser meramente ecolégica, tornando-se tema central nos debates econémicos e
cientifico-tecnoldgicos entre nagdes.

Cabe destacar que, através do mapeamento da informagio codificada em
genes, das tecnologias de clonagem e da engenharia genética, tornou-se possivel
o desenvolvimento e fabrica¢io de produtos independentemente do territério
de origem dos insumos. Portanto, se em um primeiro momento o acesso a bio-
diversidade ¢ relevante na geragdo de invengdes, em um segundo momento, sua
utilizago e apropriabilidade tornam-se independentes do local de origem das
matérias bioldgicas naturais, reduzindo-se, em parte, a importancia e o poder de
negociagio de paises com rica biodiversidade (Albagli, 1998).

No Brasil, o desenvolvimento das biotecnologias depende do aprimoramento
de diversos fatores adicionais a existéncia de recursos naturais, como politicas
publicas de promogao as inovagoes biotecnolégicas, incluindo financiamento de
longo prazo, presenga de recursos humanos qualificados, especialmente nas 4reas
de biologia e engenharias; existéncia de segmento privado dinimico, financeira e
tecnologicamente, que atue em parceria com institui¢bes de pesquisa, entre outros.

As regulamentagdes nacionais pertinentes ao uso da biodiversidade para pes-
quisa e promogio comercial também tém impacto significativo na utilizagao de
tais ativos. Dentre estas, as legislagdes de propriedade intelectual tém papel sin-
gular. Segundo Albagli (1998), a primeira patente para um organismo vivo, uma
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levedura livre de germes patogénicos, foi outorgada em 1871 a Louis Pasteur, na
Franga. Mas o marco juridico internacional da concessao de patentes para orga-
nismos vivos ocorreu a partir da decisao da Suprema Corte Norte-Americana, em
1980, pelo patenteamento da bactéria Pseudomonas, produzida em laboratdrio,
tendo como aplica¢io a degradagio do 6leo cru.

Desde entao, houve crescimento vertiginoso dos pedidos de patentes na drea
de engenharia genética em nivel mundial. Para a biotecnologia moderna, um
marco histérico ocorre em 1991, quando os Institutos Nacionais de Sadde dos
Estados Unidos registraram a patente de mais de trezentos genes com fungoes
ainda desconhecidas, gerando reagbes controversas internacionalmente que pre-
nunciavam os conflitos relativos aos direitos comerciais sobre o DNA humano e

seus impactos sobre a colaboragio cientifica internacional nas 4reas bioldgicas.*

A concessdo de patentes relativas a seres vivos, todavia, ainda é objeto de
fortes controvérsias. A primeira dificuldade reside na diferenciagio entre uma
descoberta e uma inven¢do. Em determinada linha argumentativa, as pesquisas
bioldgicas e da engenharia genética geram descobertas, e ndo invengdes, j& que
atuam na recombinagio de materiais genéticos preexistentes ou no isolamento de
substancias que ocorrem na natureza e, deste modo, nao atenderiam aos critérios

de patenteabilidade.

Uma segunda dificuldade relaciona-se ao requisito da plena descrigio do objeto
da patente, em particular quando se trata da descrigao de todo ou parte de um ser vivo,
comprometendo a possibilidade de reprodugio do “invento”. O Tratado de Budapeste®
procurou solucionar esta questao em relagio aos micro-organismos, estabelecendo um
sistema internacional de depdsitos de micro-organismos administrado pela Organiza-
¢ao Mundial da Propriedade Intelectual (Ompi). Por fim, um terceiro aspecto proble-
mdtico refere-se ao requisito de aplicagao industrial. O escopo e a delimitacio do objeto
da patente sao também um ponto controverso, por exemplo, quanto a definigao de que
partes da estrutura fisica do gene devem ser patenteadas e sobre qual a abrangéncia da
patente concedida, dado que um mesmo processo biotecnoldgico pode gerar diferentes
produtos, os quais podem ser, por sua vez, incorporados em tantos outros produtos

(Albagli, 1998).

Historicamente, as dreas de aproveitamento de recursos genéticos e biolé-
gicos tém sido indmeras, destacando-se a agricultura e a medicina. A diversidade
cultural também faz parte da biodiversidade, considerando as influéncias reciprocas
entre o ambiente e as culturas humanas, e o papel das culturas tradicionais na
conservacio e uso sustentdvel do meio ambiente. Deste modo, o debate relacionado

4. Uma discussdo em pormenores dos impactos de tais acontecimentos aquele momento pode ser encontrada em
Mayor (1992).

5. Discutido em detalhes no capitulo 2.
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a apropriabilidade biotecnoldgica passa também por sua relagio com as comunida-
des tradicionais. Seu cardter milenar e coletivo gera um debate ainda mais polémico
sobre as formas de apropriacio destes conhecimentos. Discute-se, entre outros pon-
tos, a quem caberia a titularidade desses direitos: aos representantes das comunida-
des, organiza¢des governamentais ou representagoes de outro tipo? A Convengao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB) tem entre seus objetivos tratar desta temdtica,
entretanto muitos avancos ainda precisam ser feitos do ponto de vista da divisao
operacional dos beneficios oriundos do uso dos respectivos recursos genéticos.®

No Brasil, a andlise em torno da extensao das matérias patentedveis em bio-
tecnologias ganha destaque, o que inclui uma avaliagio dos custos e beneficios em
torno desta extensao, assim como seu potencial frente a outras politicas de apoio
ao desenvolvimento biotecnolégico no pais.

Destarte, a presente pesquisa tem por objetivo contribuir para este debate,
ao realizar uma comparagio entre Brasil e paises/regioes selecionados, incluindo Es-
tados Unidos, Europa,” Japio, China e India. China e India representam casos
sintomdticos de nagdes que ainda se encontram em estdgio de desenvolvimento, a
exemplo do Brasil, e que exibem potencial de evolugio nas citadas tecnologias. J4
Estados Unidos, Europa e Japao sio exemplos inescapdveis por conta da centrali-
dade mundial que exercem para os desenvolvimentos em Ciéncias da Vida e seus
desdobramentos.

Ao se observar as informagdes de patentes depositadas no mundo por cam-
po tecnoldgico e pais de origem, segundo dados da Wipo (2010a), nota-se uma
hegemonia dos Estados Unidos sobre todos os demais paises no que se relaciona
as biotecnologias. J4 em relac¢ao ao total dos campos tecnolégicos,® as participa-
¢oes dos Estados Unidos, da Europa e do Japao sao bastante similares no total de
patentes (gréfico 1).

Este trabalho apresenta a evolugdo histérica das biotecnologias nos paises
mencionados; discute as legislagbes de propriedade intelectual, e avalia as regu-
lamentagoes especificas presentes em cada pais que podem impactar no desen-
volvimento das biotecnologias, como regras de protegdo a pesquisa em sadde ou
relacionadas a biodiversidade. No apéndice B, uma tabela comparativa consolida
as matérias patentedveis em biotecnologias, permitindo analisar o que pode ou
ndo ser patenteado em cada um dos paises selecionados.

6. Ver, especialmente, capftulos 2 e 8.

7. 0 trabalho se concentra nas regulamentagdes vigentes no £uropean Patent Office (EPO), ndo tratando das regras
presentes separadamente em cada pais europeu.

8. Ha cinco grandes grupamentos tecnoldgicos, a saber, Engenharias Elétricas, Instrumentos, Quimicas, Engenharias Me-
canicas, e Outros Campos Tecnoldgicos (residual). As biotecnologias sdo um dos subcampos das Quimicas (Wipo, 2010b).
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GRAFICO 1
Familias de patentes depositadas no exterior por campo tecnoldgico
(biotecnologia versus total) e pais de origem: principais locais de origem — quinze

paises lideres (2003-2007)
(Em %)

Biotecnologias Total

47

M Estado Unidos CJUE M China [l Outros M Japio

Fontes: Wipo Statistics Database e EPO PATSTAT Database (junho/2010). Adaptado pelos autores.
Obs.: 1. Os dados da UE contemplam somente as nacdes europeias entre os quinze paises lideres, isto é, Austria,
Alemanha, Finlandia, Franca, Gra-Bretanha, Italia, Holanda, e Suécia.
2. Dados da India estariam incluidos na rubrica Outros.

As legislagbes internacionais que permeiam a discussao sobre biotecnologias e
embasam as legislagdes nacionais sao examinadas por André de Mello e Souza. A
seguir, sao discutidas as legislages de propriedade intelectual e aspectos regulatérios
em biotecnologias nos paises selecionados — Estados Unidos, Europa, Japao, China,
India e Brasil — com a participagio de André de Mello e Souza, Alexandre Gervésio de
Sousa, Carlos Bianchi, Graziela Ferrero Zucoloto e Rogério Edivaldo Freitas. Denis
Borges Barbosa e Patricia Carvalho da Rocha Porto foram responsdveis pela discussao
sobre licenciamento compulsério e contribuiram com detalhada revisao dos aspectos
técnicos e juridicos de todos os capitulos. A revisio do texto também incluiu a par-
ticipagdo da equipe do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi): Elaine
Vianna Saraiva, Adelaide Maria de Souza Antunes, Alessandra Bormann Garcia
Valladao, Irene von der Weid Andrade Oliveira e Zea Duque Vieira Luna Mayerhoftf.
O anexo A foi realizado pelos coordenadores do trabalho. A construgao do apéndice B
envolveu a participagdo direta e exaustiva de toda a equipe.

Os resultados apresentados nesta pesquisa envolveram acentuados debates.
Primeiramente, pela dificuldade em se definir os escopos da legislagao de proprie-
dade intelectual que afetam as biotecnologias e, em especial, quais as matérias
biotecnoldgicas sujeitas ou nao ao patenteamento. Tais conceitos nao sio tnicos
nem precisos, fato constatado pelas diversas defini¢oes adotadas internacionalmente:
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organizagdes internacionais, como a Organizacio para a Cooperagio e Desenvol-
vimento Econémico (OCDE) e a Ompi, trabalham com defini¢oes diferenciadas
na andlise de biotecnologias. Neste trabalho, as matérias biotecnolégicas analisa-
das, assim como o grau de desagregacio utilizado, passaram por um longo debate
entre toda a equipe. Ainda assim, a dificuldade em afirmar o que pode ou nio ser
patenteado em cada matéria selecionada, por pafs, nio foi eliminada. Em muitos
casos, as legislagdes e regulamentacoes analisadas nao permitem uma resposta
“sim ou no” sobre a possibilidade de patenteamento. Em temdticas ainda polé-
micas, como as que envolvem células-tronco, o debate ainda estd em vigor em di-
versos paises, reduzindo a clareza em relacao as possibilidades de patenteamento.

Ressalte-se que as descrigdes legais sao apenas nominais e ndo codificadas, o que
por certo dificulta uma estrita comparabilidade entre as normas das diferentes nagoes.
A prépria disparidade de forma e contetdo das legislagdes dos diferentes paises limita
o grau de precisao e de cobertura. A titulo de exemplo, confrontando-se os casos de
Estados Unidos e Europa tem-se que, no primeiro, uma legislagao condensada em
condigdes ou descrigdes comparativamente mais gerais, a0 passo que, No caso europeu,
as situagoes descritas no patenteamento de biotecnologias sao mais detalhadas e se es-
praiam muito mais nos respectivos documentos legais correspondentes.

Deste modo, o presente livro busca oferecer uma contribui¢io adicional
para a compreensdo da situa¢io do Brasil em face de na¢des comparativamente
relevantes no que se refere as condigoes de protegao da propriedade intelectual em
biotecnologias. Pretende, assim, servir para um melhor entendimento e contextu-
alizagdo do caso brasileiro, e também para um mais apurado aproveitamento do
potencial de aplicagao de tais tecnologias no pais, em favor das futuras geragoes.
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CAPITULO 1

LEGISLACOES INTERNACIONAIS

André de Mello e Souza™*

1 INTRODUCAO

Regimes internacionais constituem um arcabougo juridico adicional que regula a
propriedade e o uso de biotecnologias nos paises signatdrios e restringe as flexibi-
lidades de suas legislagoes nacionais. Dentre esses regimes, destacam-se: o Acordo
sobre Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
— Trade Related Aspects of Intellectual Property (TRIPS), a Convengao Interna-
cional para a Protecao de Novas Variedades de Plantas — Union Internacionale
pour la Protection des Obtentions Végétales (UPOV), a Convengao sobre Diver-
sidade Biolégica (CDB) e o Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos para
a Alimentagao e Agricultura da Organizagao das Na¢oes Unidas para Agricultura
e Alimentacio (Tirfaa-FAO). Esses regimes sio discutidos a seguir, em ordem
cronoldgica estabelecida de acordo com a data de sua entrada em vigor.

Conforme deve ficar claro na discussio que se segue, o arcabouco juridi-
co internacional relativo a biotecnologia ¢ altamente complexo e fragmentado.
Notadamente, seus regimes constitutivos foram criados com finalidades e em
periodos histéricos distintos e muitas vezes nao abordam prioritariamente a
governanga da propriedade intelectual, mas, por exemplo, a do comércio ou a

da biodiversidade.

2 UPOV

O desenvolvimento da industria de biotecnologia, sobretudo a partir dos anos
1970, eleva o valor econémico dos recursos genéticos e dos conhecimentos a eles
associados e, concomitantemente, as pressdes para que a protecao oferecida pelas
patentes fosse estendida aos genes. Por conseguinte, a partir do final do século XX

* Técnico de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Relagdes Econdmicas e Politicas Internacionais (Dinte)
do Ipea.
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a maioria dos paises desenvolvidos passa a reconhecer patentes para micro-orga-
nismos, plantas e animais geneticamente modificados, assim como para genes e
sequéncias genéticas isoladas e purificadas.'

A UPOV foi adotada por Convengdo em Paris, em 1961, entrou em vigor
em 1968 e foi revisada em 1972, 1978 e¢ 1991. Até 15 de janeiro de 2011, a
UPOV contava com 68 paises-membros. O objetivo da convengdo é proteger
novas variedades vegetais por direitos de propriedade intelectual sui generis con-
cedidos aos reprodutores de plantas e, ao fazé-lo, encorajar o desenvolvimento
dessas variedades. Para os direitos dos reprodutores serem concedidos, as novas
variedades vegetais devem satisfazer dois critérios estabelecidos pela Ata de 1978

da Conveng¢ao UPOV:

® asvariedades vegetais tém de apresentar uniformidade, nao apresentando
maior variagao nas suas caracteristicas Unicas e relevantes do que seria
esperado; e

® as caracteristicas tnicas e relevantes da nova variedade vegetal tém de ser
estdveis, de forma que a planta continue a apresentd-los depois de repeti-
dos ciclos de propagacio (UPOV, 1978).

A partir da Ata de 1991 da Convengao UPOV, os requisitos de
novidade foram acrescentados aos necessdrios para concessao da prote¢ao
de variedades vegetais:

® avariedade vegetal tem de ser nova, o que significa que ela ndo pode ter
sido comercializada previamente;* e

® avariedade vegetal tem de ser distinta de outras variedades conhecidas.

A protegio pode ser concedida para uma nova variedade vegetal qualquer
que seja a forma de sua obtengdo, a qual pode envolver técnicas convencionais de
procriagdo ou engenharia genética (UPOV, 1991).

E notével 0 aumento da protegio dos direitos dos reprodutores em cada revisio
sucessiva da Convengao UPOV. A Ata de 1978 definia essencialmente os direitos
sobre a multiplicagio e a comercializa¢io de material propagativo, ou seja, da semente
ou da muda. Essa ata determinou exce¢ao que beneficia o agricultor, permitindo-lhe
utilizar parte de sua produgio para fins de replantio. Assim, o agricultor poderia

1. Embora patentes ndo sejam concedidas para genes na forma encontrada na natureza, elas podem ser concedidas
quando genes séo isolados ou purificados e sua utilidade é identificada (Safrin, 2004).

2. A variedade vegetal ndo pode ter sido comercializada mais de um ano antes da solicitacao de protecdo no pais
onde essa solicitacdo € feita, ou mais de quatro anos antes da solicitacdo em outro pais. Caso se trate de arvores ou
videiras, a variedade vegetal ndo pode ter sido comercializada antes dos seis anos que antecedem a solicitacdo de
protecao (UPQV, 1991).



Legislagdes Internacionais 19

estocar sementes da colheita para seu préprio plantio na safra seguinte. Além disso,
os direitos sobre variedades vegetais no se aplicam a atos praticados em 4mbito
privado e para propdsitos nao comerciais, como os cultivos de subsisténcia. A Ata
de 1978 previa ainda exce¢do que beneficiava os reprodutores, de acordo com a qual
eles poderiam utilizar variedades vegetais protegidas para a criagio de novas varie-
dades vegetais sem a permissao do detentor dos direitos. Assim, qualquer material
genético protegido poderia ser empregado como recurso inicial de variagao. A Ata
de 1978 proibia a dupla protegao, isto é, aquela obtida tanto por meio dos direitos
dos reprodutores como por patentes nos paises em que o patenteamento de vegetais
fosse permitido. Por fim, cabia a cada pais-membro definir quais espécies de plantas
seriam protegidas e quais seriam excluidas de qualquer forma de protecio de acordo
com seus préprios interesses e necessidades (UPOV, 1978).

A Ata de 1991, por sua vez, expandiu a protecao dos direitos dos reprodu-
tores sobre:

® a produgio e reprodu¢io/multiplicagio dos vegetais, seu acondiciona-
mento com propdsito de propagagao, sua oferta para venda, sua venda ou
outros tipos de marketing, suas exportagdes, importagoes e sua armazena-
gem para outros propdsitos;

® o material fruto da colheita, ou a planta inteira ou suas partes;

® os produtos desenvolvidos diretamente a partir do material da colheita
das variedades protegidas como, por exemplo, éleo de soja e milho;

® avariedade cuja produgio requer o uso repetido de uma ou mais varie-

dades protegidas; e

® avariedade essencialmente derivada de outra, protegida ou nao claramen-
te distinguivel das protegidas.’

Ademais, a Ata de 1991 mantém tanto a excegio do agricultor como a do repro-
dutor, mas torna a primeira facultativa enquanto a segunda obrigatéria. O prazo de
protegio foi estendido de quinze para vinte anos para culturas anuais ou tempordrias;
e de dezoito para 25 anos para culturas perenes, no minimo, sendo esses prazos con-
tados a partir da data de concessao dos direitos. A proibigao a dupla protegio foi abo-
lida, permitindo que as variedades vegetais sejam protegidas tanto pelos direitos dos
reprodutores como por patentes. Por fim, os paises- membros nao podem mais excluir
determinadas culturas da protegdo: todas as espécies de todos os géneros devem estar
sujeitas as prescri¢oes da Convengao UPOV (UPOV, 1991).

3. De acordo com a Ata de 1991, a melhoria de variedade a partir de outra variedade por nimero minimo de caracte-
risticas definido em lei, desde que mantidas as caracteristicas essenciais da variedade original, requer autorizacdo do
detentor dos direitos e 0 pagamento de royalties a ele (UPQV, 1991).
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A maior parte dos paises em desenvolvimento tem preferido nao
participar da conven¢do, considerando que suas restri¢des legais e
econdmicas prejudicariam o sustento dos agricultores pobres (Plahe e
Nyland, 2003).

3CDB

O primeiro acordo multilateral a reconhecer o valor do conhecimento tradicional
e a regular o acesso e uso desse conhecimento nao ocorreu no Ambito de um regi-
me de propriedade intelectual, mas sim de um regime ambiental. A Conferéncia
das Nag¢oes Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento, realizada no Rio
de Janeiro em 1992, produziu a CDB, a qual determina na alinea j do seu Artigo
8° que cada parte contratante deveria,

(...) em conformidade com sua legislagio nacional, respeitar, preservar e manter o
conhecimento, inovagoes e prdticas das comunidades locais e populagdes indigenas
com estilo de vida tradicionais relevantes a conservagio e a utilizagao sustentdvel
da diversidade bioldgica e incentivar sua mais ampla aplicagio com a aprovagio e
a participa¢do dos detentores desse conhecimento, inovagdes e prdticas; e encorajar
a reparti¢io eqilitativa dos beneficios oriundos da utilizagio desse conhecimento,
inovagoes e priticas (CBD, 1992).*

Jd a alinea 5 do Artigo 15 da convengao estabelece que “o acesso aos recur-
sos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte
Contratante provedora desses recursos, a menos que de outra forma determinado
por essa Parte” (CBD, 1992). A CDB associa, portanto, a conservagao e o uso
sustentdvel da biodiversidade do planeta & prote¢ao do conhecimento tradicional.
Igualmente, ela reconhece os direitos das comunidades que detém esses conheci-
mentos de compartilharem os seus beneficios econdémicos.

A CDB proclama ainda a soberania dos paises sobre os recursos bioldgicos
encontrados em seus territérios. A alinea 1 do seu Artigo 15 reconhece os “direitos
soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais” e que “a autoridade para deter-
minar o acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e estd sujeita a
legislagao nacional” (CBD, 1992). A alinea 7 do mesmo artigo estabelece que:

(...) cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou po-
liticas (...) para compartilhar de forma justa e eqiiitativa os resultados da pesquisa e
do desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagao
comercial e de outra natureza com a Parte Contratante provedora desses recursos.
Essa partilha deve dar-se de comum acordo (CBD, 1992).

4. Versdo em portugués disponivel em: <http://dai-mre.serpro.gov.br/atos-internacionais/multilaterais/meio-
ambiente/m_748/at_download/arquivoHTML>.
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O reconhecimento pela CDB tanto dos direitos das comunidades de-
tentoras dos conhecimentos tradicionais quanto dos direitos soberanos dos
paises sobre o acesso aos seus recursos genéticos tem tido importantes im-
plicagbes politicas. A CDB foi originalmente assinada por 150 paises e sub-
sequentemente ratificada por 187 paises, o que a torna um dos acordos in-
ternacionais com maior niimero de membros (Secretariat of the Convention
on Biological Diversity, 2000). No entanto, os Estados Unidos, ao contrdrio
do que era pleiteado e esperado por muitos grupos ambientalistas em 1994
(Simmons, 1998) e respondendo as pressoes de sua industria de biotecno-
logia, ainda nao ratificaram a conveng¢io, alegando que ela ameaga os direi-
tos de propriedade intelectual garantidos no pais e o Acordo TRIPS (Cano,
1992; Coghlan, 1992).

N3o obstante, a VII Conferéncia das Partes da CDB, realizada em Kuala
Lumpur, na Maldsia, em fevereiro de 2004, decidiu criar um novo grupo de
trabalho com mandato especifico para negociar os termos de um regime legal-
mente vinculativo sobre o direito de comunidades autéctones e locais ao con-
trole do acesso aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais, assim como
sobre a reparti¢io dos beneficios oriundos desses recursos e conhecimentos.’
Na VIII Conferéncia das Partes, realizada em 2006 em Curitiba, os membros
da CDB estipularam o prazo de 2010 para a negociagao de tal regime. Na X
Conferéncia das Partes, realizada em 2010 em Nagoya, no Japao, aprovou-se
protocolo segundo o qual os paises tém soberania sobre os recursos genéticos
de sua biodiversidade e o acesso a essa biodiversidade sé poderd ser feito com
o consentimento desses paises. Além disso, caso o acesso resulte na elaboragao
de um produto, os lucros de sua produgio e comercializagao serao obrigatoria-
mente compartilhados com o pais de origem. Contudo, o Protocolo de Nagoya
nio garantiu o acesso facilitado aos judicidrios nacionais em caso de descum-
primento nem a nega¢io do patenteamento no exterior de recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados obtidos sem anuéncia das comunidades
e paises provedores desses recursos e conhecimentos, conforme almejavam muitos
paises em desenvolvimento.

4 ACORDO TRIPS

O Acordo TRIPS constitui a base do principal regime internacional de proprie-
dade intelectual. Esse acordo resultou das negociagoes da Rodada Uruguai do
Acordo Geral sobre Tarifas ¢ Comércio — General Agreement on Tariffs and
Trade (GATT) — e entrou em vigor quando da criagio da OMC em 1995. Os

5. A criacéo do referido regime internacional ja havia sido recomendada tanto pelo Guia de Boas Condutas de Bonn,
adotado pela VI Conferéncia das Partes da CDB, quanto pelo Plano de Implementacao aprovado durante a Ciipula
Mundial sobre o Desenvolvimento Sustentével, realizada em Joanesburgo, na Africa do Sul, em 2002.
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paises em desenvolvimento preferiam estabelecer um novo regime de proprie-
dade intelectual no 4mbito da Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual
(Ompi), agéncia da Organizagao das Nagoes Unidas (ONU) que jd administrava
as Convengoes de Paris e Berna® onde acreditavam poder negociar tal regime
em condi¢bes mais favordveis. Contudo, os paises desenvolvidos, liderados pelos
Estados Unidos, lograram inserir o tema da propriedade intelectual nas negocia-
¢oes da Rodada Uruguai, motivados sobretudo pelos mecanismos de enforcement
que operavam no GATT e, subsequentemente, na OMC. Ao fazé-lo, associaram
inexoravelmente a protegao global dos direitos de propriedade intelectual ao co-
mércio.

Ao contrdrio das Convengoes de Paris e Berna, TRIPS estabelece padroes
minimos para prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual, os quais estendem
e especificam obrigacoes relativas ao escopo, objeto e duragio dessa protegio.”
Em particular, o acordo determina que “qualquer invengio, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacao industrial” por um perio-

do uniforme de vinte anos (WTO, 1994).

No que tange aos recursos bioldgicos e a biotecnologia, consta da alinea 3(b)
do Artigo 27 do TRIPS que os membros podem considerar como nio patentedveis:

(...) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente bio-
légicos para a produgio de plantas ou animais, excetuando-se os processos nio-
-bioldgicos e microbiolégicos. Nao obstante, os Membros concederdo prote¢io
a variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui
generis eficaz, seja por uma combinagdo de ambos. O disposto neste subpard-

grafo serd revisto quatro anos apds a entrada em vigor do Acordo Constitutivo

da OMC (WTO, 1994).8

Ao usar a expressdo “sistema suz generis” o acordo abriu uma brecha para que
os paises-membros adotassem outros mecanismos de protegao das variedades ve-
getais melhor adaptados as suas realidades particulares, que nio necessariamente

6. A Convencéo de Paris é o primeiro acordo internacional relativo a propriedade intelectual, assinado em 1883 em
Paris, para a Protecdo da Propriedade Industrial, e continua em vigor em sua verséo de Estocolmo, inclusive por forca
do Acordo TRIPS. Sua contrapartida no campo do direito autoral é a Convencao de Berna relativa a protegdo das obras
literarias e artisticas, que estabeleceu o reconhecimento do direito do autor entre seus membros, e foi adotada em
Berna, Suica, em 1886. Desde 1967 ambas as convengbes sao administradas pela Ompi.

7. Fundamentalmente, a Convencéo de Paris preserva a base territorial dos direitos de propriedade intelectual, ndo cria
novas leis substantivas nem obriga que os membros adotem novas leis. Ela permite, portanto, consideravel variacao no
escopo e duracdo da protecdo de propriedade intelectual. A Unica restricdo imposta na autonomia dos membros de
implementar suas préprias politicas e leis de propriedade intelectual é que as mesmas ndo podem discriminar contra
estrangeiros de outros paises-membros (Oddi, 1987; Sell, 2003).

8.Verséo em portugués disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/anexo/and1355-
94.pdf>.
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a UPOV.? O TRIPS entrou em vigor em 1995, e a revisao deveria ter sido feita,
portanto, em 1999 conforme o Artigo 27.3(b) supracitado. A Declaragao Minis-
terial de Doha (2001)' fornece ao Conselho TRIPS um mandato para conduzir
a revisao do Artigo 27.3(b). Contudo, nio houve acordo no Conselho TRIPS
quanto ao significado de “revisio”. Conquanto os paises desenvolvidos tenham
sustentado que se tratava de uma “revisao de implementagio”, os paises em desen-
volvimento consideravam que a “revisao” deveria abrir a possibilidade de emendar
o préprio Artigo 27.3(b) (UNCTAD-ICTSD, 2005). Em particular, o Grupo
Africano propds que esse artigo fosse revisado de forma a proibir o patenteamento
de qualquer forma de vida, ressaltando igualmente a necessidade de defini¢ao de
“micro-organismos”. Em 2000 os Estados Unidos retrucaram que a defini¢ao de
micro-organismos seria afetada pela evolugao do campo da microbiologia, e por
essa razao nao deveria ser incluida no acordo; ainda assim, sua protegao ¢ impor-
tante para encorajar pesquisa e desenvolvimento (P&D) nesse campo. O Brasil
argumentou no mesmo ano que critérios demasiadamente frouxos e amplos para
concessao de patentes para recursos genéticos, adotados nos paises desenvolvidos,
prejudicariam as pesquisas ao dificultar o acesso a esses recursos (Plahe e Nyland,

2003).

Nas reunides do conselho em 2003 e 2004, os paises desenvolvidos rejei-
taram qualquer revisio do Artigo 27.3(b), alegando, dentre outros motivos, a
defesa de sua industria de biotecnologia. Caso fossem considerar uma emenda do
artigo, sua proposta seria de abolir as exce¢des para plantas e animais e estabelecer
que a UPOV (na sua versao revista de 1991) deveria constituir a tinica forma
de prote¢ao para variedades de plantas, excluindo assim a prote¢io via sistemas
sui generis. Em contraste, os paises em desenvolvimento desejavam manter essas
excegbes para plantas e animais assim como a flexibilidade de adotar sistemas suz
generis para proteger as variedades de plantas, considerados importantes para o

seu suprimento de sementes (UNCTAD-ICTSD, 2005).

Ainda no que diz respeito a “revisio” do Artigo 27.3(b), os paises em desen-
volvimento tém argumentado existir uma inconsisténcia entre o TRIPS e a CDB.
Sua principal apreensio a esse respeito ¢ que o TRIPS nio exige dos requerentes
de patentes para inven¢des que incorporem material genético ou conhecimentos
tradicionais o cumprimento das obrigacoes acordadas na CDB. Notadamente, as
exigéncias de consentimento prévio fundamentado da parte contratante provedora
desse material e dos conhecimentos tradicionais a ele associados e da reparti¢ao

9. A India, por exemplo, é ainda um pais com grande populacdo rural composta por pequenos produtores agricolas,
e por essa razao adotou uma lei para proteger variedades vegetais que promove os direitos dos agricultores e ndo
somente aqueles dos reprodutores.

10. A Declaracdo de Doha foi assinada na Conferéncia Interministerial da OMC em novembro de 2001, em Doha,
Catar, e interpreta o Acordo TRIPS nas questdes relativas a satide publica.
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justa e equitativa com essa parte dos beneficios derivados da utilizagao dos mes-
mos estao ausentes em TRIPS.

Com o objetivo de conciliar o TRIPS e a CDB, os paises em desenvolvimento
tém proposto no Conselho TRIPS a emenda desse acordo. A India, por exemplo,
propds a incorporagio de cldusula determinando que patentes inconsistentes com o
Artigo 15 da CDB nao devem ser concedidas. Tal proposta, que implicaria a imple-
mentagao das obrigagdes da CDB por meio do sistema de patentes de TRIPS, tem
sido rejeitada por vérios paises desenvolvidos, os quais nao veem inconsisténcias entre

os dois tratados (Plahe e Nyland, 2003; UNCTAD-ICTSD, 2005).

Na medida em que tm reconhecido as incoeréncias entre a CDB ¢ o
TRIPS, os paises desenvolvidos tém apoiado a busca de uma solugio alternativa
no 4mbito da Ompi. Segundo esses paises, a Ompi possui o conhecimento técni-
co necessdrio para oferecer tal solugdo e a agenda da Rodada de Doha na OMC
jd estd sobrecarregada demais para a inser¢ao de novos itens. Embora os paises em
desenvolvimento desejem ainda uma solugio na OMC, por acreditar que outras
institui¢des, inclusive a Ompi, nio ofereceriam os mecanismos apropriados para a
implementacio dos direitos de propriedade exigidos, as negociagoes no Conselho
TRIPS tém emperrado e nio hd perspectivas de que esses paises alcangario seu
objetivo, pelo menos no curto prazo (UNCTAD-ICTSD, 2005).

5 0 COMITE INTERGOVERNAMENTAL SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL E
RECURSOS GENETICOS, CONHECIMENTOS TRADICIONAIS E FOLCLORE

Os paises que ratificaram a CDB requisitaram 4 Ompi que investigasse a relagao
entre direitos de propriedade intelectual, biodiversidade e conhecimentos tradi-
cionais. Nos anos 1998 e 1999, a Ompi consultou uma ampla gama de grupos
indigenas e comunidades locais, organizagdes nao governamentais (ONGs), re-
presentantes governamentais, académicos e representantes do setor privado com
vistas a identificar as necessidades e expectativas dos detentores de conhecimentos
tradicionais e expressdes culturais (Wipo, 2001). Em 2000, a Assembleia Geral da
Ompi criou o Comité Intergovernamental (CIG), cuja primeira reuniao ocorreu
em 2001. Atualmente, o comité é composto por 250 representantes de Estados,
comunidades indigenas e locais e diversas ONGs e organizagoes intergoverna-
mentais. A partir de sua nona reuniio em 2000, tais comunidades passaram a ter
participagao mais efetiva nas negociagoes, com a admissao de oito de seus mem-
bros na Junta Assessora como observadores. Essas negociacoes tém explorado as
possibilidades da incorporagao dos direitos sobre o conhecimento tradicional e
recursos genéticos ao regime internacional de protegao da propriedade intelectual, e
principalmente ao Acordo TRIPS, assim como da criagao de um regime juridico
sui generis para protegao daqueles direitos (Zanirato e Ribeiro, 2007).
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Esse novo regime seria necessdrio em parte porque os regimes de patentes
existentes nao sao considerados adequados para o propdsito da protegao dos co-
nhecimentos tradicionais e recursos genéticos. Primeiro, conhecimentos tradi-
cionais s3o, por defini¢do, usados desde longa data e, portanto, nao satisfazem
o requerimento de novidade para o patenteamento. Da mesma forma, os recur-
sos genéticos sdo originalmente frutos de descobertas (embora possam mais tarde
constituir 7zovagdes ao serem manipulados) e, como tais, no sio patentedveis.
Ademais, conquanto o sistema de patentes proteja inovagdes individuais, os co-
nhecimentos tradicionais sao produzidos de forma coletiva. Por fim, a prépria
concepgao de um direito de propriedade é estranha e contrdria a muitos dos valores
e crengas que regem o convivio social em comunidades tradicionais.

Contudo, as negociagoes no CIG também chegaram a impasses e produ-
ziram poucos resultados concretos, apesar da realiza¢ao de reunides anuais entre
2001 e 2010. Assim como no Conselho TRIPS, os paises desenvolvidos rejeita-
ram a criagdo de acordos legalmente vinculativos para prote¢ao do conhecimento
tradicional e dos recursos genéticos, insistindo que tal protegao pode e deve ser
feita por cada membro por meio de suas leis e politicas em nivel doméstico. Em
particular, os Estados Unidos argumentaram que os requerimentos das leis de
patentes nacionais sao suficientes para prevenir o patenteamento de produtos ou
processos que nio sao novos como os conhecimentos tradicionais ou que resultam
da apropriagio em vez da inovagao. Os paises em desenvolvimento respondem
que a prote¢io em nivel nacional ¢ insuficiente, pois nao impede a apropriagao
indevida dos seus conhecimentos tradicionais e recursos genéticos por meio dos
direitos de propriedade intelectual conferidos no estrangeiro.

6 TIRFAA

Apés sete anos de negociagio, o Tirfaa foi acordado em 2001 na Conferéncia da
FAO em Roma. O tratado representa, até 0 momento, o dnico acordo multilateral
que contém cldusulas legalmente vinculantes com relagdo aos recursos genéticos,
embora restrito aqueles relacionados as plantas.'" Ele ¢ baseado no Empreendi-
mento Internacional sobre os Recursos Genéticos de Plantas para Alimentagio e
Agricultura, de 1983, e entrou em vigor em 2004, tendo sido ratificado até o mo-
mento por 56 membros."> Ao contrdrio do empreendimento, o tratado estabeleceu
obrigagoes legalmente vinculantes com respeito ao acesso e repartigao de beneficios
dos recursos fitogenéticos para alimentagao e agricultura. Ao fazé-lo, ele harmoni-
zou as cldusulas anteriores do empreendimento com a CDB, reconhecendo tanto

11. Embora também lide com recursos genéticos, a CDB nao contém clusulas legalmente vinculantes.

12. Brasil e India jé ratificaram o tratado; enquanto a Unido Furopeia (UE) e os Estados Unidos o assinaram, mas ainda
ndo o ratificaram. Para uma lista completa dos paises-membros, ver: <http://www.fao.org/Legal TREATIES/033s-e.htm>.
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a soberania das partes sobre seus recursos fitogenéticos quanto a importancia do
intercimbio desses recursos com outras partes para sua seguranga alimentar. Con-
tudo, o tratado lida essencialmente com a agricultura e a alimenta¢ao, e nao com a
biodiversidade e o meio ambiente.

Em particular, o tratado busca evitar os altos custos de transa¢ao resultantes
de intercAmbios bilaterais por meio do estabelecimento de um sistema multi-
lateral que facilite o acesso e repartigdo de beneficios dos recursos genéticos.
Conquanto o pardgrafo (d) do Artigo 12.3 do tratado impega os recebedores “de
reivindicar quaisquer direitos, sejam eles de propriedade intelectual ou outros,
que limitem o acesso facilitado aos recursos fitogenéticos para alimentagio e
agricultura, ou suas partes e componentes genéticos, na forma recebida do sis-
tema multilateral”, o pardgrafo (f) do mesmo artigo determina que esse acesso,
quando protegido por direitos de propriedade intelectual, “deve ser consistente
com todos os acordos internacionais e leis nacionais relevantes” (FAO, 2011).1
Portanto, o pardgrafo (f) deixa claro que o tratado nao visa burlar as cldusulas
de TRIPS, nem tampouco proibe o patenteamento dos recursos fitogenéticos de
uma forma geral, mas somente daqueles recebidos do sistema multilateral, e na
forma dele recebida. O patenteamento de sementes, por exemplo, s6 é proibido
na forma em que elas forem recebidas de um banco de sementes (UNCTAD-

-ICTSD, 2005).

Ademais, o Artigo 13.2(d)(ii) reconhece implicitamente a prerrogativa dos
recebedores de recursos fitogenéticos do sistema multilateral de exercer direitos
de propriedade intelectual sobre os derivativos desses recursos. Em particular, esse
artigo determina que os recebedores fagam pagamentos voluntdrios ou compulsé-
rios quando produtos que incorporam recursos fitogenéticos acessados por meio
do sistema multilateral forem comercializados (Moore e Tymowsky, 2005).

Contudo, o tratado mantém ambiguidades que permitem diferentes inter-
pretagdes. Em primeiro lugar, com relagao ao Artigo 12.3(d), o “acesso facilitado”
nao ¢ definido pelo tratado. Como resultado, ¢ possivel interpretar o artigo como
proibindo nao a reivindica¢ao de quaisquer direitos sobre os recursos fitogenéti-
cos na forma recebida do sistema multilateral, mas sim a reivindicagao de direitos
que limitem o acesso facilitado a esses recursos na forma recebida. A implicagao
disso seria de que a reivindicagdo de direitos de propriedade intelectual sobre
os recursos fitogenéticos recebidos do sistema multilateral e seus derivados seria
permitida desde que esses direitos nao limitem o acesso facilitado a esses recursos
na forma recebida.

13. Versdo em portugués disponivel em: <http://dai-mre.serpro.gov.br/atos-internacionais/multilaterais/agricultura-e-
pecuaria/m_1542/at_download/arquivoHTML>.
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Em segundo lugar, embora os termos “recursos fitogenéticos para agricultu-
ra e alimentagdo” e “materiais genéticos” sejam definidos pelo tratado, “partes e
componentes genéticos” nao o sio. Presumivelmente, esse termo, empregado no
Artigo 12.3(d), inclui genes ou partes de genes contidos nos materiais acessados
pelo sistema multilateral.

Por fim, ndo estd claro no tratado exatamente o que constitui “na forma
recebida” do sistema multilateral. Por exemplo, genes isolados do material rece-
bido estariam excluidos? A adigio de um gene “cosmético” seria suficiente para
diferenciar um novo produto do material recebido do sistema multilateral? E
a inclusao de um gene essencialmente inalterado em um novo constructo seria
suficiente para tal propdsito?

Tais questoes sao abordadas na lei e na prética da propriedade intelectual,
conforme refletidos em acordos internacionais e legislages nacionais, e prova-
velmente serdo resolvidas com o passar do tempo necessdrio a criagio de uma
jurisprudéncia. Contudo, no interim, os paises desenvolvidos tém adotado a
interpretagio de que o tratado nio modifica ou limita de qualquer forma os
direitos de propriedade intelectual protegidos por acordos internacionais. De
todo modo, o propésito geral do Artigo 12 parece ser o de garantir o acesso aos
recursos fitogenéticos para os propdsitos de pesquisa e reproducio (Moore e
Tymowsky, 2005).

7 RESUMO

A tabela 1 resume as principais caracteristicas dos acordos e tratados que regulam
a biotecnologia internacionalmente.

TABELA 1
Principais regimes internacionais de biotecnologia
. Ano em que Numero de paises- » Mecanismo de Conflito com outros
Regime ) Foco tematico
entrou em vigor -membros enforcement acordos ou tratados
UPOV (1978) 1978 10 Agricultura Nacional CDB
UPOV (1991) 1991 68 Agricultura Nacional CDB
CDB 1993 193 Meio ambiente N&o existente TRIPS, UPOV
TRIPS 1995 153 Comeércio Internacional (OMC) CDB, Tirfaa
Tirfaa 2004 56 Agricultura  COntFatos entre membros TRIPS, UPOV

envolvidos

Elaboracdo do autor.

Para os paises e blocos analisados neste livro, a tabela 2 apresenta sua condi-
¢ao em relagdo aos regimes internacionais acima referidos.
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TABELA 2
Adesédo de paises e blocos selecionados em regimes internacionais de biotecnologia

UPOV(1991)2

TRIPS! UPOV (1978)? 1991 CDB? Tirfaa-FAO
Brasil 17111995 23/4/1999 - 28/2/1994 Assinou e ratificou em 22/5/2006
China 11/12/2001 23/4/11999 - 5/1/1993 N&o assinou
Estados Unidos 1/1/1995 8/11/1981 22/2/1999 4/6/1993 Assinaram em 1/11/2002
india 1/1/1995 N&o é membro 18/2/1994 Assinou e ratificou em 10/6/2002
Japao 1/1/1995 3/9/1982 24/12/1998 28/5/1993 Nao assinou
UE 1/1/1995 29/7/2005 29/7/12005 21/12/1993 Assinou em 6/6/2002

Fonte: Com base em WTO (2008) para TRIPS; UPOV (2011) para UPOV; CBD (2011) para CDB; e FAQ (2011) para Tirfaa-FAQ.
Elaboracdo do autor.
Notas: ' Data em que o pais se tornou membro da OMC.

?Data em que o pais se tornou membro da UPOV.

3Data de ratificacéo (ou aprovacao) da CDB, exceto para os Estados Unidos, que apresentam a data de assinatura da mesma.
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CAPITULO 2

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: ESTADOS UNIDOS

Rogério Edivaldo Freitas*
Graziela Ferrero Zucoloto*

1 INTRODUCAO

Em biotecnologias, podem-se tomar os dados de patentes como proxy de ativida-
des de inovagao, em especial porque a prote¢ao patentdria ¢ relevante para os seto-
res farmacéutico, de agroquimicos, de sementes, de processamento de alimentos
e para as atividades de monitoramento ambiental, alguns dos principais usudrios
comerciais dos resultados de pesquisas biotecnoldgicas.

Neste particular, o caso sintomdtico dos Estados Unidos representa um pais
que assumiu a lideranga do desenvolvimento destas tecnologias ao longo da se-
gunda metade do século XX, sendo considerado o bench market de intimeras
iniciativas de financiamento e apoio ao seu desenvolvimento tanto no ambito
publico como na esfera privada. Este processo resultou de uma série de circuns-
tancias histdricas especificas e de opgdes estratégicas particulares assumidas pelos
6rgaos de governo e ratificadas pela sociedade.

A partir de dados disponiveis em Beuzekom e Arundel (2009), dentre as
cinquenta principais regides em depdsitos de patentes via acordos de cooperagao
em biotecnologias,' 49 localizam-se em mercados desenvolvidos. A participagao
dos Estados Unidos ¢ a mais expressiva, contemplando 53% das principais re-
gides identificadas, destacando-se os conglomerados de Sao Francisco, Boston,
Nova York e Washington.

* Técnicos de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovagdo, Regulagdo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.

1. Este € um aspecto importante porque a propria consolidagdo de parcerias de pesquisa — inescapaveis para o trata-
mento de objetos cada vez mais complexos das pesquisas tecnoldgicas — pode se ver minorada em funcdo de preocu-
pacdes decorrentes da apropriabilidade de retornos das mesmas. Mesmo que a ciéncia basica se apoie sobretudo em
pesquisa publica, na maioria dos paises ocidentais desenvolvidos, em alguma medida, o desenvolvimento de produtos
e servicos é conduzido pelo setor privado, ancorado no sistema internacional de direitos patentarios e em sua protecao.
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A lideranga do pais também se faz presente no que diz respeito as patentes subme-
tidas no sistema Patent Cooperation Treaty* (PCT), no intervalo de 2007 a 2009. Neste
quesito, consoante a Organisation for Economic Co-operation and Development
(OECD, 2011), a participagao dos Estados Unidos esteve na casa dos 41,5% do total,
suplantando os valores da Uniao Europeia (UE) e Japao que, somados, responderam
por 39,4% das patentes submetidas por meio do PCT.

Aqui, ¢ preciso deixar registrado que o desenvolvimento destes tipos especi-
ficos de tecnologias é dado a um nimero restrito de nagdes, conforme se observa
em Beuzekom e Arundel (2009), por conta das exigéncias de infraestrutura, mao
de obra e condicoes de financiamento e institucionais minimamente necessdrias
para a materializagdo das mesmas.

No exemplo dos Estados Unidos, o texto de Stuart e Sorenson (2003) retra-
ta as condi¢des de entorno que sio encontradas nas vdrias regides do pafs. Pelos
resultados deste trabalho, a presenca de mao de obra altamente qualificada e de
firmas de Venture Capital (VC)? sdo local-especificas e condicionam as taxas de
nascimento e o desempenho das empresas biotecnoldgicas.

Para Xia (2003), a ocorréncia de spillovers de conhecimento tdcito explica
a proximidade geogrdfica de industrias baseadas em conhecimento dos centros
universitdrios de pesquisa, de seus cientistas lideres, e da mao de obra respectiva-
mente qualificada. Isto ajudaria a explicar o crescimento das parcerias de pesquisa
publico-privadas no caso da biotecnologia agricola nos Estados Unidos.

Neste contexto, os resultados decorrentes da decisao Diamond wversus
Chakrabarty* e os desdobramentos do estabelecimento do Bayh-Dole Act na déca-
da de 1980 conduziram a um amplo processo de liberagao de recursos e produtos
de pesquisa’ dos institutos de pesquisa e departamentos universitdrios para o setor
empresarial privado norte-americano (Xia e Buccola, 2005).

2. Dizem respeito a pedidos de reconhecimento de patentes com validade nos paises que fazem parte do respectivo
Acordo de Cooperacao (Dal Poz, Silveira e Fonseca, 2004).

3. Estes investimentos ancoram-se “(...) na premissa de que intermediarios financeiros especializados podem resolver
o0 problema das assimetrias de informagées por meio da avaliacdo cuidadosa das empresas antes da concesséo de
capitais e, em seguida, na fase de investimentos, pelo monitoramento das atividades, reduzindo as falhas de informa-
¢do” (Lerner, 2002 apud Morais, 2007).

4. De acordo com a United States Patent and Trademark Office (USPTO, 2011), a decisdo da Suprema Corte no caso Diamond
versus Chakrabarty argumentou que os micro-organismos produzidos pela engenharia genética ndo estao excluidos da
prote¢do patentaria sequndo a Norma 35 U.S.C. 101. Estaria claro, a partir da deciséo da Suprema Corte, que a questdo de
se a invencdo contempla ou ndo matéria viva é irrelevante a questao de patenteabilidade. Segundo a Corte, a questdo central
para a matéria patenteavel nesta area seria se a matéria viva é ou ndo o resultado de intervencéo humana.

5. Na literatura que trata do caso dos Estados Unidos, um fator recorrentemente citado para o crescimento de patentes
baseadas em biotecnologias é a aprovacao do Bayh-Dole Act, em 1980. O Bayh-Dole Act autorizou os executores de
pesquisas financiadas por recursos federais a submeter patentes dos resultados de tais pesquisas e transferir licencas das
mesmas, inclusive licencas exclusivas, para outras partes interessadas. Diversos estudos (Mowery et al, 2001; Mowery e
Sampat, 2005; Sampat, 2006; Alcacer, Gittelman e Sampat, 2008 apud Mowery et al., 2001) ratificam a importancia da
citada lei, mas alertam para a relevancia de condicbes regulatorias sistémicas, anteriores e posteriores a mesma.
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Em termos de aliangas para pesquisa ou transferéncia de biotecnologias, o
grafico 1 situa o desempenho dos Estados Unidos contra as demais nagoes, entre

os anos de 1990 e 2006.

GRAFICO 1

Aliancas em biotecnologia para pesquisa ou transferéncia de tecnologia (1990-2006)
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Fonte: Beuzekom e Arundel (2009). Base original ¢ UNI-MERIT (2009). Elaboracdo dos autores.

Na média do periodo 1990-2006, os Estados Unidos contemplaram 177
aliangas/ano em biotecnologia para pesquisa ou transferéncia de tecnologia,
contra 169 aliangas/ano para o resto do mundo.® Na maioria dos anos da série,
o registro para aquele pais foi superior ao niimero correspondente a somatéria
das demais nagoes.

No que se relaciona aos recursos humanos, desde finais do século XIX es-
truturou-se no pafs um grande nimero de iniciativas privadas que resultaram na
consolidagio de pesquisas aplicadas a usos cotidianos nas dreas de agropecudria, in-
ddstria (leia-se processamento) e também em protocolos de pesquisas médicas. Este
processo também incluiu muitos projetos em consércios universidade-universidade
e universidade-empresa, e caracterizou-se inclusive no processo de expansio do
ensino superior para o Oeste do pais.

Neste contexto, Xia e Buccola (2005) concluiram que hd substitutibilidade”
continua entre pesquisa e educagio/treinamento em algumas das universidades
daquele pafs que possuem programas de biotecnologia agricola ou de ciéncias da

6. A base de dados desta informagao traz nimeros de aliangas estratégicas de firmas domésticas e multinacionais para
a transferéncia de biotecnologias ou pesquisa conjunta em biotecnologias a partir de anlincios ou artigos reproduzi-
dos em jornais ou textos especificos da érea, sobretudo em lingua inglesa. O fato de uma alianca tornar-se publica
dependerd dos interesses dos parceiros e da importancia da alianca para os leitores da informacdo. Assim, aliangas
muito localizadas ou para as quais os parceiros nao desejam publicidade estarao ausentes da estatistica. Para detalhes,
ver OECD (2009).

7. Refere-se a mudanca na alocagéo de fatores — com énfase em méo de obra — entre diferentes atividades-fim dentro
das universidades analisadas pelo autor.
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vida. O fendmeno associa-se a prépria trajetéria de cada instituigao, as suas con-
di¢oes de entorno, e a seu ranking no sistema universitdrio local.

Também nos Estados Unidos, o uso de recursos financeiros para inversio em
. ’ . , .
pesquisas estd amadurecido a ponto de se observar que hd um valor incremental das
agoes das correspondentes empresas associado 4 aprovagao de estdgios de protocolos
(testes clinicos e testes em estufa ou condi¢oes de contengao, por exemplo) das pes-
quisas nos 6rgaos reguladores (McNamara e Baden-Fuller, 2007).

Ainda assim, de acordo com Tassey (2005), mesmo nos mercados desenvolvidos
a industria contribui relativamente pouco para a evolu¢o da base cientifica por conta
do cardter “quase bem publico” da pesquisa cientifica. Ante tais dificuldades de finan-
ciamento publico a pesquisa, novas relagdes entre os setores publico e privado tém se
estabelecido na direcio de partilhar custos, riscos e resultados das inovagoes.

Tais custos,® nao raro, levam as firmas de biotecnologia que trabalham com
terapéutica para uso humano a depender criticamente da venda de quotas acio-
ndrias para levantar fundos de desenvolvimento tecnolégico (Stuart e Sorenson,
2003). Em dada medida, a abertura de capital das empresas via colocagao de
agoes em bolsa com vistas a custear pesquisas ¢ intrinseca ao desenvolvimento de
pequenas e médias empresas de biotecnologia nos Estados Unidos.

Os investimentos de VC em ciéncias da vida espelham o recorte no qual
a preponderancia de peso dos Estados Unidos ¢ ainda mais marcante. Em rela-
¢ao aos investimentos de VC, os Estados Unidos detém praticamente 70% dos
investimentos desta natureza realizados pelo conjunto de paises em ciéncias da
vida (Beuzekom e Arundel, 2009), respondendo por mais que o dobro da parcela
devida as demais nagdes que apresentaram dados para esta varidvel.

Além dos valores no Ambito de VC, sio também cruciais os recursos ori-
gindrios de departamentos federais, como o Departamento de Energia e o De-
partamento de Agricultura. Além disso, hd empresas especializadas em andlises e
investimentos dedicados aos mercados usudrios de biotecnologias.

Conforme descrito até aqui, observa-se uma elevada capacidade dos Estados
Unidos em direcionar recursos financeiros e humanos para o desenvolvimento
de biotecnologias. Paralelamente, vigora um aparato regulatério pesado sobre a
pesquisa e a liberacao comercial de produtos ou processos biotecnolégicos. Na
linha do argumento de Dal Poz, Silveira e Fonseca (2004), a ideia de que o siste-
ma legal visa primordialmente 4 “promogao da biotecnologia” é bastante clara nas
agoes ligadas ao governo dos Estados Unidos. Nas redes americanas, os Direitos
de Propriedade Intelectual (DPIs) estabelecem e guiam as atividades de pesquisa

8. Segundo Noisi e Reid (2007) cada novo medicamento disponibilizado no mercado pode custar, em média, US$ 800
milhdes.
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e desenvolvimento (P&D) e pesquisa colaborativa publica e privada, desde que
0 Bayh-Dole Act passou a permitir a obtengao de titularidade sobre patentes de-
senvolvidas com recursos publicos em ambiente académico ou em acordos de
pesquisa colaborativa mista.

Os fatos histéricos’ a seguir elencados retratam, por um lado, um dinamis-
mo na produgio cientifica desse pafs; por outro, uma intensa atividade regulatéria
incidente sobre as respectivas pesquisas e liberagao comercial de produtos (Bio,
2007; Drummond, 2009). Aqui foram postos apenas os fatos histéricos mais
representativos ou ligados ao objeto do estudo, a saber.

1) 1961: United States Department of Agriculture (USDA) registra o pri-
meiro biopesticida.

2) 1975: governo dos Estados Unidos reconhece a necessidade de criar re-
gulamentagdes acerca de experimentos com dcido desoxirribonucleico

(DNA) recombinante.

3) 1976: ferramentas do DNA recombinante sao, pela primeira vez, aplica-
das a desordens hereditdrias humanas. Primeiras regulamentagoes para
experimentos com DNA recombinante.

4) 1980: primeira patente para um micro-organismo geneticamente mo-
dificado (Diamond versus Chakrabarty); primeiro IPO' de empresa de

biotecnologia (Genentech).

5) 1980: aprovado o principio de patenteamento de organismos, o que
permitiu & Exxon patentear organismos degradadores de 6leo. Patente
para clonagem genética é concedida a Cohen & Boyer.

6) 1982: primeira droga baseada em DNA recombinante aprovada pela
Food & Drug Administration (FDA) (insulina, Genentech/Lilly).

7) 1982: desenvolvida a primeira vacina de DNA recombinante para gado.
Primeira droga biotecnologicamente desenvolvida aprovada pela FDA.

8) 1985: aprovadas regulamentagoes para a realizagdo de experimentos ge-
neterdpicos em humanos.

9) 1986: estabelecimento de regulamentagoes mais rigidas para técnicas de DNA
recombinante (Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology).

9. Uma visdo ampliada dos mesmos, com base em Bio (2007) e Drummond (2009), para o periodo de 1951 a 2006,
encontra-se na tabela A.1 do anexo.

10. Da lingua inglesa /nitial Public Offering, em alusdo ao lancamento inicial de uma acéo em bolsa.
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10) 1987: primeiras permissoes para testes em campo de plantas alimentares
modificadas (tomates resistentes a virus).

11) 1988: primeira patente para um camundongo transgénico (Harvard).

12) 1992: FDA declara que alimentos transgénicos nio sio intrinsecamente
perigosos e ndo exigem regulagdo especial;

13) 1994: FDA aprova o primeiro alimento completamente produzido com
técnicas biotecnoldgicas (tomate FSA VRSA VR).

14) 1997: primeiro animal clonado de uma célula adulta. Soja RR e algodao
Bolgard comercializados nos Estados Unidos.

15) 2003: Environment and Protection Agency (EPA) aprova o primeiro mi-
lho transgénico resistente a broca do milho.

16) 2006: primeira aprovagdo do USDA para uma vacina biotecnologica-
mente desenvolvida (plant-made) para a doenca de Newcastle (suinos).

Estes eventos constituem uma visao pontual e estilizada de fatos marcantes
no desenvolvimento e alteragdo do marco regulatdrio incidente sobre a dissemi-
nagido do uso de biotecnologias nos Estados Unidos.

Possivelmente, este processo foi causa e consequéncia da lideranga conso-
lidada pelos Estados Unidos em muitas rotas biotecnoldgicas associadas as em-
presas farmacéuticas ou de agroquimicos do pais. Aqui, mesmo as pesquisas nao
liberadas geram subprodutos em outras frentes. Tais pesquisas objetivam os mer-
cados de sadde local, de alto valor agregado e indmeras produgoes agropecudrias
nas quais a presenga dos Estados Unidos na produc¢ao mundial é notéria.

Sob tais consideragdes, o caso dos Estados Unidos pode ser considerado
representativo no uso e patenteamento de inovagoes baseadas em biotecnologias
por conta de algumas caracteristicas especificas, como por exemplo: 7) particu-
laridade da trajetéria histérica de acimulo de conhecimento e articulagao entre
academia e setor produtivo; i) aportes governamentais que raramente despre-
zaram os sistemas de produgio agropecudrio, de defesa e energético; e i) visio
pragmadtica quanto ao uso dos conhecimentos cientificos e atribuigao de direitos
de propriedade, inclusive com a constru¢ao de um sistema de monitoramento e
avaliagdo tecnoldgicas e geragao de jurisprudéncias.

2 LEGISLACOES DE PATENTES EM BIOTECNOLOGIAS
Ao menos dois documentos fundamentam as regula¢oes patentdrias nos Estados
Unidos, incluindo-se neste 4mbito as biotecnologias e, numa acepgao geral, os
desdobramentos tecnoldgicos em ciéncias da vida. Dois deles s@o o Patent Rules
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Consolidated (USPTO, 2010; 2012a)!" e o Patent Laws Consolidated (USPTO,
2007; 2012b)."”* Complementarmente devem ser citados o Manual of Patent
Examining Procedure MPEP) — Ch 2400 Biotechnology (USPTO, 2008)," o General
Information Abour 35 U.S.C. 161 Plant Patents (USPTO, 2012c¢), e o Patentable
Subject Matter — Living Subject Matter (USPTO, 2011; 2012d).

Os documentos consultados raramente apresentam proibi¢oes de submissao
a0 patenteamento de forma explicita. Até onde alcangam os horizontes e escopo
do presente estudo, nota-se que a regulagao em tela prioriza o conceito positivo
de “o que pode fazer”, ou o que pode ser objeto de patenteamento.'

Este quadro cria, aparentemente, certo nivel adicional de abertura a sub-
missao de processos e produtos patentedveis, mesmo porque passa a depender do
enquadramento da inovagio, conforme sugerido pelo préprio depositante. En-
tretanto, atualmente tem sido expressiva a gama de casos em que o processo nao
é consensual e, além dos recursos internos, pode alcangar as vias legais do sistema
judicidrio distrital ou federal do pas.

De acordo com este entendimento,

“The United States law fails to provide explicit statutory exclusions of patent rights . The
constructive exception for patenting of humans, noted before, is not stated in statutory
language. Particularly regarding biotechnological inventions, the Supreme Court Case of
Diamond v. Chakrabarty, which describes patentable subject matter as ‘anything under
the sun made by man,’ illustrates the extensive definition given to patentable subject
matter. The case law, including Chakrabarty, makes clear, however, that phenomena
of nature, mental processes, and abstract intellectual concepts are not considered subject
matter” (Barbosa e Grau-Kuntz, 2010).

Este espirito também estd presente em ordenamentos propriamente ditos da
norma local, de acordo com:

“Whoever invents or discovers any new and wuseful process, machine, manufacture, or
composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent
therefor, subject to the conditions and requirements of this title ... (a) LIMITATION. —
Notwithstanding any other provision of law, no patent may issue on a claim directed to or
encompassing a human organism” (USPTO, 2012b).

11. Refere-se ao Appendix R Patent Rules — Title 37— Code of federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights.
12. Refere-se ao United States Code Title 35 — Patents.

13. Ao momento em que se estruturou o presente estudo, utilizaram-se documentos do United States Patent and
Trademark Office (USPTO), Reviséo n° 8 da 82 edicao do MPEP.

14. Sdo exemplos ndo permitidos invencdes relacionadas a energia nuclear, formulas matematicas e construtos abs-
tratos.
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Assim, uma situagao de fronteira de tecnologia relacionada a questoes deli-
cadas quanto ao tratamento de aspectos do genoma humano ou mesmo relativas
a exploragao comercial de recursos genéticos de ecossistemas pode vir a ser julgada
pelo sistema judicidrio local, e eventual decisio de exclusio da patenteabilidade
pode estar radicada a aspectos processuais ¢/ou juridicos outros que nao o fato da
patenteabilidade original em si.

Nos documentos fundamentais, consideragoes diretas podem ser localizadas
no que se relaciona as condigbes para patenteabilidade em processos biotecnols-
gicos, as patentes de plantas, quanto ao depésito de material biolégico," e no que
se refere A extensao do termo da patente.

Acerca das patentes de plantas,

“Whoever invents'® or discovers” and asexually reproduces any distinct and new variety
of plant, including cultivated sports, mutants, hybrids, and newly found seedlings, other
than a tuber propagated plant or a plant found in an uncultivated state, may obtain a
patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title. The provisions of this
title relating to patents for inventions shall apply to patents for plants, except as otherwise
provided”. (USPTO, 2012b, Chapter 15, Plant Patents, 35 U.S.C. 161).

E ainda,

“In the case of a plant patent,' the grant shall include the right to exclude others from
asexually reproducing the plant, and from using, offering for sale, or selling the plant so

15. Para facilitar o reconhecimento de material biolégico depositado em aplicacdes patentarias ao redor do mundo, o
Tratado de Budapeste sobre Reconhecimento Internacional de Depdsito de Micro-organismos para os Propésitos de
Procedimentos Patentérios foi estabelecido em 1977, e tornou-se operacional em 1981. O Tratado exige que os paises
signatarios, como os Estados Unidos, reconhecam um depésito em qualquer outro depositario que tenha sido aprova-
do pela Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (Ompi). Segundo USPTO (2008), ha instituicdes depositérias
reconhecidas na Alemanha, Australia, Bélgica, Bulgaria, Canadd, China, Eslovaquia, Espanha, Estados Unidos, Franca,
Holanda, Hungria, Italia, Japao, Letonia, Polonia, Reino Unido, Republica da Coreia, Republica Tcheca, e Russia.

16. Conceitualmente, " The term ‘invention’ means any invention or discovery which is or may be patentable or otherwise
protectable under this title or any novel variety of plant which is or may be protectable under the Plant Variety Protection
Act (7 US.C. 2321, et seq.)" (USPTO, 2012b).

17. Importante observar que a descoberta diz respeito ao achado feito em area cultivada, ou, nos proprios termos da
norma: " 7o be patentable, it would also be required: That the plant was invented or discovered and, if discovered, that the
discovery was made in a cultivated area (...)" (USPTO, 2012¢). Esta seria uma particularidade relativa a patente de plantas
por reproducao assexuada, segundo a qual as descobertas ndo sao a prioriexcluidas de patenteabilidade. Em boa medida,
tal entendimento privilegia e reconhece como determinante a atividade intelectual necessaria para identificar e/ou isolar
0s genes ou 0 material genético associado a descoberta. Todavia, este entendimento ainda ndo é pacifico, como, por
exemplo, nos casos de pedidos de patente de marcadores gendmicos Expressed Sequence Tags (EST) e Single Nucleotide
Polymorphisms (SNPs) ou polimorfismos de base Unica existentes no DNA de organismos, consoante as informacoes de
Sampaio e Santos (2000) apud Dal Poz e Barbosa (2007), Penn Law & Policy (2012) e Stites & Harbison PLLC (2012).

18. De acordo com Vieira e Buainain (2004), o debate maior refere-se a concesséo de patentes de seres vivos. Segundo
0s autores, para os defensores do direito de patentear animais vivos, a alteracdo genética do organismo transforma-o
em um “novo” organismo, isto &, um organismo “inventado” em laboratdrio, equiparavel a qualquer outro invento.
Esse argumento contrapde-se a norma que proibe o patenteamento de qualquer descoberta da natureza — distinguin-
do descoberta de invencdo — e sustenta a opinido de que isolar e classificar as propriedades de um gene ndo pode ser
reduzido a uma “descoberta” e é tecnicamente mais proxima de uma invencéo.
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reproduced, or any of its parts, throughout the United States, or from importing the plant
so reproduced, or any parts thereof, into the United States” (USPTO, 2012b, Chapter 15,
Plant Patents, 35 U.S.C. 163).

Ademais, o sistema de prote¢ao de plantas nos Estados Unidos ¢, por assim
dizer, maltiplo. Por um lado, hd a prote¢do conferida por um sistema de patentes
semiconvencional, nos termos tradicionais do processo de patenteamento, e dedi-
cado as plantas reproduziveis assexuadamente (Plant Patent Act, 35 U.S.C. 161).
Ao mesmo tempo, hd a op¢ao de um sistema alinhado aos termos da International
Union for the Protection of New Varieties of Plants (UPOV) de 1991, o Plant
Variety Protection Act (7 U.S.C. § 2321, et seq.), voltado para a protegio de plantas

reprodutiveis sexuadamente.”

Por certo, a manutengo de sistemas paralelos de protegdo significa uma
cobertura ou abrangéncia mais ampla do sistema; porém, também uma comple-
xidade operacional maior e um maior requerimento de infraestrutura de acompa-
nhamento laboratorial e legal.

Quanto ao depdsito de material bioldgico, as condigoes de exigéncia nio sao
exatamente claras, dependendo da suficiéncia descritiva em cada caso. De acordo

com USPTO (2008)

“37 CFR 1.801 indicates that the rules pertaining to deposits for purposes of patents
Jor inventions under 35 U.S.C. 101 are intended to relate to biological material.
For the purposes of these rules, the term ‘biological material’ is defined in terms of a
non-exhaustive list of representative materials which can be deposited in accordance
with the procedures defined in these rules. These rules are intended to address procedural
matters in the deposit of biological material for patent purposes. They are not
designed to decide substantive issues such as whether a deposit of a particular
organism or material would be recognized or necessary for the purposes of
satisfying the statutory requirements for patentability under 35 U.S.C. 112.

19. Aqui, é importante observar que a UPOV de 1991 deixa a critério dos governos nacionais incluir ou ndo em suas leis
nacionais o direito de os agricultores reutilizarem uma variedade protegida e reterem a semente de suas safras para reuso,
sem pagar royalties novamente ao reprodutor sementeiro (Farmer’s privilege em lingua inglesa). J& em relagdo ao semen-
teiro (Breeder's exemption em lingua inglesa), a versdo de 1991 da UPQV permite — limitadamente — aos reprodutores
sementeiros livre acesso a variedades protegidas para propésitos de pesquisa, isto é, se a variedade resultante € julgada
"essencialmente derivada” da variedade protegida (original), entdo o reprodutor sementeiro da nova variedade pode
gozar de direitos de propriedade intelectual, mas estes também séo devidos ao detentor da variedade original. Barbosa
e Grau-Kuntz (2010), baseados em Grain (1996), descrevem que no caso da Breeder’s exemption, para os paises que
a incorporam, ter-se-ia um monopolio limitado sobre o material reprodutivel da variedade, desde que os detentores da
patente mantém propriedade do germoplasma, dos processos e da tecnologia industrial, enquanto os reprodutores se-
menteiros podem apenas multiplicar e vender as sementes. Deve-se observar também que os sistemas sui generis diferem
do patenteamento por privilegiarem o critério de distincdo, homogeneidade e estabilidade do cultivar a ser registrado.

20. Mais do que isso, consoante USPTO (2011) subentende-se que as opcbes de patenteamento convencional, paten-
teamento especifico para plantas (Plant Patent Acl) ou protecdo sui generis para plantas (Plant Variety Protection Act)
ndo sao necessariamente excludentes. Assim, o enquadramento individual de um pedido dependeria de suas respectivas
caracteristicas particulares, e ndo raro tal tema ainda suscita debate relativamente novo e geracdo de jurisprudéncia.
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Although the issue of the need to make a deposit of biological material typically arises
under the enablement requirement of the first paragraph of 35 U.S.C. 112, the issue
could also arise under the description requirement (35 U.S.C. 112, first paragraph),
best mode requirement (35 U.S.C. 112, first paragraph) or the requirements of the
second paragraph of 35 U.S.C. 112 with respect to the claims. 37 CFR 1.801 does not
attempt to identify what biological material either needs to be or may be deposited to
comply with the requirements of 35 U.S.C. 112. For the most part, this issue must be
addressed on a case-by-case basis” (grifos nossos).

Em muitos casos, questdes préticas, como a dificuldade de reprodugio
ou obten¢io de amostras do material na natureza, podem levar a um depésito
compulsério,!
Neste caso, o préprio Departamento de Agricultura estabelece regras especificas a
serem seguidas em relagao as sementes.*

como em casos de novas variedades de sementes desenvolvidas.

No ambito das invengdes biotecnoldgicas:

“For the purposes of these regulations pertaining ro the deposit of biological material
Jor purposes of patents for inventions under 35 U.S.C. 101, the term biological
material shall include material that is capable of self-replication either directly or
indirectly. Representative examples include bacteria, fungi including yeast, algae,
protozoa, eukaryotic cells, cell lines, hybridomas, plasmids, viruses, plant tissue cells,
lichens and seeds. Viruses, vectors, cell organelles and other non-living material
existing in and reproducible from a living cell may be deposited by deposir of the host
cell capable of reproducing the non-living material”* (USPTO, 2012a, Subpart G

— Biotechnology invention disclosures).

21. Em todo caso, as regras definidas para depdsitos nos Estados Unidos sdo estendidas para depositos feitos no
contexto do PCT (USPTO, 2008), pelo qual é possivel o depdsito do pedido de patente, com efeito simultaneo entre
0s paises signatarios.

22." As with some types of reproducible biological material, seeds can be reproduced only after a growing season which may
be relatively fong. Although the rules do not specify a specific number of seeds to be deposited to meet the requirements
of these rules, the Office will consider 2500 to be a minimum number in the normal case, but will give an applicant the
opportunity to provide justification why a lesser number would be suitable under the circumstances of a particular case. The
Department of Agriculture requires a deposit of 2500 seeds for the grant of a Plant Variety Protection Certificate under the
Plant Variety Protection Act (7 U.S.C. 2321 et seq.). As the reproduction of seeds will often take a substantial period of time,
the Office will require, at a minimum for the grant of a patent, a number of seeds that is likely to satisfy demand for samples
once the patent s granted. In one instance, the Office accepted a deposit of 600 seeds coupled with an undertaking to deposit
1900 more seeds with due diiligence. The particular situation involved a ‘seedlless’ vegetable with very few seeds per “fruit;
about two growing seasons were required to provide the additional 1900 seeds" (USPTO, 2008).

23. 0 manual do examinador (USPTO, 2008) acrescenta que o material biolégico inclui material que é capaz de
autorreplicar-se direta ou indiretamente. A autorreplicacdo direta inclui as situacdes em que o material bioldgico
reproduz-se por si mesmo. A autorreplicacdo indireta inclui as situacbes em que o material bioldgico é somente
capaz de replicacdo quando outro material autorreplicante esta presente. A autorreplicacdo apds a insercdo em um
hospedeiro é um exemplo de autorreplicacéo indireta. Exemplos de materiais autorreplicantes indiretos incluem virus,
bacteriéfagos, plasmideos, simbiontes e células defectivas de replicacdo.
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Sobre este aspecto também ¢ mandatério referir que sdo intimeros os
detalhamentos® acerca da exigéncia ou nao de depdsito de material bioldgico
em reivindica¢des de patentes nesta categoria, muitos dos quais se encontram em
USPTO (2008). Tal nivel de detalhe expressa o quao acurada estd a legislacao do
pais no que se relaciona as solicitagdes patentdrias que envolvem material bioldgico.

Estes condicionantes nao raro levam a decisio a andlise caso a caso, e ¢
normal no modelo dos Estados Unidos que as avaliagdes terminativas somente
se deem no Judicidrio local (ver USPTO, 2008). De fato, no caso dos Estados
Unidos hd pouquissimas vedag¢oes explicitas. O sistema como um todo funcio-
na reativamente, isto é, todos podem aplicar, mas a abertura da lei é aparente a
medida que o USPTO leva em conta as decises dos tribunais e jurisprudéncias,
que sdo vinculantes (no espirito da tradi¢do juridica local, o Common Law). Adi-
cionalmente, a concessao de uma patente nio significa que o produto final serd
liberado comercialmente, ainda dependendo de anilises do sistema regulatério

subsequente — FDA, USDA, Department of Energy (DOE) etc.

Em relagdo as condigdes para patenteabilidade em processos biotecnoldgicos,
tem-se que:

(a) A patent may not be obtained though the invention is not identically disclosed or
described as set forth in section 102 of this title, if the differences between the subject
matter sought to be patented and the prior art are such that the subject matter as a
whole would have been obvious ar the time the invention was made to a person having
ordinary skill in the art to which said subject matter pertains. Patentability shall not be

negatived by the manner in which the invention was made.

(b)(1) Notwithstanding subsection (a), and upon timely election by the applicant for
patent to proceed under this subsection, a biotechnological process using or resulting
in a composition of matter” that is novel under section 102 and nonobvious under
subsection (a) of this section shall be considered nonobvious if-(A)claims to the process
and the composition of matter are contained in either the same application for patent
or in separate applications having the same effective filing date; and (B)the composition
of matter, and the process at the time it was invented, were owned by the same person
or subject to an obligation of assignment to the same person. (...) (3)For purposes of
paragraph (1), the term biotechnological process means-(A)a process of genetically altering
or otherwise inducing a single- or multi-celled organism to-(i)express an exogenous

24, Especialmente no que versa em termos de obrigatoriedade (ou ndo) de substituicdo ou complementaridade do depésito
de material bioldgico nas respectivas instituicdes depositarias credenciadas pela autoridade do pais. Inclusive, o acesso ao
material na fase de duracdo da patente pode afetar a vigéncia legal da mesma, se concedida (USPTO, 2008).

25. 0 termo "uso patenteado de uma composicdo de matéria” ndo inclui uma reivindicacdo para um método de exe-
cucéo de um procedimento médico ou cirdrgico em um corpo e que relata o uso da composicao de matéria em que tal
uso ndo contribui diretamente para o objetivo do método reivindicado (USPTO, 2012b).
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nucleotide sequence, (ii)inhibit, eliminate, augment, or alter expression of an endogenous
nucleotide sequence, or (iii)express a specific physiological characteristic not naturally
associated with said organism; (B)cell fusion procedures yielding a cell line that expresses
a specific protein, such as a monoclonal antibody; and (C)a method of using a product
produced by a process defined by subparagraph (A) or (B), or a combination of subparagraphs
(A) and (B)” (USPTO, 2007, Conditions for patenteability, 2012b).

Neste contexto, USPTO (2012b) acrescenta que:

‘A patent for a claimed invention may not be obtained, notwithstanding that the
claimed invention is not identically disclosed as set forth in section 102, if the differences
between the claimed invention and the prior art are such that the claimed invention as
a whole would have been obvious before the effective filing date of the claimed invention
to a person having ordinary skill in the art to which the claimed invention pertains.
Patentability shall not be negated by the manner in which the invention was made.”

2.1 Licenciamento compulsdrio

As licengas chamadas compulsérias, nao voluntdrias ou obrigatdrias, sio licencas
emitidas por autoridades governamentais competentes dos paises, sem o con-
sentimento ou até contra a vontade do titular da patente por razdes de interesse
privado e de interesse publico.

Esta licenga ¢ utilizada quando a patente ndo atende a fungio social que
justifica a concessao deste direito de exclusiva. Nas palavras de Barbosa (2002),
tem-se, assim, um limite essencial para o alcance do privilégio, além do limite
temporal: no tocante a oportunidade de mercado assegurada com exclusividade
pela patente, o privilégio nao poderd ser abusado, tendo como pardmetro de uti-
lizagao compativel com o Direito o uso social da propriedade, e estard sujeito as
limitages constitucionais a propriedade, ainda que nio haja qualquer abuso.

As razdes que normalmente justificam a concessao das licengas sao:
® falta ou insuficiéncia de exploragdo da patente;
® interesse publico;
. N onal:
emergéncia nacional;
® préticas monopolistas e anticompetitivas; e

® situacio de dependéncia de patentes.”

26. Com relagéo as licengas por dependéncia, a patente mais recente deve representar importante avango técnico e
econdmico frente a patente anterior e esta licenca deve ser cruzada. Quando uma patente que representa importante
avanco técnico e econdmico (com relagdo a patente anterior protegida) precisa utilizar parte ou totalidade desta Ultima,
normalmente ocorre uma licenca cruzada, em que os titulares podem utilizar a patente um do outro.
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No plano internacional, encontramos a previsao para a concessao de licengas
compulsérias no Artigo 31 do Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS). Estabelecem-se os padroes minimos que os paises que

utilizam a licenga compulséria devem seguir quando da concessao dessas licengas.
Segundo o TRIPS, as licengas:
® devem ser avaliadas caso a caso;
® nio sio exclusivas;
® devem ser razoavelmente remuneradas;
® 3o por tempo determinado;”’
® devem ser precedidas de tentativas de negociagbes em termos razodveis;

® 6 podem ser transferidas com os negdcios que exploram as patentes li-
cenciadas; e

® serdo autorizadas predominantemente para suprir o mercado interno.

No caso dos Estados Unidos, o pafs sempre se manifestou contrdrio a politica
de concessoes de licencas compulsérias® (Dratler, 2003) e a lei de patentes da-
quele pais ndo prevé especificamente este tipo de licenga (Marques, 2008). A este
respeito, observe-se a declaragiao da Suprema Corte americana de que “a licenga
compulsdria seria uma raridade no sistema de patente americano, por acreditar

esta Corte em uma economia nio intervencionista e de livre mercado ”.?°

Entretanto, no obstante este fato, é possivel localizar em diversas legislagoes
internas® previsoes legais que possibilitam o uso de licengas compulsérias em di-
versas situagoes. Por exemplo, no U.S. Code, existe previsao legal que permite que
o governo americano utilize qualquer patente, sem a necessidade de obter licenga,

27. Normalmente o tempo de duracdo da situacdo que justificou a concesséo.
28. Ou, alternativamente, “uso da patente sem a autorizacdo do titular”.

29. Ver Dawson Chemical Co.v. Rohm & Haas Co., 448 U.S. 176, 215 & n. 21 (1980) apud Reichman e Hasenzahl
(2003).

30. De acordo com Barbosa (2002) “Licenca compulséria de patente de invencdo” apresenta diversas normas legais
americanas que regulamentam hipéteses de licencas compulsérias, como: “A lei americana que prevé licenca compul-
soria de patentes cujo titular € uma pequena ou média empresa, em caso de invengdes realizadas com a assisténcia do
governo federal, USC, Secao 203, do Capitulo 18, Parte Il do Titulo 35"; “ no caso da lei de energia nuclear, Capitulo
23 do Titulo 42 do U.S. Code”; “na lei de politica de prevencédo da poluicdo do ar norte americana, na Secdo 7608, do
Subcapitulo Ill, Capitulo 85”; e até uma previsao de uso livre de variedade de planta por interesse publico, prevista no
Plant Variety Protection Act (7 U.S.C. § 97.700).
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pagando a justa remuneracio.”! De acordo com Chaves ez al. (2007), este uso jd
ocorreu no passado e, mais recentemente, em 2001, quando 0 governo americano
quase decretou a licenga compulséria do antibidtico ciprofloxacino, da Bayer, por
razbes de emergéncia nacional causada pela ameaga da utilizagao de antraz nos
atentados terroristas ocorridos nos Estados Unidos naquele ano.

As licengas concedidas jé contemplaram dreas como defesa nacional e de
medicamentos, para reduzir seus custos, assim como para projetos de largo bene-
ficio publico, como projetos ambientais (Reichman e Hasenzahl, 2003).

Também, como nos esclarecem estes mesmos autores, internamente, os tribu-
nais federais americanos fazem amplo uso deste tipo de licenga para regular o uso
indevido de patentes e o uso pelo Estado quando necessdrio. Ainda, o Federal Trade
Commission (FTC) concede licengas compulsérias para casos de abuso de direito de
patente e prdticas anticompetitivas®> por inadequada utilizagao das patentes. Um
exemplo foi a utilizagao deste tipo de licenga para minimizar na drea farmacéutica os
monopdlios criados pelas fusoes de grandes laboratérios que fabricavam um mesmo
medicamento, com vistas a se evitar o dominio do mercado (Chaves ez /., 2007).

Concluimos, com o breve cendrio exposto acima, que na teoria e, principal-
mente com relagdo a sua politica externa, os Estados Unidos recriminam e se mos-
tram muitas vezes contrdrios ao uso deste instrumento. Todavia, verifica-se que
na prdtica, internamente, a licenca compulséria é e sempre foi utilizada, sempre
que necessario ao interesse do pafs, para restabelecer o equilibrio da economia e do
mercado e atender de forma adequada aos interesses publicos do Estado americano.

3 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

Parece também existir uma preocupagio especial com as tecnologias do DNA
recombinante,* 4cido ribonucleico (RNA) recombinante, tecnologia de hibridoma,
ou outros processos incluindo técnicas especificas de manipulagdo genética, in-
clusive sais ou éster de ingrediente ativo, como entidade dnica ou em combinag¢ao
com outro ingrediente ativo. H4 também todo um controle de testes e procedi-
mentos especificos para cada caso, isto ¢, produto e processo biolégico humano,

31. Conforme 28 USC 1498, “(...) concerning uses of patents or copyrights, when the use is by or for the government.
Under this statute the US government does not have to seek a license or negotiate for use of a patent or copyright. Any
federal employee can use or authorize the use of a patent or a copyright. The right owner is entitled to compensation,
but cannot enjoin the government or a third party authorized by the government, to prevent the use. Any contractor;
subcontractor; person, firm, or corporation who receives authorization from the federal government to use patents or
copyrights is construed as use by the federal government, and cannot be sued for infringement".

32. Para detalhes, ver Wood et al. s/d.

33. Inclusive no que se refere a duracdo da patente, e as possibilidades de desenvolvimento destas técnicas por
terceiros.
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antibidtico ou medicamento para uso humano, nova droga para uso animal, novo
produto bioldgico de uso veterindrio, e aditivo alimentar.

Pela forma como as decisdes sio embasadas em pareceres dos érgaos de mo-
nitoramento e fiscalizagio (USDA, FDA, e Departamento de Satde e Servigos
Humanos dos Estados Unidos, por exemplo), além da manutengao de bancos de
dados sobre sequéncias de nucleotideos e aminodcidos® (USPTO, 2008), o pais
aprimora recursos e estrutura para armazenamento das informagoes biotecnolégicas
e, aparentemente, continua orientando recursos nesta dire¢ao.”

H4 uma série de legislagoes subsididrias as acima citadas e que, tangencial-
mente, podem afetar o patenteamento de novas solugdes técnicas, produtos ou
processos em biotecnologias. E o caso do Federal Food, Drug, and Cosmetic Act; do
Public Health Service Act; do Virus-Serum-Toxim Act; do Genetic Animal Drug and
Patent Restoration Act; do Statement of Government Patent Policy; do Privacy Act of
1974; do Clinical Laboratories Improvement Act; do Patent Procedures & Related
Guides; do American Inventors Protection Act of 1999 (Aipa); do Patent Business
Goals — Final Rule (PBG); e do 1997 Changes to Patent Practice and Procedure.’®

Em paralelo, identificou-se a participagio dos Estados Unidos em tratados
internacionais, notadamente o Tratado de Budapeste para o Reconhecimento In-

ternacional do Depdsito de Micro-organismos para Fins de Procedimento Paten-
tdrio, a UPOV? e a Convengao sobre Diversidade Biolégica (CDB).**

34. Em principio, ha regras especificas para os requerimentos de aplicacdes patentarias contendo sequéncias de nucle-
otideos e /ou de aminoacidos (USPTO, 2008; 2012a).

35. Um exemplo é o do National Center for Biotechnology Information (NCBI), que pode ser acessado em: <http:/
www.ncbi.nlm.nig.gov> (USPTO, 2008).

36. Outras legislacdes séo residualmente citadas, a saber: Act of June 29, 1935; Act of August 14, 1946; Act of August
14, 1946; National Science Foundation Act, 1950; Atomic Energy Act, 1954; National Aeronautics and Space Act,
1958; Coal Research and Development Act, 1960; Helium Act Amendments, 1960; Arms Control and Disarmament
Act. 1961; Foreign Assistance Act, 1961; Solid Waste Disposal Act, 1965; Consumer Product Safety Act, 1972; Federal
Fire Prevention and Control Act, 1974; Federal Nonnuclear Energy Research and Development Act, 1974; Federal Mine
Safety and Health Act 1977; Federal Mine Health and Safety Act, 1977; Surface Mining and Reclamation Act, 1977,
Solar Photovoltaic Energy Research Development and Demonstration Act, 1978; Native Latex Commercialization and
Economic Development Act, 1978; e Water Resources and Development Act, 1978.

37. Estabelecida pela convengéo de mesmo nome, a UPOV foi adotada em 2 de dezembro de 1961 por uma confe-
réncia diplomética sediada em Paris. O acordo entrou em vigor em 10 de agosto de 1968, e experimentou revisdes
em 1972, 1978 e 1991, com o objetivo de espelhar os desenvolvimentos tecnoldgicos em reprodugéo de plantas e a
experiéncia adquirida com a aplicacdo da UPOV até entdo (UPQV, 2012).

38. Neste papel, a CDB define importantes marcos legais e politicos mundiais que orientam a gestdo da biodiversi-
dade em todo o mundo, ai incluidos o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, que estabelece as regras para
a movimentacdo transfronteirica de organismos geneticamente modificados (OGMs) vivos, e o Tratado Internacional
sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacéo e a Agricultura, que estabelece, no ambito da Food and Agriculture
Organization (FAQ), as regras para 0 acesso aos recursos genéticos vegetais e para a reparticdo de beneficios, dentre
outros. Diversos encontros internacionais em 1991 (Madri, Nairébi e Geneva) e 1992 (Nairobi) prepararam a Conven-
¢do estabelecida no Rio de Janeiro. Seus trés principais objetivos s&o: a conservacdo da diversidade bioldgica, o uso
sustentavel de componentes da diversidade bioldgica, e a partilha justa e equitativa do uso dos beneficios oriundos da
utilizacdo dos recursos genéticos (CBD, 2011b, 2011¢).
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As legislages visitadas prescrevem acerca de protocolos internacionais rela-
cionados a0 objeto do estudo. Consoante estas regulamentacoes, um depdsito de
material bioldgico serd reconhecido se for efetuado em qualquer Autoridade De-
positdria Internacional — International Depositary Authority (IDA)* — conforme
estabelecido pelo Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do
Depésito de Micro-organismos para Fins de Procedimentos Patentdrios. Esse trata-
do exige que os paises signatdrios, como os Estados Unidos, reconhegam o material
depositado em qualquer autoridade depositdria que tenha sido aprovada pela Ompi.

Ademais, pedidos de direitos de melhoristas de plantas depositados em um
pais signatdrio da Organizagao Mundial do Comércio (OMC) (ou em um pais
estrangeiro contratante da UPOV) terdo o mesmo direito de prioridade conce-
dido a pedidos de patentes, e estardo sujeitos as mesmas condi¢des e exigéncias
estipuladas em relagdo a pedidos de patentes. No caso dos Estados Unidos, o pais
¢ signatdrio da OMC desde 1° de janeiro de 1995 (WTO, 2008) e membro da
UPOV de 1978 desde 8 de novembro de 1981 (UPOV, 2011).

Caso o material bioldgico acima referido nao seja depositado de acordo com
o Tratado de Budapeste, serd necessdrio incluir uma declaragao de viabilidade
que contenha: nome e endereco do depositdrio, nome e enderego do deposi-
tante, data de depdsito, identificagio do depdsito e nimero de acesso emitido
pelo centro depositdrio; data do teste de viabilidade; procedimento utilizado para
obter uma amostra se nenhum teste for realizado pelo centro depositdrio; e uma
declaracio de que o material ¢ passivel de reprodugao.

Em relagao a CDB, a Convengao proclama a soberania dos paises sobre os
recursos biol6gicos encontrados em seus territdrios, cabendo aos governos na-
cionais legislar sobre o acesso aos respectivos recursos genéticos. Segundo CDB
(2012), a CDB, estabelecida na Rio 92, é um dos mais importantes instrumentos
internacionais relacionados a0 meio ambiente e funciona como um guarda-chuva
legal/politico para diversas convengdes e acordos ambientais mais especificos.

Diversas iniciativas atreladas a gestao da biodiversidade tém surgido das
atividades de constru¢iao da Convencio, destacando-se o Protocolo de Carta-
gena sobre Biosseguranca, que delimita regras para a movimentagio interpaises
de OGMs vivos, e o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Alimentagao e a Agricultura (Tirfaa-FAO), que se dedica ao acesso aos recursos
genéticos vegetais e A reparti¢ao de beneficios. Complementarmente, as deli-
beragoes do Protocolo de Nagoya reafirmam a soberania dos paises sobre seus
recursos genéticos e biodiversidade e que o acesso a estes somente poderd ser
efetivado sob consentimento. Todavia, em termos prdticos, ainda nio foram

39. Condicdes e pré-requisitos do depésito de material bioldgico estdo discutidos em pormenores em USPTO (2010).
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estabelecidos mecanismos operacionais de acesso 2 justica caso nagdes se sintam
violadas nesta questio, isto €, em realidade ainda inexiste enforcement multilateral®
a atuagdo dos paises ou de seus agentes.

Os Estados Unidos assinaram a CDB em 4 de junho de 1993, mas ainda nio
a ratificaram.”’ Em termos prdticos, o pafs ainda ndo ¢ participe efetivo da Con-
vengdo, situagdo que se reproduz no caso dos Protocolos de Cartagena e Nagoya
(CBD, 2011a).

4 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO DOS ESTADOS UNIDOS

Sem maiores dividas, o desenvolvimento biotecnoldgico é complexo e custoso em
todas as suas etapas,” incluida a de patenteamento (De la Potterie e Frangois, 2009).
Além disso, o sistema internacional de patentes exibe limitagoes, sobretudo em rela-
¢ao a necessidade de estabelecer novos critérios de patenteabilidade (Kingston, 2001),
o que ¢ critico em biotecnologias. H4 o agravante de que a biotecnologia ¢ um campo
técnico em que o material vivo pode ser objeto de patenteamento (Szarka, 1999).

No caso norte-americano, observa-se uma estratégia pragmdtica no trata-
mento das possibilidades de patenteamento de biotecnologias. Seu sistema de
inovagio ¢ dotado de caracteristicas peculiares, no qual as conexdes entre uni-
versidades, agéncias governamentais e empresas privadas sio regidas por regras
formais e informais j4 bem estabelecidas. Isto propicia um moto efetivo em termos
de resultados, e com intensa cooperagio negociada entre os agentes.

Sob tal contexto, os Estados Unidos desempenham um papel de lideran-
¢a no sistema patentdrio global em biotecnologias. Muitos estudos destacam ou
contextualizam o aumento de patentes concedidas e de licenciamentos realizados
ap6s a aprovagio do Bayh-Dole Act. Sua particular trajetéria histérica de acaimulo
de conhecimento e articulagio entre academia e setor produtivo, os aportes go-
vernamentais, que raramente desprezaram os sistemas de produgio agropecudrio,
de defesa, e energético, e uma visio pragmdtica quanto ao uso dos conhecimentos
cientificos sao fatos subjacentes a tal resultado.

40. Um exemplo nesta direcao seriam os panels e disputas que se desenvolvem no ambito da OMC, em decorréncia de
dumping ou alegactes de subsidios ndo permitidos.

41. De certa forma o pais privilegiou os interesses de seus setores industriais e o perfil de sua capacitacdo cientifica em
detrimento do pleito e expectativa de muitas organizagdes ndo governamentais (ONGs) e ambientalistas. Segundo Dal
Poz e Barbosa (2007), uma vez que TRIPS deixa a cargo do pais a delimitacdo méaxima de protecdo patentéria, inclusive
sobre organismos vivos e genes (ja que o tratado apenas fixa, neste passo, o nivel minimo de protecdo), cada nacdo
orienta a elaboracdo de seus instrumentos legais a partir do conjunto de pressdes politicas e sociais, que contemplam,
por sua vez, acordos e convengdes como a CDB.

42. Mayor (1992) ja advogava que a complexidade e os custos de desenvolvimento no campo da engenharia genética
sdo positivamente correlacionados e crescentes, desde experimentos com a fixacdo bioldgica de nitrogénio até as
engenharias genéticas propriamente dirigidas para o diagndstico de doencas, agentes de controle bioldgico, obtencéo
de vacinas animais, melhoria da rizébia vegetal, ou engenharia genética de animais e plantas.
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E normal no modelo dos Estados Unidos que as avaliagdes terminativas somen-
te se deem no Judicidrio local. De fato, no caso dos Estados Unidos hd pouquissimas
vedagoes explicitas. O sistema como um todo funciona reativamente, isto ¢, todos
podem aplicar, mas a abertura da lei ¢ aparente 4 medida que o USPTO leva em
conta as decisdes dos tribunais e jurisprudéncias, que sao vinculantes (no espirito da
tradicao juridica local, o Common Law). Adicionalmente, a concessao de uma patente

nio significa que o produto final serd liberado comercialmente, ainda dependendo de
andlises do sistema regulatério subsequente (FDA, USDA, DOE etc.).

Em regra, o pais adota o formato “o que pode ser feito”, sem referéncia ex-
plicita a uma lista exaustiva do que nao pode ser objeto de patenteamento. Esta
caracteristica se traduz em muitos depésitos novos ou inesperados, nao raro ava-
liados caso a caso. Daf a geragao de uma jurisprudéncia quanto ao patenteamento
de biotecnologias, havendo grande volume de informagoes analisadas nos diver-
sos casos que chegam a ser avaliados pelo sistema judicidrio nos Estados Unidos,

com decisdes nao necessariamente lineares entre si.*>

H4 regulacoes especificas relativas a protegio de plantas, dentro de um sistema
multiplo (sistema sui generis, patenteamento especifico para plantas, ou patenteamen-
to convencional; USPTO, 2012d), conforme a reprodugio seja sexuada ou assexuada.
Por certo, a manutengio de sistemas paralelos de protecio significa uma cobertura ou
abrangéncia mais ampla do sistema; porém, também uma complexidade operacional
maior e um maior requerimento de infraestrutura de acompanhamento laboratorial

e legal.

Também, as informagdes levantadas no presente estudo sinalizam no sentido
de que ¢ permitida a submissdo de pedidos de patentes para qualquer processo bio-
tecnolégico que usa ou produz composi¢ao de matéria que é nova (USPTO, 2007;
2012b), animais nao humanos (USPTO, 2011; 2012d), processos de clonagem de
ndo humanos (Barbosa e Grau-kuntz, 2010) e uso de embrides (Aippi, 2009).* H4
também regras especificas para os requerimentos contendo sequéncias de nucleoti-
deos e/ou de aminodcidos (USPTO, 2008; 2012a). Deve-se observar também que o
patenteamento de humanos em si é negado (USPTO, 2011; 2012d).

Na mesma linha, hd referéncias ao depdsito de material bioldgico relativo ao pa-
tenteamento de invengdes, incluindo-se, na categoria de material bioldgico, bactérias,
fungos (inclusive levedura), algas, protozodrios, células eucaridticas, linhagens
celulares, hibridomas, plasmideos, virus, tecidos celulares de plantas, liquens e se-

43. Para mais detalhes, ver Ladas & Parry — LLP Intellectual Property Law (1995).

44. E necessario, contudo, referir que a partir da legislacio consultada e dos estudos suplementares visitados, o pa-
tenteamento de inovagdo neste campo nao parece ser questao definitiva quanto a concessao de patentes para partes
do corpo humano ou clonagem humana, ou relativamente ao uso de embrides. Neste Ultimo caso, ver também News
Medical (2010).
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mentes. Virus, vetores, organelas celulares e outros materiais nao vivos existentes
em uma célula viva e reprodutiveis por meio da mesma poderiam ser depositados
por intermédio de um depdsito da célula hospedeira capaz de reproduzir o ma-
terial nio vivo.

A possibilidade de depésito do material bioldgico é prevista. Ademais, hd in-
dicios de preocupagiao em manter a possibilidade de novos estudos do respectivo
material biolégico. Também sdo indimeros os detalhamentos acerca da exigéncia ou
nao de depdsito de material biolégico em reivindicagdes de patentes que incluem
biotecnologias. Tal nivel de detalhe expressa o quao acurada estd a legislagao do pais
no que se relaciona as solicitagoes patentdrias que envolvem material genético.

H4 indicadores também quanto ao patenteamento de produtos ou métodos
de produgido que incorporem a tecnologia do DNA recombinante, e hd preocu-
pacdo com possibilidades de desenvolvimento de técnicas (por terceiros) com as
tecnologias do DNA recombinante, RNA recombinante, tecnologia de hibridoma,
ou outros processos incluindo técnicas especificas de manipulagdo genética, in-
clusive sais ou éster de ingrediente ativo, como entidade dnica ou em combinag¢io
com outro ingrediente ativo.

Processos biotecnoldgicos podem ser submetidos a andlise patentdria e se defi-
nem pelo (A) processo de alterar geneticamente ou de outra forma induzir um orga-
nismo uni ou multicelular a 7) expressar uma sequéncia de nucleotideos exdgena; 77)
inibir, eliminar, aumentar ou alterar a expressao de uma sequéncia de nucleotideos
enddgena; e i) expressar uma caracteristica fisiolégica especifica nao naturalmente
associada com o referido organismo; (B) procedimento de fusao celular resultando
uma linhagem celular que expressa uma proteina especifica, por exemplo, um an-
ticorpo monoclonal; (C) método de uso de um item produzido por meio de um
processo definido pelos itens (A) ou (B), ou uma combinagio dos mesmos.

De modo geral, a legislagio ¢ bem extensa. Mais de uma legislacao pode
incidir sobre um pedido de patente, a depender do produto envolvido — novo
medicamento humano, novo produto veterindrio, novo método médico, aditivo
alimentar etc. H4 também todo um controle de testes e procedimentos especificos
para cada caso, vale dizer, produto bioldgico humano, antibiético ou medicamento
para uso humano, nova droga® para uso animal, novo produto bioldgico de uso
veterindrio, e aditivo alimentar.

45. " The term ‘drug product” means the active ingredient of - (A) a new drug, antibiotic drug, or human biological
product (as those terms are used in the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and the Public Health Service Act) or (B)
a new animal drug or veterinary biological product (as those terms are used in the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act and the Virus-Serum-Toxin Act) which is not primarily manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA,
hybridoma technology, or other processes involving site specific genetic manipulation techniques, including any salt
or ester of the active ingredient, as a single entity or in combination with another active ingredient” (USPTO, 2012).
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Por fim, no que diz respeito as licengas compulsdrias, os Estados Unidos sem-
pre se declararam contrdrios a concessao das mesmas. Todavia, conquanto a Lei de
Patentes do pais ndo tenha previsao especifica para este tipo de licenga, é possivel
localizar em diversas legislacoes internas as previsdes legais que possibilitam o uso
de licengas compulsérias em diversas situagoes e, de fato, os tribunais federais
americanos fazem amplo uso deste tipo de licenca para regular o uso de patentes
e quando entendido como necessdrio.
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ANEXO
TABELA A1
Fatos relevantes no desenvolvimento da biotecnologia nos Estados Unidos (1951-2006)
Ano  Evento
1951 Obtida inseminagdo artificial de gado usando sémen congelado.
1953 Estrutura do DNA (Watson & Crick, a partir dos estudos de cristalografia de Franklin & Wilkins).
1953  Nature publica manuscrito de Watson & Cricks descrevendo a estrutura dupla hélice do DNA (inicio da genética moderna).
1955  Pela primeira vez é isolada uma enzima envolvida na sintese do 4cido nucleico.
1956 Kornberg descobre a enzima polimerase |, levando a compreensdo de como o DNA é replicado.
1958 DNA é produzido em um tubo de ensaio pela primeira vez.
1959  Fungicidas sistémicos sdo desenvolvidos. Os passos na biossintese proteica sdo delineados.
1960 Moléculas DNA-RNA hibridas séo criadas. RNA mensageiro é descoberto.
1961 Departamento de Agricultura dos Estados Unidos registra o primeiro biopesticida.
1963 Novas variedades de milho desenvolvidas por Norman Borlaug incrementam a producdo em 70%.
1964 Inicia-se a Revolucéo Verde com novas linhagens de arroz que dobram a producdo sob fertilizacdo suficiente.
1965 Harris & Watkins obtém sucesso na fusdo de células humanas e de camundongos.
1966 Codigo genético definido como uma sequéncia de codons (tri-nucleotideos) especificando vinte aminodcidos (Khorana, Nirenerg).
1967 Primeiro sequenciador automatico de proteinas é aperfeicoado.
1969 Primeira vez que uma enzima é sintetizada in vitro.
1970 Borlaug recebe o Prémio Nobel da Paz. Descoberta de enzimas de restricdo que cortam e encaixam material genético.
1971 Enzimas de restricdo (K. Dana & D. Nath).
1971 Primeira sintese completa de um gene.
1972 Descobre-se que a composicdo do DNA humano é 99% similar & dos chimpanzés e gorilas. Primeiros trabalhos para transfe-
réncia de embrides.
1973 Cohen & Boyer aperfeicoam técnicas de recorte e adesao de DNA e reproduzem um novo DNA em bactérias.
1975 Anticorpos monoclonais (Kohler & Milstein).
1975 Governo dos Estados Unidos reconhece a necessidade de criar regulamentacdes acerca de experimentos com DNA recombinante.
1976 Primeiras regulamentacdes para experimentos com DNA recombinante.
1977 Método Sanger de sequenciamento.
1977 Primeira expresséo de genes humanos em bactérias.
1978 Insulina humana recombinante produzida pela primeira vez.
1979 Hormonio de crescimento humano sintetizado pela primeira vez.
1980 Primeira patente para um micro-organismo geneticamente modificado (Diamond versus Chakrabarty).
1980 Aprovado o principio de patenteamento de organismos. Patente para clonagem genética é concedida a Cohen & Boyer.
1982 Primeira droga baseada em DNA recombinante aprovada pelo FDA (Insulina, Genentech/Lilly).
1982 Desenvolvida a primeira vacina de DNA recombinante para gado. Primeira droga biotecnologicamente desenvolvida aprova-

da pelo FDA.

(continua)
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(continuacao)

Ano  Evento

1983 Técnica de reacdo em cadeia da polimerase Polynerase Chain Reaction (PCR), que se tornaria ferramenta importante em
pesquisas biotecnolégicas.

1984  Fingerprinting de DNA (uso forense, 1985).

1985 Aprovadas regulamentacdes para a realizacdo de experimentos geneterapicos em humanos.

1986 Primeiro sequenciador automatizado (Hunkapiller, Applied Biosystems).

1986 Estabelecimento de regulamentacdes mais rigidas para técnicas de DNA recombinante (Estados Unidos).

1987 Primeiras permissdes para testes a campo de plantas alimentares modificadas (tomates resistentes a virus).

1988 Primeira patente para um camundongo transgénico (Harvard).

1989 Recombinacdo Homoéloga (Mario Capecchi).

1989 Iniciado o Projeto Genoma de Plantas.

1990 Primeira terapia génica bem-sucedida — Anderson National Institute of Health (NIH); deficiéncia de adenosina deaminase.

1991 Projeto Genoma Humano é lancado em esforco internacional.

1992 FDA (Estados Unidos) declara que alimentos transgénicos nao sdo intrinsecamente perigosos e nao exigem regulacao especial.

1994 FDA (Estados Unidos) aprova 1¢ alimento completamente produzido com técnicas biotecnoldgicas (tomate FSAV RSA VR).

1995  Primeiro sequenciamento completo de um organismo (H. influenzae).

1995  Primeiro sequenciamento genético integral de organismo vivo, que ndo um virus.

1996 Descobertas genéticas associadas com a doenca de Parkinson.

1997 Clonagem da ovelha Dolly (Wilmut & Campbell).

1997 Primeiro animal clonado de uma célula adulta. Soja RR e algoddo Bolgard comercializados nos Estados Unidos.

1998 RNA de interferéncia (A. Fire & C. Mello).

1998 Estabelecimento de linhas de pesquisa em células-tronco embrionarias humanas. primeiro draft do mapeamento do genoma
humano.

2000 Conclusao do primeiro mapeamento completo do genoma de uma planta.

2001 Publicacdo do genoma humano.

2002 Construcdo de um virus sintético.

2003  Enviroment Protection Agency (EPA) (Estados Unidos) aprova o primeiro milho trangénico resistente a broca do milho.

2004 Sequenciamento dos genomas do frango e do chimpanzé. Primeira producdo comercial de bioetanol com enzimas biotecno-
[6gicas e palha de trigo (Canada).

2005  Projeto piloto para realizacao do Atlas Gendmico do Cancer. Projetos genoma para soja, milho, e céo.

2006 Primeira aprovacao do USDA para uma vacina biotecnologicamente desenvolvida (plant-made) para a doenca de Newcastle

(suinos).

Fontes: Bio (2007) e Drumond (2009).



CAPITULO 3

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: UNIAO EUROPEIA*

Rogério Edivaldo Freitas**
Carlos Bianchi***

1 INTRODUCAO

O segmento de biotecnologias na Unido Europeia' (UE) se consolidou na década de
1990, sob a lideranga de Reino Unido, Alemanha e Franga, assim como também com
experiéncias significativas nos paises nérdicos, e Paises Baixos. Embora muitas
destas nagdes apresentassem tradi¢do em pesquisa bioldgica e importantes em-
presas em dreas de sadde, alimentos, agronegocios, quimica e outras dreas com
potencial emprego de biotecnologias, as empresas efetivamente dedicadas a esta
drea surgiram pouco depois do boom das biotecnologias na Califérnia e em

Massachusetts (Estados Unidos).

Segundo Gwynne (2000) a industria de biotecnologias europeia alcangou
maturidade técnica, produtiva e regulatéria em fins da década de 1990. Este autor
mostra a preocupagio de reproduzir a experiéncia dos Estados Unidos, especial-
mente no estimulo para as relagoes universidade-empresa, para a criagao de pe-
quenas empresas de tipo start up,” e para o desenvolvimento de um marco regula-
tério menos restritivo e de um sistema de venture capital® mais amplo.

* Os autores agradecem os comentarios de Graziela F. Zucoloto e Alexandre G. de Souza, ambos da area de Estudos
Setoriais do Ipea, e os eximem das imperfeicdes remanescentes.

** Técnico de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovacdo, Regulagéo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.

*** Professor do Instituto de Economia da Universidade da Republica/Uruguai.

1. Os paises-membros da UE s&o: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Polonia,
Portugal, Reino Unido, Republica Tcheca, Roménia e Suécia (Europa, 2011). Observe-se que a UE ndo contempla todos
0s paises europeus. Assim, para as analises deste capitulo foram utilizadas informagGes relativas & UE (sobretudo a
Diretiva 98/44/EC) bem como legislacdes europeias especificas do European Patent Office (EPO), organizacdo que
engloba paises europeus que n&o pertencem a UE.

2. Sequndo Morais (2007), esta ¢ a fase em que, tendo sido desenvolvido o novo produto e testado o protétipo, sdo
executados os passos necessarios a formagdo da empresa, como a solicitacdo de patentes, a organizagdo do corpo de
gerentes, o desenvolvimento do plano de marketing e a instalacdo de maquinas para o inicio da fabricacdo pré-comercial.

3. Estes investimentos ancoram-se “(...) na premissa de que intermediarios financeiros especializados podem resolver
o0 problema das assimetrias de informagées por meio da avaliacdo cuidadosa das empresas antes da concesséo de
capitais e, em seguida, na fase de investimentos, pelo monitoramento das atividades, reduzindo as falhas de informagao”
(Lerner, 2002 apud Morais, 2007).
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Os diferenciais de produtividade entre as duas regioes associam-se a diversas
explicagdes segundo as subdreas de biotecnologias e consoante cada caso nacional
europeu. Possiveis explicagdes para este fendmeno seriam a trajetéria de expansao
da Ciéncia nos Estados Unidos e na UE, a diversidade de industrias ou segmentos
de origem (farmacgutica, agropecudria, saide, processamento, uso para remediagio
ambiental), e eventuais assimetrias nos aparelhos regulatérios que formatam o
desenvolvimento destas tecnologias nas duas regides.

O procedimento administrativo burocrdtico na UE também pode ser mais
trabalhoso e oneroso por conta das eventuais exigéncias dos paises-membros indi-
vidualmente (De La Potterie e Francois, 2009). H4 também um histérico diferen-
ciado de conexao nos centros de pesquisa-industrias. Neste aspecto, a particular
histéria cientifica dos Estados Unidos, sobretudo a partir da segunda metade do
século XIX, nao pode ser colocada em segundo plano.

Igualmente, de acordo com Moses (2004), o contraste entre as percepgoes
de Estados Unidos e UE acerca das biotecnologias em agricultura e alimentos — a
forma como os paises reagem aos grupos de pressio politica e comercial — ilustra
os perigos de se assumir que se algo é aceito em determinado lugar e cultura,
também deveria ser aceito em outros lugares.

Neste sentido, o desenvolvimento das biotecnologias na Europa mostra um
panorama diverso, associado a participagao do Estado e as capacidades produtivas
de cada regido. No entanto, em todos os casos, talvez com a excegao do Reino
Unido, trata-se de um modelo de desenvolvimento com forte participagio do
Estado e de grandes corporagdes, e com marcada ingeréncia da cidadania e de
consumidores na defini¢ao dos marcos regulatdrios.

Uma especificidade do caso europeu é que se trata de uma construgao supra-
nacional, o que exige um processo de articulagio entre as diferentes instituigoes
nacionais. O sistema de regulagao da propriedade intelectual na Europa data do
século XIX. Desde a Convengao de Paris para a Prote¢ao da Propriedade Indus-
trial de 1883, costuraram-se acordos supranacionais para regular a prote¢ao da
propriedade intelectual.

No século XX, em 1973, ratificou-se a European Patent Convention (EPC)* em
Munique (Harhoff e Reitzig, 2004). A partir da convengao de Munique, foi criado em
1977 o Escritério Europeu de Patentes que hoje reine 38 Estados-membros, sendo
uma organizagio de maior abrangéncia que a UE.

4. A EPC tem estabelecido um processo europeu para a concessao de patentes, com base em uma Unica aplicacao,
e criou um corpo uniforme de leis patentarias substantivas desenhado para fornecer maior, mais barata e mais facil
protecdo para invencdes nos Estados participes. Tais Estados atuais séo: Albania, Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria,
Chipre, Croécia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Lichenstein, Lituania, Luxemburgo, Macedénia, Malta, Ménaco, Noruega, Polonia, Portugal,
Reino Unido, Republica Tcheca, Roménia, San Marino, Sérvia, Suécia, Suica, e Turquia (EPO, 2012a).
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Segundo dados de Beuzekom e Arundel (2009), em termos das principais
regides envolvidas em aplicagoes de patentes biotecnoldgicas por meio do Patent
Cooperation Treaty (PCT)’ no periodo 2004-2006, a participagao dos Estados
Unidos ¢ a mais expressiva. J4 os paises da UE representativos neste critério (Ale-
manha, Reino Unido, Franga, Holanda, Dinamarca, Bélgica, Suécia e Finlindia)
aparecem logo a seguir com 26% do total de respectivas patentes em biotecno-
logias. Aqui, o destaque ¢ para as regides situadas na Alemanha,® responsédvel por

39% do total da UE.

Ao mesmo tempo, a andlise do ndmero de aliangas para pesquisa ou trans-
feréncia de biotecnologias (Beuzekom e Arundel, 2009) ao longo do periodo
1990-2005 mostra que a Europa experimenta uma série crescente entre 1997 e
2006,” e sua taxa de crescimento anual médio neste segmento foi de 26%), contra

22% dos Estados Unidos.

Em termos de patentes submetidas no sistema PCT, no periodo 2007-2009,
29% foram oriundas de um dos paises-membros da UE, com destaque para a Ale-
manha, que foi responsdvel por 25% da participagio europeia (OECD, 2011),
conforme gréfico 1.

GRAFICO 1
Patentes submetidas no sistema PCT (2007-2009)
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Fonte: Organisation for Economic Cooperation Development (OECD, 2011).

Mangematin ez /. (2003) estudaram em particular o caso francés em uma
amostra de sessenta pequenas empresas biotecnoldgicas e concluiram que as aliangas
mais frequentes eram as aliangas com equipes académicas locais. Nesse estudo,

5. Da sigla em lingua inglesa PCT fillings. Segundo Dal Poz, Silveira e Fonseca (2004), dizem respeito a pedidos de
reconhecimento de patentes com validade nos paises que fazem parte do respectivo Acordo de Cooperagéo.

6. Nordrhein-Westfalen, Bayern, Baden-Wiirttemberg, Hessen, Berlin e Niedersachsen.

7. Antes de 1997, a série de dados europeus era oscilante, e somente apresentou crescimento continuo a partir
daquele ano.
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evidenciou-se novamente que as redes cientificas exercem impacto na capacidade
das firmas de levantarem capital para suas atividades de pesquisa e desenvolvi-

mento (P&D).

Em nivel de mao de obra, a participagdo europeia também ¢ relevante para
o segmento em termos mundiais. Aqui, o que se observa mais uma vez é a con-
solidagdo do esforgo unionista europeu como segundo principal player global nas
P&D destas tecnologias, de modo a representar 22% do total de empregados em
firmas que fazem P&D em biotecnologias, com base nos dados de Beuzekom e

Arundel (2009).8

Também, a¢bes prdticas, como a participagio no The bioeconomy to 2030:
designing a policy agenda (OECD, 2007) apontam na dire¢io de maior uso pré-
tico das biotecnologias no Velho Continente, a0 menos em setores nos quais a
UE vé maior necessidade e menor risco, como na drea de fontes renovdveis de
energia. Em alguma medida, ndo ¢ de se esperar que a UE aceite passivamente o
alargamento do gap tecnoldgico dos seus paises-membros em relagao aos Estados
Unidos neste tipo de pesquisa/atividade.

Comparativamente, o European Union Center of North Carolina (EUCNC,
2009) analisara a relagao entre os padroes de desenvolvimento das empresas de biotec-
nologias na UE e nos Estados Unidos. Segundo o citado estudo, o padrao de concen-
tragao das atividades de biotecnologias estd ligado a fatores especificos como a for¢a
relativa no campo de Ciéncias da Vida, fatores politicos de promogao publica dessa
drea’ e a presenga de tradi¢oes industriais especificas vinculadas ao segmento.

Quanto 2 politica tecnolégica, na UE hd muitos programas desenhados para
estimular a cooperagio publico-privada bem como a cooperagio com agentes
internacionais. Neste contexto, destacam-se os projetos Bridge e Brite-Euram,
cujos principais institutos identificados em cooperagao publico-privada foram: o
Agricultural Food Research Council (AFRC), o Centre National de la Recherche
Scientifique (CNRS), o Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC),
o European Molecular Biology Laboratory (EMBL), o Rijksuniversiteit Gent, a
Foundation for Research and Technology-Hellas (FORTH), o Institut National
de la Recherche Agronomique (Inra) e a Wageningen Agricultural University.

Feita a introdugio precedente, o objetivo do capitulo é o de identificar e
analisar aspectos-chave do patenteamento em biotecnologias na UE. Para tal, o

8. Em alguns casos estiveram disponiveis dados de levantamentos especificos para firmas de biotecnologias; noutros,
porém, utilizaram-se informacdes de firmas que fazem P&D em biotecnologia, quando apenas disponiveis levantamentos
de P&D. Quanto a UE, os dados contemplam Irlanda e Portugal (2005), Bélgica, Austria, Italia, Espanha e Franca
(2006), Poldnia, Repblica Tcheca, Flandres, Alemanha e Finlandia (2007).

9. Como exemplo, nos Estados Unidos, muitos departamentos federais aportam recursos em pesquisas que empregam
ferramentas biotecnoldgicas. Os Departamentos de Agricultura e de Energia sé&o tipicos.
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trabalho conta ainda com quatro se¢oes. A segao 2 elenca as legislagdes de patentes
em biotecnologias na UE, desagregando os casos de patenteamento nao permi-
tido e os de patenteamento permitido. A terceira se¢do dedica-se a questao do
licenciamento compulsério. J4 a se¢do 4 discute normas adjacentes e importantes
quanto ao patenteamento das respectivas tecnologias, precipuamente o Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (Acordo TRIPS) ¢ a Con-
vengao sobre Diversidade Biolégica (CDB). Por fim, na se¢ao 5 ¢ desenvolvido o
tltimo tdpico a guisa de consideragoes finais.

2 LEGISLACAO DE PATENTES EM BIOTECNOLOGIAS

A UE apresenta uma norma dedicada as invengdes biotecnoldgicas. Trata-se da
Diretiva 98/44/EC (Parlamento Europeu, 1998). Apresentada em detalhe no box
1, a Diretiva (Artigo 11) estabelece que nao hd direitos de propriedade sobre a
matéria biolégica cuja reprodugao ou multiplicagao resulta necessariamente da
utilizagdo para a qual a matéria bioldgica foi colocada no mercado. Isto basica-
mente protege o direito a reutilizagao de sementes por parte dos agricultores'® que
compraram variedades de sementes protegidas.

Estritamente,

“By way of derogation from Articles 8 and 9, the sale or other form of commercialisation
of plant propagating material to a farmer by the holder of the patent or with his consent
Jor agricultural use implies authorisation for the farmer to use the product of his harvest
Jfor propagation or multiplication by him on his own farm, the extent and conditions
of this derogation corresponding to those under Article 14 of Regulation (EC) No
2100/94” (Parlamento Europeu, 1998).

Neste ponto, é preciso referir que a UE apresenta um sistema de direitos para
variedades de plantas, materializado na EC Regulation n° 2100/1994 (Wipo,
2012a), de 27 de julho de 1994."" Este documento trata das variedades de todos
os géneros e espécies botanicas, incluindo, entre outras coisas, hibridos entre gé-
neros e espécies.

10. Farmer’s privilege ou farmer’s right em lingua inglesa, e que contempla o direito de os agricultores reutilizarem
uma variedade protegida e reter a semente de suas safras para reuso, sem pagar royalties novamente ao reprodutor
sementeiro. No caso de producdo animal, respectivamente, ndo seria infracao do direito de patente o uso pelo produ-
tor para um propésito agropecudrio de um animal ou material reprodutivo animal que constitui ou contém invencao
patenteada. Para detalhes, ver Barbosa e Grau-Kuntz (2010).

11. A EC leva em conta outros acordos internacionais, incluida a International Union for the Protection of New Varieties
of Plants (UPOV): “ Whereas this Regulation takes into account existing international conventions such as the
International Convention for the Protection of New Varieties of Plants (UPOV Convention), the Convention of the
Grant of Furapean Patents (Furopean Patent Convention) or the Agreement on trade-related aspects of intellectual
property rights, including trade in counterfeit goods; whereas it consequently implements the ban on patenting plant
varieties only to the extent that the European Patent Convention so requires, i.e. to plant varieties as such “ (Wipo,
20124, grifos nossos).
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De forma similar 4 Lei de Protegao de Cultivares (LPC) brasileira, direitos
para variedades de plantas sao concedidos'? para variedades que sao: distintas,
uniformes, estdveis e novas, conforme definidos na prépria norma. Também, este
sistema ¢ desenhado de forma que os direitos para variedades de plantas aqui
concedidos no estdo sujeitos a prote¢ao cumulativa com o regime de patentes.'?

Além disso, hd dois aspectos fundamentais a serem destacados neste sistema
de prote¢io de varietais. Por um lado, conforme o Artigo 13 em Wipo (2012a),
permite-se ao detentor do direito sobre variedades produzir ou reproduzir, condi-
cionar para os propdsitos de propagagao, oferecer para venda, vender, exportar,
importar ou estocar (para os propésitos anteriores) a variedade para a qual o di-
reito foi concedido, igualmente em relagao s variedades essencialmente derivadas
(ver também De Lomenie, 1995). Entretanto, isto nao restringe os agricultores
de usarem, para propdsitos de propagagao em suas propriedades, o produto da
colheita obtida pelo cultivo, em particular nos casos definidos pela prépria EC
(Artigo 14), ou seja,

Article 14. Derogation from Community plant variety right. 1. Notwithstanding Article
13 (2), and for the purposes of safeguarding agricultural production, farmers are
authorized to use for propagating purposes in the field, on their own holding the product
of the harvest which they have obrained by planting, on their own holding, propagating
material of a variety other than a hybrid or synthetic variety, which is covered by a
Community plant variety right. 2. The provisions of paragraph 1 shall only apply to
agricultural plant species of: (a) Fodder plants: (...) (b) Cereals: (...) (c) Potatoes: (...)
(d) Oil and fibre plants: (...)” (Wipo, 2012a).

Ademais, outras fontes' de direito ou de referéncia dizem respeito a temdtica,
vale dizer, Case law of the boards of appeal (EPO, 20006), The European Patent
Convention (EPO, 2010a), Guidelines for examination in the European patent
office replacement sheet (EPO, 2010b), Guide for applicants-part 1 (EPO, 2010¢),
National law relating to the EPC (EPO, 2011), Guidelines for examination in the
European patent office (EPO, 2012b), e Guide for applicants-part 2 (EPO, 2012b).

12. Esta forma de protegdo estende-se por 25 anos, exceto para variedades de arvores e videiras, quando a protecéo
dura até 30 anos, podendo ser ampliada por cinco anos adicionais em ambos os casos.

13. "Art. 92. Cumulative protection prohibited. 1. Any variety which is the subject matter of a Community plant variety
right shall not be the subject of a national plant variety right or any patent for that variety. Any rights granted contrary
to the first sentence shall be ineffective” (Wipo, 2012a).

14. Aqui, é preciso fazer uma distincdo importante. Ha duas fontes diversas de direito relativo a patentes biotecno-
l6gicas. Primeiro, fora da UE, como um tratado internacional (ou seja, ndo unionista) ha a EPC e a European Patent
Office (EPO) (que ndo sdo da UE). De outro lado, ha uma série de normas da Unido, das quais a mais importante é a
Diretriz 98/44/EC (grifo nosso). Uma discussdo sobre as interfaces entre as fontes da EPC e a Diretiva 98/44/EC pode
ser encontrada em No Patents on Seeds (2012).
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Na UE existe um cuidado com a manutengio de espago para as regulamen-
tagOes nacionais, 20 mesmo tempo que se nota uma tentativa de contemplar situagoes
de forma flexivel. Isto proporciona maior espago para discussdes internas e um
menor ritmo de velocidade nas deliberagoes.

As disciplinas citadas elencam os casos de biotecnologias nio patentedveis e
patentedveis. Segundo EPO (2010c), o Escritério de Patentes Europeu concede
patentes para invengdes que s30 novas, envolvem um passo inventivo e sao susce-
tiveis de aplicagdo industrial.”” No padrao dos Estados Unidos, os requerimentos
s20 um pouco diferentes, vale dizer, a inveng¢ao deve ser util, caracterizar novidade,
e nio ser 6bvia. Além disso, conforme EPO (2012b), a EPC refere-se as diferentes
“categorias” de pedidos/aplicacoes (produto, processo, dispositivo ou uso). Para
muitas invengdes, pedidos em mais do que uma categoria s3o necessirios para uma
total protegao.

Ao mesmo tempo, hd apenas dois tipos bédsicos de pedidos, ou seja, pedidos
para uma entidade fisica (produto, dispositivo) ou pedidos para uma atividade
(processo, uso). O primeiro tipo bdsico de pedido (pedido de produto) inclui
uma substincia ou composi¢oes (por exemplo, compostos quimicos ou uma mis-
tura de compostos) bem como qualquer entidade fisica (por exemplo, objeto,
artigo, dispositivo, mdquina ou sistema de dispositivo em cooperagio) que ¢ pro-
duzido pela habilidade técnica de uma pessoa. O segundo tipo bésico de pedido
(pedido de processo) ¢ aplicdvel a todos os tipos de atividades nas quais ¢ interve-
niente o uso de algum produto material para efetivar o processo; a atividade pode
ser exercida sobre produtos materiais, sobre energia, sobre outros processos (como
em processos de controle) ou sobre coisas vivas.

2.1 Patenteamento nao permitido

A introdugio do Artigo 53 EPC define como ndo patentedveis os casos a seguir.

1) As invengdes cuja publica¢io ou exploragio seriam contrdrias a ordem
publica ou moralidade, desde que a exploracio nio seja considerada
contra a ordem publica apenas por ser proibida por lei ou regulagao em
um ou alguns dos Estados-membros (USPTO, 2012b). Este veredito
pode surgir da conclusao de um processo de andlise referente ao pedido
de patente.

15. Sdo precondicGes para a concessao de uma patente europeia a invencéo ser nova, envolver um passo inventivo e
ser suscetivel de aplicacdo industrial (EPO, 2006).
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2) Variedade de planta ou animal ou processos essencialmente bioldgicos'®

para a produgio de plantas ou animais. Um processo para a produgio
de plantas ou animais ¢ essencialmente bioldgico se ele consiste intei-
ramente de um fendmeno natural como cruzamento ou selegao (EPO,
20006). Esta vedagao nio se aplica a processos microbiolégicos'” ou aos
produtos destes.'® E patentedvel um processo microbioldgico ou outro
processo técnico ou um produto (sem ser uma variedade de planta ou ani-

mal) obtido por meio de tal processo (EPO, 2012b).

Na mesma direcao, patentes nao deveriam ser concedidas em relagao a
invengoes biotecnolégicas'” (EPO, 2012b) que, em particular, dizem respeito a:

3) Processo de clonagem de seres humanos, isto ¢, todo e qualquer pro-
cesso, incluindo as técnicas de cisio de embrides, que tenha por ob-
jetivo criar um ser humano que possua a mesma informagao genética
nuclear que outro ser humano vivo ou falecido (Diretiva UE 98/44/
EC, rec.41).

4) Processos para clonagem de seres humanos.

16. Processos para a producéo de plantas ou animais ndo sao patentedveis se eles sdo processos essencialmen-
te biologicos. Processos ndo essencialmente bioldgicos séo patenteaveis (EPO, 2006). Neste contexto, s&o comuns
as decisoes caso a caso. Por exemplo, “/n this particular case, it was concluded that the claimed processes for the
preparation of hybrid plants did not constitute an exception to patentability because they represented an essential
modification of known biological and classical breeders’ processes, and the efficiency and high yield associated with
the product showed important technological character(...) Claims for the production of transgenic non-human
mammals through chromosomal incorporation of an activated oncogene sequence into the genome of the non-human
mammal did not involve an ‘essentially biological process” within the meaning of Art. 53(b) EPC" (EPO, 2006).
Aqui, a nocdo de “processo essencialmente bioldgico” tem sido definida pelo Escritdrio Europeu a partir do grau
de “intervencdo técnica”; ou seja, se o Ultimo exerce um papel determinante ou de controle sobre os resultados, o
processo pode ser patentedvel, como nos casos de cultura de tecidos e de insercdo de genes em planta (UNCTAD-
ICTSD, 2005 apud Barbosa e Grau-Kuntz, 2010). Esta ndo €, portanto, uma discusséo encerrada ja que leva em conta
medicbes do grau de intervencao humana num processo resultante.

17. Nas regulacdes da UE (EPO, 2006), o Board interpretou o termo “microbioldgico” como atividades técnicas nas
quais foi feito uso direto de micro-organismos, o que inclui ndo apenas processos de biotransformacdo e de fermen-
tacdo tradicional, mas também a manipulacdo de micro-organismos por engenharia genética ou técnicas de fusdo, a
produgdo ou modificagdo de produtos em sistemas recombinantes etc. ou, em resumo, todas as atividades em que é
feito um uso integrado de técnicas bioguimicas e microbioldgicas, incluindo técnicas de Engenharia Quimica e Enge-
nharia Genética, com o objetivo de explorar as capacidades de micrébios e de células cultivadas.

18. Explicitamente, " The bar on patenting under Art. 53(b), first half-sentence, EPC, does not extend to the products of
a microbiological process which are patentable under Art. 53(b), second half-sentence, EPC. Thus patents were held to be
grantable for animals produced by a microbiological process, although this term was not defined. Concerning the patentability
of animals, it was held in T 315/03 (0J 2006) that, in an assessment under Art. 53(b) EPC, the principle enunciated in G
1/98 (0J 2000) concerning plants and ‘plant varieties”should also be followed in the case of animals. This meant that
a patent should not be granted for a single animal variety (or species or race, depending on which language text of
the EPC is used) but could be granted if varieties might fall within the scope of its claims" (EPO, 2006, grifos nossos).
Assim, observa-se que a legislacéo é aberta a avaliacdo individual em termos da submissé&o de patentes para variedades
de plantas e variedades de animais. Ademais, é importante registrar que, no caso de animais, ndo ha a alternativa de
protecdo baseada em sistema sui generis, diferentemente dos pedidos relativos a plantas.

19. "Invencdes biotecnoldgicas” séo invencdes que dizem respeito a produtos consistindo de/ou contendo material
bioldgico ou um processo por meio do qual o material bioldgico é produzido, processado ou usado. “Material bio-
l6gico” significa qualquer material contendo informacéo genética capaz de reproduzir-se ou ser reproduzida em um
sistema biolégico (EPO, 2010a).
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5) Processos para modificar a identidade genética germinal de seres humanos.

6) O uso de embrides humanos para propdsitos comerciais ou industriais.
A exclusio de uso do embrido humano para fins industriais ou comerciais
nio afeta a invengio para propdsitos diagndsticos ou terapéuticos aplicdveis
aos embrides humanos e tteis a eles (Diretiva UE 98/44/EC, rec.42).%°

7) Processos para modificar a identidade genética de animais e que possam
lhes causar sofrimento sem qualquer beneficio médico substancial ao ho-
mem ou aos animais, ¢ também os animais resultantes de tais processos.”!

Um processo que incluisse a manipulagao genética nao poderia ser consi-
derado um processo essencialmente bioldgico, visto que o tltimo consiste ex-
clusivamente de um fenémeno natural como cruzamento ou selecao. Processos
essencialmente biolégicos nao sao patentedveis.

Esta questdo contempla situagdes especificas na legislacio visto que, por
um lado:

“(...) a process involving inserting a gene or trait into a plant by genetic engineering does
not rely on recombination of whole genomes and the natural mixing of plant genes, and
hence is patentable. A process of treating a plant or animal to improve its properties or
yield or to promote or suppress its growth e.g. a method of pruning a tree, would not be
an essentially biological process for the production of plants or animals since it is not based
on the sexual crossing of whole genomes and subsequent selection of plants or animals;
the same applies to a method of treating a plant characterised by the application of a
growth-stimulating substance or radiation. The treatment of soil by technical means to
suppress or promote the growth of plants is also not excluded from patentability (see also
G-1I, 4.2.1)” (EPO, 2012b).

Enquanto, por outro lado, praticamente no mesmo ponto da legislagao:

“On the other hand, product claims for plant or animal varieties cannor be allowed
even if the variety is produced by means of a microbiological process (Rule 27(c)). The
exception to patentability in Art. 53(b), first half-sentence, applies to plant varieties
irrespective of the way in which they are produced. Therefore, plant varieties containing
genes introduced into an ancestral plant by recombinant gene technology are excluded

from patentability (G 1/98)” (EPO, 2012b).

20. Por outro lado, hé informacGes que argumentam pela impossibilidade de patenteamento apenas nos casos envolvendo
uso e destruicao de células-tronco embrionarias, ndo se aplicando a invengGes relativas a células-tronco embrionarias em
geral. Para detalhes, ver Aippi (2009) apudBarbosa e Grau-Kuntz (2010). Particularmente em relacdo a realizacao de pes-
quisas em células-tronco embriondrias, ha diferentes interpretacdes de parte dos Estados membros, conforme se observa
no estudo de Diniz e Avelino (2009). Assim, o detalhe fino da informagao parece ainda estar em discussao.

21. 0 beneficio médico substantivo refere-se a qualquer beneficio em termos de pesquisa, prevencao, diagnostico ou
terapia (Diretiva EU 98/44/EC, rec.45) (EPO, 2012b).
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Em regra, uma patente nao deveria ser concedida para uma especifica varieda-
de (espécie ou raga)* animal, mas poderia ser concedida para inovagoes
abrangendo diversas variedades (espécies ou ragas) de animais. Uma patente
também nao deveria ser concedida a determinada ou especifica variedade
de planta, mas pode ser concedida se variedades (no plural) podem cair no
escopo da reivindicagdo patentdria. Caso variedades de plantas sejam reivin-
dicadas individualmente, elas 740 sao patentedveis,” independentemente de
como elas foram concebidas. Esta aparenta ser a organizacao bdsica, consi-
derando-se as possibilidades de verecditos distintos para casos especificos e
para inovagoes tecnoldgicas genéricas.

Adicionalmente em relagdo a esta questao,

“The Enlarged Board came to the conclusion in G 1/98 that a correct interpretation of
Art. 53(b) EPC does not exclude the granting of patents for transgenic plants, where

specific plant varieties are not identified, even if the claims embraced inter alia plant

varieties. The Enlarged Board took the view that Art. 53(b) EPC defined the borderline

between patent protection and plant variety protection. The extent of the exclusion
Jfor patents was the obverse of the availability of plant variety rights. Since plant variety

rights were only granted for specific plant varieties and not for technical teachings which

could be implemented in an indefinite number of plant varieties, it was not sufficient for

the exclusion from patent protection in Art. 53(b) EPC to apply that one or more plant

varieties were embraced or might be embraced by the claims of the patent application”

(EPO, 2006) (grifos nossos).
Ou, equivalentemente,

“Finally, the Enlarged Board held that the exception to patentability in Art. 53(b),

[first halfsentence, EPC, applies to plant varieties irrespective of the way in which they

were produced. Therefore, plant varieties containing genes introduced into an ancestral
plant by recombinant gene technology are excluded from patentability. The underlying
reason for this is that the exclusion in Art. 53(b) EPC was made to serve the purpose of
excluding from patentability subject-matter which is eligible for protection under the plant
breeders’ rights system. It does not make any difference for the requirements under the

22. Depende de em que lingua o texto da EPC é utilizado (EPO, 2006).

23. Aparentemente, no caso de variedades de plantas a exce¢do a patenteabilidade reforca sobretudo a prote¢do por
meio dos direitos do melhorista. A primeira vista, a patente ou protecdo por meio de direitos do melhorista depende
do particular enquadramento do pedido, tal como descrito quando de sua submissao (suas caracteristicas especificas).

24. Este trecho refere-se a protecao de direitos intelectuais do melhorista de plantas. Os direitos do melhorista seriam
apenas concedidos a variedades de plantas especificas, e ndo para conhecimentos técnicos que pudessem ser imple-
mentados em um nimero indefinido de variedades de plantas. Em termos amplos, “(...) only technical inventions can
be protected by patents” (EPO, 2006). De toda a sorte, 0s documentos legais da UE trazem uma série grande de casos
reais avaliados, o que mostra que, ndo raro, a concessao ou nao de patentes mediante tais pedidos depende de andlise
individual dos pedidos em tela.
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UPOV Convention or under the Regulation on Plant Variety Rights, whether a variety
is obtained by traditional breeding techniques or genetic engineering. This meant that
the term plant variety was appropriate for defining the borderline between patent protection
and plant breeders’ rights protection irrespective of the origin of the variety. The argument
that the legislator of the EPC did not envisage the possibility of genetically modified
plant varieties and for this reason could not have had the intention of excluding them
[from patentability could not be accepted - laws are not restricted in their application to
situations known to the legislator (see also T 475/01)” (EPO, 2006).

No caso de variedades de plantas, como descrito anteriormente, outra forma
de protecao ¢ disponivel na maior parte dos Estados-membros da UE e em EPO

(2010c¢).” Caso se trate de uma variedade especifica de planta, vale um sistema
estilo UPOV, plant breeder’s right.*

De fato, além dos direitos excepcionais do sementeiro produtor (breeder’s
right) e dos direitos excepcionais do agricultor (farmer’s right), a Diretiva da UE
fornece linhas gerais para governar a transi¢ao entre o direito de patentes stricto
sensu e os direitos excepcionais. Contudo, Barbosa e Grau-Kuntz (2010) enfati-
zam a indicagdo de dreas nas quais a patente nao se estende a situagdes cobertas
pelos direitos excepcionais — Plant Variety Protection (PVP) —, casos em que os
direitos excepcionais deveriam ser ampliados até o contexto de patentes, e situagoes
em que uma licenga compulséria dependente ou licenga cruzada deveria ser editada
para permitir a exploragio de uma variedade de plantas que poderia defrontar-se
com uma patente estabelecida ou vice-versa.”’

Em relagao aos métodos agricolas e aos métodos de tratamento de animais,
ainda que sejam em regra potencialmente patentedveis, os métodos de cirurgia ou
terapia veterindria estdo excluidos da patenteabilidade.”® Esta exclusio assemelha
ser uma opgao politica, ancorada em argumentos socioéticos debatidos no 4mbito

da UE.

25. Casos representativos estdo relatados em EPO (2006) e em EPO (2010a). Em EPO (2010a), as referéncias sdo as
Convengoes UPOV de 1961 e de 1991. E importante registrar que a UPOV atua mais propriamente na protecéo das
cultivares agrondmicas, com énfase no direito de propriedade intelectual, e uma de suas missées precipuas é facilitar
as trocas internacionais de plantas, fundamental do ponto de vista da promogao de variabilidade genética dos bancos
nacionais de plantas.

26. Conforme Barbosa e Grau-Kuntz (2010), trata-se de uma excecdo as regras patentarias tradicionais, de modo a
permitir aos reprodutores de sementes livre acesso as variedades protegidas para propositos de pesquisa.

27. Trata-se de uma situacao pratica que pode surgir em muitos pedidos.

28. Segundo EPO (2006), " According to G 5/83 (0J 1985) the intention of Art. 52(4) EPC was only to prevent
non-commercial and non-industrial medical and veterinary activities from being restrained by patent rights (see T
245/87, 0J 1989). In T 385/86 (0J 1988) the board stated that Art. 52(4), first sentence, EPC represented an exception
to the general obligation to patent inventions. Like any exclusion clause Art. 52(4), first sentence, EPC, had to be narrowly
construed (see also G 1/04, 0J 2006), and should not apply to treatments which were not therapeutic in character (see
T 144/83, 0J 1986), or did not constitute a surgical or diagnostic method - a fact underscored by the statement in the
second sentence that the exclusion from patentability did not apply to products for use in such methods."
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Nesta linha, o Artigo 52(4) EPC estipula que nem os métodos de trata-
mento do corpo humano ou animal por cirurgia ou terapia nem os métodos de
diagndstico praticados no corpo humano ou animal serdo considerados invengoes
patentedveis. A exclusio de patenteabilidade nio se aplica a produtos, substancias”
e composicdes para uso em tais métodos, como medicamentos ou instrumentos

cirdrgicos (EPO, 2010c).

Todavia, de acordo com EPO (2012b) outros métodos para tratamento de
seres humanos ou animais vivos (por exemplo, tratamento de uma ovelha com
vistas a promover crescimento, para melhorar a qualidade da carne, ou a pro-
du¢io de 13) ou outros métodos para medir ou registrar caracteristicas do corpo
humano ou animal s3o patentedveis, conquanto provado que tais métodos sejam
de cardter essencialmente técnico, e nao essencialmente biolégico. Por exemplo,
um depdsito contendo pedidos relativos ao tratamento puramente cosmético de
um humano pela administra¢ao de um produto quimico seria patentedvel. Um
tratamento cosmético envolvendo cirurgia ou terapia, entretanto, nao seria pa-
tentedvel.

Além disso, um tratamento ou método de diagndstico praticado em um
corpo de humano ou de animal morto nio estaria excluido de patenteabilida-
de em virtude do Artigo 53(c) (EPO, 2012b). Ao mesmo tempo, o tratamento
de fluidos ou tecidos corporais, depois que eles tenham sido retirados do corpo
humano ou animal, ou métodos diagndsticos respectivamente aplicados, nio es-
tariam excluidos de patenteabilidade, 2 medida que tais fluidos ou tecidos nao
sejam retornados ao corpo.

2.2 Patenteamento permitido

Segundo EPO (2006), matéria viva em geral ndo ¢ excluida de patenteabilidade
na EPC. Estabeleceu-se (O] 1995) que plantas e sementes nao deveriam consti-
tuir per se uma excegdo a patenteabilidade sob o Artigo 53(a) EPC apenas e tao
somente por representarem matéria viva, ou com base na ideia de que recursos
genéticos vegetais deveriam ser mantidos como “heran¢a comum da humanida-
de”. Baseando-se no Artigo 53(b)EPC, concluiu-se em T 49/83 (O] 1984) que
nio era possivel inferir da EPC nenhuma exclusao geral de inveng¢oes na esfera da
natureza viva.

29. Por exemplo, uma substancia ou composicao ja conhecida por ter sido usada em um “primeiro uso médico” ainda
pode ser patenteavel sob o Artigo 54(5) para um segundo ou posterior uso em um método de acordo com o Artigo
53(c), reconhecido que este dito uso seja novo e inventivo (EPO, 2012b). Consoante Barbosa e Grau-Kuntz (2010), se
uma substancia natural que é isolada de seu hdbitat pode ser adequadamente caracterizada seja por sua estrutura
seja pelos processos mediante os quais é obtida, ou por pardmetros outros, a substancia per se pode ser patenteavel.
Ha relatos de casos permitidos de solicitacdo de patente para o segundo uso de uma substancia ja utilizada ou pre-
viamente conhecida (EPO, 2006).
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Isto posto, s3o patentedveis os casos enquadrdveis nas situagdes a seguir.

1) Material biolégico que ¢ isolado de seu meio ambiente natural ou pro-
duzido por meio de um processo técnico mesmo que ocorresse previa-
mente na natureza. Conforme EPO (2010c¢):

“The third field is plant and animal varieties and essentially biological processes for the
production of plants or animals, which are expressly excluded from patentability. In the
case of plant varieties, a separate form of protection is available in most contracting states
and under EU law. A process for the production of plants or animals is essentially biological
if it consists entirely of natural phenomena such as crossing or selection. The exclusion
does not apply to microbiological processes or the products of such processes. In
general, biotechnological inventions are also patentable if they concern biological
material that is isolated from its natural environment or produced by means of a

technical process, even if it previously occurred in nature” (grifo nosso).

2) Plantas ou animais se a viabilidade técnica da inven¢ao nao estd limitada
a uma particular variedade de planta ou animal.?’

Invengoes relativas a plantas ou animais sao patentedveis desde que a factibili-
dade técnica da invengao nio esteja confinada a uma tnica variedade de planta ou
raga animal (Diretiva UE 98/44/EC, rec.29). Um pedido no qual diversas variedades
especificas de plantas ndo sejam especificamente reivindicadas nao estd excluido de pa-
tenteabilidade sob o Artigo 53(b) ainda que ele possa contemplar diversas variedades
de plantas (O] 3/2000, ¢ IV, 4.6) (EPO, 2012b). Na letra prépria da norma:

According to Art. 53(b) EPC, a patent shall not be granted if the claimed subject-matter
is directed to plant varieties. In the absence of the identification of a specific plant variety
in a product claim, the subject-matter of the claimed invention is not directed to a plant
variety or varieties within the meaning of Art. 53(b) EPC. Thus, a patent shall not
be granted for a single plant variety but can be granted if varieties may fall within the
scope of the claims. If plant varieties are individually claimed, they are not patentable,
irrespective of how they were made” (EPO, 20006, grifo nosso).

30. Estritamente, "/n T 356/93 (0J 1995) the board referred to T 19/90 (0J 1990), which held that animal varieties
were patentable if they were the product of a microbiological process within the meaning of Art. 53(b), second half-
-sentence, EPC, and concluded that this principle applied mutatis mutandis to plant varieties” (EPO, 2006). Isto, toda-
via, ndo invalida a possibilidade de avaliacdo caso a caso, visto que em situacbes praticas muito depende do particular
enquadramento do pedido descrito, ou seja, de suas caracteristicas intrinsecas.
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3) Um processo microbioldgico® ou outro processo técnico, ou um produ-
to obtido® (sem ser uma especifica variedade de planta ou animal) por

meio de tal processo (EPO, 2006; 2012b).

4) H4 também referéncia (EPO, 2010c) a possibilidade de submissio para
novas sequéncias de aminodcidos ou de nucleotideos (sequéncias de
quatro ou mais aminodcidos ou de dez ou mais nucleotideos).

No Artigo 53(b) EPC, o principio geral de patenteabilidade contido no Ar-
tigo 52(1) EPC foi restabelecido para invengdes contemplando processos micro-
biolégicos e os produtos de tais processos. A limitagao ao patenteamento definida
na primeira parte do Artigo 53(b) EPC nio se estende a produtos de processos
microbiolégicos que sdo patentedveis sob o Artigo 53(b), segunda metade, EPC

(EPO, 2000).

Um pedido também pode ser depositado para um produto resultante de
um processo microbioldgico (pedido de patente de produto). No Artigo 53(b), a
propagagao de um micro-organismo ¢é considerada um processo microbiolégico.
Portanto, o micro-organismo em si pode ser protegido por ser um produto obtido
através de um processo microbioldgico.

Para concluir este subitem, é preciso destacar que as leis nacionais nos pai-
ses-membros da UE podem nio estar totalmente alinhadas ou harmonizadas as
disciplinas do Escritério Central em pontos especificos.

Com atengdo especifica & importancia da Diretiva 98/44/EC, observe-se o
box 1, j4 descrito, que, de certa forma, sumariza os comentdrios até aqui postos.

31. 0 termo “micro-organismo” inclui ndo apenas bactérias e leveduras, mas também fungos, algas, protozoarios e
células humanas, animais e de plantas, isto é, todos os organismos geralmente unicelulares com dimensdes inferiores
aos limites de visdo que podem ser propagados e manipulados em um laboratério, incluindo plasmideos e virus.
Além disso, confirmou-se em G 1/98 (0J 2000) a definicdo de “micro-organismo”, e constatou-se que processos de
engenharia genética ndo sdo idénticos a processos microbiolégicos. O termo “processos microbiolégicos” no Artigo
53(b) EPC foi usado como sindnimo de processos que envolvem micro-organismos. Micro-organismos sdo diferentes
de partes de seres vivos usadas para a modificagao genética de plantas (EPO, 2006).

32. Na letra propria da legislacdo, “ The concept of ‘the products thereof’ encompassed, in the board's view, products
which were made or modified by micro-organisms as well as new micro-organisms as such" (EPO, 2006).
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BOX 1
Diretiva de patentes para biotecnologias na UE (EU Directive 98/44/EC)

A Diretiva de Patentes para Biotecnologias (EU Directive 98/44/EC) (Parlamento Europeu, 1998) veio uniformizar ndo somente os
procedimentos para a obtencdo de patentes biotecnolégicas sendo a estabelecer critérios comuns e buscar dirimir as divergéncias que
existiam entre as leis e praticas dos diferentes Estados-membros no que se refere a protecdo juridica de invencées biotecnoldgicas.

A norma parte da consideracdo de que a UE requer um sistema uniformizado de patentes para invences biotecnoldgicas com
vistas a evitar possiveis entraves comerciais e produtivos dentro da Uni&o. Ao mesmo tempo, ela ndo pretende substituir as leis
nacionais, sendo que procura estabelecer bases para todos os Estados-membros oferecerem protecdo juridica para as respectivas
invencdes. Ademais, a diretiva estabelece a ndo contradicao com os acordos internacionais vinculados a matéria, como o Acordo
TRIPS e a CDB.

Do ponto de vista legal, 0 papel dos escritérios nacionais no patenteamento de novidades biotecnoldgicas fica, como em outras
areas especificas, delimitado a aplicacdo das leis nacionais em acordo com esta diretiva e com os tratados internacionais. Do ponto
de vista pratico-administrativo, embora os procedimentos possam ser iniciados na EPO ou em algum dos escritérios nacionais, ha
incentivos para iniciar o processo por meio da EPO, principalmente ligados ao custo das taxas e ao alcance das patentes.

O cerne da Diretiva 98/44/EC é 0 mesmo do regulamento de patentes na EPO: para ser suscetivel de patenteabilidade uma nova
ideia ou produto deve cumprir com os trés quesitos basicos, ou seja, novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Aquelas
invencdes que deem conta destes trés quesitos operando sobre matéria bioldgica serdo suscetiveis de patenteamento.

Uma das particularidades das inven¢ées biotecnoldgicas, todas elas relacionadas a material bioldgico, é que resulta praticamente
impossivel definir este material de maneira tradicional,' mediante simples descricdo na reivindicacdo da patente. E por isto que
desde o comego da protecdo juridica deste tipo de invencdo foi preciso criar depdsitos certificados de material. O inventor, portanto,
deve cumprir um quarto quesito que é o depdsito do material em um depositario reconhecido? onde uma parte ndo envolvida possa
avaliar em caso de controvérsia.

A definicao de essencialmente bioldgico é um dos aspectos em debate porque se considera que este tipo ndo cumpre com o quesito
de novidade e atividade inventiva. Aqui, a discusséo surge da questdo pratica de como determinar as competéncias para definir em
cada caso o cumprimento ou ndo das trés regras basicas para o patenteamento.

Quanto a protecdo para invencdes sobre matéria bioldgica humana, a Diretiva estabelece que o corpo humano assim como a
descoberta® de um de seus elementos ndo podem ser patenteados. No entanto, esta mesma norma também estabelece que um
processo de sequenciamento genético pode ser patenteado quando tenha cumprido com os trés critérios basicos, especialmente
o de aplicacdo industrial.* Contudo, observe-se que a possibilidade de patenteamento de sequéncia de genes tem sido objeto de
debate até nos Estados Unidos onde a legislacao é menos restritiva. O ponto em questdo é como (discutido/discutivel) diferenciar
entre o processo de descoberta que consiste na simples identificacdo de uma sequéncia e o processo voltado para inovacao que
identifica a aplicacdo industrial desta sequéncia (Wood, 2001).

Elaboracdo dos autores.

Notas: ' Dai resulta o grande niimero de pedidos que suscitam debates técnicos controversos e apelagées durante os pedidos
de avaliacdo, com base na dificuldade de delimitacdo pratica entre o que é bioldgico, o que é técnico, o que é mi-
crobiolégico, 0 que é uma aplicagdo meramente cosmética, o que é potencialmente danoso ao meio ambiente etc.

As instituicdes depositérias reconhecidas sdo as autoridades depositérias internacionais nos termos do Tratado de
Budapeste acerca do Reconhecimento do Depésito de Micro-organismos para os Propésitos de Procedimento Pa-
tentério e um numero de outras instituicdes designadas pelo presidente do EPO. Uma lista completa de instituicoes
depositérias reconhecidas é publicada anualmente na edicdo de abril do Jornal oficial da EPO (EPO, 2010¢).

Se uma nova propriedade de um material ou peca é descoberta, isto é mera descoberta e ndo patentedvel porque a
descoberta como tal ndo tem efeito técnico e, portanto, ndo é uma invencao no significado do Artigo 52(1). Encontrar
uma substancia previamente desconhecida ocorrente na natureza é também mera descoberta e, assim, ndo patente-
avel. Entretanto, se uma substancia descoberta na natureza pode gerar um efeito técnico, ela pode ser patenteével.
Um exemplo de tal caso é o da substancia ocorrente na natureza e que se descobre ter um efeito antibictico. Além
disso, se um micro-organismo é descoberto na natureza e usado para produzir um antibiético, o micro-organismo
em si também pode ser patentedvel como um aspecto da invencdo. Similarmente, um gene descoberto na natureza
pode ser patentedvel se um efeito técnico é demonstrado (EPO, 2012b). Porém, um efeito técnico recém-descoberto
néo confere novidade a um pedido dirigido ao uso de uma substancia conhecida para um propésito ndo médico
conhecido se o efeito técnico recém-descoberto ja estava implicito no uso conhecido da substancia conhecida (EPO,
2006).

Ainda que o corpo humano, nos varios estagios de sua formacéo e desenvolvimento, ou a simples descoberta de um
de seus elementos, inclusive o sequenciamento total ou parcial de um gene, ndo constituam inven¢des patenteveis
(G-II, 5-3), um elemento que é isolado do corpo humano ou produzido por meio de um processo técnico e que pode
ter aplicacdo industrial, inclusive o sequenciamento total ou parcial de um gene, pode constituir uma invencao paten-
tedvel, mesmo que a estrutura do elemento seja idéntica aquela do elemento natural (EPO, 2012b).

IS
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3 LICENCIAMENTO COMPULSORIO

As licengas chamadas compulsérias, ndo voluntdrias ou obrigatdrias sdo licengas
emitidas por autoridades governamentais competentes dos paises, sem o consen-
timento ou até contra a vontade do titular da patente por razdes de interesse pri-
vado e de interesse publico. Esta licenca ¢ utilizada quando a patente nao atende
a fungdo social que justifica a concessio deste direito de exclusividade.

Segundo Barbosa (2002), tem-se, assim, um limite essencial para o alcance
do privilégio, além do limite temporal: no tocante a oportunidade de mercado
assegurada com exclusividade pela patente, o privilégio nao poderd ser abusado,
tendo como parimetro de utilizagdo compativel com o direito o uso social da
propriedade, e estard sujeito as limitagbes constitucionais a propriedade, ainda
que nao haja qualquer abuso.

As razdes que normalmente justificam a concessao das licengas sao: falta ou
insuficiéncia de exploragdo da patente; interesse publico; emergéncia nacional;
préticas monopolistas e anticompetitivas; e situagdo de dependéncia de patentes.

Este dltimo caso, de situagdo de dependéncia de patentes, dd-se quando
uma patente que representa importante avango técnico e econdémico com relagao
a patente jd protegida anteriormente precisa utilizar parte ou totalidade daquela
patente. Normalmente ocorre uma licenga cruzada, em que os titulares podem
utilizar a patente um do outro. Com relagao as licengas por dependéncia, a pa-
tente mais recente deve representar importante avango técnico e econdmico com
relagdo a patente anterior e esta licenga deve ser cruzada.

No plano internacional, encontramos a previsio para a concessao de licen-
cas compulsérias no Artigo 31 do Acordo TRIPS. Ali foram estabelecidos os pa-
drbes minimos que os pafses que utilizam a licen¢a compulséria devem seguir
quando da concessao dessas licengas. Para este acordo, as licengas devem cumprir
as seguintes exigéncias: serem avaliadas caso a caso; nao serem exclusivas; devem
ser razoavelmente remuneradas; sao por tempo determinado,* devem ser prece-
didas de tentativas de negociagdes em termos razodveis; sé podem ser transferidas
junto com os negdcios que exploram as patentes licenciadas; e serdo autorizadas
predominantemente para suprir o mercado interno.

No que tange ao regime unionista europeu de licenga compulséria, encon-
tramos o regime de licenga obrigatdria para fabricagdo e exportagio de medica-
mentos. A UE apresenta o Regulamento n°® 816/20006, aplicédvel ao ordenamento
interno de todos os paises da Unido, que regulamenta a concessao de licengas nao
voluntdrias para fins de exportagao de medicamentos objeto de patentes em paises
europeus (Marques, 2008).

33. Normalmente o tempo de duracdo da situacdo que justificou a concesséo.
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Também conforme Marques (2008), tal regulamento estabelece regras para
a licenca compulséria, nao exclusiva, mediante remuneragio, para fabricac¢ao e
venda em um dos paises da UE com objetivo exclusivo de exportagio para paises
que sejam parceiros em acordo comercial regional e que necessitem destes medi-
camentos por questdes de satide publica.

Ainda, na legislagao antitrust da UE, encontramos, de forma similar 4 encon-
trada na lei antitrust americana, a previsao de licenca compulséria de patente por
atos de monopdlio e prdticas que ameagam a competitividade. Na mesma diregao,

“Normally, it is pro-competitive to allow companies to keep for their own exclusive use
assets which they have acquired or constructed. It is also, in general, pro-competitive to
expect other companies to acquire or build corresponding assets for their own use, if they
need them to compete. However, under European Community antitrust law (as under
US law) there is an exception to this general rule. Where a dominant company owns or
controls something access to which is essential to enable its competitors to compete, it may
be pro-competitive to oblige the company in question to give access to a competitor, if its
refusal to do so has sufficiently serious effects on competition. This obligation arises only
if the competitor cannor obrain the goods or services in question elsewhere and cannot
build or invent them isself, and if the owner has no legitimate business justification for
the refusal. The self-interest of the company in avoiding competition on the downstream’
market for which access is needed is not a justification” (Lang, 2002).

Paralelamente, o Instituto Comunitdrio das Variedades Vegetais, através do
Regulamento n® 2100/1994, também concede licengas compulsérias, nao exclu-
sivas, apenas por interesse publico, de patentes biotecnolégicas, com a devida
remuneragao ao seu titular (Marques, 2008).

Ademais, os paises signatdrios da UE exercem legislagoes préprias que também
normatizam outras possibilidades de licenciamento compulsério, a exemplo do

Reino Unido, de Portugal e da Alemanha.

No Patente Act do Reino Unido, por exemplo, encontramos no Artigo 48
e seguintes o regulamento, com condigbes para a concessao de licenga compul-
séria. Esta legislagao diferencia concessao de licengas para membros e nao mem-
bros da Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC). As possibilidades de licenga
compulsdria para titulares de patentes em paises-membros da OMC siao mais
onerosas do que para os nao membros (Bently e Sherman, 2004). Conforme esta
mesma referéncia, em ambos os casos, a licenga deve ser concedida de forma nio
exclusiva, somente apds trés anos da concessao da patente e ser remunerada de
forma razodvel.

Na norma do Reino Unido encontramos, ainda, a possibilidade de licenga
por interesse e determinagio da Coroa, para fins de necessidades de interesses
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nacionais, como a defesa nacional, energia atdmica e producio de medicamen-
tos para suprimento do mercado interno (Marques, 2008). Outra possibilidade ¢
por abuso de patente, por violagao das normas antitrust e criagio de monopdlio.
Especificamente no campo da biotecnologia, encontramos a norma denominada
The patents and plant variety rights (compulsory licensing) regulations 2002.**

Em Portugal, as regras para a concessao de licengas compulsérias encontram-se
nos Artigos 107 e seguintes, da Lei de Propriedade Industrial de 2008. As causas
de licengas para a lei portuguesa sao: falta de exploragio, dependéncia entre pa-
tentes e interesse publico. As licengas s3o nao exclusivas, com a devida remuneragao
para o seu titular e s6 podem ser cedidas com o negdcio explorado. Esforcos an-
teriores para a licen¢a voluntdria devem ser realizados. A concessao acaba com o
final das razoes para a emissao das licengas.

Na Alemanha, segundo Wood ez 4l. (s/d), a lei pode conceder licenca com-
pulséria de patentes por interesse piblico. O governo nacional pode emitir uma
ordem permitindo o uso puiblico da inven¢io mediante o pagamento de uma taxa
para o governo, que posteriormente ¢ repassada para o titular da patente (nio
necessariamente todo o valor pago através das taxas). As exigéncias para este tipo
de licenca s3o muito severas. Antes, deve ter havido tentativas e negociagdes para
a concessao da licenga voluntdria e esta deve ter sido negada e o interesse publico
deve ser comprovado.

4 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

Algumas consideragbes de cardter geral podem ser abstraidas da consulta aos do-
cumentos legais anteriormente citados, e compdem o espirito da legislagio comu-
nitdria europeia para os interesses do estudo. Destacam-se os argumentos a seguir.

1) H4 uma liturgia, uma linguagem prépria requerida na elaboragio/re-
da¢do de uma aplicagdo patentdria. Esta é uma tarefa que dificilmente
pode ser realizada de forma isolada pelo pesquisador-inventor.

2) Em muitos casos, prevalece a “orientacao geral”, o que nao impede que
Ga0 g q q

muitas situagoes reais sejam analisadas individualmente. Isto ¢, em termos
prdticos (dos pedidos) pode ser exigida a andlise individual, caso a caso.

34. Para detalhes, ver Wipo (2012b).
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3) No caso de variedades de plantas, uma forma separada® de protegao estd dis-
ponivel na maior parte dos Estados-membros e na legislagio comunitdria.*®

4) A biotecnologia de plantas per se nao contraria mais a moralidade pu-
blica (questdes éticas) do que a reprodugio seletiva tradicional. Por este
motivo, concluiu-se que o Artigo 53(a) EPC nao constitui uma limitagao
a patenteabilidade nestes casos.

5) O exame de um pedido ou depdsito de uma patente para sequéncia génica
(parcial ou total) deve estar sujeito aos mesmos critérios de patenteabi-
lidade vigentes para outras dreas de tecnologia (Diretiva UEE 98/44/
EC, rec.22). A aplicagio industrial de tal sequéncia deve ser descrita no
pedido de depésito.

6) A EPC nio define expressamente o que é uma invengao. O Artigo 52(2)
EPC contém, porém, uma lista nio exaustiva de conteddos ou atividades
que 7ndo deveriam ser consideradas inveng¢oes (EPO, 2012b).

7) Para pedidos de patentes ou patentes relativas a invengoes biotecnoldgi-
cas, as disposicoes relevantes da EPC sdo aplicadas e interpretadas con-
soante as regras 26 a 29. A Diretiva 98/44/EC, de 6 de julho de 1998,
referente a protecdo legal de invengdes biotecnolégicas (O] 2/1999),
deve ser usada como meio suplementar de interpretagdo.’’

Em geral, a questao do que ¢ ético ou moral no patenteamento de bio-
tecnologias apresenta-se inclusive relativamente a0 meio ambiente em muitos
pedidos de patentes ou em pedidos de apelantes no processo de andlise das
reivindica¢des patentdrias.

35. Caracteriza-se uma forma de protegdo sui generis. De acordo com Barbosa e Grau-Kuntz (2010), neste caso os
reprodutores sementeiros tém apenas um monopolio limitado sobre o material reprodutivo da variedade e somente
podem controlar a multiplicagdo e venda das sementes, sem propriedade estrita sobre o germoplasma, a tecnologia e
0s processos industriais envolvidos.

36. O Instituto Comunitério das Variedades Vegetais, através das disposicées contidas no Regulamento ne 2100/1994
(ver item 3), em seu Artigo 29, também concede licengas compulsérias, ndo exclusivas, apenas por interesse publico,
de patentes biotecnoldgicas, com a devida remuneracéo ao seu titular (Marques, 2008).

37. Como brevemente ilustrado no inicio do item 3, ha normas de tratados internacionais (EPO e EPC, por exemplo), ha
normas da Unio (sendo a principal a Diretiva 98/44/EC), e ha as leis nacionais (aqui ndo analisadas individualmente).
A diretiva deve ser implementada nas leis nacionais dos integrantes da Unido e, em regra, ndo deve haver colisdo entre
eles uma vez que "As the Directive followed the case law based on the EPO Boards of Appeal decisions regarding
the Munich Convention on the Grant of European Patents (EPC) (dated 5 September 1973), the Directive provisions
were added to the Implementing Regulations to the Convention (EPC), introducing chapter VI on ‘Biotechnological
inventions’. Moreover, the Directive 98/44/EC on the legal protection of biotechnological inventions shall be used as
a supplementary means of interpretation of EPC provisions related to European patent applications and patents to
biotechnological inventions (Rule 23b(1) of Implementing Regulations)" (Innovaccess, 2012).
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Por exemplo:

“The issue of morality had previously been raised in T 356/93 (O] 1995), this time
in connection with plants. The object of the invention was plants and seeds resistant to a
particular class of herbicides so that they could be selectively protected against weeds and
fungal diseases. This was achieved by stably integrating into the genome of the plants a
heterologous DNA encoding a protein capable of inactivating or neutralising the herbicides.
The patent was opposed under Art. 53(a) EPC, in particular on the grounds that the
exploitation of the invention was likely to cause serious damage to the environment”

(EPO, 2000).

Também, estabelecer se uma invengao é uma novidade depende da partici-
pacdo de uma pessoa qualificada na matéria.*® Este ponto ¢ provavelmente o que
exibe menor grau de discrepAncia nas andlises sobre o sistema de regulagao na UE.
Porém, o debate sobre o cardter essencialmente bioldgico pode ser interpretado
como um aspecto entre o critério de novidade e o de atividade inventiva.

Quanto aos aspectos que distinguem a normativa europeia da que ocorre
nos Estados Unidos, segundo Nguyen (2003) a diferenga no critério de atividade
inventiva (inventive step na UE e non-obvious nos Estados Unidos), ¢ significativa®
no momento em que a legislagao europeia considera que ainda que nao seja Gbvio,
se o invento ¢ uma simples descoberta de algo que existe na natureza e nao con-
templa um processo complexo para sua identificagdo e eventual isolamento nao
pode ser patenteado.

Por fim, cabem alguns apontamentos gerais sobre a incorporagio da CDB
na legislacao patentdria local, acerca da interpretagio do Acordo TRIPS* no
seio unionista, e em relaciao ao trato dos assim chamados conhecimentos tradi-
cionais associados.

38. A pessoa habilitada nos conhecimentos no campo da biotecnologia é bem definida EPO (2006). Sua atitude deve
ser considerada conservativa. Ela nunca deveria ser contraria a um conhecimento estabelecido, nem tentar entrar em
areas imprevisiveis ou assumir riscos ndo imputaveis. A pessoa em questéo realizaria a transferéncia de tecnologia de
um campo préximo a sua especialidade de interesse, se tal transferéncia envolvesse trabalho experimental de rotina
compreendendo apenas os respectivos testes (T 455/61, OJ 1995; T 500/91, T 387/94, T 441/93, T 1102/00). O con-
ceito de pessoa habilitada pode mudar conforme o campo tecnolégico de submisséo da patente, o que pode ser critico
em inovagdes que incorporem biotecnologias, devido as dificuldades de categorizacdo taxondmica consensual das
mesmas. Sobre este ponto, ver Barbosa e Grau-Kuntz (2010) e a discussao taxondmica neste livro.

39. Isto também poderia ajudar a explicar parte das diferencas de resultados de pedidos de patentes entre UE e Estados
Unidos, conforme se observa no trabalho de De La Potterie e Francois (2009).

40. Em seu Artigo 27, este protocolo estabelece que os signatarios podem excluir de patenteabilidade dentro de seus
territdrios, e prevenir a exploracdo comercial quando necessério para proteger a ordem publica ou moralidade, incluin-
do proteger a vida ou saude vegetal, animal ou humana ou para evitar danos ao meio ambiente, desde que provado
que tal exclusdo néo é puramente uma definicdo. Todavia, os membros devem proporcionar prote¢éo a variedades de
plantas seja por patentes seja por um sistema sui generis efetivo, ou mediante a combinacdo de ambos.
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Consoante a Diretiva 98/44/EC (Parlamento Europeu, 1998), a UE ¢ parte
da CDB de 5 de junho de 1992. Todavia, segundo a mesma diretiva, ressalva-se
que:

“(...) the Third Conference of the Parties to the Biodiversity Convention, which took
place in November 1996, noted in Decision II/17 that further work is required to help
develop a common appreciation of the relationship between intellectual property rights
and the relevant provisions of the TRIPs Agreement and the Convention on Biological
Diversity, in particular on issues relating to technology transfer and conservation and
sustainable use of biological diversity and the fair and equitable sharing of benefits
arising out of the use of genetic resources, including the protection of knowledge,
innovations and practices of indigenous and local communities embodying traditional
lifestyles relevant for the conservation and sustainable use of biological diversity’ ”
(Parlamento Europeu, 1998).

Logo, a questio especifica de eventual repartigao de beneficios no 4mbito da
exploragio de itens da biodiversidade parece ser aceita pelo raciocinio comunitirio,
mas ainda espera por alguma espécie de arranjo multilateral que seja acordado e
implementado por todos os paises diretamente interessados no assunto, sejam os
tradicionalmente lideres em patenteamento de inovagdes com base em ciéncias
da vida sejam as nagoes detentoras dos maiores estoques de biodiversidade global.

Em relagao ao Acordo TRIPS, o entendimento bdsico ¢ o de que as provi-
soes do acordo podem ser assumidas na UE; contudo, as provisdes do TRIPS nao
se sobrepujam as determinagdes da EPC. Na duvida, esta tltima pode prevalecer
em detrimento do primeiro, e as decisdes caso a caso sao factiveis.

Um exemplo desta situagdo encontra-se na legislagio europeia respectiva,
consoante:“7his Directive shall be without prejudice to the obligations of the Member
States pursuant to international agreements, and in particular the TRIPs Agreement
and the Convention on Biological Diversity” (Parlamento Europeu, 1998).

Em particular EPO (2006) apresenta diversas consideragoes acerca do uso
ou internaliza¢do do Acordo TRIPS no contexto das decisoes sobre patentes, a
saber:

“The Enlarged Board noted that neither the European Patent Organisation nor the
EPO was a member of the WTO/TRIPS Agreement; there was no provision in either
instrument to allow their adherence thereto. As a formal matter, general multilateral treaties
containing rules of general (conventional) law, such as the TRIPS Agreement, were a
source of international law for the contracting parties and for no one else. The Enlarged
Board held thar TRIPS provisions, like decisions of the Furopean and International
Courts of Justice and national decisions, were elements to be taken into consideration by
the boards of appeal bur were not binding on them. Whereas it was legitimate for the
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boards of appeal to use the TRIPS Agreement as a means to interpret provisions of the
EPC which admit of different interpretations, specific provisions of TRIPS could not
justify ignoring express and unambiguous provisions of the EPC. 70 do so would
usurp the role of the legislator. This was confirmed by the fact that the legislator of EPC
2000 found it necessary to revise Art. 87 EPC in order to implement the TRIPS Agreement”
(grifo nosso).

Nesta mesma linha,

“The EPC constitutes a special agreement within the meaning of the Paris Convention

for the Protection of Industrial Property. This means in particular that the principles
of the Paris Convention on claiming priority and the national treatment principle also
apply in the European procedure and to European applications (Artigo 87-89).

Since nearly all the contracting states of the EPC are members of the WTO, the relevant
provisions of the TRIPS Agreement (Agreement on trade-related aspects of intellectual
property rights) are implemented in the revised EPC” (EPO, 2010c).

H4, portanto, uma orientagio geral de alinhamento com os acordos in-
ternacionais, que pode, porém, ser reavaliada caso surjam conflitos ou ddvidas
quanto a adequagio dos protocolos internacionais as orientagdes especificas dos
ordenamentos patentdrios da UE.

5 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO DA UE

Cotejada com o cendrio internacional, a posigao europeia no segmento de ino-
vagbes biotecnoldgicas é peculiar. Por um lado, trata-se de uma fonte desenvol-
vedora destas tecnologias, além de ser um mercado de elevada renda per capita e
alto valor agregado. Contudo, particularmente em comparago com os Estados
Unidos, nota-se um processo regulatério mais cauteloso e menos direto com relagio
aos produtos ou processos respectivamente patentedveis.

Considerados estes elementos, o caso europeu é menos imediato na com-
paragdo com os Estados Unidos, tanto porque a UE é menos decidida que os
Estados Unidos como porque os paises europeus ainda tém certa autonomia para
regulamentagoes especificas. De toda a sorte, a¢bes préticas sinalizam na diregao
de maior utiliza¢ao das biotecnologias no Velho Continente, a0 menos em setores
nos quais a UE vé maior necessidade ¢ menor risco, como na drea de fontes re-
novdveis de energia que contemplem alternativas ambientalmente preservativas.

Em termos de possibilidades de prote¢ao patentdria, matéria viva em geral nao é
excluida de patenteabilidade na EPC. Estabeleceu-se que plantas e sementes nao
deveriam constituir, por definigao, uma excegao a patenteabilidade tao somente por
representarem matéria viva, ou com base na ideia de que recursos genéticos vege-
tais deveriam ser mantidos como “heranca comum da humanidade”.
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Em principio sdo patentedveis: material biolégico que ¢é isolado de seu meio am-
biente natural ou produzido por meio de um processo técnico mesmo que ele previa-
mente ocorresse na natureza; plantas ou animais se a viabilidade técnica da invengio
nao estd limitada a uma particular variedade de planta ou animal; processo microbio-
16gico ou outro processo técnico, ou um produto obtido por meio de tal processo.

Ao mesmo tempo, as normas visitadas limitariam o patenteamento de in-
vengoes cuja publicagio ou exploragdo seriam contrdrias a4 ordem publica ou mo-
ralidade; variedade de planta ou animal ou processos essencialmente biolégicos
para a produgdo de plantas ou animais; processos para clonagem de seres humanos;
processos para modificar a identidade genética germinal de seres humanos; o uso
de embrides humanos para propdsitos comerciais ou industriais; e processos para
modificar a identidade genética de animais e que possam lhes causar sofrimento
sem qualquer beneficio médico substancial a0 homem ou aos animais, e também
os animais resultantes de tais processos.

Um processo essencialmente biolégico ndo é patentedvel. A grande dificuldade
estd em precisar o que é um processo essencialmente biolégico; dai, as decisoes
caso a caso e os recursos processuais interpelados pelos agentes diretamente envol-
vidos. Em termos prdticos (dos pedidos), muitas decisdes sao tomadas com base
em andlise ponto a ponto.

Especificamente em relagdo as plantas, a exce¢io a patenteabilidade (ndo
permissao) aplica-se as variedades de plantas independentemente da forma pela
qual foram produzidas, inclusive porque hd um sistema dedicado a prote¢o de
variedades especificas de plantas — EPO (2006) —, materializado na EC Regula-
tion n® 2100/94.

Todavia, ¢ digno de nota que nao estaria completamente vedada a patenteabili-
dade de variedades produzidas por um processo microbiolégico. Nos termos originais,

“Concerning the patentability of animals, it was held in T 315/03 (O] 2006) that, in
an assessment under Art. 53(b) EPC, the principle enunciated in G 1/98 (O] 2000)
concerning plants and plant varieties’ should also be followed in the case of animals. This
meant that a patent should not be granted for a single animal variety (or species or race,
depending on which language text of the EPC is used) but could be granted if varieties (other
than human, parénteses nosso) might fall within the scope of its claims” (EPO, 2006).4!

Invengoes relativas a plantas ou animais sao patentedveis desde que a factibi-
lidade técnica da invengdo nao esteja confinada a uma tnica variedade de planta

41. Segundo Barbosa e Grau-Kuntz (2010), " European law and practice excludes from patenting ‘animal varieties”
and ‘plant varieties’. It is to be noticed that plants and animals by themselves are not excluded (see the discussion of
the onco-mouse case, p. 62 do mesmo texto, below), but only varieties”. Somente estas nuances ja caracterizam uma
grande dificuldade em termos praticos, pois exige que seja precisamente definido o objeto do pedido, ou seja, /) planta
ou animal (em si)?; /) variedade especifica de planta ou animal?; ou ainda, /i) um pedido baseado em uma invencao
técnica implementavel/implementada para um nimero indefinido de variedades?
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ou raga animal (Diretiva UEE 98/44/EC, rec.29). Um pedido no qual diversas
variedades especificas de plantas ndo sejam especificamente reivindicadas nao estd

excluido de patenteabilidade sob o Artigo 53(b) ainda que ele possa contemplar
diversas variedades de plantas (vide G1/98 e G-1I, 5.4) (EPO, 2012).

Este é um ponto de elevada complexidade, e ¢ por certo um detalhe que
mereceria atengio particular em futuras andlises, dada a nao homogeneidade ou
linearidade de interpretagdes e resultados finais quanto ao tipo de protec¢io no
caso de variedades de plantas ou de animais.

Nesta linha, processos para a produ¢do de plantas ou animais nio sio pa-
tentedveis se eles s3o processos essencialmente bioldgicos. Processos nio essencial-
mente bioldgicos — o que teria que ser muito bem caracterizado — so patentedveis.

Aqui, os documentos legais da UE trazem uma série grande de casos reais
avaliados, o que mostra que, nao raro, a concessao ou nao de patentes mediante
tais pedidos depende de andlise individual, uma vez que os direitos do melhorista
de plantas seriam apenas concedidos a variedades especificas e nao para conhe-
cimentos técnicos que pudessem ser implementados em um ndimero indefinido
de variedades de plantas, pontuando-se que apenas invengoes técnicas podem ser
protegidas por patentes.

Datf resulta o grande niimero de pedidos que suscitam debates técnicos con-
troversos e apelagdes durante o processo de avaliagio, com base na dificuldade de
delimitagdo prdtica entre o que é bioldgico, o que ¢ técnico, o que é microbiolégico,
o que é uma aplicagio meramente cosmética, o que ¢ potencialmente danoso ao
meio ambiente etc.

Este contexto associa-se a4 prépria natureza de desenvolvimento das bio-
tecnologias, nio raro na zona ainda nebulosa da fronteira de conhecimentos em
ciéncias da vida e do uso de sistemas computacionais complexos para tratamento
de dados e simulago de situagdes em processos biolégicos.*

Em relagao aos métodos agricolas e aos métodos de tratamento de animais,
ainda que sejam em regra potencialmente patentedveis, os métodos de cirurgia
ou terapia estdao excluidos da patenteabilidade. Nesta linha, o Artigo 52(4) EPC
estipula que nem os métodos de tratamento do corpo humano ou animal por
cirurgia ou terapia nem os métodos de diagndstico praticados no corpo humano
ou animal serdo considerados invengdes patentedveis.

42. Segundo Mayor (1992) é também necessario levar em conta os desafios de caréter ético colocados pelo desen-
volvimento das biotecnologias. Este estudo apontou os espetaculares resultados obtidos na decodificacao rapida do
genoma. Estes avangos trouxeram necessariamente um debate ético a baila, a0 mesmo tempo em que n&o podem ser
desprezados os potenciais quanto as doengas hereditarias e as doengas em que a carga genética é fator chave. Este
cenario de discussao é quase indissocidvel do uso industrial das biotecnologias.
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Observe-se, porém, que a exclusio de patenteabilidade nao se aplica a pro-
dutos, substancias e composigdes para uso em tais métodos, como medicamentos
ou instrumentos cirtirgicos. Mesmo uma substincia ou composi¢ao conhecida
pode ser patenteada para posterior uso médico ou veterindrio, desde que provado
que tal uso seja novo e inventivo.

O corpo humano assim como a descoberta de um de seus elementos nao podem
ser patenteados. No entanto, invengoes relativas ao sequenciamento ou sequen-
ciamento parcial de genes podem ser patenteadas (em controvérsia), desde que
tenham cumprido os trés critérios bésicos, especialmente no que se refere a apli-
cagdo industrial (Diretiva 98/44/EC, rec.22). Observe-se que, a possibilidade de
patenteamento de sequéncia de genes tem sido objeto de debate até nos Estados
Unidos, onde a legisla¢ao é menos restritiva.

Quanto ao licenciamento compulsério, a UE possui norma prépria, o Re-
gulamento n°® 816/2006, diretamente aplicdvel ao ordenamento interno de todos
os paises da Unido, que regulamenta a concessao de licengas nao voluntdrias para
fins de exportagio de medicamentos objeto de patentes em paises europeus. O
regulamento estabelece regras para a licenga compulséria, ndo exclusiva, mediante
remuneragio, para fabrica¢io e venda em um dos paises da UE com objetivo
exclusivo de exportagio para paises que sejam parceiros em acordo comercial re-
gional e que necessitem destes medicamentos por questdes de satide publica.

Ainda, na legislagao antitrust da UE, encontramos, de forma similar a en-
contrada na lei antitrust americana, a previsao de licenga compulséria de patente
por atos de monopdlio e préticas que ameagam a competitividade. Também, os
paises signatdrios da UE exercem legislacoes individuais, préprias, que também
normatizam outras possibilidades de licenciamento compulsério, a exemplo de
Reino Unido, Portugal e Alemanha.

Acerca dos acordos internacionais relevantes neste contexto, hd uma orientagao
geral de alinhamento com os mesmos, que pode, no entanto, ser verificada pontual-
mente caso surjam conflitos ou duvidas quanto a adequagio as orientagoes especificas
dos ordenamentos europeus. Exemplarmente, as provisdes da TRIPS podem ser con-
sideradas, mas desde que ndo se contraponham as determinagoes da EPC. Na duvida,
prevaleceria esta tltima.

Em temas especificos como células-tronco embriondrias, o posicionamento
dos paises ¢ razoavelmente diverso (Diniz e Avelino, 2009) e decorre dos dife-
rentes filtros socioldgicos pelos quais as pesquisas e seus usos s3o interpretados.
Mutatis mutandis, este argumento estende-se a todas as iniciativas de uso das
biotecnologias para o desenvolvimento de solugoes para os problemas atuais das
sociedades em que tais técnicas encontram-se disponiveis.
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Destarte, as normas regulatdrias em patentes biotecnolégicas na UE apresentam
elevado grau de especializagao. A UE guarda também disparidades internas quanto as
capacitagdes e infraestrutura laboratorial dos paises-membros para a realizagao de P&D
(no limite de patentes) em biotecnologias. De certa forma, as normatiza¢oes locais em
biotecnologias procuram também resguardar a condi¢ao dos paises lideres do grupo,
sociedades que atingiram patamares cientificos e de organiza¢ao social particularmente
complexos, o que acaba por se refletir nas préprias regulamentagoes da Unido.

Por fim, no momento em que se escreve este estudo, seus resultados nio
sao terminativos por conta da complexidade temdtica aqui discutida. Por con-
seguinte, deve ser ponderado a luz de continuas atualiza¢des e sofisticado com o
aprofundamento de pontos especificos do caso europeu, como na questao do pa-
tenteamento de plantas e animais. Nao obstante, oferece informagées que podem
trazer subsidios uteis para a reflexdo do caso brasileiro.
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CAPITULO 4

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: JAPAO

Alexandre Gervasio de Sousa™

1 INTRODUCAO

O sistema de patenteamento é um elemento crucial do sistema nacional de inovagio
(SNI) e ganha grande importancia no patenteamento biotecnolégico, posto que
o0 patenteamento e a prépria matéria patentedvel tém amplo potencial de geragao
de controvérsias. Para Farnley, Morey-Nase e Sternfeld (2004), questoes morais e
sociais exaurem os critérios tradicionais de patenteamento.

A despeito de o Japao ser umas das principais “economias baseadas em ciéncias”,
o pais ¢ apenas a terceira regiao em nimero de depésitos de patentes biotecno-
l6gicas no mundo, apresentando uma grande defasagem em relagio aos Estados
Unidos e a Unido Europeia (UE), que representam 53% e 26% dos depdsitos de
patentes, respectivamente, enquanto o Japao participa com 12% das patentes de-
positadas (Beuzekom e Arundel, 2009). Tal defasagem, em relagio aos lideres, no
patenteamento biotecnoldgico induziu o poder publico a implementar medidas
diversas para o fomento da inovagio biotecnoldgica.

Dessa forma, dada a importincia da biotecnologia e do patenteamento em
biotecnologia para o SNI e do esfor¢o realizado para induzir a inovagao e o paten-
teamento nesta drea, este capitulo busca as principais normas e caracteristicas que
regem o patenteamento em biotecnologia no Japao. Para tal, além desta se¢io in-
trodutdria, que traz um breve histérico do sistema de patentes japonés; constituem-se
a se¢do 2, dedicada ao cendrio do patenteamento biotecnoldgico e das iniciativas
publicas em prol da bioinddstria daquele pais; a se¢do 3, em que sdo apresenta-
dos os aspectos relevantes da lei de patentes japonesa para o patenteamento em
biotecnologia; e, finalmente, a se¢ao 4, na qual tecem-se consideragoes finais com
base nas informacgoes obtidas.

* Técnico de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovacdo, Regulacdo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.
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2 INVENCOES BIOTECNOLOGICAS E INICIATIVAS PUBLICAS EM PROL DA
BIOINDUSTRIA NO JAPAO

O Japao sempre esteve e continua “atrasado” em relagao aos Estados Unidos e a
UE em termos de patentes relacionadas as ciéncias da vida. Primeiramente, a por-
centagem de patentes relacionadas as ciéncias da vida registradas no Japao foi de
aproximadamente 2% (pouco mais de 2 mil patentes) do nimero total de patentes
depositadas em 2003. Depdsitos internacionais de patentes de firmas japonesas via
Convengao de Paris e Patent Cooperation Treaty (PCT) sio relativamente meno-
res quando comparados aos depésitos dos Estados Unidos e da UE (Chawla, 2005).

Uma das razdes para a diferenca no nimero de patentes no campo das ciéncias
da vida dentro do Industry Trilateral é a diferenca nos sistemas de apoio as insti-
tuigdes de pesquisa. Enquanto a maior parte das patentes japonesas e europeias
em biotecnologia ¢ depositada por grandes empresas das industrias quimica, far-
macéutica e de alimentos, hd uma grande propor¢ao de universidades nos Estados
Unidos que contribuem para o nimero de patentes em biotecnologia. Acredita-se
que instituigoes especializadas em pesquisa pura e universidades terio melhores
oportunidades para obter a inven¢ao, porque tais invengdes demandam uma ati-
vidade de pesquisa muito intensa (Lynskey, 2000).

Segundo Bios (2010), os Estados Unidos foram os primeiros a estabelecerem
uma plataforma de apoio através da lei Bayh-Dole, em 1980, a qual incentiva
os pesquisadores a realizarem pesquisas de boa qualidade com os fundos gover-
namentais e, eventualmente, obter os direitos de patentes em conjunto com a
instituigao de pesquisa.

O Japao demorou a implantar politicas voltadas & promogao da inovagio pelas
institui¢oes de pesquisa, tendo realizado, até¢ 0 momento, cinco medidas com este
intuito: a lei para a promogio da transferéncia tecnoldgica entre universidades e
empresas (1998); a lei para a revitalizagio da industria (Lei Bayh-Dole japonesa,
de 1999); as estratégias bdsicas para a criagdo da industria biotecnolégica (1999); a
nova estratégia desenvolvimentista para a renovagao do Japao (2000); e o delinea-
mento de estratégias para a inddstria biotecnolégica (2002)" (Bios, 2010).

A maior parte das medidas tomadas pelo poder publico foi direcionada a pro-
mogao da bioindustria e do estreitamento de relagoes entre empresas e universidades.

Lynskey (2006) constatou que, invariavelmente, grandes companhias dominam
o setor no Japao, contabilizando cerca de 76% de todas as patentes, enquanto nos
Estados Unidos as universidades sio responsdveis por 53%.*

1. Tais politicas sdo delineadas na proxima subsecao.

2. Lynskey (2006) baseou sua analise no Survey da Japan Bioindustry Association (JBA) sobre a biotecnologia japonesa,
que foi realizado em 1997 e refere-se aos dados dos cinco anos precedentes.
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No mesmo sentido, a comercializagao de biotecnologia no Japao era con-
vencionalmente reservada as grandes empresas. Seu investimento em pesquisa
e desenvolvimento (P&D) determinava o desenvolvimento da biotecnologia.
Quando a engenharia genética teve seu sucesso comercial inicial, no inicio dos
anos 1980, empresas japonesas em inddstrias tradicionais como as de alimentos e
de bebidas alcodlicas, usando fermentagio, e também a quimica e a de antibidti-
cos, estavam entre as primeiras a adotar a nova tecnologia. Apesar de seu sucesso,
e de companhias farmacéuticas tradicionais, o Japao nao era o lider mundial em
comercializagdo de biotecnologia — companhias farmacéuticas japonesas seguem
suas rivais europeias e americanas em termos de tamanho, capitalizagio de mer-
cado e gastos em pesquisa (Lynskey, 2000).

Ainda em 2002, o governo do Japao estabeleceu um plano estratégico, de
alcance até o ano de 2010, que focava esforcos na pesquisa e no comércio em
tecnologias emergentes baseadas em biotecnologia. Neste plano, os esforgos japo-
neses estavam direcionados para promogio de um melhoramento na qualidade de
quatro dreas de pesquisa: 7) farmacéutica; 77) suprimento médico e equipamento;
iii) engenharia de bioprocesso e microbiolégica; e 7v) alimentos funcionais (Arai,
2006). Aliado a este plano, um aumento do fundo de P&D sustentaria o desen-
volvimento das bioinddstrias dos respectivos bioprodutos (Lynskey, 2006).

3 LEGISLACAO DE PATENTES EM BIOTECNOLOGIAS

A legislagao japonesa sobre patentes foi desenvolvida com a modernizagao do
pais, seguindo a reestruturagio politica do governo Meiji (1868 a 1912). Komuro
(2005) divide o desenvolvimento histdrico da legislagio japonesa sobre patente
em trés estdgios: a lei de patentes de 1885, a de 1921 e a de 1959.

O governo Meiji inseriu regras modernas de patenteamento pela Lei de Pa-
tentes de 1885 para fomentar a tecnologia que foi indispensdvel para o aumento
da produgao e a promogio da inddstria. A lei instituiu o exame dos depésitos de
patentes e estabeleceu o principio da invengdo. A lei sofreu reformas em 1888
para incorporar o principio americano do “primeiro a inventar” (first-to-invent);
e em 1899 para refletir a adesao do Japao 2 Convengao de Paris.

A Lei de Patentes de 1921 substituiu a lei adotada em 1885 para enfrentar
as condi¢bes econémicas apds a Primeira Guerra Mundial. A nova lei de patentes
instituiu o principio do “primeiro a depositar” (first-to-apply),* como havia sido
estabelecido na Alemanha; procedimentos para o depésito de patentes; a partilha

3. Sistema no qual a prioridade para a concessao da propriedade intelectual é dada ao depdsito que alega a data de
invencao mais antiga.

4. Sistema no qual a prioridade para a concessao da propriedade intelectual é dada ao depoésito que é feito primeiro.
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da propriedade intelectual; e o procedimento para contestagio de patentes. Se-
guindo a Segunda Guerra Mundial, a lei de patentes foi reformada para torni-la
consistente com a Constitui¢ao de 1947. Ademais, a autoridade administrativa
dos direitos de propriedade passou a se chamar Escritério de Patentes em 1950.

A atual Lei de Patentes japonesa — Japan Patent Act (LP]) —, publicada pela Lei
n’ 140 de 13 de abril de 1959, trouxe cldusulas sobre a violagao de patentes, uma de-
fini¢ao de invencio e licenciamento exclusivo (Japan, 2010). Reformas subsequentes
na lei nas décadas de 1970 e 1980 estavam relacionadas a partilha da propriedade in-
telectual, depdsitos por terceiros (1970), produtos patenteados, escopo técnico das in-
vengoes patenteadas (1975), prioridade interna (1985) e internacionalizagio (1987).

Em relagio aos tratados internacionais e convengdes que regem o patentea-
mento biotecnoldgico dos principais agentes econdmicos, o Japdo é uma parte
contratante da Convengao de Paris (em vigor a partir de 1899), PCT (em vigor
desde 1978), Tratado de Budapeste (em vigor desde 1980) e Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights (TRIPS) — membro da Organizagio Mundial do
Comércio (OMC) desde 1995. Todos estes acordos e tratados afetaram a LPJ de
1959 e foram consolidados na legislagao de 1995 (JPO, 2010).

Invengoes patentedveis no Japao devem sustentar a regra da novidade abso-
luta; a invengao nao pode ser de conhecimento publico, usada ou publicada em
nenhum lugar no mundo (Artigo 29 da LPJ). A inven¢ao também nio pode ser
ébvia a qualquer pessoa com habilidade técnica no campo de interesse (Artigo 29
da LPJ), deve ter aplicagdo industrial e deve estar em conformidade com a ordem
publica (Artigo 32 da LP]). Em termos de publicagao anterior pelo inventor, hd
um perfodo de isen¢ao de seis meses a partir da publicacio onde a patente pode
ser depositada para a invengio.’

3.1 Patenteabilidade de invencdes biotecnologicas

O patenteamento de plantas no Japao comegou em 1978 apés a publicagao da Lei
de Sementes, em conformidade com a Union for the Protection of New Varieties
of Plants (UPOV). Apés a decisao da Suprema Corte americana, o Japan Patent
Office (JPO) comegou a conceder patentes para protegio de micro-organismos
em 1981. Animais comegaram a ser patentedveis no Japao em 1988, novamente
seguindo uma decisao do United States Patent and Trademark Office (USPTO)
que concedeu a primeira patente para animais geneticamente modificados nesse
ano. Em 1998, sete variedades de plantas, dezenove animais e um grande niimero de
micro-organismos tiveram a patente concedida pelo JPO. A maior parte dessas
patentes foi produto da engenharia genética (Restiano, Halpern e Tang, 2003).

5. No caso de segredo industrial, a condicao de novidade ndo se aplica. Se a invencéo foi protegida com éxito como
segredo industrial, ela é patentedvel a qualquer momento.
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Em 1997, o JPO publicou seu Guia para invengoes em campos especificos, cujo
capitulo 2 intitula-se Invengdes bioldgicas. De acordo com este guia, invengdes envol-
vendo 4cido desoxirribonucleico (DNA) e no campo da biotecnologia podem ser
divididas em quatro categorias:®

e engenharia genética;

e micro-organismos (seres unicelulares, animal ou vegetal);
e plantas; e

e animais.

Conforme Restiano, Halpern e Tang (2003):

e invengdes em engenharia genética incluem as de um gene, um vetor,
um vetor recombinante, um transformante, uma célula fusionada, uma
proteina obtida por transformacio e anticorpos;

e invengdes relacionadas a micro-organismos incluem micro-organismos
per se, assim como aquelas relacionadas ao uso do micro-organismo;

e invengoes relacionadas a plantas incluem invengoes relacionadas a plantas
per se, a partes de plantas, ao processo de criagio da planta e ao uso da
planta; e

e invengdes de animais incluem a invengao de animais per se, partes de
animais, processo de cria¢iao e ao uso do animal. Invengoes de animais
incluem um critério adicional de ordem publica e moralidade (segao 32
da LPJ), o qual exclui a criagao de seres humanos.

3.2 Plantas

Segundo UNCTAD (2005), no Japao, permitem-se patentes em métodos biotec-
noldgicos e em organismos geneticamente modificados. Ademais, as variedades
de plantas, cujos direito de propriedade intelectual sao regidos pela UPOV 1991,
também podem ser patenteadas como tal (Chawla, 2005).

Para Maskus (2000), o sistema japonés de direitos de propriedade intelec-
tual em agricultura ¢ préximo ao americano, refletindo a convergéncia das leis
japonesas com as americanas e o fortalecimento geral do regime de direitos de
propriedade intelectual japonés. O Japao protege fortemente as variedades de

6. Invencdes relativas a micro-organismos, plantas e animais criadas por engenharia genética sao tratados de acordo
com o contetdo do depdsito. Os aspectos do organismo devem se referir especificamente ao item micro-organismo,
plantas ou animais, enquanto os métodos de engenharia genética usados para criar o organismo devem se referir ao
item “engenharia genética” (JPO, 1997).
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plantas com as patentes, sobre plantas sexuadas e assexuadas, e pelos direitos em
variedades de plantas — plant variety rights (PVRs),’ refletindo os interesses de sua
inddstria de horticultura.

Entretanto, um sistema de registro alternativo ¢ mantido pelo Ministério da
Agricultura, Silvicultura e Aquicultura. Regras para o reconhecimento de variedades
de plantas como propriedade intelectual (PI) s3o descritas na Lei de Sementes e
Mudas (LSS) de 1999 — Seed and Seedling Law — UPOV (2011), a qual repre-
senta um aperfeigoamento da Lei de Sementes e Mudas de 1947 (Bios, 2010).

A Seed and Sedling Law veio como uma adequagio do aparato legal 2 Con-
vengdo Internacional para a Prote¢ao de Novas Variedades de Plantas (UPOV).
Dessa forma, concede-se aos depositantes o direito exclusivo a produgao, repro-
dugdo, tratamento e comercializagdo do material, contudo, a Seed and Sedling
Law nio exclui a possibilidade de patenteamento do material.

Apenas novas variedades ou variedades recentemente exploradas podem ser
registradas sob a Seed and Seedling Law, que garante 25 anos de prote¢ao para
variedades de drvores e videiras e vinte anos para todas as outras variedades; per-
mite, ainda, a proteio de plantas transgénicas, algas e fungos.

3.3 Animais

Segundo Restiano, Halpern e Tang (2003), animais geneticamente modificados se tor-
naram objeto de patenteamento no Japao em 1988, seguindo o histérico de decises
da corte americana. De acordo com Chawla (2005), o JPO concede patentes em partes
do corpo humano como membros, 6rgaos e tecidos. Partes do corpo humano nao sao
vistos como invengdes, uma vez que eles existem na natureza, contudo, partes de seres
humanos, modificadas ou isoladas, sdo vistas como organismos multicelulares e sio
tratadas como tal para a concessao de patentes, desde que preencha os requisitos legais.

7. Novas variedades de plantas sao protegidas por sistemas especiais designados para esse proposito. PRVs permitem
a melhoristas controlarem sua comercializacdo e uso. Estes direitos operam de forma parecida a patentes, contudo,
ao invés de requerimentos como o de que novas plantas ndo sejam 6bvias e que tenham utilidade industrial, uma
condicdo mais fraca é aplicada: a de que as novas plantas sejam distintas das antecessoras e que sejam geneticamente
estaveis. Eles também diferem das patentes por permitirem certo “uso justo”, o que ndo vigora em patentes. Sob
alguns sistemas, excecdes para pesquisa sao incluidas, permitindo que uma variedade protegida possa ser usada como
matriz por firmas rivais em programas de melhoramento de sementes. Mas a caracteristica mais importante dos PRVs é
a possibilidade de os produtores poderem reter uma quantidade suficiente de cada safra para o replantio no proximo
ano, chamado farmer’s privilege. O Acordo TRIPS requer que os membros do World Trade Organization (WTO) protejam
variedades de plantas com patentes ou um sistema sui generis efetivo de direitos exclusivos. O sistema padrdo de
PRV é a International Convention for the Protection of New Varieties of Plants (a Convencdo UPQV), que, inicialmente,
tomou forca entre as nacées europeias em 1968. Com a revisdo da UPOV em 1978 e 1991 os paises podem escolher o
escopo da protecdo. A UPOV 1978 mantém as excecdes para pesquisa e 0 farmer’s privilege, enquanto esses critérios
foram restringidos na UPOV 1991. Especificamente, sob os termos da UPOV 1978, produtores de mudas e sementes
devem desenvolver novas variedades que nao sejam essencialmente derivadas de matrizes protegidas e os produtores
podem reter sementes somente para 0 Uso na propria terra e a comercializacdo ou troca de sementes protegidas nao
é permitida. Atualmente, apenas a UPOV 1991 esté disponivel para adesdo e os paises que aderem & UPOV, portanto,
se comprometem a restringir a liberdade de seus institutos de pesquisa, produtores de mudas e sementes e produtores
rurais de operarem em suas terras (Maskus, 2006).
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3.4 Micro-organismos

O European Patent Office (EPO) e o JPO comegaram a conceder patentes para
protecio de micro-organismos em 1981. Para Chawla (2005), uma cldusula da
EPC, Artigo 53b, ¢é relevante neste aspecto, pois determina que os Estados nao
devem conceder patentes para plantas ou variedades de animais; ou processos
essencialmente biolégicos para produgio de plantas e animais; contudo, a cldusula
nao se aplica aos processos microbioldégicos ou aos seus produtos.

O Japao adota um conceito “amplo de novidade”, pelo qual o cumprimento
desse critério nao significa que o produto nao seja preexistente, mas que seja novo
em relagdo ao estado da técnica anterior. Portanto, a desconhecida mas natural
existéncia de um produto nao impede que ele seja legalmente patentedvel. Assim,
segundo a UNCTAD (2005), no Japao, de forma similar ao que ocorre nos Esta-
dos Unidos, patentes podem ser concedidas para substincias quimicas artificial-
mente isoladas de matérias naturais, quando a substincia nio pode ser detectada
sem isolamento prévia com a ajuda de métodos fisicos ou quimicos.

Contudo, no Japao, a lei proibe o patenteamento de meras descobertas de
micro-organismos existentes na natureza e invengdes de micro-organismos per se,
que nio tenham aplicagdo industrial, pois sua utilidade nao pode ser descrita no
depésito da patente e nao pode ser inferida (Singh, Hallihosur e Ragan, 2009).

3.5 Compostos bioldgicos

Tomando-se o conceito amplo de novidade, o critério da aplicabilidade industrial
ganha grande importincia no patenteamento de compostos bioldgicos, uma vez
que fragmentos de DNA, genes e proteinas recombinantes sao considerados com-
postos quimicos pelo JPO.

O critério da aplicabilidade industrial, portanto, é um fator que restringe o
ndmero de patentes de compostos bioldgicos, posto que muitas inveng¢des bio-
légicas usam 4cidos nucleicos ou sequéncias proteicas, substincias, métodos e
organismos desconhecidos e que nio possuem aplicagio industrial evidente.

Restiano, Halpern e Tang (2003) ressaltam que, apesar de o JPO sinalizar
que o objetivo da Lei de Patentes é desenvolver inddstrias, de forma que apenas
invengdes tteis ou com aplicabilidade industrial sejam patentedveis, ¢ incomum
que uma invengdo simples seja questionada quanto a sua utilidade industrial,
enquanto invengoes relacionadas a0 DNA se deparam com essa preocupagio.

Outro fator legal relevante no patenteamento de compostos biolégicos no
Japao estd contido no Artigo 32 da LP], o qual estabelece que “invengées pro-
pensas a transgredir a ordem publica, a moralidade ou a satide publica no deverao
ser patenteadas”. Contudo, de acordo com Restiano, Halpern e Tang (2003), ao
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contrdrio da Europa, onde invengoes envolvendo DNA, genes e plantas e animais
transgénicos tornaram-se muito problemdticas, no Japao hd poucos casos em que
a questdo da ordem publica, moralidade e sadde publicas foram levantadas.

Projetos trilaterais sobre a patenteabilidade de fragmentos de DNA e suas
fungdes, baseadas na homologia a outras sequéncias, foram relatados por USPTO,
EPO e JPO. As conclusoes deste relatério indicam que o JPO tem uma opiniao
similar ao EPO, de que fragmento de DNA com alta homologia a uma sequéncia
conhecida, com uma fun¢io conhecida, nio preenche o critério de novidade para
a patenteabilidade, a menos que o inventor prove que o fragmento de DNA tem
uma fung¢io que era previamente desconhecida e que seja aplicdvel industrialmen-

te (Chawla, 2005).

Isto gera discussoes contra e a favor da posi¢io do USPTO, que argumentam
que pode haver diferencas na estrutura tercidria da proteina (a qual determina a
fun¢io) que podem ser geradas de diferengas despreziveis na sequéncia de DNA.
Portanto, um fragmento de DNA que seja altamente homogéneo a uma sequéncia
de DNA conhecida, codificando uma fun¢io conhecida, nao significa que o frag-
mento de DNA em questdo nio seja uma novidade. Esta opinido reflete o escopo
de itens patentedveis que cada pais permite (Chawla, 2005).

3.6 Pratica e aparatos médicos

H4 outro guia (Examination guidelines for patent and utility model) sobre inven¢oes
que trata de métodos de prdtica médica em seres humanos compreendendo ci-
rurgia, tratamentos gerais e diagndsticos. Tais invengdes metodoldgicas nio preen-
chem o critério de utilidade industrial e, portanto, nao podem ser patenteadas.
Métodos para tratar animais que nio seres humanos sio patentedveis, entretanto,
devem ser claramente descritos como tal (como tal o qué? E onde estaria a utili-
dade industrial para animais que nao aparece em humanos?). J4 aparatos médicos
e medicamentos s3o vistos como uma “inven¢io de um objeto” ¢ ndo como um
“método de prdtica médica” e, portanto, sio patentedveis (Kankanala, 2003).

3.7 Clonagem humana

O Japao proibiu a clonagem humana em 2001, mas permitiu que pesquisadores
utilizassem embrides humanos que nio tivessem sido produzidos por clonagem
para pesquisa. Em 2004, um conselho cientifico governamental permitiu a clo-
nagem limitada de embrides humanos para pesquisa cientifica (Chawla, 2005).

A “lei concernente a regulagao de técnicas de clonagem humana e outras técni-
cas similares”, de 2001, proibe, especificamente, a transferéncia de embrides criados
por técnicas de clonagem humana, assim como os criados por xenotransplantagao.
Entretanto, esta lei permite a aplicagao desta técnica, e de outras similares, para
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a realizagdo de pesquisas, desde que o embrido criado nio seja transplantado em
um humano ou em outro animal (Mext, 2001).

3.8 Testes genéticos

A Sociedade de Genética Humana Japonesa — Japan Society of Human Genetics
(JSHG) — adotou seu préprio Guia para testes genéticos, em 2001, o qual prevé
uma regulamentagao minima para a permissibilidade do Diagnéstico Genético
Pré-Implantagao — Pre-Implantation Genetic Diagnosis (PGD) — e do Diagnés-
tico Pré-Natal — Prenatal Diagnosis (PND). Segundo o guia, o PGD deve ser
considerado quando: um dos pais ¢ portador de anormalidade cromossdmica,
portador de grave doenga cromossémica dominante; os pais sao portadores de
grave doenga cromossémica recessiva; a mae ¢ portadora de uma grave doenca
relacionada ao sexo do feto. O PGD no Japao é conduzido como um teste clinico
e a aprovagao deve ser requerida caso a caso a Sociedade Japonesa de Ginecologia

e Obstetricia (JSHG, 2000).

Em 2003, dez sociedades relacionadas & medicina genética publicaram um
segundo Guia para testes genéticos que cobre as condi¢oes gerais em que o PND
pode ser aplicado, mas nao menciona o PGD especificamente. O guia especifica
que a predi¢ao de que o feto ird contrair uma desordem severa é um critério para
aplicagio do PND. O sexo do feto nio deve ser revelado pelo PND, salvo em
casos de diagnéstico de desordem severa ligada ao cromossomo X (JSHG, 2003).

3.9 Terapia genética

Em 2004, o Ministério da Satde, Trabalho ¢ Bem-Estar — Ministry of Health,
Labour and Welfare (MHLW) — e o Ministério da Educagio, Cultura, Esportes,
Ciéncia e Tecnologia — Ministry of Education, Science and Culture (MESC) —
publicaram conjuntamente um Guia para a terapia genética. O guia define terapia
genética, doengas-alvo da terapia genética, proibe a transferéncia de genes para o
corpo humano, exceto com o propdsito de tratd-lo, proibe a altera¢io genética de
células-tronco. A terapia genética ¢ limitada a células somdticas e é recomendada
apenas em casos de doengas terminais para as quais ndo existe medicagdo. O
guia prevé, ainda, que todo protocolo de pesquisa deve ser aprovado pelo Grupo
de Revisao Institucional — Institutional Review Board (IRB) — ou pelo Comité
de Etica — Ethics Committee (EC) — e, entdo, enviado para 0 MHLW e para o
MESC (MHLW, 2004).

De acordo com Singh, Hallihosur e Ragan (2009), a opinido ptblica no
Japdo, na Nova Zelandia e nos Estados Unidos tem se mostrado favordvel ao
uso da terapia gennética em humanos, embora ainda tenham algumas inquie-
tagoes sobre o assunto.
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3.10 Licenciamento compulsério

No Japao, a Lei de Patentes é de 1959, Lei n° 121/1959, mas possui a revisao mais
recente datada de 2004, que dispoe sobre a possibilidade de licenga compulséria,
nos Artigos 80 a 94. Apesar da previsao legal, até hoje nenhuma licen¢a compul-
séria foi concedida no Japdo,® que concede licen¢a compulséria também para
desenhos industriais, além de patentes.

A licenga compulséria pode ser concedida neste pais nos seguintes casos:

e pela ndo exploragio da patente pelo seu titular por um periodo de trés
anos ou mais, mas nao menos que quatro anos da data de depésito da

patente (Artigo 84);
e 1nos casos de patente de dependéncia ou cruzada (Artigo 92); e
e 1nos casos de interesse pablico (Artigo 93).

O 6rgao arbitral do Estado japonés deverd determinar o escopo e as formas
de utilizagao e pagamento pela licenga nao voluntdria (Artigo 86), que deverd ser
cancelada quando nao mais existirem as razdes que justificaram sua concessio ou
se a exploragdo da patente ocorrer de forma insuficiente (Artigo 90).

O Japao, no Plant Variety Protection and Seed Act, de 1998 (UPOV, 2011),
também regula a licenca compulséria de patentes biotecnoldgicas nos Artigos 27
e 28, para os casos de licenca por dependéncia, interesse publico e nao exploragao
ou exploragio insuficiente.

3.11 Exemplo de uso da invencéo

Apesar de os guias publicados pelo escritério de patentes japonés (JPO) recomen-
darem que os depositantes relatem a melhor forma de uso conhecida da invengao
no momento do depdsito (como determinado pela legislagio de outros paises), a
LPJ nao exige tal relato. Requer-se apenas que a descrigao detalhada da invengao
seja adequada e completa para que uma pessoa habilitada na 4rea possa reproduzir
a invengao (LPJ, Artigo 30).

A nio descrigao da melhor forma de uso nio inviabilizard o depésito no
escritério japonés, mas gerard problemas quando a patente for depositada, sem
corre¢do, em paises como Austrélia e Estados Unidos, onde a lei exige que se des-
creva a melhor forma de uso.

Em proposta sobre a Lei de Patentes (Projeto de Lei H. R., n® 2.795) a
Céamara de Deputados em 2005, os Estados Unidos propunham a eliminagao do

8. Segundo Davé et al. (2005), Estados Unidos e Japdo tém um acordo de ndo emitir licencas compulsdrias de depen-
déncia para invencdes com melhoramentos com relacdo a invencdo anterior protegida. As licencas sao concedidas em
casos de concorréncia desleal e para uso publico sem intuito comercial.
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requerimento da “melhor forma de uso” de uma invengao nos pedidos de patente,
mas nenhuma das propostas do projeto de lei foi sancionada, consequentemente,
ainda hd discrepancias entre os sistemas de depdsitos de patentes japonés e ame-

ricano (JPO, 2010).

3.12 Procedimentos de analise dos pedidos de patentes’

Representantes do Intellectual Property Owners Association (IPO)/Estados
Unidos, do American Intellectual Property Law Association (Aipla)/Estados Unidos,
da Union of Industrial and Employers’ Confederations of Europe (Unice)/UE e do
Japan Intellectual Property Association (Jipa)/Japao se reuniram em 2003 para
formar o Industry Trilateral e para estabelecer recomendagoes para seus respectivos
escritérios com o objetivo de harmonizar o sistema de patentes. As recomendagoes
incluem aspectos relativos aos procedimentos e a legislacao, incluindo cldusulas
para prioridade ao “primeiro depositante”, auséncia de fronteiras geograficas para
o reconhecimento do estado da arte (regra da novidade absoluta) e o periodo de
seis meses de isengdo para invengdes divulgadas. As quatro organizacdes se en-
contraram novamente em Téquio em fevereiro de 2004 para fazer uma proposta
similar 2 primeira.

Apesar dos esforgos para a harmonizagio dos sistemas de prote¢io da pro-
priedade intelectual, os sistemas de patentes japonés e europeu tém um procedi-
mento de andlise do depdsito, onde o depositante tem certo perfodo para consi-
derar se deve solicitar sua andlise. Por outro lado, o sistema de patentes americano
analisa o depdsito automaticamente, depois de uma andlise administrativa e im-
poe corregdes. Isso resulta na diferenga na porcentagem de depdsitos de patentes
analisados pelos escritdrios, conforme observado na tabela 1.

TABELA 1
Numero de depésitos, anélises e concessao de patentes para EPO, JPO e USPTO
(2003)

Escritorios Numero Analisados Ndmero Concessdes/depodsitos  Concessées/examinados

de depositos (%) de concessoes (%) (%)

EPO 116.613 87 59.992 51 59

JPO 413.092 54 122.51 30 55

USPTO 342.441 100 169.028 49 49

Fonte: Bios (2010).

A diferenga na porcentagem de depdsitos analisados pelo EPO e pelo JPO
reflete o tempo que um depositante pode considerar proceder ou nao a andlise,
que ¢ de seis meses no EPO e de trés anos no JPO.

9. Secdo baseada em Bios (2010).
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Assim, empresas japonesas depositam patentes para proteger suas invengoes,
impedindo que outras firmas as patenteiem e as explorem e, para isso, basta que as
firmas depositem as patentes e no solicitem a andlise do processo. Dessa forma, hd
muitos casos em que a patente de uma invengio foi concedida a uma firma japonesa
por escritérios de outros paises, mas a andlise do depdsito nao foi solicitada no Japao.

4 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

Quinze anos depois de os Estados Unidos apresentarem a lei Bayh-Dole, em
1980, o governo japonés implementou algumas politicas para promover a pes-
quisa e a colaboragao entre instituigoes de pesquisa e empresas (JPO, 2003). Os
esforgos do poder publico no fomento das invengdes biotecnoldgicas se justificam
pelo vasto escopo de invengdes de produtos e processos, tendo aplicagbes em
diversos setores da industria, incluindo o farmacéutico, a agricultura, o quimico
especializado e de aditivos de alimentos, o de aplica¢des ao meio ambiente,
commodities quimicas e produgio de energia (Takagi, 1996).

4.1 Lei para promocao da transferéncia tecnoldgica entre universidades e
empresas (1998)
Esta lei dita regras para promover o licenciamento de tecnologias desenvolvidas
em universidades e outros institutos de pesquisa. O objetivo desta lei era fomentar a
atividade de pesquisa nessas institui¢oes, melhorar a tecnologia industrial e atrair
novas industrias. Uma das principais caracteristicas dessa lei foi a introduc¢ao de
seguro financeiro e provisao de subsidios pelo governo para estabelecer as Organi-
zagoes para Licenciamento Tecnoldgico (TLOs). As TLOs apoiam a transferéncia
da tecnologia desenvolvida pelas instituigdes de pesquisa para a industria por meio
da avaliagao do valor de mercado, patenteamento, provisao de informago para a
industria e comercializa¢ao da tecnologia. Havia, em 2002, 39 TLOs autorizadas
a lidar com invengoes de propriedade dos inventores e quatro TLOs autorizadas a
lidar com invengdes de propriedade do pais (isto ¢, invengdes criadas por funcio-

ndrios publicos federais) registradas pelo JPO (Kneller, 2007).

4.2 Lei para a revitalizacdo da industria (Bayh-Dole/1999)

Esta lei foi publicada como uma tentativa de acelerar a revitaliza¢ao da inddstria
pelo aumento da comercializagao de resultados de pesquisas depois de um longo
periodo de depressao desde o colapso da bolha econdémica de 1990 (JPO, 2003).

Ela consiste em trés medidas principais para o fomento a inddstria:
e promover a reestruturagao dos negécios;
e prover assisténcia financeira, utilizando fundos publicos, ao desenvolvi-

mento de novos negdcios pelas novas empresas e pelas firmas pequenas
e médias existentes; e
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e encorajar o desenvolvimento tecnoldgico pela cessio dos direitos de
propriedade ao pesquisador que criasse uma tecnologia por um projeto
financiado pelo governo (Bayh-Dole Act japonés) e a redugio das taxas
relacionadas a patentes depositadas pelas TLOs.

4.3 Estratégias basicas para a criacdo da industria biotecnoldgica (1999)

Um conselho ministerial delineou quatro medidas bdsicas para encorajar a indus-
trializacao da biotecnologia (JPO, 2003), conforme descritas a seguir.

1) Desenvolvimento da infraestrutura para a criagao da industria biotecno-
l6gica pela promogao da pesquisa bdsica, incluindo a andlise do genoma
de organismos, institui¢io de redes para facilitar as andlises e desenvol-
vimento de banco de dados e bioinformdtica para assistir a pesquisa.

2) Promogio do desenvolvimento tecnoldgico por institui¢des publicas e
privadas e aumento da assisténcia técnica e financeira na comercializagao
da tecnologia criada pelas institui¢oes de pesquisa.

3) Melhora do cendrio biotecnoldgico pelo fomento ao desenvolvimento
de sistemas de pesquisas para apoiar a pesquisa criativa, reavaliagio do
sistema de transferéncia de tecnologia, estabelecimentos de diretrizes
seguras e regulagoes adequadas e provisio de protecao adequada da pro-
priedade intelectual.

4) Provisio de educagio publica em biotecnologia.

4.4 Nova estratégia desenvolvimentista para a renovacao do Japao (2000)

Este pacote de politicas foi publicado por um conselho ministerial para auxiliar
a recuperagdo da recessio econdmica e para preparar o pafs para efetivamente
controlar o montante de informagdes gerado. Este pacote incluiu politicas para
melhorar o financiamento de pesquisas que lidam com invenges tecnoldgicas,
as quais visaram o estimulo 2 competi¢do entre universidades nacionais e in-
ternacionais pelos financiamentos para pesquisas e permitia flexibilidade entre
pesquisa e educagdo para os professores. Isto também promoveu o movimento de
trabalhadores entre a academia, inddstria e governo para o estreitamento de suas
relagbes (Japan, 2000).

Lynskey (20006) ressalta trés acoes especificas da lei de 2000 em prol do es-

treitamento de relagdes entre académicos e industria:

e permite que pesquisadores de universidades publicas trabalhem para
empresas privadas (ou as estabelecam) para comercializar seus esforgos
de pesquisa;
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e permite que pesquisadores de universidades publicas administrem empresas
privadas estabelecidas para comercializar seus esfor¢os de pesquisa; e

e permite que o pesquisador se afaste por até trés anos para trabalhar
numa empresa para comercializar suas descobertas e, ento, volte a assumir
sua posi¢ao.

4.5 Delineamento de estratégias para a industria biotecnolégica (2002)

O Conselho de Estratégias para Biotecnologia'® criou um conjunto de estratégias, para
dez anos, relativas as inovagoes biotecnoldgicas para uma melhor qualidade de vida,
alimentos e estilo de vida. Trés estratégias principais foram propostas (JPO, 2003):

1) Uma melhora substancial no ambiente de desenvolvimento de pesquisas
(aumento dos orcamentos de pesquisas, melhoria dos recursos bioldgicos e
bioinformdtica, estabelecimento do sistema educacional e de 4reas alvo).

2) Fortalecimento radical da comercializa¢ao (adogao de incentivos e dire-
trizes, melhora dos institutos de pesquisa, entidades de comercializagao
e TLOs, e incentivo a competi¢ao industrial).

3) Reforco da compreensio publica (promovendo informacio, apresentacio
¢ 1% P P §a0, ap ¢
publica de diretrizes robustas sobre regras e seguranca e fortalecimento
do sistema educacional publico).

5 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO JAPONES

O Japao possui um sistema de direitos de propriedade intelectual consolidado (que
teve seu infcio em 1885) que se mostra bastante liberal em termos do escopo do ma-
terial biolégico patentedvel. O pais participa dos principais tratados e convengdes
internacionais que regem o patenteamento em biotecnologia dos principais agentes
econémicos como a Conven¢ao de Paris, PCT, Tratado de Budapeste e TRIPS.
Todos estes acordos e tratados foram incorporados a LPJ vigente, de 1995.

A LPJ impde dois critérios que afetam diretamente o patenteamento em
biotecnologia. O primeiro é o critério da utilidade industrial que evita que meras
descobertas gerem patentes e que se crie uma corrida pelo patenteamento de seres
vivos e compostos biolégicos para reserva de mercado. O segundo critério é a
exigéncia que a patente nao transgrida a ordem, a moralidade ou a satde publica.
Embora este critério nao tenha sido levantado na concessao de patentes nesse
pais, ele cria a possibilidade de ampliar ou reduzir o escopo da matéria patentedvel
de acordo com as necessidades e interesses do pais.

10. Composto pelo primeiro-ministro, ministros dos cinco ministérios envolvidos na compilacdo das Estratégias basicas
para a criacdo da industria biotecnologica em 1999 e representantes de empresas e instituicdes publicas e privadas
de pesquisa.
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Desta forma, o Japao permite, usando um conceito amplo de novidade, o
patenteamento de animais, plantas, micro-organismos, métodos de engenharia
genética e de compostos bioldgicos; proibe a clonagem humana; e regulamenta o
uso de embrides humanos, e de teses e terapias genéticas.

Portanto, baseando-se nas medidas publicas a respeito da biotecnologia,
percebe-se que o governo japonés adequou sua Lei de Patentes para atender aos princi-
pais tratados e convengdes relativas ao patenteamento em biotecnologia, tomando-a
como adequada aos seus interesses e aos da popula¢ao, preocupando-se atualmente
em criar um ambiente institucional propicio ao licenciamento biotecnolégico.

A maior parte das medidas tomadas pelo poder publico foi direcionada a
promogio da bioindustria, pela redu¢io do custo do patenteamento, e ao estrei-
tamento de relagdes entre empresas e universidades, focando o licenciamento e a
comercializagdo de invengdes biotecnoldgicas.

Entre tais meditas podem-se citar a possibilidade de depésito da patente
com um prazo de trés anos para a solicitagao do exame da patente, o que permite
a proteciao de uma invengio sem a necessidade de patenteamento de produtos
intermedidrios; a instaura¢ao das TLOs com rela¢bes umbilicais com as univer-
sidades, estabelecendo infraestrutura e recursos humanos dedicados ao patentea-
mento e licenciamento de invengoes dos pesquisadores; redugio do custo do pa-
tenteamento de invengdes via TLOs, o que incentiva a cooperagio entre empresas
e universidades; a constru¢ao de um ambiente propicio ao desenvolvimento de
pesquisas pela concessao de financiamento, infraestrutura, incentivo a competi¢ao
entre universidades e a flexibiliza¢ao das relagées entre os pesquisadores de uni-
versidades publicas e a iniciativa privada.

Além dessas medidas, destaca-se, ainda, uma agao peculiar ao Japdo, que ¢é
o investimento na compreensao publica das invengdes biotecnoldgicas. Tal preo-
cupagio do poder publico resulta do Artigo 32 da LP], que determina que inven-
¢Oes propensas a transgredir a ordem publica, a moralidade ou a sadde publica
nao deverdo ser patenteadas.
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CAPITULO 5

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: CHINA*

Graziela Ferrero Zucoloto**

1 INTRODUCAO

A China ¢ um dos paises mais ricos em recursos biolégicos do mundo. Em torno
de 31 mil espécies de plantas sao nativas, o que representa aproximadamente um
oitavo do total mundial, incluindo centenas de espécies presentes exclusivamente
no pais. Adicionalmente, 200 mil espécies de animais conhecidos e 30 mil espé-
cies de micro-organismos sio encontradas no pafs.

Os recursos genéticos chineses sao dnicos: a China concentra 56 grupos mi-
noritdrios, muitos vivendo em dreas isoladas, o que tem permitido a manutengao
de suas caracteristicas culturais e identidade genética por milhares de anos. Este
recurso dnico oferece grande potencial para o estudo de doengas genéticas. Neste
quesito, o pafs tem superado a Finlandia e a Islindia, nagdes que se tornaram
referéncias no mapeamento de locagao de genes predispostos a doengas.

Conjuntamente, estes recursos geram ao pais grande potencial natural para
o desenvolvimento das ciéncias da vida e das biotecnologias. Este potencial vai ao
encontro das necessidades da na¢io em termos de crescimento populacional, cui-
dados com a satide e desenvolvimento agricola. Tais desafios vém impondo severa
pressao sobre os recursos ambientais do pais, que podem ser sanados através do
aprimoramento tecnoldgico nas 4reas citadas (Chen ez a/., 2007).

Na histéria chinesa, incontdveis variedades bioldgicas foram trocadas ou
contrabandeadas para outros paises, alterando de forma permanente o mapa da
economia mundial. Segundo Cui (2009), apés recursos Gnicos serem introduzi-
dos em outros paises, a China perde sua posi¢ao vantajosa na geragao de produtos
e ainda passa a se deparar com a competi¢ao estrangeira em mercados doméstico e
internacionais. Além disto, o pafs perde a chance de se beneficiar comercialmente

*A autora agradece a contribuicao de André de Mello e Souza, da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovagao,
Regulacdo e Infraestrutura (Diset) do Ipea, e Rogério Edivaldo Freitas da Diset/Ipea a este estudo, ambos isentos das
imperfeicbes remanescentes.

**Técnica de Planejamento e Pesquisa da Diset/Ipea.
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a partir de novas tecnologias biotecnoldgicas baseadas em recursos genéticos lo-
cais. Portanto, preservar tais recursos, e encontrar maneiras de extrair riqueza de
sua existéncia, torna-se relevante ao desenvolvimento econémico e social do pais.

Além das vantagens naturais, a China apresenta razao adicional para se dedicar
a biotecnologia: sua elevada populac¢ao. Como pais mais populoso do mundo,
preocupagdes relacionadas 4 alimentagio e satde tornam-se prioridade na pauta
das politicas publicas da nagdo.

1.1 Evolucéo das biotecnologias na China

A pesquisa em biotecnologias modernas na China tem suas origens na década
de 1950. Seus esforcos iniciais tiveram como objetivo alcangar e até superar o
desenvolvimento tecnolégico de paises avangados. Rapidamente, tal empenho
demonstrou-se bem-sucedido: j4 em 1965, cientistas chineses desenvolveram a
primeira protefna sintética no mundo, a insulina bovina, um marco para a bio-
tecnologia do pais. E, nos anos 1970, obtiveram a estrutura tridimensional da
insulina em alta resolu¢ao (Chen ez 4/, 2007).

O termo biotecnologia apareceu pela primeira vez em documentos oficiais do
governo chinés em 1978, como ponto central do programa de desenvolvimento
de ciéncia e tecnologia (C&T) do pais. Nos anos 1980, as propostas de moderni-
zagao adotadas pelo lider chinés Deng Xiaoping marcaram o inicio de uma nova
era no desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Nesta década, as universidades
se tornaram importantes produtoras de conhecimento em biotecnologias, através
da expansido de programas de ensino na drea (Zhenzhen ez al., 2004; Li, 2010).

Em 1983, é estabelecido o Centro Nacional para o Desenvolvimento da Bio-
tecnologia, que mais tarde se tornou parte do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
Em 1986, a biotecnologia foi listada no Programa de Desenvolvimento da Alta
Tecnologia Nacional, conhecido como Programa 863. Trés dreas foram enfatizadas
como particularmente importantes: a modificagio genética de animais e plantas
para o0 aumento da produtividade agricola; pesquisa e desenvolvimento (P&D) vol-
tada 2 geragdo de novos medicamentos, vacinas e terapias genéticas; e modificacoes
de proteinas obtidas a partir da agricultura. A engenharia genética' passou a ser con-
siderada uma das sete tecnologias cruciais para o crescimento econdmico e, em anos
subsequentes, significativos avangos foram realizados na drea, como a implantagio
de genes resistentes a virus em tomates e pimentdes (Liu, 2005; Thomas, 2008).

Desde entdo, o pais mostra sucesso na engenharia genética de plantas, en-
volvendo resisténcia a doengas, pestes e herbicidas. J4 em 1988, uma variedade

1. Inclui o isolamento, cépia e multiplicacdo de genes, recombinacdo de genes ou acido desoxirribonucleico (DNA) —
de diferentes espécies, transferéncia de genes entre espécies.
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de tabaco resistente ao virus mosaico, fruto da bioengenharia, foi langado em
uma provincia chinesa, tornando a China a primeira na¢ao no mundo a plantar
grios geneticamente modificados com fins comerciais (Liu, 2005). Nesta década,
também s3o iniciadas as pesquisas com células-tronco na China, de modo prati-
camente simultineo ao langamento no exterior, quando um grupo de cientistas
chineses conduziu pesquisas com células-tronco embriondrias de mamiferos para
estudar sua relagio com células cancerigenas® (Li, 2010).

No final dos anos 1980, o pais havia aprovado diversas vacinas, diagndsticos
e terapias para o mercado. Parte delas baseia-se em tecnologias desenvolvidas no
exterior, mas a capacidade de inovagio chinesa neste segmento ¢ crescente e tem
resultado em diversos produtos.

A biotecnologia agricola também passa a receber considerdvel atengao no
final da década de 1980, como resposta aos enormes desafios relacionados ao
crescimento da populagio chinesa e a necessidade de elevar a produtividade das
pequenas propriedades rurais (Thomas, 2008). O pais se tornou lider mundial
em biotecnologia agricola, com destaque para as pesquisas com arroz hibrido e
suas aplicagdes. Desde os anos 1990, o pais mantém mais de 50% da drea total
de cultivo do arroz dedicada ao arroz hibrido. Em 1997, iniciou um programa
de pesquisa para o desenvolvimento do “super arroz hibrido”, com significativo
sucesso. (Chen ez al., 2007).

Os anos 1990 foram marcados pela ampliagao do sistema nacional de ino-
vagio chinés. Como parte deste processo, o governo estabeleceu, em 1992, de-
zessete laboratdrios nacionais de biotecnologias acessiveis a pesquisadores tanto
nacionais quanto estrangeiros. No final desta década, o sistema de pesquisa de
biotecnologias teve seu financiamento elevado, com o objetivo de fortalecer e
ampliar suas institui¢oes de pesquisa. O governo também passou a promover ino-
vagdo e industrializa¢ao nesta drea, incluindo o “Projeto Especial em Biotecnolo-
gias”, em 1999, voltado & promocao de venture capital (Zhenzhen ez al., 2004).

Nesta década, o pais também passou a oferecer prioridade mdxima para
pesquisa em separa¢ao, clonagem, estrutura e fun¢io dos genes. Em 1998, a China
se torna o unico pais em desenvolvimento a participar do sequenciamento do
genoma humano (Projeto Genoma Humano Internacional), com centros de se-
quenciamento em Pequim e Xangai. Esta participagio mostrou a capacidade do
pais em gendmica e sua intengdo de se tornar um dos paises lideres na drea de

2. As politicas e legislagdes referentes a pesquisa com células-tronco e clonagem humana sdo equivalentes as pre-
sentes em diversos paises do mundo. Na China, a clonagem é usada exclusivamente para o tratamento e prevencao
de doencas, de acordo com a Declaracdo da Unesco para a manutencéo do respeito aos direitos humanos. Todavia,
pesquisadores de diversos paises foram atraidos a China por acreditarem que o sistema regulatério associado a clo-
nagem humana é mais liberal no pais. De fato, no pais é permitida limitada clonagem humana, assim como no Japéo,
Cingapura e Inglaterra (Li, 2010).
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biotecnologias. Apesar de terem entrado no projeto relativamente tarde, pesqui-
sadores chineses sequenciaram, com sucesso, 1% do genoma humano com taxa
de precisao de 99% (Zhenzhen ez al., 2004). Apéds este marco, o pais continuou
trabalhando no sequenciamento gendémico, utilizando sua grande populagio e
a disponibilidade de diversas subpopula¢oes homogéneas para identificagao de
doencas genéticas.

Nos anos 2000, torna-se referéncia em técnicas de clonagem de animal
transgénico, com alta taxa de sucesso na clonagem de bode, além de sucesso na
introdugao de hormoénios do crescimento em porcos, ratos e carneiros. No peri-
odo, o pais j4 se destaca como um dos lideres na plantagao de transgénicos, atrds
de Estados Unidos, Canadd, Brasil e Argentina.

As institui¢des de pesquisa possuem papel central no apoio a inovagio na
China. Estes institutos ficam sob o controle de diversas unidades governamentais,
incluindo os Ministérios da Defesa, da Satide, da Educacio, além da Academia
Chinesa de Ciéncias. Alguns institutos, como os que estao sob a coordenagio da
Academia Chinesa de Ciéncias, dedicam-se & pesquisa bdsica, enquanto aque-
les coordenados por ministérios ou governos locais focam na pesquisa aplicada
(Zhenzhen et al., 2004).

Entre as principais institui¢des de pesquisas biotecnolégicas nacionais, des-
tacam-se 0 Chinese National Human Genome Center, em Pequim e Xangai, que
foca a pesquisa em genes relacionados a cincer, e, em cooperagao com o Beijing
Genomics Institute, em polimorfismo na populagao chinesa. Este dltimo desta-
cou-se internacionalmente pela rapidez na decodificagio do genoma do arroz,
uma das espécies mais cultivadas no pais, em 2002 (Liu, 2005). Além das insti-
tuigdes de pesquisa publicas, o pais possui mais de vinte parques industriais nas
dreas biotecnoldgicas, localizados em Pequim, Xanghai, Guangzhou, Shenzhen,
entre outras cidades (Chen ez al., 2007).

No setor de vacinas, um dos mais relevantes para a industria farmacéutica
chinesa, o principal produtor ¢ o China National Biotech Group, que controla
seis institutos estatais de biotecnologias. Empresas privadas estdo emergindo e se
tornando competitivas. Empresas estrangeiras sao permitidas apenas no mercado
de vacinas pagas, limitando o mercado para importagdes (Li, 2010). O box 1
detalha os principais aspectos da biotecnologia chinesa na 4rea da satde.

Atualmente, as dreas prioritdrias em pesquisa biotecnoldgica sao a criagao ge-
nética de safras de alta qualidade, tecnologia transgénica e clonagem animal, terapia
genética e desenvolvimento de medicamentos e vacinas (Chen ez a/., 2007). A en-
genharia genética de plantas, envolvendo resisténcia a doengas, pragas e herbicidas,
também tem merecido destaque. Li (2010) enfatizou que a capacidade inovati-
va chinesa em biotecnologias ¢ relativamente elevada em dreas de pesquisa bdsica
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como gendmica, protedmica, plantas transgénicas, clonagem animal e células-
-tronco, mas ainda € limitada em descoberta e comercializagio de medicamentos
quimicos e na medicina tradicional.

BOX 1
Evolucdo da biotecnologia em saude

Na area da satde, o pais tem focado em diversas areas biotecnoldgicas, como anticorpos terapéuticos, terapia genética, gendmica
funcional e células-tronco, incluindo embrionarias. Em 2004, a primeira terapia de genes comercial do mundo foi anunciada pelo
pais: a chinesa Shenzhen SiBono GenTech foi a primeira empresa a obter a licenca para terapia genética recombinante, cujo pro-
duto foi aprovado para tratamento de cancer de cabeca e pescoco. Esta terapia custou a empresa mais de US$ 9 milhdes para ser
desenvolvida, além dos subsidios a pesquisa do governo e dos custos envolvidos nos testes clinicos. Outra terapia genética aprovada
para comercializacdo na China foi 0 H101, verséo geneticamente modificada do adenovirus, desenvolvida pela Shanghai Sunway
Biotech também para tratar cancer de cabeca e pescoco (Li, 2010).

Diversas instituicdes tém sido pioneiras em pesquisa com células-tronco adultas (do sangue ou cordéo umbilical) e células-tronco
embriondrias. Merecem destaque a Academia Chinesa de Ciéncias, a Academia Chinesa de Ciéncias Médicas e a Academia Chinesa
de Ciéncias Médicas Militares, além das escolas médicas universitarias.

Segundo Chen et al. (2007), atualmente a China pode produzir oito em cada dez produtos biomédicos campedes de vendas mun-
diais. E sua capacidade produtiva e tecnoldgica inclui produtos inovadores de fato, como a vacina terapéutica para hepatite B, pela
qual o pais obteve patente doméstica e internacional.

A biotecnologia com foco em satde fortaleceu-se somente a partir de meados dos 1980, passando a se expandir rapidamente
quando alguns institutos de pesquisa publicos foram transformados em empresas para manufatura de medicamentos. Nos primeiros
dez anos, a indUstria concentrou-se na cépia de produtos desenvolvidos no exterior, enquanto o governo financiava, quase exclusi-
vamente, as atividades de P&D. Nesta area, prevalecem na China:

1) Empresas estatais desenvolvidas a partir de institutos ptblicos de pesquisa, que recebem significativo suporte governa-
mental, sdo bem equipadas, operam em um ambiente favoravel e possuem capacidade tecnoldgica avancada. Entre os
desafios, ha a estrutura administrativa inflexivel e potencial inovador relativamente baixo.

2) Pequenas empresas privadas, formadas por antigos empregados de instituicdes publicas de pesquisa ou por profissionais
que retornaram do exterior.

3) Empresas estrangeiras, incluindo Pfizer, GSK, Novartis e Merck, que em geral atuam em cooperagdo com firmas chinesas
e, em muitos casos, estabeleceram joint ventures. Entre os casos de sucesso, destaca-se a descoberta de medicamento
contra a maléria por cientistas chineses, patenteada em 49 paises, fruto de uma cooperacao entre a chinesa Zhongxin
Technology Co. e a Novartis. Mas, em geral, os projetos de P&D complexos ainda se concentram nas matrizes ocidentais,
enquanto testes quimicos de compostos, para determinar sua efetividade, sao realizados nos centros chineses (Li, 2010).

Ressalta-se que grande parte das firmas chinesas foca exclusivamente o mercado doméstico, dada sua elevada populagéo.

0 pais ainda apresenta capacidade limitada na descoberta de novos medicamentos. Sua capacidade em P&D é razoavelmente avan-
cada em testes clinicos e quimica de baixa complexidade, mas ainda é limitado em pré-clinica e descoberta de medicamentos de
base bioldgica. Apesar de se destacar em algumas areas, a aplicacdo da biotecnologia em descoberta de medicamentos inovadores
ainda é pouco evoluida (Li, 2010).

Fonte: Zhenzhen et al. (2004).

O governo chinés continua considerando as industrias farmacéutica e de
biotecnologias como setores estratégicos, tratando-as como prioridade nos planos
quinquenais. Além de impostos preferenciais e outras politicas de favorecimento,
o governo possui metas claras para esta industria, como o desenvolvimento e a
comercializagdo de dez a quinze vacinas e medicamentos inovadores, envolven-
do o patenteamento para o tratamento de doengas cronicas severas ou infecgoes

agudas (Li, 2010).

Apesar dos avangos, ainda hd espago para fortalecer as biotecnologias na
China: Chen ez al. (2007) exemplificam que, enquanto artigos em ciéncias da
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vida e biotecnologias ocupam 27% das publicagoes mundiais, na China eles re-
presentam apenas 11%. Os principais desafios a serem enfrentados nesta drea sao:
aprimorar a infraestrutura e elevar a mao de obra qualificada dedicada ao tema;
elevar os gastos privados em P&D; aprofundar a exploragao das competéncias
disponiveis em universidades e institutos de pesquisa; fuga de cérebros, pela qual
os estudantes chineses deixam o pafs para estudar no exterior e nao retornam;
limitada cooperagio entre os atores, especialmente entre institutos de pesquisa e
empresas; escassez de venture capital;® e limitagdo do ambiente legal para a pro-
mogao do desenvolvimento das industrias de biotecnologias.

Para lidar com estes desafios, diversas medidas vém sendo tomadas no pars,
incluindo politicas para fomentar venture capital e para transformar institutos
de pesquisa em empresas. Parcerias entre universidades, institutos de pesquisa
e empresas também vém sendo estimuladas, além do encorajamento a volta de
expatriados. O pafs também tem se mostrado ativo na modificagdo de critérios
de seguranca, apresentando diversos regulamentos para direcionar o desenvolvi-
mento de novas tecnologias, incluindo o “guia sobre as exigéncias tecnolégicas de
testes clinicos em novos produtos biolégicos” e “principios bdsicos do controle de
qualidade de produtos com DNA recombinante em terapia humana”. Entre 1993

e 2006, em torno de dez leis ou regulamentos foram promulgados em biossegu-
ranca (Chen ez al., 2007).

2 LEGISLACAO DE PATENTES EM BIOTECNOLOGIAS*

Historicamente, quando a China iniciou sua reforma econémica e abriu as portas
ao mundo, em 1979, seus lideres perceberam a necessidade de permitir a protegao
aos direitos de propriedade intelectual. Desde entdo, o pais passou a participar de
programas de cooperagio internacional. Este movimento incluiu a adesao a Or-
ganiza¢gdo Mundial da Propriedade Intelectual (Ompi), em 1980, e 2 Convencio
de Paris, cinco anos mais tarde (Ding, 2001).

A primeira Lei de Patentes da Republica Popular da China (LPC) ¢ apro-
vada em 1984, entrando em vigor em abril de 1985 (Thomas, 2008). Sua im-
plementagdo ¢ seguida por trés emendas, ocorridas, respectivamente, em 1992,
2000 e 2008. As duas primeiras tiveram por objetivo harmonizar o regime paten-
tério chinés com exigéncias internacionais — Organiza¢io Mundial do Comércio

(OMC), Trade-Related Aspects of Intellectual Property (TRIPS) — sofrendo, por

3. Investidores chineses focam em retornos répidos, 0 que ndo ocorre no caso das biotecnologias, enquanto inves-
tidores estrangeiros ainda apresentam relutancia em entrar no mercado de venture capital chinés. A interacdo entre
investidores estrangeiros e empreendedores chineses ainda é limitada, devido a diferencas culturais sobre a condugao
de negocios, entre outros fatores.

4. Fontes: Wipo (2010) e OECD (2009).
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isto, comentdrios criticos de que o regime passaria a favorecer proprietdrios es-
trangeiros em detrimento de interesses domésticos. Ao aprovar estas primeiras
reformas, o governo chinés sinaliza a propriedade intelectual como pré-requisito
aos investimentos em P&D e a transferéncia tecnoldgica, considerando-a fator
essencial ao desenvolvimento econémico chinés (Liu, 2005). A terceira emenda,
de 2008, j4 sinaliza distintas motivagdes, entre as quais a busca pela promogao
de interesses nacionais, pela elevagiao da qualidade das patentes e pelo fortaleci-
mento do respeito a legislagao (Ganea, 2010). Além das mudangas na legislagao
que impactam os setores econdmicos de forma geral, tais modificagoes abrangem
aspectos especificos relacionados as biotecnologias.

A crescente importancia do sistema de propriedade intelectual na China é
revelada pelo significativo crescimento nos depdsitos e concessdes. Em 2009, os
depésitos estrangeiros e domésticos alcangaram 976.696, incluindo patentes de
invencao (Plvs), modelos de utilidade (MUs) e desenhos industriais (DIs). Deste
total, as Plvs representaram 23,5% (229.096). Diferente do que tradicionalmen-
te ocorre em pafses em desenvolvimento, a grande maioria (71,8%) das Plvs foi
depositada por agentes domésticos. Em 2009, pela primeira vez as concessoes
domésticas superaram as estrangeiras, alcancando 50,9%. Apesar de as patentes
domésticas incluirem joint ventures, esta tendéncia indica que parte considerdvel
das atividades inventivas que resultam em patentes estd sendo realizada dentro do
territério chinés (Ganea, 2010).

As universidades e institutos de pesquisa chineses estdao envolvidos ativa-
mente no patenteamento e promog¢io dos resultados de suas pesquisas, repre-
sentando, em média, 20% das patentes domésticas, mas em dreas intensivas em
tecnologia, como biotecnologias, este percentual atinge niveis mais elevados (Ganea,
2010). De acordo com Zhenzhen (2004), elas sao responsdveis por 80% das pa-
tentes nesta drea.

Andlises recentes permitem constatar significativo crescimento do escritério
chinés de patentes — State Intellectual Property Office (Sipo). Entre 2008 e 2009,
os depésitos de patentes de inven¢ao na China cresceram 18%, em contraste aos
de Estados Unidos (0%) e Japao (~1,3%). A forte eleva¢io do patenteamento na
China tem sido impulsionada por residentes: entre 2009 e 2008, o Sipo registrou
elevagao de 17,7% no patenteamento de residentes, comparado a uma queda de
10,3% relativa a nao residentes. O escritdrio chinés também se tornou lider em
crescimento em desenhos industriais (17%) e modelo de utilidade (24,4%).

Especificamente em biotecnologias, a participagio chinesa é menos repre-
sentativa. De acordo com Wipo (2010), em biotecnologias, a China ¢ pouco
representativa para o mundo, assim como o segmento ¢ relativamente pouco sig-
nificativo para o pafs. Em suma, o patenteamento em biotecnologias nao é uma
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drea de destaque na China (biotecnologias/todos os demais setores) ou para a
China (patentes em biotecnologias: China/demais paises).

O pals tem presenca significativa em dep6sitos de patentes biotecnoldgicas
através do Tratado de Cooperagao de Patentes — Patent Cooperation Treaty (PCT)
— (1,9% do total), sendo o sétimo pais mais relevante do mundo.’ Todavia, sua
vantagem tecnoldgica revelada ¢ limitada (dado que o pais se destaca ainda mais
em outros setores) (OCDE, 2009). Entre os anos de 1990 e 2000, as estatisticas
de PCT indicam que as patentes chinesas em biotecnologias cresceram, mas me-
nos que suas patentes nas demais dreas tecnoldgicas. Fenémeno similar ocorreu
na India, mas ¢ oposto ao observado no Brasil.

2.1 Historico da legislacdo de patentes na China®

Em 1984, ¢ aprovada a primeira legislagao de propriedade intelectual da China
moderna. Impulsionada pela lideranga de Deng Xiaoping, esta lei foi aprova-
da apds cinco anos de intenso debate, em consequéncia as reformas econ6micas
iniciadas em 1979, que levaram & abertura chinesa ao investimento estrangeiro,
exigindo mudangas na regulamentagdo adequada ao novo momento econémico.

J4 nos primeiros anos apds a implementagio da lei, o nimero de depdsitos em
propriedade industrial foi significativo, entretanto a maior parte dos depdsitos rea-
lizados por chineses concentrou-se em modelos de utilidade e desenhos industriais,
que envolvem menos sofisticagdo tecnolégica, em contrapartida aos realizados por
estrangeiros, nos quais as patentes de inven¢ao predominaram’ (Liu, 2005).

Apesar da aprovagio desta lei, a relagao entre Estados Unidos e China quan-
to a propriedade intelectual envolveu conflitos, sendo a China frequentemente
acusada por nio aplicar os direitos de protegao garantidos pela legislagao, en-
quanto esta contra-argumentava que a demanda norte-americana era excessiva
em relagdo ao tema (Ding, 2001). Nos anos 1990, o debate sobre a pirataria
chinesa, especialmente em soffware, induziu os Estados Unidos a investigarem o
sistema de propriedade intelectual do pafs. Entre 1991 e 1995, o pais ¢ incluido
na lista de observagao prioritdria americana, que estabelece as relagdes comerciais
dos Estados Unidos segundo direitos de propriedade intelectual (INPI, 2007).
Em consequéncia, a China concordou em revisar seu sistema de propriedade in-
telectual para evitar tarifas punitivas sobre bens exportados aos Estados Unidos

(Liu, 2005).

5. Em primeiro lugar, aparece a Alemanha, com 7%, sequida de Reino Unido, Franca, Canada, Coreia do Sul, Holanda
e Australia (OCDE, 2009).

6. Baseado em Liu (2005) e Ganea (2010).

7. Cenario similar foi observado no Brasil. Ver Zucoloto (2009).
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A primeira emenda a LPC foi aprovada em 4 de setembro de 1992, entrando
em vigor em1° de janeiro de 1993. Dentre suas caracteristicas, cabe destacar:

® a ampliacdo do escopo dos objetos patentedveis para incluir os setores
quimico, farmacéutico, géneros alimenticios, bebidas e especiarias; e

® aelevagio do tempo de protecio da patente de inven¢do de quinze para
vinte anos, a partir da data de depésito. Para MU e DI, o tempo passa de
cinco para dez anos.

A primeira emenda também marca a entrada do pais no PCT, em 1994 (Bai,
2009; Li, 2010).

Tais mudangas, embora bem aceitas por investidores internacionais, foram
consideradas insuficientes. Apesar das alteragdes, vestigios de economia planifi-
cada permaneciam na lei. Por exemplo, empresas estatais nio podiam transferir
suas patentes sem autoriza¢io de administragao estatal superior. Fontes oficiais
reiteravam a necessidade de revisdes adicionais voltadas ao fortalecimento da
protegao aos direitos patentdrios e a simplificagdo e acelerag¢io da concessio de
patentes. As mudancas também nio foram suficientes para se adequar as exi-
géncias do Acordo TRIPS, de 1995, permitindo a entrada da China na OMC,
ocorrida em 2001.

A segunda emenda da LPC foi implementada em 25 de agosto de 2000,

acompanhada por dois outros documentos centrais:

® as Regras de Implementagao da LPC, através do Decreto n® 306, em 15
de junho de 2001, que entrou em vigor em 1° de julho do mesmo ano; e

® 0 Guia de Exames (Guidelines), implementado em 2006, com o objetivo
de detalhar e suplementar a LPC e suas Regras de Implementacio, que
atua como uma regulamenta¢io administrativa.

A partir destes documentos, detalham-se a seguir os principais pontos de
interesse do sistema de patentes chinés, especialmente relativos as biotecnologias

(Liu, 2005).

1) Critérios de patenteabilidade

De acordo com TRIPS, o Artigo 22 da LPC estabelece que as patentes satis-
fagam os requisitos de novidade, inventividade e aplicagao prdtica.

De acordo com a defini¢do chinesa, o critério de novidade exigia que ne-
nhuma divulgagio publica em publicagbes tivesse ocorrido antes da data de
depésito na China ou no exterior. O “estado da arte” envolvia qualquer do-
cumento publico disponivel na China ou em qualquer outro pais. O uso ¢ a
divulgacao publica por outros meios (por exemplo, relatos em conferéncias,
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declaragao oral, transmissao via rddio ou TV etc.) que ndo a publicagdo antes
da data de depdsito também eliminavam a novidade, desde que ocorressem na
China. A novidade também seria mantida se em até seis meses antes da data
de depésito a invengio fosse exibida internacionalmente em evento financiado
ou reconhecido pelo governo chinés, ou tivesse se tornado publica em evento
académico, ou sido disponibilizada sem o consentimento do depositante. Em
suma, a novidade seria eliminada se houvesse alguma publicagdo, em qualquer
pais, ou uso publico, na China, da invengao. Se houvesse uso publico no exte-
rior, o critério de novidade poderia ser mantido.®

Para satisfazer o critério de inventividade, a invengao precisaria apresentar
um progresso notdvel em relagao a tecnologia existente antes da data de depésito.
No caso de produtos quimicos, se 0 composto inovador possuisse estrutura similar
a qualquer outro composto conhecido, entdo seria necessdrio demonstrar efeito
ou uso inesperado. Se a sua estrutura fosse diferente, nenhuma demonstragao
seria necessdria para comprovar o requerimento de inventividade.

O critério de aplicagdo prdtica considera apenas que a inven¢io ou modelo
de utilidade seja feito ou usado e produza resultados efetivos.

2) Matéria patentedvel (Inpi, 2007):

® vetores,” definidos pela sequéncia de bases do seu DNA, pelo mapa de
clivagem do DNA, peso molecular, nimero de pares de base, fonte, pro-
cesso de produgdo, fungdo ou caracteristicas do vetor;

® micro-organismos (bactérias, fungos, virus, protozodrios, algas, entre outros),
dado que ndo sdo considerados animais ou plantas, desde que sejam isolados
de uma cultura pura e que tenham uso industrial particular. Micro-orga-
nismos encontrados em ambiente natural, sem alteragio por humanos, sao
considerados descobertas cientificas, portanto nao podem ser patenteados;

® materiais genéticos — DNA (RNA) e cromossomos — sdo considerados
substincias bioquimicas, portanto, podem ser patenteados se puderem
ser isolados e purificados. Para tanto, precisam ser separados ou extraidos
da natureza pela primeira vez, suas sequéncias de grupos nao podem ter
sido descritas na literatura, precisam ser caracterizados com precisio e
apresentar valor industrial. Substincias genéticas existentes na natureza
e nio tratadas tecnicamente por humanos sio consideradas descobertas
cientificas e, deste modo, nio patentedveis;

8. Critério alterado na terceira emenda, discutida a seguir.

9. Vetor é o organismo que carrega o DNA a ser colocado em outro organismo. Por exemplo, para fazer plantas trans-
génicas, um gene (ou mais) é inserido em uma espécie de bactéria que depois é introduzida na planta. Neste caso, a
bactéria é o vetor.
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genes ou fragmentos de DNA de micro-organismos isolados ou extraidos
da natureza podem ser patenteados somente se for revelado um efeito
técnico dos mesmos;

transformantes'® e processos de obten¢ao dos mesmos;

os genes ou fragmentos de DNA de planta isolados ou extraidos da na-
tureza podem ser patenteados somente se for revelado um efeito técnico
dos mesmos;

célula, tecido e um 6rgao de uma planta, desde que nao esteja no conceito
de variedades de plantas;"!

os processos para produgio de plantas, quando nao essencialmente biolé-
gicos, sao patentedveis;

processos usados na produgio de variedades de planta;

célula somdtica animal, tecido animal e érgao animal (com excegao do
embrido), por ndo se enquadrarem no conceito de variedade animal;

os processos para produg¢do de animais, quando ndo essencialmente bio-
18gicos;

processos usados na produgio de variedades de animal;
células fusionadas (hibridoma);'?

processo de produgio de células fusionadas (hibridoma);
anticorpos monoclonais; e

processos de produgao de polipeptideo/proteina inclusive de anticorpo
monoclonal.

3) Matéria nio patentedvel (Liu, 2005; Inpi, 2007; Zhan, 2008)

O Artigo 25 da LPC exclui uma lista de temas da protegdo patentdria:

descobertas cientificas;

regras e métodos para atividades intelectuais;

10. Qualquer organismo vivo ou substancia capaz de transformar uma bactéria. Por exemplo, para aplicacdo na lavoura
ou fabricacdo de remédio.

11.Células de plantas e animas tém sido patenteadas, mas nenhuma patente foi concedida para ¢rgdos de plantas e
animais ou para plantas ou animais per se, transgénicos ou nao.

12. 0 termo hibridoma surgiu de uma técnica para combater células tumorais: injetam-se antigenos no baco de um
animal para atingir os linfdcitos (glébulos brancos que tém acdo na defesa do organismo); depois retiram-se esses
linfocitos junto com os antigenos, aplicando-os nas células tumorais para se verificar o resultado. A essa mistura de
linfocitos, antigenos e células tumorais da-se o nome de hibridoma.
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® métodos cirdrgicos em ser humano ou animal vivos, de diagndstico e de

tratamento de doengas.!*'* De acordo com o Guidelines, os métodos de
diagndstico de doengas nao podem ser patenteados somente se duas si-
tuagdes ocorrerem simultaneamente: se 0 método tiver como objeto ani-
mais vivos, incluindo seres humanos, e se o propésito direto do método
for a obtencdo de resultados diagnésticos de doengas ou starus de sad-
de. Entre os métodos nao patenteados, estdo: 7) métodos de tratamento,
como acupuntura, radioterapia, operagio cirdrgica, imunizagio e méto-
dos profildticos; 7) métodos para tratamento de feridas, cirurgia cosmé-
tica; 7ii) métodos de fertilizagao, contracep¢ao, inseminagao artificial; e
iv) métodos para diagndstico de doengas, Raio X e ultrassom (Li, 2010).
Entretanto, instrugdes ou dispositivos para a implementacio de métodos
diagndsticos ou para tratamento de doengas, ou substincias ou materiais
utilizados nos diagnésticos ou tratamento de doengas, podem ser paten-
teados. Além disso, o Guidelines lista inven¢oes que estao fora do escopo
de métodos diagndsticos ou tratamento de doengas, como métodos para
tratamento ou teste de tecidos (Zhan, 2008);

® variedades de animais e plantas, incluindo aqueles oriundos da tecnolo-

gia do DNA recombinante.” Nenhuma variedade de planta ou animal,
origindria de métodos bioldgicos tradicionais, tecnologia transgénica ou
tecnologia de hibridizagdo moderna, pode ser patenteada; e

substincias obtidas através de transformagao nuclear e processos de trans-
formagio direta.

Os demais documentos complementares 2 LPC ainda definem como nao

patentedveis (Inpi, 2007):

célula-tronco embriondria humana;

as células-tronco embriondrias, osperma e os embrides de variedades de
animais; e

processos essencialmente bioldgicos para produgio de plantas e animais.

13. Atende TRIPS, Artigo 27.3(a). Significativas semelhangas com padrao europeu, mas fortes diferencas em relacéo ao
norte-americano, em que as patentes para métodos cirdrgicos, terapias e diagndsticos em corpos humanos ou animais
sdao em geral permitidas (Liu, 2005).

14. Métodos nao aplicados diretamente ao corpo podem ser patenteados.

15. As variedades de plantas, que compreendem planta e seu material reprodutivo, podem ser protegidas pelas Regras
de Protecdo de Novas Variedades de Plantas, parte da Unido Internacional para a Protecdo de Novas Variedades de
Plantas (UPQV), da qual a China é membro. As variedades de animais também podem ser protegidas, mas nao através
de patentes (Inpi, 2007).



Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia: China 119

Resumidamente, afirma-se sobre:

a)

Patenteamento de genes: um gene ou seu fragmento de DNA encontra-
do na natureza em estado natural, ao ser considerado mera descoberta,
ndo pode ser patenteado.'® Entretanto, um gene ou fragmento de DNA
torna-se patentedvel se for isolado ou extraido, pela primeira vez, de seu
estado natural e envolver aplicago industrial (Guidelines). Na prética, o
padrio chinés é o mesmo que vigora na Europa e nos Estados Unidos.
Nesses paises, os materiais genéticos sao considerados substincias qui-
micas. “Portanto, genes, DNA, RNA, e cromossomos sio patentedveis
como qualquer outra substincia quimica” (Liu, 2005).

b) Patenteamento de animais e plantas transgénicos: qualquer método de

c)

produgio de animais ou plantas transgénicos ¢ patentedvel. O Artigo 25
da LPC, que lista os objetos excluidos da patente, nao inclui os proces-
sos usados na geracdo ou produgdo de variedades de plantas e animais,
portanto estes processos, incluindo engenharia genética, sao patentedveis
se forem “essencialmente nao biolégicos”. A protecio a plantas e animais
transgénicos pode ser obtida apenas indiretamente, através dos efeitos da
patente de processo. Para Li (2010), o patenteamento de processos nao
garante, mesmo indiretamente, a prote¢ao aos produtos.

Patenteamento de micro-organismos: permitido, dado que micro-orga-
nismos nao sao considerados plantas, animais ou variedades. Sio tratados
como substincias quimicas, portanto sao protegidos.

d) Patenteamento de células-tronco embriondrias e corpo humano: de acordo

com o Guidelines, as invengoes de células-tronco embriondrias e seus métodos,
envolvendo tanto humanos como animais, nio sao patentedveis.”” Também
nio pode ser patenteado o corpo humano em cada etapa de desenvolvimento,
incluindo células germinativas, ovos fertilizados, embrices e individuos. Estas
regras estao de acordo com o Artigo 5° da LPC, pela qual patentes ndo podem
ser concedidas a invencdes ou criagoes contrdrias as leis do Estado, 4 moralida-
de social ou contrdrias ao interesse piblico (Zhan, 2008).

4) Questdes relativas & moralidade

O Artigo 5° da LPC relaciona as invengdes contrdrias & moralidade social ou
em detrimento do interesse ptblico, que nio devem ser patenteadas. O escritdério
chinés de patentes destaca como exemplos:'®

16. Liu (2005) mencionou diversos autores para quem a patenteabilidade de genes é inevitavel se o pais desejar se
desenvolver cientifica e tecnologicamente.

17. As pesquisas com células-tronco embrionérias para o tratamento e prevencdo de doencas sdo consideradas bené-
ficas e permitidas na China, mas devem ser conduzidas sob efetivo monitoramento.

18. Exemplos similares s&o encontrados na abordagem europeia (7he Biotech Directive).
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® método de acasalamento entre animais;
® processos de clonagem humana e humanos clonados;"”

® processos para modificagao da linhagem genética original de seres huma-
nos;

® usos de embrides humanos com propdésitos comerciais ou industriais;

® processos para modificagio da identidade genética de animais que podem
lhes causar sofrimento sem nenhum beneficio médico substantivo aos
animais ou seres humanos, assim como animais resultantes deste proces-
s0; €

® inveng¢des que possam resultar em injuria pessoal, danos materiais ou po-
lui¢ao ambiental, ou caracteristicas que firam sentimentos humanos ou
crengas religiosas.

5) Infragbes e cumprimento da legislagao

Quando um detentor de patente deseja fazer cumprir seus direitos no pais,
hd dois caminhos a serem seguidos: judicial, através de uma dentdncia em Tribunal
Popular com jurisdigio sobre o tema, e administrativo, através de petigao em Auto-
ridade Administrativa para Questoes de Patentes, denominada em alguns casos Di-
visao de Propriedade Intelectual, com competéncia judicidria sobre o tema alegado.
De acordo com o objetivo do detentor da patente, um ou ambos os mecanismos
podem ser usados, de forma separada ou em combina¢ao® (Zhang e Deng, 2008).

A falta de conhecimento pode ser um argumento de defesa usado pelos
infratores de patentes na China, afetando a capacidade de os titulares de patentes
fazerem cumprir seus direitos (Zhang e Deng, 2008).

6) Divulgacio do contetido patenteado

O Artigo 26 da LPC considera que a invengao precisa ser descrita de modo
suficientemente claro e completo, de forma a permitir que uma pessoa treinada
na drea tecnoldgica em questdo possa reproduzi-la.

Quando a invengdo envolve material biolégico, nao disponivel publicamen-
te e que nao pode ser descrito de modo a satisfazer as exigéncias de divulgacio,

19. A clonagem humana deve ser banida e legislacdo é necesséria para regulamentar a pesquisa nesta area (Liu,
2005).

20. Vale ressaltar que o sistema legal chinés iniciou-se com sua primeira dinastia, mas o conceito de estado de direito
nunca se tornou a filosofia dominante na sociedade chinesa. Em geral, os chineses ndo gostam de recorrer ao sistema
judiciario para resolver disputar, preferindo utilizar a mediacdo ou outros meios alternativos (Ding, 2001).
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um exemplar deste material deve ser depositado em uma institui¢ao depositdria
reconhecida como tal até a data de depdsito da patente. O depositante também
precisa apresentar um recibo do depdsito e a prova de viabilidade da instituicao
depositdria (Regras de Implementagdo, n° 25). Como a China aderiu, em 1977,
ao Tratado de Budapeste para o Reconhecimento Internacional de Depésito de
Micro-organismos para Propésitos de Procedimentos Patentdrios, qualquer ins-
tituigdo depositdria internacional constituida no 4mbito do tratado ¢ reconhe-
cida pelo Sipo. E, desde a publicaco do depésito da patente, qualquer entida-
de ou individuo pode requerer uma amostra do material biolégico depositado,
desde que se comprometa a nao disponibilizd-lo a terceiros, podendo utilizar o
material com propdsitos experimentais até a patente ser concedida. Liu (2005)
chama a atengdo para o fato de a legislagio nao explicar se o requerente poderia
usar o material para outros propdsitos, que nio experimentais, apds a patente
ser concedida.

A China é Autoridade Depositdria Internacional — International Depositary
Authority (IDA) —, com dois centros: China Center for Type Culture Collection
(CCTCC) e China General Microbiological Culture Collection Center (CGMCC),
que juntos receberam 9,5% dos depésitos realizados no mundo desde 1980, ape-
sar de terem ganhado szazus de IDA apenas em 1995.

7) Artigos complementares na drea biotecnoldgica

Entre as Regras de Implementagao, cabe ainda destacar o Artigo 18, que
especifica as exigéncias para a descri¢do de sequéncias de DNA; Artigo 25,
que detalha as formalidades para a descrigao de invengoes envolvendo novos
materiais biolégicos nao disponiveis ao publico e Artigo 26, o qual lista as
exigéncias para o uso dos materiais bioldgicos depositados com o propésito de
experimentagao.

Apesar das mudangas implementadas a partir da segunda emenda, as acu-
sacoes de pirataria contra a China ndo cessaram. Em 2006, os Estados Unidos
sugerem que o fendmeno continuava em vigor no pafs, especialmente nas 4reas
de software, videos e farmacéuticos, enfatizando que o governo chinés ainda havia
feito pouco para controlar a pritica (Weisman, 2006 @pud Thomas, 2008). Neste
sentido, mudangas continuaram a ser demandadas ao pais, especialmente em re-
lagao ao cumprimento da legislagao.

A terceira emenda da LPC?' foi aprovada em 27 de dezembro de 2008, com
entrada em vigor em 1° de outubro de 2009. Dentre seus documentos comple-
mentares, destacam-se:

21. A discussao sobre a terceira emenda esta baseada em Ganea (2010).
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® SPC Interpretations (Interpretagdes da Suprema Corte), que entrou em
vigor em 28 de dezembro de 2009, e discorre sobre os prazos de possiveis
conflitos entre as emendas antigas e a atual.””

® Revisdo das Regras de Implementagio, de 9 de janeiro de 2010, que contém
prescrigdes sobre a aplicagdo, concessdo e reexame e sobre o enforcement
administrativo de patentes pelo Sipo.

Os principais objetivos da terceira emenda foram a elevagio da qualidade
do objeto patenteado, a limita¢io do escopo e do objeto de prote¢io ¢ o fortaleci-
mento do respeito a legislagdo. As principais medidas relacionadas a cada um dos
trés objetivos serdo apresentadas a seguir. Ressalta-se que a maior parte destas me-
didas nao estd relacionada especificamente ao segmento de biotecnologias, mas
devem impactar em seu patenteamento. Ainda nao hd, todavia, tempo hdbil para
que seus resultados sejam avaliados.

1) Eleva¢ao da qualidade das patentes
® Novidade absoluta

Até a aprovagio da terceira emenda, a patenteabilidade era excluida somente
se a inovagdo tivesse sido publicada mundialmente ou estivesse em uso publico
domesticamente. A divulgagao publica fora da China nio eliminava a novidade.
Assim, estrangeiros podiam se deparar na China com patentes de suas préprias
solugdes téenicas, divulgadas no exterior (por exemplo, apresentadas em feiras),
mas ndo publicadas. A partir da terceira emenda, o Artigo 22.2 torna pré-requisi-
to a novidade absoluta, portanto, produtos em uso publico no exterior deixaram
de ser novidade na China. Todavia, a terceira emenda nio revela se o critério de
novidade absoluta serd retroativo as patentes concedidas anteriormente ou aos
depésitos pendentes (Bai ez al., 2009). O novo padrao de novidade se aplica as
trés categorias de patentes: Plv, MU e DI.*

® Defesa do estado da arte*

Pelo novo Artigo 62 da LPC, se um acusado de violar uma patente conven-
cer que o produto ou processo cuja infra¢io é alegada pertence ao estado da arte,

22.Pela Regra 19 da nova /nterpretation, o antigo Patent Act continua em vigor em casos que envolvam infraces
ocorridas antes da entrada em vigor da nova emenda. Entretanto, se uma infrac&o iniciou antes de 1- de outubro de
2009 e continuou apds esta data, apenas as novas provisdes sdo aplicadas. E, pela Regra 20, se houver conflito entre
as clausulas novas e antigas, as novas prevalecem (Ganea, 2010).

23. Pelo novo Artigo 23 da LPC, um desenho patentedvel precisa apresentar diferencas significativas em relacdo ao
estado da arte e suas combinagdes, ou seja, precisa ser “ndo 6bvio”. Esta é considerada uma mudanca significativa,
dado que Sipo usualmente ndo impde, na pratica, padrao de obviedade na determinacdo da patenteabilidade de dese-
nhos, fator que, associado a falta de padréo de novidade, tem resultado em diversas patentes de DI “fracas” no pais. A
partir da terceira emenda, também deixa de ser permitido o registro de marcas como patentes de DI (Bai et al., 2009).

24. Toda informacdo disponibilizada ao publico, sob qualquer forma, antes de uma determinada data relevante as
reivindicages da originalidade de uma patente.



Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia: China 123

a corte pode decidir que nio hd infracao. Pela Regra 14 do SPC Interpretations, a
solugdo técnica utilizada pelo acusado pertence ao estado da arte se todas as suas
caracteristicas técnicas foram idénticas, ou nio essencialmente diferentes (equi-
valentes), as caracteristicas correspondentes de uma solugao técnica j4 existente.

2) Limitagao do escopo e objeto das patentes
® Confidencialidade

Até a entrada em vigor da terceira emenda, exigia-se que as invengoes chi-
nesas fossem primeiramente depositadas no pais (Sipo), e somente apds o pedido
doméstico poderia ser realizado o depésito no exterior. Na prdtica, estrangeiros
atuantes na China podiam transferir suas invengdes para as matrizes no exterior,
contornando a exigéncia chinesa. A partir da terceira emenda, o Artigo 20.1 da
LPC define que ¢ possivel realizar o primeiro depdsito no exterior, desde que
este se submeta 2 “revisdo de confidencialidade”, medida vdlida para chineses e
estrangeiros. Seu objetivo é controlar o fluxo de saida de invengoes realizadas no
pais. A viola¢ao do Artigo 20.1 (depositar no exterior sem passar pela “revisao de
confidencialidade”) exclui a chance de obtengdo de patente na China, podendo
acarretar em processo criminal por divulgagao de segredos de Estado.

A legislagao chinesa nio esclarece como o detentor de uma invengao, cujo
segredo for exigido apds sua andlise, poderd recuperar os investimentos envolvidos
em sua geragio. A patente poderd ser obtida na China, mas dado que seu objeto
deverd ser mantido em segredo, as possibilidades de exploragio desta patente esta-
rdo fortemente restringidas. Esta exigéncia ndo ¢ uma caracteristica exclusivamen-
te chinesa: nos Estados Unidos, ¢ possivel exigir segredo em temas relacionados
a defesa. Todavia, na China a nogdo de “seguranca nacional” é bem mais ampla,
indo além de invenc¢oes na drea de defesa stricto sensu (Bai et al., 2009). Ainda
nio houve tempo hdbil para avaliagio desta medida, mas sdao temidos atrasos no
processo de exame e concessao de patentes.

® Indicagdo da origem de recursos genéticos nos depdsitos de patentes

Esta medida, motivada pela Convencio de Diversidade Biolégica (CDB) — da
qual o pais tornou-se parte em 1993 —, e seu debate em torno da divisao justa de
eneficios em patentes que envolvam recursos genéticos, insere no Artigo 5° a
benef; tent I t Artigo 5%(2) d
revisada que invengdes baseadas em recursos genéticos obtidos ilegalmente
LPC d basead t btidos ilegalment
nio sao patentedveis. De acordo com a Regra de Implementagao, n° 26, as inven-
¢Oes baseadas em recursos genéticos sao aquelas em que a conclusio da invengao
epende da utilizagdo da fun¢ao genética do recurso. O recurso genético deve ser
depende da utilizagao da fungao genética d (@) genético d
parte central da invengao para ser considerado relevante no ambito do Artigo 5%(2).
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O Artigo 26(5) da LPC estipula que os depésitos de invengdes baseadas em
material genético devem indicar as fontes “original” e “direta”® de cada material
ou, se a indicagdo da fonte original nao for possivel, explicar a razio. Ressalta-se
que nao hd exigéncia em TRIPS relativa a divulgagao das fontes de recursos ge-
néticos em depdsitos de patentes. Por outro lado, TRIPS nio determina o grau
de prote¢io mdxima, mas somente o nivel minimo obrigatério. Assim, quando
a protecao chinesa excede as exigéncias do acordo internacional de patentes, isto
nio representa uma violagao de tal acordo.

Na prdtica, ainda nio estd claro quais institui¢des deverao controlar o acesso
ao material bioldgico e a concessdo de certificados ao acesso legal. O ndo pa-
tenteamento aparece como a consequéncia de acesso ilegitimo, sem que sangoes
adicionais tenham sido definidas.

Ganea (2010) destacou que:

(...) a China se uniu aos paises em desenvolvimento que defendem regras interna-
cionais contra a biopirataria, mas até o momento nao hd sinais de condenag¢oes du-
ras em tentativas de apropriacio de recursos genéticos domésticos por estrangeiros

em outras localidades, como o Brasil.

O impacto dessas medidas dependerd da defini¢ao de “recursos genéticos”
— que ndo se limita necessariamente aos disponiveis na China. Bai ez a/. (2009)
enfatizam que ndo existe exigéncia equivalente na legislagio de patentes da Euro-
pa, Japao ou Estados Unidos.

Cui (2009) destacou as ambiguidades presentes nesta parte da legislacao
chinesa, como a falta de clareza sobre quais tipos de ligagao entre materiais genéti-
cos e invengdo irdo impulsionar o compartilhamento de beneficios. Muito comu-
mente, a pesquisa cientifica baseada em recursos genéticos nao gera produtos pa-
tentedveis. E quando hd geragao de patentes, o provedor de recursos pode nao ser
beneficiado por sua exploragao, dado que muitas invengdes originais nao podem
ser comercializadas durante o periodo de protego, exigindo aprimoramentos.
Quando estes tornam a comercializagdo possivel, a produgo passa, em muitos
casos, a ser independente do recurso bioldgico. Portanto, a ligagao entre os apri-
moramentos e os recursos genéticos deixa de ser reconhecida. O Tamiflu, remé-
dio para a gripe avidria, exemplifica este caso. Quando foi inventado, em 1996,
utilizava aco quinico, de alto custo, obtido a partir da casca da drvore “cinchona”.
Posteriormente, a empresa Roche aprimorou o processo manufatureiro original,
substituindo-o por dcido chiquimico que podia ser obtido de forma barata a par-
tir da extragdo do anis-verde, tradicional condimento chinés. Em 2006, pesquisa-

25. Fonte direta: fonte a partir da qual o recurso foi obtido; fonte original: ambiente natural a partir do qual o recurso
genético foi extraido.
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dores da Universidade de Téquio desenvolveram um modo novo de sintetizé-lo,
com potencial de substituir a tecnologia de extragao anterior. Dada a maturidade
da tecnologia de sintese genética atualmente existente, uma vez que a sequéncia
genética for disponibilizada publicamente, cientistas podem sintetizd-la sem ter
acesso a0 material bioldgico original que a contém, tornando todas as aplicagoes
subsequentes nio independentes do material genético original.

® Licenciamento compulsério

Até a entrada em vigor da terceira emenda, o licenciamento compulsério era
possivel somente se a parte requisitante provasse ter sido malsucedida na aproxi-
magao de um detentor da patente, se a exploragao de uma invengao posterior de-
pendesse da invengdo em questdo e em casos de emergéncia nacional ou interesse
publico. A partir de entdo, a legislagao chinesa passa a dedicar os Artigos 48 a 58
para a regulamentacio da licenca compulséria para a exploragio de patente de
inven¢ao ou modelo de utilidade:

a) quando o titular da patente, apds o término de trés anos a partir da data
da concessao da patente, e de quatro anos a partir da data do depésito, nao ex-
plord-la ou explord-la de forma insuficiente, sem motivo justificado (Artigo 48);

b) quando o exercicio do direito de patente pelo titular é legalmente con-
siderado um ato de monopélio, com o objetivo de eliminar ou reduzir os efeitos
adversos do ato sobre a concorréncia (Artigo 48);*

¢) em casos de emergéncia nacional, situagdo extraordindria ou interesse

publico (Artigo 49);
d) por razdes de satde publica (Artigo 50); e

e) nos casos de licen¢a de dependéncia ou cruzada, quando para se explorar
determinada patente for necessdrio utilizar a patente anteriormente concedida e
ainda em vigor. Nestes casos, a licen¢a compulséria é prevista somente nos casos
de relevantes avangos tecnoldgicos e econdmicos da segunda patente com relagao
a anterior, e por requerimento do titular da patente mais nova. Quando a licenga
compulsdria ¢ concedida, o titular da patente anterior também pode requerer a
licenga compulséria da patente mais nova (Artigo 51).

Na China as licengas compulsérias devem ser exploradas para o abasteci-
mento do mercado interno, com exceg¢ao das licencas concedidas por monopélio
ou para o abastecimento de paises ou regides previstas em tratados (Artigo 53).
Com excegio das licengas requeridas por nao exploragao do invento pelo titular
ou em casos de patentes por dependéncia ou licenca cruzada, o requerente da

26. Ressalta-se que o comportamento dos detentores de patentes a fim de eliminar ou reduzir os efeitos adversos do
ato de concorréncia sdo legalmente reconhecidas como um comportamento monopolista.
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licenga compulséria deverd comprovar que ofereceu proposta razodvel para o titu-
lar da patente e esta foi recusada, dentro de um periodo adequado de tempo para
a negociagao (Artigo 54).

Uma vez concedida a licenca, o titular deverd ser comunicado de imediato
e a licenga deverd ser oficializada. No momento em que as razdes e motivos
que embasaram a licenga cessarem e que seja improvdvel que voltem a ocor-
rer, o titular da patente pode pedir sua revogagdo, apés revisio e comprovagao
pelo Estado (Artigo 55). A licenga compulséria no é concedida em cardter de
exclusividade e nio sao permitidas sublicengas de explorac¢ao por parte do be-
neficiado (Artigo 56). O Artigo 57 da Lei Chinesa determina que o beneficiado
pague ao titular da patente objeto da licen¢a um valor razodvel pela exploracao
da mesma. Neste caso, as partes devem negociar o valor e, caso nao cheguem a
um consenso, o Estado determinard o montante a ser pago. Quando o titular
da patente nio estiver de acordo com a licenga concedida pelo Estado ou com
o valor estipulado por este a titulo de royalties, pode contestar as razoes da con-
cessao ou o seu valor na justica.

Em relag¢io ao setor farmacéutico, a partir da terceira emenda, o licencia-
mento compulsério deixa de estar restrito ao tratamento de doengas contagiosas.
Em crises de sadde publica, por exemplo, o governo chinés passa a ter o direito
de conceder a licenga para produgio e exportagiao dos medicamentos patenteados
necessdrios (Bai ez al., 2009). Mas jd antes da terceira emenda, o Sipo langou
as Medidas para Licenciamento Compulsério de Patentes relacionadas 4 Sadde
Publica, em novembro de 2005, que detalha as condigoes e procedimentos para
a adog¢do da medida. Esta emenda segue as diretrizes da Declaragao de Doha, de
2001, pela qual cada membro tem o direito de conceder licenga compulséria e
liberdade para determinar as razoes pelas quais tais licengas devem ser concedidas
(Zhan, 2008). Segundo Jia (2009), as empresas farmacéuticas e de biotecnologias
necessitam de longos periodos para o desenvolvimento de produtos e obten¢ao
da aprovagio regulatdria, portanto o prazo de trés anos apds a concessao para ex-
ploragio sob pena de licenciamento compulsério pode inviabilizar o sistema. Mas
Bai ez al. (2009) relembram que nenhuma licenga compulséria foi concedida na
China, apesar da permissdo jd anterior a terceira emenda e da implementagio da
Declaragio de Doha no pais.

® Introdugio de flexibilidades

A terceira emenda adicionou duas novas provisoes ao Artigo 69 (anterior-
mente, Artigo 63) da LPC. O Artigo 69(1) estabelece a adogio da doutrina de
exausto: o uso ou a circulagio de produtos legalmente produzidos e colocados
no mercado com o consentimento do detentor da patente devem ser permitidos,
incluindo a importagao de produtos legalmente vendidos no exterior. J4 o Artigo
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69(5) institucionaliza a Exce¢do Bolar: esta medida permite aos produtores de
genéricos realizarem os preparativos necessdrios para obter a aprovagao relativa
a manufatura e venda do produto durante a vigéncia da patente, para que possa
introduzi-lo no mercado imediatamente apds sua expiragdo. Até entdo, um pro-
duto ou processo patenteado poderia ser usado apenas para pesquisa, validagao ou

melhoria da prépria patente (Zhang e Deng, 2008).
® Novas regras para propriedade conjunta

O Artigo 15 da LPC estabelece que cada coproprietdrio da patente tem o
direito de explord-la de forma independente ou conceder licengas nio exclusivas
a terceiros, desde que os royalties sejam distribuidos entre todos os seus deten-
tores. As demais formas de exploracio da patente exigem o consenso entre seus
coproprietdrios. Esta medida foi introduzida para minimizar o abuso patentdrio,
dado que até entdo um coproprietdrio poderia bloquear o exercicio conjunto,
por exemplo, recusando-se a licenciar uma patente sem justificativa. A legislacio
chinesa difere de grande parte das vigentes em outros paises, nas quais o consenti-
mento de todos é necessdrio para que a patente conjunta seja licenciada, mas cada
cotitular ndo pode deixar de consentir sem justificativa adequada.

3) Fortalecimento do cumprimento da legislagao

® DPatenteamento de produtos via processos

Em concordancia com o Artigo 28 (1) (b) de TRIPS, o Artigo 11 da LPC
estende a prote¢do a produtos obtidos diretamente de processos patenteados. A
Regra 13 da nova SPC Interpretations adota visao mais abrangente, pela qual a
prote¢do patentdria se estende também a produtos que incorporam os elementos
essenciais do processo, nio se limitando a produtos que s3o o resultado final do
processo.

® Fortalecimento do enforcement

O enforcement limitado relacionado aos direitos de patentes foi historica-
mente alvo de criticas na China. Para aprimorar este procedimento, a China
estabeleceu uma divisao especializada de julgamentos, além de um Escritério
de Direitos de Propriedade Intelectual. Entretanto, até o inicio dos anos 2000,
o pafs ainda possufa nimero insuficiente de advogados especializados na drea, o
que limitava a capacidade de andlise e cumprimento dos direitos (Ding, 2001).
Com o novo Artigo 64 da LPC, o poder para instaurar atos de infragio se
fortaleceu: as cortes ou administragbes especializadas podem fazer cumprir os
direitos autorais, de marcas e de patentes. Este sistema dual ¢ caracteristico nao
somente da China, mas também de outras economias emergentes com sistema
juridico tradicionalmente fraco.
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O box 2 resume a evolugao histdrica e os principais pontos da legislagao de
patentes chinesa.

BOX 2
Sintese

Lei de PI chinesa: aprovagao: 1984; entrada em vigor: abril/1985.
12 Emenda:-aprovacdo: setembro/1992; entrada em vigor: janeiro/1993.
22 Emenda: entrada em vigor: agosto/2000.
Documentos complementares: Regras de implementacdo da LPC (2001) e Guia de Exames— Guidelines (2006).
32 Emenda: aprovacdo: dezembro/2008; entrada em vigor: outubro/2009.
Documentos complementares: Interpretagdes da Suprema Corte — SPC interpretations (2009) e Revisdo das Regras de Implemen-
tacdo (2010).
Configuracdo atual da legislagao
e escopo dos objetos patentedveis foi ampliado, incluindo os setores quimico, farmacéutico, géneros alimenticios, bebidas e
especiairias;
o tempo de protecdo da patente de invengdo passou de quinze para vinte anos, a partir da data de depdsito. Para MU e DI, o
periodo passou de cinco para dez anos;
e entrada do pais no PCT, em 1994;
e adocdo do critéiro de novidade absoluta (a partir da terceira emenda);
o possibilidade de realizar o primerio depdstio no exterior (até a terceira emenda, exigia-se que as inven¢des chinesas fossem
primeiramente depositadas no escritdrio chinés);
e invencdes baseadas em recursos genéticos — aquelas em que a conclusdo da invencdo depende da utilizacad da funcao gené-
tica do recurso — obtidos ilegalmente n&o sdo patentedveis;
e ampliacdo do escopo do licenciamento compulsrio;
e introdugdo de flexibilidades, incluindo a Doutrina de Exaustao (o uso ou a circulacdo de produtos legalmente produzidos e

colocados no mercado com o consentimento do detentor da patente devem ser permitidos, incluindo a importacdo de produtos
legalmetne vendidos no exterior) e a Excecéo Bolar; e

e protecdo a produtos obtidos diretamente de processos patenteados (terceira emenda, Artigo 11 da LPC). E, pela Regra 13 da
nova SPC interpretations, a protecdo patentdria se estende também a produtos que incorporem elementos essenciais do pro-
cesso, ndo se limitando a produtos que sdo o resultado final do processo.

Matérias patentedveis relacionadas a biotecnologia: vetores, micro-organismos isolados; materiais genéticos e seus fragmentos,
isolados e purificados; transformantes e seus processos; celulas, tecidos e 6rgdos de plantas; processos ndo essencialmente biolo-
gicos para producdo de plantas ou animais e variedade de plantas ou de animais; células somaticas, tecidos e 6rgaos de animais;
hibridomas e seus processos.

Matérias ndo patentedveis relacionadas a biotecnologia: variedades de planta e animal; células-tronco embrionarias, ospermas e
embrides de variedades de animais; processos essencialmente biologicos para produgao de plantas e animais.

Elaboracdo da autora.

3 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

3.1 Protecdo a variedades de plantas?

O Artigo 27(3)b de TRIPS exige que os paises tenham alguma forma de protegao
a variedade de plantas, através de patentes ou de regulamentos especificos, como
sistemas de protecdo sui generis. Entre estes, os mais comumente usados sao os

27. Baseado em Ding (2001) e Ross e Zhang (2000). Novas variedades de plantas incluem variedades criadas e de-
senvolvidas artificialmente.
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que estao sob a Convengido UPOV estabelecida em 1961. Outra opgao sio as
patentes de utilidade para variedades de plantas, concedidas nos Estados Unidos
desde 1985 e utilizadas em alguns outros paises, como o Japao.

A China passa a proteger a criagao de novas variedades de plantas através de
regulamentagao promulgada em margo de 1997, que entrou em vigor em outu-
bro do mesmo ano. As Regulamentagdes sobre a Prote¢ao de Novas Variedades de
Plantas consistem de 46 artigos organizados em oito capitulos, estabelecidas com
o objetivo de fomentar o desenvolvimento da agricultura e da silvicultura. A lista
de variedades protegidas totalizava dezoito géneros e espécies, incluindo arroz,
milho, batata e repolho chinés.

As variedades passam por testes de novidade, nitidez, consisténcia e estabilida-
de, e precisam ter um nome préprio para os direitos serem concedidos. A duragio
da protegao depende do tipo de variedade envolvido: variedades de drvore e vinho
podem ser protegidas por vinte anos, enquanto as demais sao protegidas por quinze
(Artigo 34). Pela Regulamentagio, seu detentor tem direito de exclusividade sobre
a posse da variedade da planta (Artigo 6°). Sem sua autorizagdo, terceiros estao
proibidos de produzir e vender a variedade com propésitos comerciais, e de usar o
material criado na produgio de novas variedades com propdsitos comerciais (Artigo
6°), com excegdo dos casos que envolverem atividades de pesquisa cientifica e de
manutengio, por pequenos agricultores, de material para uso préprio (Artigo 10).

Adicionalmente, o licenciamento compulsério previsto no Artigo 11 prové
outro canal para que nio detentores dos direitos de variedade a utilizem. A Re-
gulamentagio permite que a autoridade envolvida force o detentor de direitos a
licenciar a nova variedade de planta em caso de interesse piblico ou nacional. Se
o detentor do direito e o licenciante nao chegarem a um acordo sobre o preco do
licenciamento, a autoridade pode intervir e determinar qual serd a compensagao.
Todavia, nao hd defini¢ao sobre o conceito de “interesse puiblico ou nacional”,
nem clareza sobre como o prego seria determinado pela autoridade.

A responsabilidade pela concessio de direitos é dos departamentos de agri-
cultura e silvicultura, que recebem e examinam os depdsitos. Em 1997, o minis-
tério da Agricultura estabeleceu o Escritério para a Protegao de Novas Variedades
de Plantas, para lidar com exames e concessoes de depésitos de Direitos de Va-
riedades em produtos agricolas. Jd a Agéncia de Area Florestal possui seu préprio
escritério para atuar na questdo. Em 2007, o Ministério da Agricultura contabi-
lizou 4.695 depésitos de direitos de variedades de plantas, em comparagio a 115
em 1999. Entre os depésitos, foram contabilizados 4.244 para grandes culturas,
187 para vegetais, 120 para drvores frutiferas e 144 para plantas decorativas. Do
total, 184 sio referentes a individuos e empresas estrangeiras. Apds exame, 1.417
depésitos foram concedidos (CNPVD, 2011).
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A regulamentagdo permitiu a estrangeiros requererem “direitos de varieda-
de”. Vale o principio da reciprocidade: a concessdo do direito se aplica se a China
e o pais estrangeiro forem signatdrios de um acordo bilateral ou convencao inter-
nacional. Na auséncia de reciprocidade, estrangeiros nao tém direito a solicitar
prote¢ao na China.

Todos os depésitos precisam ser submetidos em chinés. A autoridade res-
ponsdvel deve finalizar o exame preliminar até seis meses a partir da aceita¢io do
depésito; apds, os depositantes tém mais trés meses para apresentar suas obje¢oes
e realizar as corregdes necessdrias. Se a andlise preliminar for positiva, o depositan-
te paga uma taxa e a autoridade passa a realizar um exame mais detalhado.

Em agosto de 1998, foi aprovada a ascensio da China 8 UPOV 1978 — efeti-
vamente, o pafs tornou-se membro em 1999. Para tal, o pais foi obrigado a elevar
o ndmero de variedades protegidas a, a0 menos, 24 géneros ou espécies (Artigo
4°), passando a incluir, por exemplo, soja e trigo.

A Regulamentagao de Variedade de Plantas é, em geral, consistente com
a UPOV 1978. Todavia, apresenta algumas diferengas em relagao a duragao da
prote¢do: enquanto na Regulamentagio vale quinze anos para a maior parte das
plantas e vinte anos para vinhos e drvores, na UPOV 1978 o periodo minimo é
de quinze anos para plantas e dezoito anos para drvores, permitindo aos Estados-
membros adotarem periodos maiores de protecao. Portanto, a regulamentagao
chinesa prové o periodo minimo no caso das novas variedades de plantas, mas um
periodo superior ao exigido para vinhos e drvores.

3.2 Protecdo aos recursos genéticos

Até 1980, a China nao possuia nenhuma legislagao expressiva relacionada ao
acesso a recursos genéticos e a divisao de beneficios associada ao uso destes recur-
sos. A partir da Lei Florestal de 1984, seguida da Lei de Pastagens (1985) e Lei
de Protegio aos Animais Selvagens (1988), o ambiente legal voltado a protecao e
conservagao dos recursos genéticos passa a se fazer presente. Atualmente, existem
mais de dez leis ou regulamentos voltados ao tema que, todavia, nao foram capa-
zes de evitar a perda de recursos genéticos (Cui, 2009). Tais legislagdes permitem
a0 governo impor restrigoes ao acesso de recursos biolégicos, em geral sem consi-
derar a questdo da divisao de beneficios, mas com o objetivo de preservacao e uso
sustentdvel. De forma excepcional, a Lei de Reprodutores (Stock-Breeding Law),
de 2005, e as Medidas Provisérias sobre Recursos Genéticos Humanos (Interim
Measures on Human Genetic Resources), de 1998, apresentam regras relaciona-
das a divisao de beneficios.

A Lei de Reprodutores ¢ aplicada a todos os recursos genéticos de aves do-
mésticas e animais de criagao incluidos em uma lista oficial. Se um recurso genético
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estiver incluido nesta lista, a cooperagao internacional torna-se sujeita a exigéncia
de divisao de beneficios. Pela legislagao, quando tais recursos forem exportados da
China ou forem utilizados no pais em cooperagao com individuos ou institui¢oes
estrangeiras, o requerente precisa apresentar um plano para compartilhamento de
beneficios com o Estado. Quanto aos recursos genéticos descobertos recentemente,
que ndo tiverem sido incluidos na lista de prote¢ao antes de serem avaliados por
autoridade designada, o acesso estrangeiro torna-se estritamente proibido.

As Medidas Provisérias sobre Recursos Genéticos Humanos tém por objetivo
regular o acesso estrangeiro a recursos genéticos humanos. Todos os projetos de
pesquisa envolvendo parceiros estrangeiros precisam obter aprovagao prévia de uma
autoridade governamental. Impdem também exigéncia de propriedade conjunta
para patentes resultantes de programas em parceria. As autoridades governamentais
podem determinar se o acordo de compartilhamento de beneficios em um contrato
¢ justo as partes chinesas envolvidas; em caso negativo, a aprovagio ¢ negada.

3.3 Saude e produtos farmacéuticos

Além da protegio patentdria a produtos farmacéuticos, diversas medidas regu-
latérias e administrativas oferecem prote¢do adicional ao setor. Em 1993, o pais
adotou as Normas Relativas & Protegao de Administragio para Produtos Farma-
céuticos, que entraram em vigor para remediar a falta de prote¢io patentdria a
produtos farmacéuticos estrangeiros, fornecendo direitos exclusivos de comer-
cializagio de medicamentos no pafs. Estd disponivel somente para requerentes
de pafses com tratados ou acordos bilaterais com a China. Esta prote¢io estd
disponivel se o produto farmacéutico nio estiver sujeito a exclusividade de direi-
tos de acordo com a LPC antes de janeiro de 1993 e se nio tiver sido produzido
na China antes da data de requerimento da protegao administrativa. Em algumas
situagdes, a prote¢io administrativa pode ser finalizada: se o direito exclusivo do
produto farmacéutico tiver sido invalidado ou perdido eficdcia no pais de origem
do requerente ou se o detentor da protegio administrativa ndo pagar as taxas
anuais exigidas.

A exclusividade também se dd através das regras estabelecidas pela State
Food and Drug Administration (SFDA), formalmente estabelecida em 2003, em
consonincia com a agéncia norte-americana. Esta tem autorizagio para aprovar
testes clinicos, produtos farmacéuticos e bioldgicos, e emitir prote¢des adminis-
trativas e de execu¢do de qualidade. A SFDA impée um periodo de monitora-
mento a produtos novos, ainda nao aprovados no pais, para monitorar sua eficd-
cia e possiveis efeitos adversos. Durante este periodo, que varia até cinco anos a
partir da aprovagao do produto, a SFDA nio aprova outros produtos similares, a
menos que o novo medicamento nio esteja sendo produzido em dois anos apds
a concessao do perfodo de monitoramento. Portanto, para empresas inovadoras,
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a exclusividade durante o periodo de monitoramento ocorre independentemente
da protegio patentdria.

Além disso, novas entidades quimicas sao protegidas durante seis anos a
partir do periodo de aprovagao do novo medicamento. Consequentemente, a en-
trada de genéricos neste segmento ¢ atrasada pelo periodo de exclusividade. Esta
medida ¢ similar a0 mecanismo Hatch-Waxman Act dos Estados Unidos, pelo
qual a exclusividade de dados vale por cinco anos para novas entidades quimicas.
Apés a expiragao do periodo de protegao de dados, torna-se possivel utilizd-los
para aplicar em um equivalente genérico.

3.4 Conhecimentos tradicionais, medicina tradicional chinesa e
patenteamento

Na China, conhecimento tradicional é aquele com qualquer conexio remota com
a tradigdo. Uma receita ou férmula documentada em qualquer livro da Antigui-
dade pode ser considerada conhecimento tradicional, mesmo se tiver sido publi-
cado em outros pafses centenas de anos antes. Tecnologias ou habilidades recen-
temente adquiridas por nativos também podem estar incluidas nesta categoria.
Mesmo aprimoramentos em medicamentos tradicionais chineses, realizados por
profissionais educados no Ocidente, sio considerados conhecimento tradicional.
Tais conhecimentos acabam incluindo desde férmulas pertencentes a individuos
de comunidades tradicionais até a medicina tradicional chinesa.

Em relagio as possibilidades de patenteamento, Cui (2009) argumenta que
grande parte do conhecimento tradicional, especialmente a medicina tradicional
chinesa (MTC), se amplamente conhecida entre os membros de uma comunida-
de, grupo étnico ou mesmo nagdo, nio estd apto para ser aprovado no teste de
novidade. Mesmo se este conhecimento for compartilhado por poucos membros
de uma pequena comunidade indigena, existe alta possibilidade de ser conside-
rado publico e, consequentemente, nio patentedvel. O autor também considera
dificil aplicar o padrio de inventividade 2 medicina tradicional.

Para Li (2010), a legislagao nao esclarece se a MTC pode ser tratada como
“estado da arte” para avaliacao dos critérios de novidade e inventividade. Esta
dificuldade pode ser a razao pela qual tantas patentes de baixa qualidade da MTC
sao concedidas. Além disso, a MTC possui caracteristicas tinicas que a tornam
fundamentalmente diferente de medicamentos quimicos, todavia a prdtica chine-
sa ¢ utilizar os mesmos critérios de patenteabilidade para ambos, resultando em
patentes fracas que cobrem modificagdes simples nos elementos da MTC.

Além da possibilidade de patenteamento, a MTC ¢ também protegida,
desde 1992, pela Regulamentagio sobre a Protegio de Variedades da Medici-
na Chinesa. Tal protecio estd disponivel para todos os produtos do territério
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chinés, excluindo os patenteados. Durante a prote¢io, cujo tempo minimo ¢é
sete anos, seu detentor tem o direito exclusivo de manufaturar o medicamento
protegido, sem necessidade de revelar sua férmula, a menos que haja escassez

deste produto (Li, 2010).

Contraintuitivamente, a China é um grande importador, e nio expor-
tador, de produtos associados a medicina tradicional. Em 2004, enquanto as
exportagoes de fitoterdpicos alcangaram U$ 100 milhdes, as importagdes che-
garam a US$ 600 milhoes. Mais recentemente, as empresas chinesas tém ele-
vado seus investimentos em inovagao neste segmento, buscando modernizar e
internacionalizar sua produgio, adotando padrdes ocidentais para aprovagao
dos produtos e utilizando tecnologias modernas no processo de descoberta de
medicamentos (Li, 2010).

4 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO CHINES

A China é um dos paises mais ricos em recursos biolégicos do mundo, sendo a
origem de aproximadamente um oitavo das espécies de plantas mundiais. Duzen-
tas mil espécies de animais e 30 mil espécies de micro-organismos sao conhecidas
no pais. Os recursos genéticos chineses sao tnicos: existem no pais 56 grupos mi-
noritdrios, muitos vivendo em dreas isoladas, o que tem permitido a manutengao
de sua identidade genética por milhares de anos. Estes recursos, tinicos, oferecem
grande potencial para o estudo de doengas genéticas.

H4 décadas, o pais tem se aproveitado destas fontes naturais de riqueza para
investir em biotecnologias. Até meados dos anos 1980, o desenvolvimento das
biotecnologias avangou apesar da auséncia de apoio a propriedade intelectual no
pais. A LPC entrou em vigor em 1985, e foi aperfeicoada por trés emendas im-
plementadas ao longo dos anos subsequentes. Tais emendas ampliaram o escopo
e a duragio do patenteamento e definiram as matérias patentedveis em biotecno-
logias. As medidas estabelecidas na terceira emenda, de 2009, ainda nao puderam
ser avaliadas, mas algumas tém forte potencial de impacto, como a adogao do
critério absoluto de novidade e a inclusao de flexibilidades, com destaque para
amplia¢io do licenciamento compulsério e Exce¢ao Bolar.

A partir da legislagao de propriedade intelectual, os depdsitos na China vém
apresentando ascensio significativa. E diferentemente do observado em paises em
desenvolvimento, em 2010 os depésitos nacionais superaram os estrangeiros no
escritério chinés. As patentes chinesas em biotecnologias também vém apresen-
tando crescimento, mas menos significativo que a de outros segmentos, nos quais
o pafs apresenta vantagem comparativa revelada.

Apesar dos avancos obtidos nas tiltimas décadas, o pais ainda tem sérios desafios
a enfrentar para promover a biotecnologia. O pais ainda apresenta capacidade limitada
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na descoberta de novos medicamentos. Sua capacidade em P&D ¢ razoavelmente
avangada em testes clinicos e quimica de baixa complexidade, mas ainda ¢ limitada
em pré-clinica e descoberta de medicamentos de base bioldgica. Elevagao dos inves-
timentos em infraestrutura de pesquisa e mao de obra qualificada, fortalecimento
do setor privado e de seus investimentos em P&D; elevagiao da cooperagio entre
institutos de pesquisa e empresas estao entre as medidas necessdrias para promover a
inovagdo e, como resultado, permitir a geragao local de patentes biotecnoldgicas.
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CAPITULO 6

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: iNDIA

André de Mello e Souza*

1 INTRODUCAO

A India tem desempenhado um papel crucial nos debates e negociagdes relati-
vos a propriedade intelectual da biotecnologia. O pais é nio somente rico em
recursos bioldgicos e biodiversidade, com mais de 45 mil plantas identificadas,
mas também em conhecimentos tradicionais associados, como os relacionados
a medicina tradicional ayurveda e A culindria. A [ndia representa, além disso, a
“farmdcia do mundo”, ocupando as posi¢oes de quarto maior fabricante de pro-
dutos farmacéuticos no mundo e maior exportador de genéricos para os paises
em desenvolvimento. O pais possui ainda uma grande populagao rural, composta
majoritariamente por pequenos produtores agricolas. Além disso, talvez mais do
que qualquer outro pafs, a India tem inovado em leis relativas ao uso e & proprie-
dade da biotecnologia, sobretudo no que concerne aos padroes de inovagao em
fdrmacos, ao acesso a medicamentos essenciais, a prote¢ao dos direitos dos agri-
cultores e a0 acesso a recursos bioldgicos e conhecimentos tradicionais associados.

O Brasil compartilha muitas das preocupagoes da India no que tange 2 fle-
xibilizagao dos direitos de propriedade intelectual, tem cooperado com o pais,
sobretudo na troca de informagdes sobre o patenteamento de medicamentos,
como o antirretroviral Tenofovir, possui também alto grau de biodiversidade, e
certamente poderd se beneficiar da experiéncia indiana na regulagio do setor de
biotecnologia. Por fim, a India tem também assumido, com o Brasil, um papel de
lideranga em discussoes relativas a governanga global da propriedade intelectual.

Nio obstante, as legislagoes de biotecnologia da India sio ainda recentes,
muitas de suas cldusulas sio contestadas na justica e, por essas razdes, a criagao de
jurisprudéncia sobre o uso e a propriedade de biotecnologia no pais ¢ um proces-
so iniciado hd pouco tempo e que apresenta alto grau de incerteza e indefinigdo.
Notadamente, a lei indiana sobre a prote¢ao de variedades vegetais e direitos dos
agricultores foi somente promulgada em 2001 e, o ao contrdrio do Brasil, a India

* Técnico de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Relagdes Econdmicas e Politicas Internacionais (Dinte)
do Ipea.
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somente alterou sua legislacao em conformidade ao Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) — em 2005.

Este capitulo visa discutir as diversas legislacoes relativas ao uso e a proprie-
dade da biotecnologia da India. A primeira se¢io apresenta breve histérico das leis
de propriedade intelectual indianas. A segunda se¢io aborda a protecao conce-
dida pela nova Lei de Patentes aos recursos biolégicos e o significado do Tratado
de Budapeste, do qual o pais ¢ signatdrio. A se¢do também enfatiza as mudangas
estabelecidas nos decretos e emendas mais recentes a legislagao de patentes, como
parte do processo de adequagao dessa legislagao ao TRIPS com énfase nas cldu-
sulas de licenciamento compulsério e restri¢bes e oposi¢ao a patentes por falta
de inventividade. Ademais, a se¢io discute as agdes judiciais da filial local da
multinacional farmacéutica suiga Novartis contra o governo da India, que foram
importantes para criagao de jurisprudéncia da dltima versao da Lei de Patentes do
pais. A terceira segao discute a lei sobre a protecao de variedades vegetais e os di-
reitos dos agricultores. Apresenta também a regulagao dos transgénicos, o regime
legal de acesso e uso dos recursos biolégicos indianos, a regulagao das pesquisas
com células-tronco e as implicagdes da lei de indicagbes geogrificas de bens para
a protegio de produtos tradicionais na [ndia. Por fim, a dltima se¢do apresenta
consideracoes finais sobre o caso indiano.

1.1 A evolucio das leis de propriedade intelectual na india

A protecio de invengoes na [ndia teve inicio no perfodo colonial, sob imposigio
da Inglaterra. Em 1856, foi criada a Lei VI, baseada na Lei de Patentes britanica
de 1852, na qual eram garantidos certos privilégios exclusivos a inventores por
um perfodo de quatorze anos. Em 1859, essa lei foi alterada, gerando o Ato XV,
por meio do qual as patentes asseguravam direitos exclusivos sobre a fabricagdo,
venda e uso de invenc¢ées na India, bem como sobre a autorizagio de terceiros,
por um periodo de quatorze anos a contar da data de depésito do pedido de
patente. Em 1872, foi criada a Lei de Prote¢ao de Desenhos e Patentes e, em
1883, a Lei de Prote¢ao de Invengoes. Em 1888, consolida-se o Ato de Invengoes
e Desenhos. Em 1911, foi criada a Lei de Patentes e Desenhos Indianos, que
sofreu emendas em 1920, 1930 e 1945. Tal lei fora elaborada com o objetivo de
favorecer os interesses das empresas da metrépole, garantindo seu controle do
mercado indiano. Por conseguinte, 85% dos medicamentos nesse mercado eram
fornecidos por multinacionais e os pregos para antibiticos na India se encontra-
vam entre os mais altos do mundo (Inpi, 2007).

Imediatamente apds a independéncia, em 1947, preocupagbes com o de-
senvolvimento industrial e a satde publica levaram o governo da India a montar
comités para elaborar e debater relatérios propondo uma nova Lei de Patentes.
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Contudo, a Lei Nacional de Patentes somente entrou em vigor em 1970. Essa lei
restringe direitos de patentes para biotecnologia, visando incentivar a produgio
de genéricos, ao:

e abolir patentes para produtos farmacéuticos, quimicos e alimentares,
mantendo somente patentes para processos;

e cstabelecer termo de patentes de somente sete anos desde a solicitagio
ou cinco anos desde a concessao, o que fosse mais curto;

e obrigar o detentor da patente a produzir o bem patenteado no pais, sob
pena de revogagao dessa patente; e

e estipular teto no pagamento de royalties de 4% do prego de venda liqui-
do no atacado.

Em grande medida como resultado da mudanga na sua Lei de Patentes, e
contando com um mercado potencial relativamente grande, o que favorece ga-
nhos de escala na produgao, a India se tornou o quarto maior fabricante de pro-
dutos farmacéuticos no mundo, sendo o maior exportador de genéricos para os
paises em desenvolvimento, ¢ os precos de medicamentos no pais se tornaram os
mais baixos no mundo.

Na condi¢io de pais em desenvolvimento, a India tinha periodo de tran-
si¢ao de dez anos (até 2005) para implementar o Acordo TRIPS. Ao contrdrio
do Brasil, que nao utilizou esse periodo de transi¢ao, o processo de confor-
magao da Lei de Patentes indiana com o TRIPS s6 foi completado em 2005.
Dentre as principais mudangas na Lei de Patentes indiana exigidas pelo acor-
do estao a prote¢ao de produtos farmacéuticos e alimentares e a extensao do
termo das patentes para vinte anos.

Emendas em 1999 e 2002 ¢ um decreto de 2004 visavam trazer a Lei de
Patentes indiana em conformidade com o TRIPS, mas se tornaram alvos de cri-
ticas de grupos afetados por ignorar flexibilidades permitidas pelo acordo e a
Declaragio de Doha sobre TRIPS e a Satide Publica. Apds a aprovagio de diversas
emendas do decreto de 2004, o Parlamento indiano adotou o Projeto de Lei de
Emenda das Patentes em margo de 2005 (Keayla, 2005).

2 LEGISLACAO DE PATENTES EM BIOTECNOLOGIAS

2.1 0 patenteamento de recursos biol6gicos

Dentro das restri¢oes impostas pelo TRIPS, a lei indiana busca limitar a protegao
patentdria de seres vivos e materiais bioldgicos. A Emenda da Lei de Patentes
de 2002 restringe o patenteamento de organismos geneticamente modificados
(OGMs) a seus processos ou métodos de preparagio. Entidades vivas de origem
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artificial, tais como micro-organismos ou vacinas, podem ser patenteadas, assim
como material bioldgico que tenha sido submetido a intervengao humana subs-
tantiva, tais como dcido desoxirribonucleico — deoxyribonucleic acid (DNA) —
recombinante e plasmideos. Outros processos de fabrica¢ao de material biol4gico
que também sejam produzidos por interven¢iao humana substantiva, relativos a
micro-organismos ou a substincias quimicas que utilizam micro-organismos, po-
dem igualmente ser protegidos por direitos de patentes.

Contudo, a tecnologia de esterilizagao genética de sementes, processos de
clonagem ou de modificagio de linhagem germinativa ou identidade genética
de seres humanos ou animais, por serem contrdrios & ordem publica ou 2 moral,
nio podem ser patenteados na India. Ademais, o uso de embries humanos ou
animais para qualquer fim também estd excluido da prote¢do patentdria. Por nio
satisfazer ao requisito de inven¢io, a mera descoberta de um principio cientifico,
a formulagao de uma teoria abstrata ou a descoberta de qualquer matéria viva ou
substincias nio vivas de ocorréncia na natureza sao igualmente inelegiveis para
patentes no pafs. Materiais biolégicos, tais como 6rgaos, tecidos, células e virus,
ou substincia obtida por uma mera mistura, resultando somente na agregacao das
propriedades de seus componentes ou em um processo para produzir tal substincia,
em que nao haja aumento de eficicia, também nio satisfazem os requisitos de
invengao e nao podem ser patenteados. Além disso, métodos de agricultura e
horticultura e quaisquer processos para tratamento médico, cirtrgico, curativo,
diagndstico, terapéutico ou outro tratamento de seres humanos ou qualquer pro-
cesso para um tratamento similar de animais para deixd-los livres de doengas ou
para aumentar seu valor econémico ou o de seus produtos, incluindo tratamentos
profildticos, como vacinagio e inoculagdo, nao sio patentedveis. O todo ou parte
de plantas e animais que nao sejam micro-organismos, incluindo sementes, varie-
dades, espécies e clones, ou processos essencialmente biolégicos para a produgao
de plantas e animais, assim como quaisquer entidades vivas de origem artificial,
tais como o todo ou parte de animais ou plantas transgénicas, também nao po-
dem ser patenteados. Por fim, matéria que nao tenha fungao determinada nem
aplica¢ao industrial nem atividade inventiva, tais como sequéncias ou inveng¢ao
que, com efeito, constituam conhecimento tradicional ou que sejam uma agrega-
¢do ou duplicagio de propriedades conhecidas de componentes tradicionalmente
conhecidos, nio sio elegiveis para o patenteamento (Inpi, 2007).

2.2 0 Tratado de Budapeste

A India se tornou membro do Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento In-
ternacional do Depésito de Micro-Organismos para Efeitos do Procedimento em
Matéria de Patentes em 17 de dezembro de 2001. O tratado permite que o depdsito
de micro-organismos em autoridade depositdria internacional seja reconhecido
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para os propdsitos de solicitagbes de patentes. Sua relevincia deriva do fato de
que a reprodugio de micro-organismos com base meramente na sua descri¢ao
em depdsitos de patentes ¢ na prética invidvel, tornando necessdrio depositar suas
linhagens de forma a permitir a realizago de testes e exames por outros. Na I[ndia,
o depositdrio autorizado ¢ o Instituto de Tecnologia Microbial, em Chandigarh.

2.3 0 licenciamento compulsério

Preocupagdes com a sadde puiblica e o acesso aos medicamentos restringem signi-
ficativamente os direitos de patentes farmacéuticas na nova lei. Em particular, o
licenciamento compulsério' é permitido em diversos casos, inclusive:

e para o uso publico, ndo comercial, governamental;
e cm situagdes de emergéncia nacional ou urgéncia extrema; e
e para a produgio local de genéricos em diversas situagoes.

Cumpre notar que o uso nao comercial da licenga compulséria nao significa
que ela tenha necessariamente que ser concedida para produtores do setor pu-
blico, podendo ser concedida pelo governo para produtores privados que atuam
como fornecedores do setor publico. Crucialmente, em situagdes de emergéncia
ou urgéncia, ndo hd impedimento ao uso comercial da licenca compulséria, o que
significa que a mesma pode ser usada para suprir o setor privado. Essa distin¢ao
é importante porque na India mais de 70% dos medicamentos sio vendidos por
meio de varejistas privados. Ademais, a cldusula da Lei de Patentes indiana que
regula situagdes de uso publico ndo comercial e emergéncias e urgéncias (se¢ao
92(1)) permite o licenciamento compulsério imediatamente apds a concessao da
patente. Os royalties a serem pagos ao detentor da patente sao determinados livre-
mente pelo superintendente de patentes, podendo inclusive ser fixados em zero
quando considerado necessdrio pelo interesse publico. Por fim, nao h4 restrigoes
relativas aos tipos de doencas para as quais a cldusula pode ser aplicada.

Quanto ao licenciamento compulsério para a produgao local de genéricos,
as se¢oes 84-89 da Lei de Patentes da India oferecem amplos fundamentos para
sua emisso, que incluem:

e 0 prejuizo para industria ou negécio existente ou que possa ser desen-
volvido ou estabelecido na India;

1. Alicenca compulséria quebra o direito de monopolio da patente, permitindo que seu objeto seja utilizado, produzido
ou comercializado por quaisquer agentes no pais, mediante o pagamento de royalties ao detentor da patente. De acor-
do com a Declaracéo de Doha sobre TRIPS e a Satde Publica, cada pais membro da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) € livre para determinar quais os critérios, procedimentos e condicdes para o licenciamento compulsdrio com
vistas a garantir a protecdo das politicas de satde publica.
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e aexisténcia de procura pelo bem patenteado que nio ¢é suprida na me-
dida adequada ou em termos razodveis;

e a falta de fornecimento para/ou desenvolvimento de mercados de ex-
portagio da India;

e a falta de exploragao da inven¢ao patenteada no territério indiano em
escala comercial em medida adequada ou que seja vidvel; e

e a falta de exploragao da invengio patenteada no territério indiano em
razdo da importagao do bem patenteado do estrangeiro.

Ademais, a lei no restringe o licenciamento compulsério a somente um pro-
dutor genérico, sendo possivel emitir licengas para diversos produtores de forma a
promover a concorréncia. Outra vantagem dessas cldusulas de licenciamento compul-
sério ¢ que elas podem ser usadas para todas as classes de medicamentos. Contudo, a
lei causa demoras na emissao de licengas compulsérias ao determinar um perfodo de
caréncia de trés anos contados a partir da concessao da patente para a emissao dessa
licenga; e ao ndo preestabelecer prazo para o licenciamento compulsério.

No que tange as licengas compulsérias, a Lei de Patentes da India, de 2005,
inova especialmente ao incluir dentre as condigdes para emissao dessas licengas o
nao suprimento de mercados de exportacio de bem patenteado no pais. Tal cldusula
¢ particularmente importante para a comunidade internacional, dada a dependéncia
dos paises em desenvolvimento, inclusive o Brasil, dos medicamentos produzidos
na India. Por exemplo, cerca de 50% de todos os medicamentos usados no trata-
mento da sindrome da imunodeficiéncia adquirida — Acquired Immunodeficiency
Syndrome (AIDS) — globalmente sao produzidos na India; e o pafs exporta medi-
camentos para mais de 150 paises. O Artigo 31(f) do TRIPS restringe a quantidade
exportada de medicamentos licenciados compulsoriamente nos paises-membros,
que nao pode superar aquela destinada ao mercado doméstico; contudo, como o
mercado doméstico da India é relativamente grande, o pafs ainda assim poderia
suprir a maior parte dos mercados de exportagao. Outra op¢ao para exportar me-
dicamentos licenciados compulsoriamente seria utilizar 0 mecanismo acordado
em 30 de agosto de 2003 como solugao do Pardgrafo 6 da Declaragao de Doha,
também previsto na lei indiana, que permite a exportagao desses medicamen-
tos para paises que carecem de capacidade produtiva no setor farmacéutico. Esse
mecanismo possibilita a emissao da licenga compulséria imediatamente, mas re-
quer que cada medicamento tenha sido licenciado compulsoriamente tanto na
India quanto no pais importador, que a autorizagio da OMC seja obtida, e que
a embalagem do medicamento seja diferenciada de forma a evitar o contrabando
(Society for Economic and Social Studies, 2007).
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A India também permite a importagio paralela, com vistas a reduzir os pre-
cos dos produtos estrangeiros patenteados vendidos no pais.

2.4 Restricoes e oposicdo a concessao de patentes

Uma das principais preocupagdes associadas ao patenteamento de produtos para
fdrmacos e alimentos diz respeito a concessao de patentes frivolas e a prdtica
de evergreening, que consiste na extensao do termo da patente — estipulado por
TRIPS em vinte anos — por meio do patenteamento de moléculas similares as j4
existentes e que representam relativamente pouca inovagio. As emendas a Lei de
Patentes indiana restringem o escopo para a concessao dessas patentes frivolas ao
estipular que “uma atividade inventiva envolve avancgos técnicos comparativa-
mente ao conhecimento existente ou significincia econdémica ou ambos”; e que
“uma substincia farmacéutica ¢ uma nova entidade envolvendo uma ou mais
atividades inventivas”.

Outrossim, as emendas a Lei de Patentes indiana buscam reduzir a possibili-
dade de concessio de patentes frivolas ao estipular em sua se¢io 3(d) que “a mera
descoberta de uma nova forma de uma substincia conhecida que nio resulta no
aumento da eficdcia conhecida ndo ¢ patentedvel”; e que “sais, ésteres, éteres, poli-
morfos, metabdlitos, formas puras, tamanhos de particulas, isdmeros, misturas de
isdbmeros, complexos, combinagdes e outras derivagdes de substincias conhecidas
devem ser consideradas como a mesma substancia, a menos que eles difiram signifi-
cativamente em propriedades com relagdo a eficdcia”. A se¢do 3(d) constitui o mais
polémico e poderoso instrumento para evitar patentes frivolas, vetando a concessao
de patentes na falta de envolvimento de atividade inovadora ou inventiva.

A subsididria indiana da multinacional farmacéutica suica Novartis entrou
com a¢ao judicial contra a rejei¢ao de pedido de patente para seu medicamento
contra leucemia Gleevec. Esse medicamento fora originalmente patenteado no
exterior em 1993, e o TRIPS determina que medicamentos patenteados antes de
1995 em paises que ainda nao reconheciam patentes para produtos farmacéuti-
cos, como era o caso da [ndia, se tornariam para sempre inelegiveis para patentea-
mento nesses paises. Contudo, a Novartis solicitou patente na [ndia para a forma
cristalina beta do Gleevec, argumentando que tal forma do medicamento repre-
sentava um avango com relacio a sua forma prévia, por ser menos higroscépico
e, portanto, mais estével. No obstante, o escritdrio de patentes da India rejeitou
o pedido com base na se¢do 3(d) da Lei de Patentes do pais argumentando que,
em sua nova versao, o Gleevec nao satisfazia as exigéncias de atividade inventiva
e nio obviedade. N3o somente essa versio nio constitufa uma nova molécula,
como pesquisadores versados na quimica da molécula jd patenteada poderiam
constatar que sua forma cristalina beta teria aquelas propriedades dteis apontadas
pela Novartis. Em outras palavras, a nova versio do Gleevec constituiria forma
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estruturalmente distinta de uma substincia jd conhecida, cujo patenteamento
seria vetado especificamente pela se¢ao 3(d) da Lei de Patentes indiana. Em janeiro
de 2006, a Novartis entrou com agao no Tribunal de Chennai, que manteve a ne-
gacio do patenteamento do Gleevec. Apds a empresa ter recorrido, a agao chegou
ao Supremo Tribunal, onde ainda nio foi julgada.

Além disso, a Novartis deu entrada em uma segunda a¢io judicial desafiando
a validade constitucional da se¢ao 3(d) e alegando que ela viola o TRIPS. O tribunal
indiano se considerou inapto e sem jurisdi¢ao para julgar a conformidade de uma lei
nacional com o TRIPS, a qual s6 pode ser julgada na OMC a partir de queixa de pais-
-membro, e negou a inconstitucionalidade da segao 3(d). A a¢ao foi por tais razdes jul-
gada improcedente no dia 6 de agosto de 2007. Subsequentemente, a Suf¢a informou
que ndo iria levar queixa ao Orgio de Solugio de Controvérsias da OMC. A Novartis
decidiu dar prosseguimento 4 agao recorrendo a Corte de Apelagoes de Propriedade
Intelectual e ao Supremo Tribunal da India. Outras multinacionais, como a Roche,
também tiveram solicitagdes de patentes negadas. Os casos judiciais da Novartis de-
vem criar jurisprudéncia com implicagdes significativas para o regime de patentes
indiano e a produgio e precificagio de medicamentos no pafs e no exterior.

Significativamente, a legisla¢do indiana permite oposi¢do a patentes antes ¢
ap6s sua concesso.” A se¢ao 25(1) determina que o superintendente publique o pe-
dido de patente e capacita qualquer entidade ou individuo a contestar essa patente
antes mesmo de sua concessdo. J4 a se¢do 25(2) permite que qualquer entidade ou
individuo submeta uma oposi¢ao a patente apds sua concessao, mas antes da expi-
ragdo do periodo de um ano desde a data da publica¢do desta concessao da patente.
Um dos fundamentos para oposi¢o de patentes ¢ a falta de atividade inovadora ou
inventiva (Society for Economic and Social Studies, 2007).

O TRIPS estabeleceu mecanismo por meio do qual os paises em desenvolvi-
mento, como a India, que utilizaram o perfodo de transi¢io de dez anos para cum-
primento do acordo, embora nao necessitassem conceder patentes para produtos far-
macéuticos nesse periodo, teriam de aceitar e arquivar pedidos dessas patentes, no
que ficou conhecido como uma mailbox. Na India, esse mecanismo foi instituido
por meio da emenda da Lei de Patentes de 1999. Entre 1995 e 2005, mais de 7 mil
pedidos de patentes foram arquivados na mailbox. Contudo, nesse mesmo periodo
muitas empresas indianas comegaram a produzir medicamentos para os quais pedidos
de patentes foram arquivados na mailbox. Uma grande preocupagio referente a lei de
patentes indiana de 2005 ¢ que, uma vez reconhecidas as patentes de produtos para
medicamentos, os medicamentos jd produzidos por empresas locais cujas patentes

2. 0 decreto de 2004 tinha restringido a possibilidade de oposicao ao patenteamento, ao reduzir o nimero de condi-
¢des em que a concessao de uma patente poderia ser contestada de nove a duas, e eliminar a cldusula que permitia
ao reclamante uma audiéncia em pessoa. Contudo, as emendas subsequentes restauraram a oposicao em duas fases,
antes e apos a concessdo da patente, substituindo as secdes 25 e 26 na lei de 2005.
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fossem concedidas via mecanismo de mailbox teriam de ser retirados do mercado,
aumentando consideravelmente seus pregos. Essa lei esclarece, porém, que nesses
casos as empresas indianas poderao continuar a produzir esses medicamentos apés o
pagamento de 7oyalty aos detentores das patentes. Na prdtica, isso equivale ao licen-
ciamento compulsério.

Por fim, embora o objeto da patente ndo possa ser explorado comercialmen-
te por nenhuma entidade que nao o detentor da patente ou terceira parte por
ele licenciada, o TRIPS permite excegdes no caso do uso desse objeto com fins
nao comerciais. Notadamente, o acordo permite a realiza¢ao de pesquisas com
o objeto da patente com vistas a possibilitar a entrada no mercado, tdo expedi-
tamente quanto possivel, de inovagao substituivel aquela protegida por patente,
cujo ingresso pressuponha uma licenga de comercializagdo. Essa excegdo, conhe-
cida como a “excegdo Bolar”, permite, portanto, o uso de inova¢oes patenteadas
mesmo sem autorizagao do detentor da patente, e é incorporada na se¢ao 107(a)
da Lei de Patentes indiana. Essa constitui uma cldusula importante na medida
em que permite a empresas farmacéuticas genéricas realizar pesquisas com medi-
camentos e recursos biolégicos patenteados de forma a conseguir a aprovagio e
comercializagio dos mesmos imediatamente apds a patente expirar (Society for
Economic and Social Studies, 2007).

3 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

3.1 A lei sobre a protecao de variedades vegetais e direitos dos agricultores

O Artigo 27.3(b) do TRIPS estabelece que “os Membros concederao protegao a
variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema suz
generis eficaz, seja por uma combinagdo de ambos”. Conforme indicado previa-
mente, a India decidiu nio permitir o patenteamento de variedades vegetais. Os
negociadores do TRIPS muito provavelmente consideraram que o sistema suz gene-
ris adotado por paises-membros seria a Union Internacionale pour la Protection
des Obtentions Végétales (UPOV), embora nao a mencione em lugar algum no
acordo. Contudo, a India ainda niao ¢ membro da UPQV, apesar de o governo
ter declarado a inten¢do de fazer parte da unido (Government..., 2002). Ao fazé-
-lo, porém, encontrou fortes resisténcias domésticas, motivadas pela percep¢io de
que a UPOV gera um viés favordvel aos direitos dos reprodutores em detrimento
dos direitos dos agricultores, os quais nao sao reconhecidos ou protegidos. Como
alternativa 8 UPOV, a lei indiana suz generis para cumprir o TRIPS ¢ a Lei sobre a
Protegao de Variedades Vegetais e Direitos dos Agricultores, de 2001.

Significativamente, a India foi o primeiro pais a incluir os direitos dos agri-
cultores na sua legislagao de forma a contrabalancar os direitos dos reprodutores,
cuja prote¢do ¢é obrigatdria no Acordo TRIPS e a tinica determinada pela UPOV.
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Os direitos dos agricultores na lei indiana sdo protegidos por cldusulas que deter-
minam o seguinte.

1)  Agricultores possuem o direito de guardar e vender sementes, mesmo de
variedades protegidas, desde que nao tenham sido empacotadas e etique-
tadas de forma a indicar se tratar de sementes protegidas pela lei. O direito
do agricultor de vender sementes é fundamental em um pafs como a In-
dia, onde 87% das sementes utilizadas sao fornecidas pela comunidade de
agricultores. Caso ao agricultor fosse negado o direito de vender sementes,
ndo somente sua renda seria significativamente reduzida, mas a prépria
comunidade de agricultores deixaria de ser a maior produtora de sementes
do pais, possivelmente afetando a seguranca alimentar da India.

2)  Agricultores que reproduzem ou desenvolvem variedades vegetais também
tém a prerrogativa de registro e de se beneficiarem de outras formas de pro-
te¢ao. Assim, a lei reconhece o agricultor ndo somente como um cultivador,
mas também como um conservador do acervo genético agricola e um re-
produtor informal.® Daf a necessidade de proteger suas variedades vegetais.

3) A cria¢do de um Fundo Genético Nacional no qual os reprodutores te-
130 de pagar pelo uso de variedades dos agricultores na geragao de varie-
dades essencialmente derivadas. Qualquer individuo tem a prerrogativa
de registrar a reivindicagao de prote¢io de uma variedade vegetal de uma
comunidade em um centro de notificagao que, caso julgada genuina,
encaminhard essa variedade para o fundo. Esse procedimento permite
o registro de variedades vegetais de agricultores mesmo quando os pré-
prios agricultores sdo incapacitados por analfabetismo ou ignorancia.

4) A completa divulgacgio das fontes e origens das variedades e dados de
salvo-conduto por parte dos reprodutores. O nio cumprimento desta
exigéncia prévia ¢ punido com altas multas e prisao. Assim, a lei adota os
principios de consentimento prévio fundamentado e partilha dos bene-
ficios defendidos na Convengao sobre Diversidade Biolégica (CDB).

5) O uso da tecnologia de esterilizagio genética de sementes, conhecida
como ferminator, por reprodutores, ¢ proibido.

6)  Os agricultores ndo poderio ser processados pela violagao dos direitos
dos reprodutores caso consigam provar que no tinham conhecimento
destes direitos.

3. A India define “reprodutor” como pessoa que reproduz, evolui ou desenvolve qualquer variedade de planta. “Agri-
cultor” é definido como aquele que cultiva colheitas ao cultivar a terra ele mesmo, ou supervisionar diretamente o
cultivo da terra, ao conservar e preservar espécies selvagens ou variedades tradicionais ou ao agregar valor a tais
espécies e variedades por meio da selecdo e identificacdo de suas propriedades Uteis (Sahai, 2003).
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7)  Os agricultores que desejem examinar trabalhos ou documentos ou re-
ceber cdpias das regras ou decisoes adotadas pelas autoridades poderao
fazé-lo com isen¢do de todas as taxas.

Desta forma, a lei indiana explora efetivamente as flexibilidades permitidas
por TRIPS, além de cumprir as exigéncias da CDB. A protegao dos direitos dos
agricultores é considerada fundamental em um pais ainda predominantemente
agrdrio e rural como a India.

A lei indiana permite ainda a utiliza¢do de variedades registradas e protegidas
para fins de pesquisa, inclusive quando hd criagdo de novas variedades, mas nio
para as variedades essencialmente derivadas, definidas de forma ampla na Con-
vencio de 1991 da UPQOV, de forma a incluir a sele¢io natural, selecao mutante,
variante somaclonal, retrocruzamento e transformagio por engenharia genética.

Ademais, cldusulas de interesse publico da lei permitem a exclusio de de-
terminadas variedades de prote¢iao quando a proibigao da exploragao comercial
dessas variedades for necessdria para “proteger a ordem ou moralidade publica ou
vida e sadde humana, animal e vegetal ou para evitar prejuizos ao meio ambien-
te”. O licenciamento compulsério deve ser emitido caso as variedades protegidas
nao sejam disponibilizadas em pregos razodveis sem justificativa do reprodutor.

Os direitos dos reprodutores incluem nio somente a exclusividade para
comercializagio de variedades registradas, mas também para produgio, venda,
distribui¢do, importagao ou exportagio dessas variedades, ou para designar outra
parte para fazé-lo. Adematis, tais direitos sao aplicados nio somente as variedades
registradas em si, mas também as embalagens e as marcas registradas, e, havendo
suspeitas de violagdo destes direitos, o 6nus da prova de inocéncia recai sobre
o réu. A utilizagao de embalagens ou marcas similares aquelas registradas pelos
reprodutores sem autoriza¢io constitui violagio desses direitos. Em caso de con-
denagio, a punigio inclui altas multas e prisio até dois anos (Sahai, 2003).

3.2 Aregulacdo dos transgénicos

As Diretrizes de Biosseguranga e do DNA recombinante (1990) faz parte
da Lei de Protegio Ambiental (1986) e em 1994 incorpora orientagdes para
biosseguran¢a no manuseio de produtos modificados geneticamente. Em
1994, apés a India ter assinado a CDB, o Departamento de Biotecnologia
revisou suas diretrizes anteriores para incluir o manuseio seguro de OGMs
em pesquisa, aplicagdo e transferéncia de tecnologia. Isso inclui a produgio
em grande escala e liberagio de plantas, animais e produtos transgénicos no
ambiente. As diretrizes também sdo fornecidas para o transporte e impor-
tagio de transgénicos para pesquisas em laboratérios. Na [ndia ndo hd uma
secretaria para monitorar testes com OGMs, mas as regulagdes sio imple-



148 Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia

mentadas por diversos comités ad hoc. Os mais importantes desses comités
30 0s seguintes:

e os Comités de Biosseguranga Institucionais, responsdveis pela imple-
mentagao local das orientagoes;

e o Comité de Revisao sobre Manipulagdes Genéticas, responsdvel pela
emissao de licencas; e

e 0 Comité de Aprovagiao em Engenharia Genética — Genetic Engineering
Approval Committee (GEAC) —, responsdvel pelo monitoramento da
escala e uso comercial dos materiais transgénicos.

Estes comités tém autoridade estatutdria e seus membros sio nomeados
pelo Departamento de Biotecnologia, subordinado ao Ministério de Ciéncia e
Tecnologia, e compostos pela comunidade cientifica e representantes desse de-
partamento e do Ministério do Meio Ambiente e das Florestas. O GEAC deveria
ser auxiliado por Comités Estaduais de Coordenagio da Biotecnologia e Comités
Distritais, contudo muito poucos estados estabeleceram esses comités.

Naio hd politica nacional para os transgénicos, cuja aprovagio ¢ feita caso a
caso pelo GEAC. A autorizagio do algodao bt pelo GEAC levou sete anos devido
a objegao do Ministério da Agricultura, e foi a primeira concedida pelo érgao, em
margo de 2002. Em 2009, o GEAC concedeu sua segunda aprovagio, para berinjela
bt, mas uma moratéria foi imposta pelo ministro de Meio Ambiente na introdugao
deste produto transgénico. No momento, na [ndia, quase 22 plantas transgénicas
estdo sendo testadas por diferentes organizagdes com propésitos diferentes.

Recentemente, relatério do Ministério do Meio Ambiente e das Florestas
revelou semeadura de sementes transgénicas ndo autorizadas de algodio bt em
centenas de hectares de terras indianas. Em 1997, sem autorizagio, a berinjela
transgénica j4 tinha sido localizada em instituto pablico de pesquisa agricola sem
as devidas salvaguardas. Tais ocorréncias estimularam o debate sobre transgénicos
na [ndia e colocaram em divida a efetividade da implementagio das orientagoes
de seguranga. De fato, a maior parte das sementes de algodio bt utilizadas nos
Estados de Gujarat e Rajastdo sdo pirateadas, apesar de conterem o gene Cry
1Ac, patenteado pela Monsanto no exterior e licenciado para a empresa indiana
Mahyco. Em uma vila do Gujarat, uma inspe¢ao pelo GEAC encontrou semen-
tes de algoddo ndo autorizadas em dreas de 12 mil hectares, fornecidas por uma

empresa local, a Navbharat Seeds (Chaturvedi, 2005).

Como resultado, uma forga-tarefa criada pelo Ministério da Agricultura em
2003 para examinar a geréncia da biosseguranga na India recomendou a criagio da
Autoridade Regulatéria de Biodiversidade Nacional — National Biodiversity Authority
(NBA) —, com mandato mais amplo que o GEAC. A forga-tarefa sugeriu em relatério
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mudangas institucionais e reorientagio das politicas para OGMs, além de diversas
medidas para tornar o sistema mais responsivo e répido para difusao da biotecnologia.

3.3 O sistema de acesso aos recursos genéticos

Em dezembro de 2002, a India aprovou extensiva legislagao restringindo o acesso
ao material genético em seu territdrio. Essa legislagao proibe qualquer individuo ou
empresa estrangeira de “obter qualquer recurso biolégico encontrado na India ou
conhecimentos a ele associado” para pesquisa, levantamento ou utilizagao comercial
sem a prévia aprovagiao da NBA. A regulacio de bioprospec¢ao por cidadaos resi-
dentes da India e empresas indianas é responsabilidade de conselhos estaduais e ¢
menos restritiva. O estatuto proibe ainda qualquer individuo ou empresa estrangeiro
de “transferir os resultados de qualquer pesquisa relativa aos recursos bioldgicos
encontrados na, ou obtidos da India” sem a autorizacao prévia da NBA. Ademais,
mesmo que a NBA aprove a obtengdo ou transferéncia de qualquer recurso ou in-
formagdo desse tipo, o requerente nao poderd subsequentemente transferir esse re-
curso ou informagao sem o consentimento da NBA. A lei, por sua vez, requer que a
NBA assegure a reparti¢io equitativa dos beneficios do uso dos “recursos biolégicos
acessados, seus subprodutos (...) e conhecimentos a eles associados”. Quando o re-
curso biolégico ou o conhecimento associado tem sido adquirido de um individuo,
grupo ou organizagao especifico, a NBA pode, mas nao ¢ obrigada, a direcionar o
pagamento do dinheiro coletado para tais individuos, grupos ou organizagoes. A
lei nao requer que bioprospectores obtenham o consentimento dos individuos ou
grupos afetados antes de obter os recursos biolégicos. Contudo, a NBA deve con-
sultar comités locais especialmente criados quando fizer decisdes “relativas ao uso
dos recursos bioldgicos” e conhecimentos associados. Por fim, a lei proibe qualquer
individuo, seja estrangeiro ou indiano, de solicitar qualquer direito de propriedade
intelectual, dentro ou fora da India, “para qualquer invengio baseada em qualquer
pesquisa ou informagio sobre recurso biolégico obtido da India” sem a aprovagio

prévia da NBA (Safrin, 2004).

3.4 A regulacao da pesquisa com células-tronco

Em reagao a um debate global provocado pelo governo do presidente dos Estados
Unidos George W. Bush, que identificou a India na sua lista de fontes de linhas de
células-tronco, o Departamento de Biotecnologia escreveu para todas as principais
empresas de biotecnologia para esclarecer que quaisquer transferéncias de material
biolégico estao sujeitas a liberagao do Ministério da Sadde e Bem-Estar da Familia
e do Conselho Indiano de Pesquisa Médica. Um Comité Nacional de Bioética foi
formado para conceder tais permissoes e monitorar os empreendimentos de pesqui-
sa. Desde entdo, verificou-se que linhas de células-tronco humanas existem de fato
no pafs, com a empresa Reliance Life Sciences anunciando que tinha solicitado
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uma “patente proviséria’ no campo de células-tronco embriondrias nos Estados
Unidos. Conquanto grande parte do debate tenha se concentrado no possivel
financiamento dos Estados Unidos para tal pesquisa, o governo indiano estd so-
bretudo preocupado com a possibilidade de ocorrer na India um cendrio como
o de Cingapura e Austrdlia, em que células-tronco de fetos abortados e embrides
congelados em clinicas de fertilizacao in vitro sio vendidos nos Estados Unidos.

As diretrizes para a pesquisa biomédica na India foram esbogadas em 1992,
mas somente finalizadas apds diversas rodadas de discussdes no ano 2000. Elas
definem o material humano com potencial de uso em pesquisa biomédica como
érgaos e partes de 6rgios, células e tecidos, estruturas subcelulares e produtos
de células, sangue, gametas (esperma e oval), embrides e emissdes e restos fetais
(urina, fezes, suor, cabelo, escalas epiteliais, aparas de unhas, placenta e linhas de
células de tecidos humanos). O Comité de Bioética, montado pelo Departamento
de Biotecnologia, deve anunciar uma politica de bioética em futuro préximo, que nao
permite a clonagem humana no pais, mas promove pesquisa com células-tronco em-
briondrias, desde que um formuldrio de consentimento acompanhe cada estudo.

Somente uma empresa privada indiana, a Reliance Life Sciences, desenvolveu
produto nesta drea, o Christened Relicord, que contém células-tronco retiradas dos
corddes umbilicais de bebés e usadas para tratar pacientes de leucemia e outras
desordens. A empresa j4 solicitou patente para esse produto nos Estados Unidos
(Chaturvedi, 2005).

3.5 Indicacbes geograficas e recursos bioldgicos

A lei indiana sobre indica¢oes geogrificas de bens, de 1999, protege produtos
tradicionais indianos como o arroz Basmati e o chd Darjeeling. A India ainda estd
realizando levantamento para compilar a lista de produtos para os quais o pais
buscard direitos de indicagdo geografica (Sahai, Kumar e Ahmed, 2005).

4 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO INDIANO

As leis e instituigdes que compdem o sistema de regulagdo do uso e propriedade
da biotecnologia na India sao multifacetadas e complexas. Ademais, conforme jd
mencionado, essas leis e institui¢oes s3o ainda muito recentes e em fase de defini¢ao
e contestagdo. O processo de criagao de jurisprudéncia certamente transformard
o sentido e a interpretacio de muitas de suas cldusulas.

Nio obstante, ¢ possivel discernir padrdes no que concerne a protegio do
interesse publico nas diversas leis que impactam o uso e propriedade da biotec-
nologia na India. As restri¢oes ao patenteamento de produtos farmacéuticos e as
possibilidades de oposi¢ao a esse patenteamento visam garantir o amplo acesso a
medicamentos essenciais e proteger a saide publica. A legislagao sui generis sobre
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a protecdo a variedades vegetais ¢ Unica em oferecer amplas garantias aos direitos
dos agricultores, contrabalanceando-os com os direitos dos reprodutores. Assim
como ela, a regulagio do acesso aos recursos biolégicos indianos busca evitar a
biopirataria e proteger os direitos dos detentores desses recursos e dos conheci-
mentos tradicionais a eles associados, introduzindo tratamento diferenciado para
as pesquisas, levantamento e uso comercial realizados por firmas e individuos
estrangeiros e indianos. Para tais propdsitos, a exploracio das flexibilidades ofe-
recidas pelo TRIPS assim como a criatividade na elaboragio de novas formas de
protegao foram cruciais.

Por fim, cabe ressaltar o alto grau de inovagio presente na legislagao indiana
relativa a biotecnologia, notadamente a exigéncia de atividade inovadora ou in-
ventiva no patenteamento farmacéutico, expressa, sobretudo, na se¢io 3(d) da
Lei de Patentes; a ampla protegao aos direitos dos agricultores em lei suz generis
sem precedentes para protegao das variedades vegetais; e a ampla protegao legal e
institucional aos recursos bioldgicos e conhecimentos tradicionais indianos cons-
tituem precedentes importantes que podem ser replicados ou adaptados as leis de
biotecnologia de outros paises em desenvolvimento, como o Brasil.
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CAPITULO 7

PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS REGULATORIOS EM
BIOTECNOLOGIA: BRASIL*

Graziela Ferrero Zucoloto**
Rogério Edivaldo Freitas™*

1 INTRODUCAO

O Brasil se destaca internacionalmente pelo potencial aproveitamento de sua bio-
diversidade, seja através dos recursos naturais existentes ou dos recursos humanos
direcionados as dreas bioldgicas. O pais apresenta, no minimo, seis biomas ter-
restres, a saber, Amazonia, Cerrado, Caatinga, Mata Atlantica, Pantanal e Pampa
(IBGE, 2004), além de potencial econdmico associado aos seus recursos hidricos.

Em rela¢io aos recursos naturais, a diversidade bioldgica do Brasil merece
énfase. O pais ¢ proprietdrio de parcela expressiva da biodiversidade do planeta,
com cerca de 15% do total de 2 milhdes de espécies jd catalogadas. Este estoque
bioldgico representa um ativo significativo para o pafs, dado que:

(...) quase metade das cem drogas mais vendidas no mundo foi criada com base
em compostos naturais (...) cerca de 30% dos medicamentos tém como principio
ativo elementos retirados da natureza. Isso porque apenas 5% da flora mundial j4
foi analisada para identificar seu valor farmacolégico potencial. No Brasil, a Ciéncia

conhece menos de 1,5 mil espécies vegetais bioativas (Ipea, 2007).

Sob este ponto, a matéria Natureza... (2008) da OESD, jd relatava os casos de
plantas e sapos da Caatinga e drvores da Amazonia que estdo se mostrando tteis em
pesquisas contra agentes infecciosos causadores de doengas tipicas das regides
onde eles vivem, como leishmaniose, doenga de Chagas e maldria. Cabe, assim,
um aproveitamento de sua megabiodiversidade, um fator de produgio nio repro-
duzivel noutros paises, e que constitui uma janela de oportunidade que, de algu-
ma forma, pode vir a ser aproveitada em favor das futuras geracoes de brasileiros.

* Os autores agradecem a contribuicdo de Israel de Oliveira Andrade, da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de
Inovacéo, Regulagéo e Infraestrutura (Diset) do Ipea, a verséo inicial deste estudo, bem como as correcdes apontadas
por Alexandre Gervasio de Sousa, da Diset/Ipea, a versao intermediaria do trabalho, ambos isentos das imperfeicoes
remanescentes.

** Técnicos de Planejamento e Pesquisa da Diset/Ipea.
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Além disso, na experiéncia recente, a produgio cientifica brasileira ganhou
espago nos periédicos internacionais indexados, especialmente devido as dreas as-
sociadas as Ciéncias da Vida e as Ciéncias Agrdrias. De acordo com MCT (2006),
para a média do periodo 2002-2004, na drea de Ciéncias Agrdrias, 3,23% dos
artigos publicados em periddicos cientificos internacionais indexados, em relagao
a0 mundo, sdo de residentes no Brasil. Nas dreas de Microbiologia, Animais e
Plantas, e Farmacologia, esses percentuais sao, respectivamente, de 2,%; 2,32%;
e2,10%.!

Estes dois elementos em conjunto, produgio cientifica e disponibilidade de
variabilidade genética no territério, podem tornar o Brasil um pais candidato a
lideranga no que diz respeito ao aproveitamento de invengdes baseadas em bio-
tecnologias. Neste sentido, dados da OECD (2011) apresentam o Brasil a frente
de India, China, Russia, Africa do Sul, Japao e mesmo da Unido Europeia (UE)
no que se refere as vantagens tecnoldgicas reveladas em biotecnologias. O gréfico 1
ilustra os comentdrios do pardgrafo anterior.

GRAFICO 1
Vantagem tecnoldgica revelada' nos paises selecionados (2007-2009)
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Fonte: OECD (2011).

Nota:' A vantagem tecnolégica revelada é calculada como a parcela do pais em patentes biotecnolégicas
vis-a-vis a parcela do pafs no total de patentes. Os dados da OECD colocam o Brasil na 14° posicao entre
34 paises, para o triénio 2007-2009.

Parte destes resultados’ deve-se ao maior investimento em recursos humanos
por meio de bolsas universitdrias ao acesso de pesquisadores dos programas de

1. Para o total das areas, assim como definidas pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), esse percentual foi de
0,87%, contemplando-se as seguintes areas: Ciéncias Agrarias, Microbiologia, Ciéncias dos Animais/Plantas, Fisica,
Farmacologia, Ciéncias Espaciais, Biologia e Bioquimica, Matematica, Ecologia/Meio Ambiente, Imunologia, Quimica,
Multidisciplinar, Ciéncia dos Materiais, Biologia Molecular/Genética, Geociéncias, Neurociéncias e Ciéncias Comporta-
mentais, Clinica Médica, Engenharia, Geral (total das areas), Ciéncia da Computacdo, Psicologia/Psiquiatria, Economia
e Negdcios, Educacdo, e Direito.

2. Na producdo agregada, o SCimage journal and country rank coloca o Brasil em 15 lugar no ranking de paises com
maior producdo cientifica em 2007 (Marques, 2009).
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pds-graduagdo a periédicos internacionais, e ao esfor¢o continuado de 6rgaos
de incentivo a pesquisa, como a Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (Capes), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq), e a Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo

(FAPESP), em que pesem as circunstanciais oscilagoes orcamentdrias.

E indubitdvel que tanto a produgio de alimentos e de medicamentos quanto
a produgao de energia sao questdes centrais no cendrio mundial do século XXI.
Neste sentido, é preciso ressaltar a importincia da biotecnologia como uma das
solugdes para os problemas alimenticios e de satde, e também para a geragao de
possiveis alternativas de energia ambientalmente preservativas em relagao ao uso
de combustiveis fésseis, tanto no contexto mundial como especificamente no
caso brasileiro.

Nestas frentes, o sofisticado embasamento técnico e a natureza genérica da
biotecnologia moderna estao possibilitando o desenvolvimento de um leque de
produtos e processos, criando uma nova industria. As industrias alimentar, far-
macéutica, quimica, da saide, da energia e da informagao estdo se agregando de
forma nunca antes imaginada (Lopes e Carneiro, 2005).

Uma sintese do desenvolvimento de uma biotecnologia pode ser observa-
da na figura 1, representando, de forma simplificada, os estdgios de incidéncia/
ocorréncia das varidveis-chave que afetam o surgimento das respectivas inovagoes.

FIGURA 1
Incidéncia de variaveis-chave no desenvolvimento de uma biotecnologia
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Fonte: Mc Namara e Baden-Fuller (2007). Elaboracao dos autores.

Isto posto, o presente capitulo objetiva identificar as principais normas que
regem a propriedade intelectual e os aspectos regulatérios em biotecnologias no
Brasil. Com esse objetivo, o capitulo foi estruturado da seguinte forma: nesta
introdugdo, acrescenta-se o histdrico das politicas de desenvolvimento das bio-
tecnologias no Brasil; a se¢do 2 dedica-se a andlise das legislagio de patentes em
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biotecnologias; a se¢ao 3 apresenta politicas e regulamenta¢des complementares
relacionadas ao desenvolvimento do segmento, destacando-se a Lei de Protegao
de Cultivares (LPC), a Convencio sobre Diversidade Bioldgica (CDB), o papel
do Conselho de Gestao do Patriménio Genético (Cgen) e a Lei de Biossegu-
ranga. A se¢do 4 apresenta as consideragdes finais ao caso brasileiro.

1.1 Histérico das biotecnologias no Brasil
No Brasil, a criagio do CNPq e da Capes, ambas na década de 1950, ao lado de

outras agdes importantes na construgao do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovagio (SNCTID), como a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP)
em 1965 e o MCT em 1985, constituem-se nos alicerces do sistema de Ciéncia,
Tecnologia & Inovagao (CT&I).

Neste cendrio, j4 desde a década de 1960, o Brasil vem experimentando
sucessivos ingressos de profissionais e pesquisadores qualificados nas dreas de
Ciéncias Agrdrias, da Saide e Biolégicas, e ndo sio raros os casos de profissionais
que buscaram especializa¢io no exterior, seja na forma de bolsas de fomento a
pesquisa, seja em programas de pés-graduagao financiados por empresas estatais
e/ou privadas.

Dados da Plataforma Laztes exibiram expressivo crescimento dos grupos de
pesquisa em biotecnologias no pais na década de 2000, contemplando-se uma
elevada participagao de profissionais com formagio pés-superior, em especial nas
dreas de Agronomia, Genética, Medicina Veterindria, e Bioquimica.> No caso es-
pecifico dos combustiveis oriundos da cana-de-agticar, o Brasil possui hoje pes-
quisadores com amplo conhecimento da cultura, heranga marcada pelas pesquisas
desenvolvidas no 4mbito do Instituto do Agticar e do Alcool (IAA) e das univer-
sidades que dele foram parceiras em indmeros projetos do Programa Nacional do

Alcool (Prodlcool).

Em termos de financiamento do segmento, além de recursos publicos, nio
podem deixar de ser citadas as iniciativas da Fundag¢ao Biominas de Minas Gerais,
os investimentos do Centro de Tecnologia Canavieira (CTC) na questao do biodl-
cool, ou mesmo de empresas privadas em iniciativas individuais. Por fim, sem pre-
tender esgotar este ponto, diversas iniciativas foram conduzidas no pafs em apoio
ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico com rebatimentos nas atividades bio-
tecnoldgicas, ainda que em muitos casos este resultado ndo estivesse explicito na de-
nominagio do programa ou agao governamental, conforme se observa no quadro 1.

3. Entretanto, a distribuicao geografica destes profissionais ainda se encontra fortemente concentrada na regido Su-
deste, em que pesem os significativos recursos naturais de potencial econdmico até mesmo desconhecido em outras
regides brasileiras como no Centro-Oeste (Cerrados e Pantanal), Nordeste (Caatinga) e Norte (Amazonia) (Mendonca
e Freitas, 2010).
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QUADRO 1
Principais programas/polos de apoio a biotecnologia no Brasil

Periodo Programa/Instituicao Principal atividade desenvolvida

Impactos nos setores cientificos e industriais usurios das

CNPg e FINEP técnicas das biotecnologias tradicionais

Programas tematicos da FAPESP Bioquimica e Genética Basica

RJ (Polos Estaduais) Incubadora de empresas Biorio
Década de 1970 MG (Polos Estaduais) Fundacéo Biominas

SC (Polos Estaduais) Centro de Biotecnologia de Joinville

MG (Polos Estaduais) Centro de Biotecnologia Bioagro/UFV*

RS (Polos Estaduais) Centro de Biotecnologia do Rio Grande do Sul

PR (Polos Estaduais) Centro de Biologia Molecular/Tecpar®
1984-1989 PADCT'-fase 1 Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
1987-1999 RHQE? (MCT/CNPq) Recursos Humanos para Atividades Estratégicas
1990-1996 PADCT-fase 2 Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
1997-2002 PADCT-fase 3 Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
2000-presente PPA® Biotecnologia e Recursos Genéticos (Genoma)
2002 Fundos Setoriais Fundo Setorial de Biotecnologia (FSB)
2007 Decreto 6.041 Comité Nacional de Biotecnologia (CNB)
2007 Decreto 6.041 Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB)

Fonte: Assad e Aucélio (2004). Elaboracdo dos autores.

Notas: ' Programa de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (PADCT).
2 Programa de Apoio & Capacitacdo de Recursos Humanos em Biotecnologia e demais éreas estratégicas.
3 Plano Plurianual (PPA).
* Universidade Federal de Vicosa (UFV).

> Instituto de Tecnologia do Parand (Tecpar).

Em relagao ao quadro 1, é necessdrio acrescentar que no caso das atividades
biotecnoldgicas o sistema nacional de inovagao tem forte base nas universidades
publicas, nos institutos e nas fundagdes de pesquisa (ptiblicos dominantemente),
nas Fundagbes de Amparo a Pesquisa (FAPs) estaduais, e também em empresas
como a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa) e a Petrobras.

Hoje, a participagao do setor exclusivamente privado no desenvolvimento
destas tecnologias tem exemplos representativos em empresas especificas, e tam-
bém no 4mbito dos consércios de cofinanciamento dos desmembramentos do
projeto Genoma brasileiro, contemplando-se recursos privados.

1.2 Politicas e instrumentos recentes de apoio a biotecnologia

O governo brasileiro retomou de forma explicita a discussao sobre politica industrial
no Brasil, com o langamento da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio
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Exterior (Pitce), em novembro de 2003. Seu foco central esteve na promogao
da inovacio, considerando o fortalecimento da capacidade inovativa da indus-
tria como fonte de promogao da competitividade brasileira. Apds um recesso de
politica setorial no Brasil, a Pitce explicitou o apoio a setores, agrupando-os em
trés eixos: linhas de acdo de cardter horizontal, opgoes estratégicas, e atividades
portadoras do futuro, nestas incluida a biotecnologia.

A Pitce langou dois novos instrumentos atualmente centrais as politicas de
inovac¢ao no Brasil: Lei do Bem e Lei de Inovacio.

Com o objetivo de flexibilizar a articulagao publico-privada, a Lei de Ino-
vagio (Lei n® 10.973/2004) estabeleceu: 7) medidas de incentivo a pesquisa e 2
inovagao, regulando a titularidade da propriedade intelectual e a participagao dos
pesquisadores nos ganhos econémicos; 77) estimulo A cooperagio entre institui-
¢oes publicas e privadas, através da dispensa de licitagdo para licenciamento da
propriedade intelectual, estimulos para uso de infraestrutura publica de pesquisa
e maior mobilidade aos pesquisadores; 777) novos mecanismos de suporte do Es-
tado ao desenvolvimento tecnolégico da empresa, envolvendo arranjos publico-
privados, autorizagio para a constitui¢o de sociedades de propdsito especifico
(SPEs) voltadas ao desenvolvimento de projetos cientificos ou tecnoldgicos, entre
outros. A Lei de Inovagao também estabeleceu, em seu Artigo 19, a possibilidade
de financiamento direto de pesquisa e desenvolvimento (P&D) nas empresas,
através de uma modalidade especifica de subvengio ao setor privado. A subveng¢ao
permite o incentivo direto ao desenvolvimento de produtos e processos inovadores
em empresas, através do apoio a atividades de P&D, desde que haja contrapartida
da empresa beneficiada.

Complementarmente, a Lei n° 11.196/2005, conhecida como Lei do Bem,
estabeleceu um conjunto de incentivos as atividades de P&D, envolvendo a con-
cessao de subvengao pelas agéncias de fomento para a remuneragio de pesquisa-
dores (mestres ou doutores), empregados em atividades de inovagao tecnoldgica,
correspondente a até 40%? do valor desta remuneragio.

Atualmente, os mecanismos de incentivo fiscal destinados 4 inovagao tecno-
l6gica sao baseados em vantagens na dedugio de despesas em P&D e na concessao
de crédito fiscal. Os incentivos resultantes das leis mencionadas sio complementados
por outros instrumentos, tais como a Lei n® 11.487/07, que amplia os incentivos
da Lei do Bem para dispéndios realizados por empresas em projetos de P&D
realizados por universidades e institutos de pesquisa.

4. Sessenta por cento no caso de empresas com atuacao nas areas da Superintendéncia do Desenvolvimento do Nordeste
(Sudene) e Superintendéncia do Desenvolvimento da Amazdnia (Sudam).
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Também nesta linha, em 8 de fevereiro de 2007, o presidente da Repuibli-
ca assinou o Decreto n® 6.041, que criou o Centro Nacional de Biotecnologia
(CNB) e instituiu uma politica especifica para o segmento, entdo denominada
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB), cujo escopo:

(...) tem por objetivo o estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvi-
mento de produtos e processos biotecnoldgicos inovadores, o estimulo & maior efi-
ciéncia da estrutura produtiva nacional, o aumento da capacidade de inovagio das
empresas brasileiras, a absor¢io de tecnologias, a geragdo de negécios e a expansio
das exportagoes (Brasil, 2007).

Trata-se de legislago que ¢, em grande parte, fruto das discussdes do Férum de
Competitividade em Biotecnologia, sediado no Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio (MDIC), e que contou com contribui¢oes da academia, do
setor governamental szricto sensu e da iniciativa privada.

Em termos de estrutura do documento, este foi elaborado com base na defi-
ni¢ao de dreas (e subdreas) priorizadas na biotecnologia brasileira, simultaneamente
associadas a alvos estratégicos que, em boa medida, sao formas de se delinear
desmembramentos dos objetivos especificos de cada drea priorizada. As dreas
priorizadas obedecem a categorizagio normalmente empregada nas andlises dos
segmentos da biotecnologia, com foco em: saide humana, agropecudria (com-
preende satide animal), indistria e meio ambiente. Além disso, estao associadas a
determinadas tecnologias, rotuladas dreas de fronteira da biotecnologia.

Ainda durante a vigéncia da Pitce e da PDB, o MCT langou, em 2007, o
Plano de A¢ao em Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para o Desenvolvimento Na-
cional (Pacti) 2007-2010, com o objetivo de definir as iniciativas, agdes e programas
de apoio ao sistema de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&I) no pais. Por sua
amplitude, envolveu iniciativas conjuntas com outros ministérios, estados da fe-
deragdo, municipios e com o setor empresarial, além da participagio relevante de

outras entidades governamentais, como o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) e a Petrobras.

As prioridades estratégicas do Pacti seguiram quatro eixos. O apoio a biotec-
nologia consolidou-se especialmente no terceiro eixo, Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovacao (PD&I) em Areas Estratégicas.

Além disso, o programa Competitividade em Biotecnologia (programa 7.1)
teve como objetivo incentivar o desenvolvimento tecnolégico e a inovagiao em
setores estratégicos de aplicagao da biotecnologia, como a agropecudria, satide
humana e animal, meio ambiente e industrial, em sintonia com a PDB.

Entre as atividades planejadas, destacam-se: incentivar o desenvolvimento
de produtos e processos nas dreas estratégicas indicadas na PDB; criar programas
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para ampliacio da capacidade produtiva fisica e técnica do parque industrial bra-
sileiro de biotecnologia; definir marcos regulatérios compativeis com a incorpo-
ragdo e o desenvolvimento de processos biotecnoldgicos; criar incentivos fiscais e
tributdrios adequados a realidade da industria de biotecnologia; estabelecer pro-
gramas de apoio ao sistema de inovagio em setores estratégicos de aplicagio da
biotecnologia; fortalecer a infraestrutura necessdria para o desenvolvimento das
plataformas tecnoldgicas e das cadeias de servigos relacionadas ao desenvolvimen-
to de produtos e processos biotecnoldgicos; incentivar a formagao de recursos hu-
manos capacitados a realizar o gerenciamento empresarial de PD&I, estimulando
a formagio de empreendedores em biotecnologia; avaliar a continuidade do apoio
as Redes Nacionais de PD&I (Gendmica, Protedmica, Redes de Nanobiotecno-
logia, Redes de Pés-Graduagao, Renorbio etc.), com vistas a estimular a intera-
¢ao com a industria; estabelecer parcerias para apoio aos institutos tecnolégicos
estaduais e municipais, visando aumentar os programas de extensao gerencial e
produtivo para empresas de biotecnologia e, por fim, aprimorar os marcos regula-
térios de biosseguranga, de biodiversidade, propriedade intelectual e outros para
adequagdo aos processos inovativos na 4rea de biotecnologia.

Em 2008, a Pitce é substituida pela Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP). Esta mudanga teve por objetivo dar maior abrangéncia a politica industrial,
ampliando o foco da inova¢io para incluir os demais instrumentos de politica que
podem auxiliar no desenvolvimento industrial. Entre os instrumentos da politica,
destacam-se incentivos a produgio e inovagio — fiscais, crédito, subvenc¢iao econ6mi-
ca; regulagdo; apoio técnico, envolvendo certificagio, metrologia, capacitagio empre-
sarial, capacitagio de recursos humanos; promogio comercial; compras governamentais
para estimular o desenvolvimento produtivo e inovativo. Tais instrumentos podem ser
utilizados de forma integrada, fato exemplificado pela utilizagio do poder de compra
para estimular empresas que desenvolverem inovagoes, financiadas pelo setor publico.

A PDP caracterizou-se pela divisao em cinco dreas: agdes sistémicas, des-
taques estratégicos e 25 programas estruturantes para sistemas produtivos, sub-
divididos em trés blocos: programas mobilizadores em dreas estratégicas (setores
intensivos em tecnologia), que explicitavam os objetivos, agdes e metas de apoio a
biotecnologia; fortalecer a competitividade (setores menos competitivos); e con-
solidar e expandir a lideranca (setores lideres).

Os principais objetivos na drea de biotecnologia foram ampliar a produgao
industrial brasileira de produtos e processos por rota biotecnoldgica e expandir
e fortalecer a base cientifica e tecnoldgica do pais. A PDP-Biotecnologia é um
reflexo direto das propostas apresentadas na prépria PDB.

Entre os principais desafios, destacaram-se: 7) aumentar investimentos publicos
e privados para difusio da biotecnologia nas empresas nacionais; 7z) desenvolver
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nacionalmente produtos e processos nas dreas estratégicas indicadas na PDB;
e 7ii) estabelecer ambiente regulatério que induza atividade inovadora em biotecno-
logia avangada e garanta a seguranga dos biofdrmacos e imunobiolégicos produzidos.

Para alcanqar tais objetivos, as seguintes a¢oes e medidas foram definidas: fo-
mento & conservagao e uso sustentdvel de recursos genéticos para agricultura e alimen-
tagdo (insumos para a biotecnologia); conclusio, instalagio e defini¢io do modelo de
gestao e operacionaliza¢ao do Centro de Biotecnologia da Amazo6nia, com desenvol-
vimento de produtos e processos neste centro; fomento a inovagao no agronegécio;
aumentto de investimentos publicos e privados para difusdo da biotecnologia nas
empresas nacionais, além da redu¢do de incertezas juridicas relativas a aplicabilidade
dos incentivos & inovagio tecnoldgica previstos nas Leis do Bem e Inova¢io, da Pro-
priedade Intelectual; legislagao sanitdria e biosseguranga, entre outras.

Em 2011, a PDP foi substituida pelo Plano Brasil Maior (2011-2014). O
plano apresenta o foco “no estimulo a inovagdo e A produgio nacional para ala-
vancar a competitividade da industria nos mercados interno e externo” e, assim
como a PDP, integra instrumentos de vdrios ministérios e érgaos do governo
federal. Todavia, diferentemente da PDD, a biotecnologia nao aparece no plano
como um dos segmentos diretamente contemplados.

Em substitui¢ao ao Pacti, foi elaborada a Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (Encti 2011-2014). As propostas da Encti serdo o cerne
dos esforgos de incentivo a inovagao do Plano Brasil Maior.

2 LEGISLACAO EM PATENTES NO BRASIL

Pela atual legislagao brasileira de propriedade industrial — Lei n® 9.279/1996 —,
as patentes sao classificadas como patente de inven¢ao (PI) e modelo de utilidade
(MU). A primeira deve atender aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicagdo industrial enquanto MU deve ser um objeto de uso prético, ou parte
deste, suscetivel de aplicagdo industrial, que apresente nova forma ou disposicio,
envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em
sua fabricagdo. A vigéncia da patente ¢ de vinte anos para invengdo e de quinze
para modalidade de utilidade, contados da data de depésito (Artigo 40).

Especificamente em relagdo a invengdes biotecnoldgicas, alguns artigos da
Lei de Propriedade Industrial (LPI) apresentam maior relevincia. Trata-se do
Artigo 10, incisos VIII e IX; do Artigo 18, inciso III; e do Artigo 24 da LPI
n° 9.279/1996, conforme reproduzido a seguir.

Art. 10 - Nio se considera inven¢io nem modelo de utilidade: (...) VIII - técni-
cas e métodos operatdrios ou cirtirgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e IX - o todo ou parte
de seres vivos naturais e materiais bi0/dgicos encontrados na natureza, ou ainda que
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dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os
processos bioldgicos naturais.

Art. 18 - Nao sdo patentedveis: (...) III - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os
microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade
- novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 80 e que nao
sejam mera descoberta.

Pardgrafo dnico - Para os fins desta lei, microorganismos transgénicos sio organis-
mos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante
interven¢ao humana direta em sua composicio genética, uma caracteristica normal-

mente ndo alcangdvel pela espécie em condigbes naturais.

Adicionalmente, segundo o Ato Normativo n® 127/1997 (itens 16.1, 16.2,
16.3 ¢ 16.4) e as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas Areas de Bio-
tecnologia e Farmacéutica (item 2.28.2), para os pedidos de depdsitos apds 31 de
dezembro de 1994, sio considerados:

2.1 Itens nao patenteaveis

Nio sio considerados patentedveis: as seqiiéncias de nucleotideos e peptideos
isolados de organismos vivos naturais per s¢’; os extratos e todas as moléculas,
substincias e misturas per se obtidas de ou produzidas a partir de vegetais, ani-
mais ou microrganismos encontrados na natureza®; os animais e suas partes, mesmo
quando isolados da natureza ou quando resultantes de manipulagao por parte do ser
humano; as plantas e suas partes, mesmo quando isoladas da natureza ou quan-
do resultantes de manipulagdo por parte do ser humano’; métodos terapéuticos;
os métodos terapéuticos biotecnoldgicos incluem, por exemplo, terapias génicas

(também, nesse caso, aplica-se o Artgo 6° da Lei 11.105/2005) ® (Inpi, 2007).

5. Por ndo serem considerados invences.
6. Idem.
7. As variedades de plantas sao protegidas pelo sistema sui generis efetivo através da Lei n¢ 9.456/1997.

8. Assim definido, o "Art. 6°. Fica proibido: | —implementacao de projeto relativo a O0GM sem a manutencao de registro de
seu acompanhamento individual; Il — engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei; Il — engenharia genética em célula germinal
humana, zigoto humano e embri&o humano; IV — clonagem humana; V — destruicao ou descarte no meio ambiente de
OGM e seus derivados em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgéos e entidades de registro
e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacao; VI — liberagao no meio
ambiente de OGM ou seus derivados, no dmbito de atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio
e, nos casos de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou
entidade ambiental responsével, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo
ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacéo; VIl — a utilizacao, a comercializacao, o registro, o patenteamento
e o licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso. Paragrafo tnico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por
tecnologias genéticas de restricao do uso qualquer processo de intervencéo humana para geracdo ou multiplicacao de
plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipu-
lacdo genética que vise a ativagao ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos
externos” (Brasil, 2005).
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2.2 ltens patenteaveis

Sao considerados patentedveis: vetores devidamente descritos quanto as seqiiéncias
nucleotidicas naturais compreendidas nos mesmos (nao sio considerados pro-
dutos bioldgicos naturais); as composi¢oes que contenham material genético ou
seqiiéncias de aminodcidos ou virus, desde que devidamente caracterizadas como
composi¢oes;’ as composigdes contendo extratos, moléculas, substincias ou mis-
turas obtidas de ou produzidas a partir de vegetais, animais ou microrganismos
encontrados na natureza, desde que devidamente caracterizadas como composigoes,
nao sao consideradas como produtos biolégicos naturais; processos de extragao/
isolamento; processos de produgio de plantas geneticamente modificadas sao
considerados patentedveis, uma vez que nao hd restrigao na LPI. Porém, a Lei
de Biosseguranga 11.105/2005, em seu Art. 6 e incisos II, IV e VII, estabelece
a proibigdo da engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano
e embrido humano, da clonagem humana e da utilizagio, a comercializagio, o
registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas de restri¢ao do
uso;'? processos de produgdo de animais geneticamente modificados ou de obtengao
de um produto em que uma das etapas envolve a obtengao de um animal, desde
que tais processos nao tragam sofrimento ao animal e caso o fagam, que produzam
algum beneficio médico substancial ao ser humano ou animal. Também nesse caso,
deve-se considerar o Art. 6° da Lei 11.105/2005; os microorganismos mutantes sao
patentedveis desde que sejam estdveis e reproduziveis, de acordo com o item 2.13.6
das referidas Diretrizes; hibridomas e anticorpos monoclonais;'! e os processos para
obtengdo de hibridomas e de anticorpos monoclonais (Inpi, 2007).

No Brasil, para se conseguir a patente de biotecnologias é necessdrio cumprir
algumas exigéncias especificas, além dos requisitos jd exigidos para outras dreas
tecnoldgicas. No caso de biotecnologias, quando nao for possivel a descri¢ao do
produto envolvido na patente, deve ser encaminhada uma amostra deste material.
Conforme o pardgrafo dnico, Artigo 24 da prépria Lei n® 9.279/1996:

9. Sobre as composicdes, as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas areas de Biotecnologia e Farmacéutica
mencionam que a composicao deve ter os parametros ou caracteristicas que determinem uma composicdo de fato, sem
que a Unica caracteristica seja a presenca de um produto ndo patentedvel para ndo caracterizar a protecao do produto
ndo patentedvel em si (item 2.6.1). Sobre as defini¢ées qualitativas e/ou quantitativas, com maior ou menor grau de
precisdo, necessitardo estar presentes somente quando forem indispensaveis a delimitacdo da protecéo (item 2.5.2).

10. Para efeitos da referida lei, as tecnologias genéticas de restricdo do uso que compreendem processos de inter-
vencdo humana para gerar ou multiplicar plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas
estéreis ou qualquer outra técnica de manipulagdo que ative ou desative genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos. Dessa forma, a referida lei proibe o patenteamento de processos de producao de
plantas transgénicas que contenham as referidas tecnologias. Exemplos de tecnologias proibidas compreendem as do
gene Terminator e a do gene Traitor (Guerrante, 2003).

11. O item 2.15.2 das diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de Biotecnologia e Farmacéutica
depositados apds 31/12/1994 menciona que o hibridoma n&o é considerado como o todo ou parte de animais e,
portanto, sdo patentedveis e os anticorpos monoclonais, como compreendem proteinas produzidas por hibridomas,
também sdo patentedveis.
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Art. 24 - O relatério deverd descrever clara e suficientemente o objeto, de modo

a possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a

melhor forma de execugio.

Pardgrafo unico - No caso de material bioldgico essencial & realizagio prdtica do

objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que nio estiver

acessivel ao publico, o relatério serd suplementado por depésito do material em

institui¢do autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

Adicionalmente, o Ato Normativo n® 127 em seu item 16 descreve as exi-
géncias exclusivas para patentes em biotecnologias, destacando-se:

1.

O material bioldgico deverd ser depositado em instituigoes localizadas
no pais, devidamente autorizadas pelo Inpi, através de credenciamento.

Na inexisténcia de instituigao localizada no pais, autorizada pelo Inpi
ou indicada em acordo internacional, o depédsito poderd ser efetuado em
qualquer uma das autoridades de depdsito internacional reconhecidas
pelo Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do
Depésito dos Micro-organismos para fins de Instaura¢io de Processos
em Matéria de Patentes. O Brasil ndo é parte contratante do tratado
(Wipo, 2011a), e também nao possui sua prépria Institui¢ao Depositdria
Autorizada (Wipo, 2011b).

O depésito do material bioldgico deverd ser efetuado até a data de de-
pésito da patente.

Os dados quanto ao depédsito do material biolégico deverao integrar o
relatério descritivo.

O relatério descritivo deverd conter, além das especificagdes contidas
no item 15 do préprio ato, as propriedades imprescindiveis da matéria
viva necessdrias & sua completa descri¢do de acordo com as tecnologias.
H4 parimetros especificos para leveduras, fungos e bolores, bactérias,
actinomicetos (bactérias encontradas na terra que servem, entre outras
coisas, para fazer antibidticos), algas, protozodrios, virus, e outras maté-
rias vivas passiveis de serem cultivadas iz vitro que ndo estejam incluidas
nas categorias anteriores.

2.3 Licenciamento compulsério

Uma questao que pode ter impacto relevante nas patentes biotecnoldgicas refere-se
ao licenciamento compulsério. No Brasil, a licenga compulséria encontra bases
constitucionais no Artigo 5°, XXIX da nossa Constitui¢do, que obriga o uso da
patente dentro dos limites do interesse social e do desenvolvimento econémico e
tecnoldgico do pais. Em casos de abuso deste direito de exclusiva, de nio utilizagao da



Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia: Brasil 165

patente ou utilizagao insuficiente — nao cumprindo esta o seu fim social —, quando
a sociedade necessita da tecnologia, objeto da patente para interesses maiores,
pode-se encontrar na Lei n® 9.279/1996 a base legal que regula este instrumento.

A licenga compulséria estd prevista na Lei n® 9.279/1996, nos Artigos 68 ao
74. As possibilidades de licenca compulséria no Brasil sao:

e por abuso de direito ou abuso de poder econdmico (Artigo 68 capuz);

e pela no exploragiao do objeto da patente no territério brasileiro por
falta de fabricagdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a
falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de invia-
bilidade econdmica, quando serd admitida a importagdo (Artigo 68, I);

e pela comercializagao que ndo supra a necessidade do mercado (Artigo
68, 1D);

e cm casos de licenga de dependéncia (Artigo 70 e incisos);
e nos casos de emergéncia nacional e interesse publico (Artigo 71); e

e alicenca legal que o empregado, cotitular de patente, confere ex legis a
seu empregador, conforme o Artigo 91 § 2° da lei."?

Antes da concessao da licenga compulsdria, negociagdes para a tentativa da
licenga voluntdria devem ser realizadas. Com exce¢ao da licenga prevista no Ar-
tigo 91 § 2° da lei em estudo, as licengas nio voluntdrias no Brasil sao nio exclu-
sivas e sem possibilidade de sublicenciamento. A cessao desta licenga sé pode ser
realizada com a cessdo, alienagdo ou arrendamento da parte do empreendimento
que a explore (Artigo 74§ 3°). A licenca serd remunerada, devendo o requerente
oferecer proposta com as condi¢oes do licenciamento. Havendo discordincia do
titular com o valor, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi) arbitrard
o valor a ser pago, apds andlise de especialistas.

Nos casos de licenga por falta de exploragio o titular deverd comprovar a
exploragdo para a nao concessao da licenca (Artigo 73 e pardgrafos). Para os casos de
emergéncia nacional ou interesse publico, no ato da concessao da licenca deverao
constar o seu prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogagao (Artigo 71, pardgrafo
tnico). A licenga compulséria por nao exploragao somente poderd ser requerida
ap6s trés anos da data da concessao da patente (Artigo 68 § 5°). A exploragao da
patente licenciada deverd se iniciar em até um ano da concessao da licenga, salvo
por razdes legitimas (Artigo 74).

12. Denis Borges Barbosa entende esta possibilidade como uma modalidade de licenca compulséria, apesar de esta
previsdo ndo estar inserida na secdo da Licenca Compulsdria. Tal entendimento parte da concluséo de que, uma vez
comprovada a diviséo de titularidade da patente prevista no Artigo 91§ 2%, este determina a licenca exclusiva ao em-
pregador, sem opcdo de recusa ou necessidade de anuéncia do empregado (Barbosa, 2002).



166 Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia

O Brasil j4 utilizou a licenca compulséria em passado distante, nos casos da
patente da vacina de febre aftosa (1969) e da patente de titularidade da Monsanto,
por falta de uso, concedida para a Nortox (1983)."3 Em 2006, o governo brasilei-
ro ameagou conceder a licenga compulséria do medicamento Kaletra, do labora-
tério Abbott, redigindo, inclusive a Resolugao n® 352/2005, mas esta ndo chegou
a ser implementada, pois o governo chegou a um acordo com o laboratério para
fornecimento do medicamento a pregos aceitdveis para a necessidade nacional
(Dias, 2006). Em 2007, o pais decreta a licenga compulséria do antirretroviral
Efavirenz, patenteado pelo laboratério Merck, alegando interesse publico, justi-
ficado pela impossibilidade de acordo em relagao ao prego desejado do medica-
mento (Zucoloto, 2010).

3 POLITICAS E LEGISLACOES COMPLEMENTARES EM BIOTECNOLOGIAS

Nesta secdo identificam-se elementos de marco regulatério associados ao desen-
volvimento das biotecnologias no Brasil, tais como a LPC, a Lei de Biosseguranga,
a CDB e as interfaces com o Cgen.

3.1ALPC
A LPC foi estabelecida em 25 de abril de 1997, sob o n® 9.456/1997 e, en-

tre outras providéncias, instituiu o Servico Nacional de Protegao de Cultivares

(SNPC). '

A LPC pode ser entendida como o estabelecimento de um sistema sui generis
de protegio a propriedade intelectual. Quanto a sua defini¢ao bésica e ao contexto
de aplicagio, em suas disposicoes preliminares, a LPC informa:

Art. 1° Fica instituido o direito de Prote¢ao de Cultivares, de acordo com o estabe-
lecido nesta Lei.

Art. 2° A protecio dos direitos relativos a propriedade intelectual referente a cultivar'
se efetua mediante a concessao de Certificado de Protecao de Cultivar, considerado

13. Licenca compulsoria da patente PI7107076 obtida por Nortox Agro-Quimica S/A, através do despacho na Revista
da propriedade industrial (RP1), n° 710 de 29 de maio de 1984, processo da Diretoria de Contratos (Dirco)
n2 1.649/1983. Informagao obtida em Barbosa (2000). Nota sobre a licenca compulséria Monsanto de 1983. Disponi-
vel em: <www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/historia/monsanto.doc>.

14. Historicamente, conforme Vieira e Buainain (2004), o termo cultivar foi especificamente criado para determinar
variedades de plantas com caracteristicas especificas que, no final do século XIX, na Europa, vinham obtendo crescente
implementacdo e passaram a necessitar de alguma forma de regulamentacdo para incentivar os melhoristas a investir
financeiramente, conquanto que depois pudessem auferir retorno dos recursos investidos.

15. Sendo definida o cultivar por “(...) a variedade de qualquer género ou espécie vegetal superior que seja claramente
distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem minima de descritores, por sua denominacdo propria, que seja
homogénea e estavel quanto aos descritores através de geracdes sucessivas e seja de espécie passivel de uso pelo complexo
agroflorestal, descrita em publicagdo especializada disponivel e acessivel ao publico, bem como a linhagem componente de
hibridos” (Brasil, 1997).
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bem mével para todos os efeitos legais e tinica forma de prote¢do de cultivares e de
direito que poderd obstar a livre utilizacio de plantas ou de suas partes de reprodugio
ou de multiplicagdo vegetativa, no Pafs (Brasil, 1997).

Além da conceituagio de cultivar, a LPC definiu outros elementos importantes
para sua interpretagio e operacionalizagio, como, por exemplo, descritor, margem
minima, novo cultivar, cultivar distinto, cultivar homogéneo, cultivar estdvel, cul-
tivar essencialmente derivado, linhagens, hibrido, teste de distinguibilidade, ho-
mogeneidade e estabilidade Design Human Enginnering (DHE),'® amostra viva,
semente, propagagio, material propagativo, planta inteira, e complexo agroflorestal.

Acerca das cultivares elegiveis para protecio,

Art. 4° E passivel de protegio a nova cultivar ou a cultivar essencialmente derivada
de qualquer género ou espécie vegetal. § 1° S3o também passiveis de protegdo as
cultivares no enquadrdveis no disposto no caput e que j4 tenham sido oferecidas
a venda até a data do pedido, obedecidas as (...) condi¢oes cumulativas (...) (Brasil,

1997).

Quanto a protegao da propriedade intelectual per se, o cultivar protegido
se caracteriza por resguardo em relagio ao material de reprodugio ou de multi-
plicagdo vegetativa da planta inteira.'” Esta protegio se refere ao direito do titu-
lar de reproduzir a planta comercialmente em territério brasileiro, vedando-se a
terceiros, perante o prazo de prote¢do, a produgdo com friso comercial, ou ainda
o oferecimento a comercializagio do material de propagacio do cultivar sem a
autoriza¢ao do detentor do mesmo.

Contudo, tal prote¢do, em principio, nio restringe o uso do cultivar prote-
gido conforme a secular tradigao dos agricultores de menor escala, quando parte
das sementes geradas em uma safra é aproveitada para plantio na produgao sub-
sequente, ou ainda para fins puramente de pesquisa cientifica ou melhoramento
genético.

Estritamente,

Art. 10. Nao fere o direito de propriedade sobre a cultivar protegida aquele que:
I - reserva e planta sementes para uso préprio, em seu estabelecimento ou em esta-
belecimento de terceiros cuja posse detenha; II — usa ou vende como alimento ou
matéria-prima o produto obtido do seu plantio, exceto para fins reprodutivos; I1I —
utiliza a cultivar como fonte de varia¢io no melhoramento genético ou na pesquisa
cientifica; IV — sendo pequeno produtor rural, multiplica sementes, para doagio

16. Também estd implicito que os novos cultivares devem acrescentar valor agronémico por meio de caracteristicas
desejaveis, tais quais resisténcia a doencas ou tolerancia a doencas e pragas (Dal Poz, Silveira e Fonseca, 2004).

17. No caso da cultura da cana-de-agcar, aplicam-se disposicdes especificas.
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ou troca, exclusivamente para outros pequenos produtores rurais, no 4mbito de
programas de financiamento ou de apoio a pequenos produtores rurais, conduzidos
por érgios publicos ou organizagbes nio-governamentais, autorizados pelo Poder

Publico (Brasil, 1997).

O mecanismo de excecio apresentado no trecho precedente assemelha-se
aqueles encontrados nos ordenamentos da Uniao Europeia (UE) e/ou Estados
Unidos, nas versoes da farmer’s exemption (direito de uso da semente para plantio
préprio na safra seguinte) e da breeder’s exemption (resguardo para o reprodutor
sementeiro ou melhorista reprodutor quando envolvidos apenas objetivos de pes-

isa cientifi de melh tico).'®
quisa cientifica ou de melhoramento genético).

Uma vez decidido que a protegio do cultivar ¢ devida, ela comega a vigorar com a
concessio do Certificado Provisério de Proteio," cuja validade estende-se por quinze
anos, excecao feita as videiras e as drvores frutiferas, florestais ou ornamentais, incluidos
0s respectivos porta-enxertos se for o caso, quando a durago da protecio serd de dezoi-
to anos. Transpostos estes prazos, o cultivar passa a ser de dominio publico.

Afora tais caracteristicas, a LPC faz determinacoes especificas referentes a li-
cenga compulséria, ao uso publico restrito, as sangdes, a vigéncia de contrato de
trabalho, prestacio de servigos ou outra atividade laboral (quando do desenvolvi-
mento do cultivar), 4 extensdo do direito de protecio e a nulidade da prote¢ao, além
de atribuir ao SNPC a manutengao do Cadastro Nacional de Cultivares Protegidos.

O Brasil é membro da International Union for the Protection of New
Varieties of Plants (UPOV) desde 23 de maio de 1999. A prépria LPC, através
de Artigo 27, expressa:

As pessoas fisicas ou juridicas que tiverem requerido um pedido de protegio em
pais que mantenha acordo com o Brasil ou em organizacio internacional da qual o
Brasil faca parte e que produza efeito de depdsito nacional, serd assegurado direito
de prioridade durante um prazo de até doze meses (Brasil, 1997).

No Brasil, a intersecgao entre a LPC e a LPI pode nao ser de todo harmé-
nica. Por um lado, a LPC regula os direitos sobre um eventual produto final do
desenvolvimento tecnoldgico agronémico (o cultivar), enquanto a LPI permite a

18. Segundo Vieira e Buainain (2004), tanto o Plant Breeder Rights, sistema adotado nos Estados Unidos quanto o
sistema similar ao definido nas duas Convencdes da UPOV (1978 e 1991), adotado pelo Brasil, diferem do patentea-
mento, por privilegiarem o critério de DHE do cultivar a ser registrado.

19. Este processo é acompanhado pelo depdsito de material bioldgico, visto que o "Art. 22. Obtido o Certificado
Provisério de Protecdo ou o Certificado de Protecdo de Cultivar, o titular fica obrigado a manter, durante o periodo de
protecdo, amostra viva da cultivar protegida a disposicdo do 6rgdo competente, sob pena de cancelamento do respec-
tivo Certificado se, notificado, ndo a apresentar no prazo de sessenta dias. Paragrafo Unico. Sem prejuizo do disposto
no caput deste artigo, quando da obtencéo do Certificado Provisério de Protecdo ou do Certificado de Protecdo de
Cultivar, o titular fica obrigado a enviar ao 6rgdo competente duas amostras vivas da cultivar protegida, uma para
manipulacéo e exame, outra para integrar a colecdo de germoplasma” (Brasil, 1997).
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patente no processo de geragao daquela. Possiveis divergéncias de interpretagao si-
multinea do Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Agreement
(Acordo TRIPS), da LPI e da LPC estao apresentadas no estudo de Plaza (2011),
observando-se a eventual colisdo entre a op¢ao pela exclusio de patentes de plan-
tas conferida pelo Trips aos paises signatdrios, os limites de abrangéncia de tal
protegdo, os critérios de eficdcia do sistema sui generis para plantas, e a proibi¢ao
da dupla prote¢ao ao mesmo bem imaterial por forca da UPOV 1978, somente
para citar alguns elementos conexos.

Por fim, ainda que a LPC seja um bom aproveitamento das permissoes de
Trips e tenha se materializado como a expressao brasileira da UPOV, podem tam-
bém advir problemas juridicos quanto as novas variedades de cultivares quando
desenvolvidos com componentes ou itens patenteados, e se depois submetidas ao
sistema de prote¢ao de cultivar.

3.2 CDB
O Brasil é parte da CDB desde 28 de fevereiro de 1994 (CBD, 2011), jd tendo

ratificado a mesma. A convengao &, provavelmente, o principal f6rum mundial na
definigao de marcos legais na temdtica relativa a biodiversidade. Segundo o MMA
(2010), a convengao estd estruturada sobre trés bases principais — a conservagio
da diversidade bioldgica, o uso sustentdvel da biodiversidade e a repartigdo justa
e equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos — e
se refere a biodiversidade em nivel de ecossistemas, espécies e recursos genéticos.
Entre diversos argumentos, sua adogao apoiou-se na imensa biodiversidade pre-
sente no pais, a qual sofre historicamente com a biopirataria.

Outros paises de grande biodiversidade e, adicionalmente, elevada capacitagao
cientifica, ainda ndo ratificaram o acordo, sendo exemplo principal os Estados Unidos.

Além da CDB, o pais também ¢ parte do Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca desde 22 de fevereiro de 2004.

3.3 CGEN

Como mencionado, o Brasil é parte da CDB desde 28 de fevereiro de 1994
(CBD, 2011), j4 tendo ratificado a mesma. J4 em 1995, através do Projeto de
Lei n® 3006, langa-se no pais a primeira discussao sobre acesso a recursos genéticos
e compartilhamento de beneficios — access and benefit-sharing (ABS). Todavia,
somente em 2001, por meio da Medida Proviséria (MP) n® 2.186-16, esta dis-
cussdo ganha, de fato, corpo legal. A mencionada MP definiu o que ¢ patrimdnio
genético e o norteamento de seu acesso no Brasil.

A MP n°2.186-16 também foi responsdvel pela criagao do Cgen. Vinculado
a0 Ministério do Meio Ambiente (MMA), o Cgen ¢ o responsdvel pela avaliagao
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dos projetos de pesquisa que envolvem acesso ao patriménio genético e ao co-
nhecimento tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, bioprospec¢ao
e desenvolvimento tecnol(’)gico.20

A legislacio diferenciou as pesquisas em trés finalidades: pesquisa cientifica,
bioprospecgio e desenvolvimento tecnoldgico, tanto para acesso ao patriménio ge-
nético quanto para acesso ao conhecimento tradicional associado. A institui¢ao in-
teressada em pesquisar e utilizar ativos da biodiversidade brasileira em seus estudos
deverd providenciar a documentagao necessdria antes do inicio das pesquisas, e soli-
citar autorizagao junto aos érgaos competentes, para nao estar sujeita as sangoes pre-
vistas para os casos de acesso desautorizado (Silva e Espindola, 2011). Institui¢oes
estrangeiras que objetivam acessar os recursos genéticos precisam estar associadas a
uma institui¢do nacional. Autorizagbes sao concedidas exclusivamente pelo Cgen
quando o propésito do acesso envolve potencial econdmico. Se o propésito é estri-
tamente cientifico, as autorizagdes sio emitidas pelo Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama) ou CNPq (Vélez, 2010).

O Cgen ainda concentra a maior parte dos pedidos, mas, a partir de 2003,
comegou a ganhar bragos auxiliares. Primeiro foi o Ibama, que naquele ano pas-
sou a autorizar pesquisas cientificas. Em 2007, o Instituto Chico Mendes de Con-
servagio da Biodiversidade (ICMBio), que comegou a analisar pedidos de coleta
por meio do Sistema de Autoriza¢io e Informagio em Biodiversidade (Sisbio).
Em setembro de 2011, foi aprovado o credenciamento do Instituto do Patri-
monio Histdrico e Artistico Nacional (Iphan) para dar autorizacoes a pesquisas
cientificas com acesso a conhecimento tradicional associado (CTA) a recursos
genéticos. E em janeiro de 2012, terminaram os testes que caracterizaram a nova
fase de autorizagoes de acesso a recursos genéticos do CNPgq, institui¢o j4 cadas-
trada para analisar pedidos de pesquisas cientificas, e que acaba de aumentar seu
escopo de autorizagbes. A pesquisa cientifica ndo ¢ mais autorizada pelo Cgen,
ficando a cargo apenas do Iphan (com CTA) e Ibama ou CNPq (sem CTA). Ao
ICMBio cabe a tarefa de autorizar a coleta de recursos genéticos. Mas por en-
quanto, o Cgen ¢ o tnico que pode autorizar uma solicita¢io que envolva as duas
coisas juntas: recurso genético (bioprospecgao e desenvolvimento tecnoldgico) e
conhecimento tradicional associado (Pesquisas..., 2012).

Uma das exigéncias para a concessao de autoriza¢ao de acesso para biopros-
peccdo ¢ a assinatura prévia de um contrato para uso de patriménio genético e
compartilhamento de beneficios, instrumento que visa assegurar que os benefi-
cios da exploragao econdmica de um produto ou processo sejam compartilhados

20. Além desta MP, o Decreto n° 3.945/2001, o Decreto n? 4.946/2003, 0 Artigo19 da Lei n2 5.197/1967 (Lei da Fauna)
e 0 Decreto n° 96.000/1988 sdo as principais legislacdes que regulam o acesso legal ao patrimdnio genético no Brasil
(Azevedo e Da Silva, 2005). Em termos praticos, estes ordenamentos juridicos tendem a ser instrumentalizados por
meio de resolucdes ou de deliberacées ou orientacdes técnicas do Cgen.
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entre as partes contratantes, como a instituigao usudria, o proprietdrio de terra
(publico ou privado) ou representante da comunidade indigena, e por agéncias
governamentais brasileiras ou representantes da comunidade local. Tais contratos
tornam-se efetivos somente apds aprovados e registrados no Cgen. Quando nao
envolvem recursos de dreas publicas federais, o Cgen nio avalia se os beneficios
s30 justos nem monitora sua implementacio, além de nao haver obrigagao de
reversdo de tais beneficios para a conservagio da biodiversidade (Vélez, 2010).

H4 um grande niimero de resolugdes pertinentes 4 questao administrativa e/ou
de realizagao de operagdes de campo no acesso ao patriménio genético no pais. O
quadro 2 sintetiza as principais normas do Cgen ou relativas ao conselho.”!

QUADRO 2
Sintese das normas relativas ao Cgen acerca de diversidade bioldgica e/ou de
direito autoral

Natureza' NUmero Data Tema

Decreto Legislativo 70 2006 Aprova o texto do Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimen-
tacdoe a Agricultura (Tirfaa)

Lei 6.001  19/12/1973 Estatuto do Indio

Decreto Legislativo 2 03/02/1994 (DB

Lei 9.279  14/05/1996 LPI

Lei 9.456  25/04/1997 LPC

Decreto 2519 16/03/1998 (DB

MP 2186-16  23/08/2001 CDB

Decreto 3.945  28/09/2001 Composicdo do Cgen e regulamentacdo da MP 2186-16

Decreto 4339 22/08/2002 PNB

Decreto 4.703  21/05/2003 PNDB e CNB

Decreto 4.946  31/12/2003 Regulamentacdo da MP 2186-16

Decreto 4.987 12/02/2004 PNDB e CNB

Decreto 5.459  07/06/2005 Regulamentacdo da MP 2186-16

Decreto 5.813  22/06/2006 Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF)

Fonte: MMA (2012). Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Ha inlimeras resolucdes ou deliberacées aqui ndo detalhadas, mas correlatas ou simultaneas.

Muitas resolu¢oes nao detalhadas no quadro 2 referem-se ao “desenvolvimento
de pesquisa cientifica sem potencial de uso econdmico”. Este ¢ um elemento de
identificagao nio trivial e que pode tornar-se subjetivo, vez que nao ¢ tarefa elementar
estabelecer que uma pesquisa cientifica estd livre de apresentar potencial de uso eco-
némico, em especial porque as atividades a campo podem se mostrar promissoras,
sem previsdo inicial. Diversas instituigdes demonstram a dificuldade em estimar os
beneficios que podem ser gerados quando hd desenvolvimento comercial de um

21. Ha outras resolugdes ou deliberacdes aqui ndo detalhadas, mas correlatas ou simultaneas.
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produto. Em muitos casos, a dificuldade do contrato estd na inabilidade de identi-
ficar o proprietdrio de terra ou mesmo a origem geografica do recurso genético. Em
outros, a coleta de tais recursos foi realizada no passado, nao havendo identificagao
precisa da origem geogrdfica do recurso genético. E, quando a bioprospecgio envolve
recursos genéticos coletados em diferentes lugares, a necessidade de elaboragao de
diversos contratos adiciona dificuldade ao processo.**

Tais dificuldades levantam duvidas sobre a 16gica operacional da legislagao
existente. A ligacao dos beneficios ao proprietdrio das dreas gera elevados custos
de transagao, nao havendo garantias de que os beneficios serdo revertidos a con-
servacao da biodiversidade.

Segundo Benjamin Gilbert, tecnologista sénior de Farmanguinhos/Funda-
¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz),

(...) o complexo de 50 regulamentos do CGEN, envolvendo prospeccio, acesso,
transporte e demais operagdes industriais compreendidas no processo de transfor-
mar uma planta medicinal em fitoterdpico, se ndo for cumprido a risca, resulta em
pesadas multas. Exige-se, por exemplo, um contrato com o proprietdrio da drea de
coleta da planta, e outro com uma comunidade local identificada como dona do co-
nhecimento associado que validava a planta como medicinal. Transportar a planta

de um local para outro requer autorizagio (Abifina, 2011).

Deste modo, a legislago brasileira estaria alcan¢ando o resultado oposto
a0 desejado, punindo pesquisadores nacionais sem impedir o contrabando por
estrangeiros. Como mencionado, institui¢des estrangeiras que objetivam acessar
os recursos genéticos precisam estar associadas a uma institui¢ao nacional. Para
alguns especialistas na drea, a atual legislagao acaba funcionando como um in-
centivo as empresas a burlarem as burocrdticas regras, incorrendo na biopirataria.

Como proposta, estd sendo analisada a ades3o brasileira ao Protocolo de
Nagoya, o qual prevé que um estrangeiro pode ter acesso a um recurso de um
pais isoladamente, sem estar associado a instituiges, e fala da necessidade de nao
discriminar o estrangeiro em relagdo aos pesquisadores nacionais (Pesquisas...,
2012). Todavia, diversos especialistas defendem a desburocratiza¢ao do marco

22. Um caso conhecido foi protagonizado pelo Laboratério Aché, na producdo do medicamento anti-inflamatério
chamado Acheflan, com extrato de erva-baleeira, planta tradicionalmente usada por caicaras do litoral paulista para
tratar contusGes e processos inflamatorios. Um dos diretores do laboratério, residente na regido litoranea de Sao
Paulo, costumava jogar futebol com membros da comunidade caicara daquela regido e usava as “garrafadas” para se
recuperar das lesoes sofridas em decorréncia de tais partidas. Segundo consta, este diretor teve a ideia de transformar
o0 conhecimento dos caicaras em fitomedicamento. Pesquisas ocorreram de 1998 a 2004 para isolar os principios
ativos da erva-baleeira e, com aprovacdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) foi feito o depésito do
pedido de patente no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi) em 2002. O Cgen viu necessidade de avaliagao
em razao do acesso a conhecimentos tradicionais. O Laboratério Aché, entdo, impetrou mandado de seguranca para
garantir o lancamento do produto sem passar pelo Cgen e foi bem-sucedido. O produto foi lancado e se transformou
em lider de mercado. A decisdo do caso ficou por conta do Poder Judiciario (Mariot, 2010).
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regulatério brasileiro, mas com o intuito de facilitar o trabalho de pesquisadores nacio-
nais, mantendo, para os estrangeiros, a exigéncia de parcerias com institui¢oes locais.

A incorporagao da CDB no pais também teve impacto no patenteamento
brasileiro. No que se relaciona ao acesso da amostra de componentes do patriménio
genético natural, determinado pelo Artigo 31 da MP n° 2.186-16,

(...) 0 INPL a partir da Resolugio N° 23, de 10/11/2006 do CGEN, lancou a Re-
solugdo no 134/2006, com vigor a partir de 2/01/2007 (INPL, 2006), que institui
em seu Art. 2° que o requerente deverd declarar em campo especifico do formuldrio
de depésito de pedido de patente ou do formuldrio PCT- entrada na fase nacional,
se 0 objeto do pedido de patente foi obtido, ou nio, em decorréncia de um acesso
a amostra de componente do patriménio genético nacional, realizado a partir de
30/06/2000. Em caso afirmativo, deverd ser informado o niimero ¢ a data da Auto-
rizagdo, bem como a origem do material genético e do conhecimento tradicional,
quando for o caso (Inpi, 2007).

Todavia, esta medida gerou diversas disputas e incompatibilidades entre a ten-
tativa de preservar a biodiversidade brasileira e sua utilizagao para pesquisa e paten-
teamento no pais. Os procedimentos para obten¢ao da autorizagao de acesso foram
considerados complicados, dificultado pelo fato de o contrato de reparti¢ao de be-
neficios ter de ser assinado antes do acesso, em caso de potencial uso comercial. Como
resultado, poucas autorizagdes de acesso foram concedidas, assim como diversos
pedidos de patentes encontram-se estacionados no Inpi, dada a incerteza juridica
envolvida em todo o processo. N2o por acaso, notou-se uma crescente participagao
do Judicidrio nas decisoes relativas a patenteamento em biotecnologias e/ou acesso a
patrimdnio genético local, seja na condigio de ente demandado por agentes direta-
mente interessados em situagao especifica, seja na condigao de interveniente direto.
Exemplos prdticos sao as varas federais especializadas em assuntos de propriedade
industrial: no Rio de Janeiro, por exemplo, sio quatro varas especializadas no tema

(Consultério Juridico, 2011; De Carvalho, [s.d.]).

Destarte, ajustes a este procedimento mostraram-se necessdrios. Diversas
institui¢des foram impossibilitadas de encaminhar seus depdsitos de patentes de
atividades iniciadas sem uma autoriza¢io adequada. Em resposta, em 2009, as
Resolugoes n® 34 do Cgen e n° 207 do Inpi foram estabelecidas, e por meio das
quais pedidos de patentes envolvendo recursos genéticos e conhecimentos tradi-
cionais passaram a ser acompanhados por um formuldrio adicional contendo o
nimero da correspondente autorizagao de acesso ou uma declaragio de ndo uso
de recursos obtidos em dreas sob jurisdi¢ao nacional. O principal ajuste relacionou-se
ao perfodo de tempo disponivel para apresentagio da autoriza¢io de acesso ao
escritério de patente, dado o elevado intervalo de tempo entre o depésito de pa-
tentes e sua concessao. A submissao a este formuldrio passa a ser exigido somente
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no estdgio de exame técnico, apds o exame formal preliminar. Se o formuldrio
nio for entregue no prazo solicitado (60 dias), o depdsito ¢é suspenso. A principal
diferenca ¢ que o dnus recaia somente sobre o depositante, e a exigéncia era pre-
maturamente demandada. Apds tais resolugdes, o dnus é compartilhado entre o
depositante e o examinador de patente.

Em suma, apesar de sua relevincia, a tentativa de remunerar conhecimentos
tradicionais e o uso de recursos genéticos ainda tém apresentado baixa capacidade
de implementagdo. Falhas institucionais nacionais, combinadas com auséncia de
instrumentos internacionais de enforcement, vém minando seu sucesso.

Para minimizar as dificuldades identificadas no atual cendrio, a partir de abril
de 2011 foi criada uma norma, pelo MMA, com o intuito de viabilizar a regula-
rizagao do acesso aos recursos genéticos para fins de pesquisa, prospecgio e desen-
volvimento tecnolégico pelo Cgen. Até entdo, a legislacio exigia que a autorizagio
fosse pedida antecipadamente ao Cgen. Assim, além de uma grande quantidade
de processos acumulados, os casos em que o acesso aos recursos da biodiversidade
havia sido feito sem autorizagio prévia se acumulavam sem solugio possivel. Desde
entdo, os casos nos quais a autorizagio foi pedida depois de o acesso ter sido realiza-
do passam a ter a possibilidade de ser regularizados® (Agrosoft, 2012).

Em proposta apresentada pelo governo brasileiro, os contratos com provedores
de recursos genéticos podem ser eliminados. A proposta especifica que, quando
os usudrios de recursos genéticos estao baseados no Brasil, haverd obrigacao para
contribuir para um fundo publico de compartilhamento de beneficios com base
em uma porcentagem fixa dos beneficios derivados de vendas comerciais ou li-
cenciamento de patentes. Este fundo teria por objetivo financiar a¢oes voltadas a
conservagao e uso sustentdvel da biodiversidade. Contratos seriam mantidos apenas
quando os “usudrios” dos recursos forem institui¢bes estrangeiras, em que o bene-
ficio seria negociado com o Cgen e direcionado ao fundo publico (Vélez, 2010).

De acordo com o relatério da XIX Reunido do Comité Nacional de Bio-
tecnologia, grupo de trabalho composto por membros do MDIC, MMA, Inpi e
Cgen, entre outros, elaboraram uma proposta de MP para acelerar o procedimento
do acesso, especialmente no que diz respeito a pesquisa e a instituigdes brasileiras;
a regularizagio das questoes de reparti¢ao de beneficios do conhecimento associa-
do; e A restrigao do acesso a instituigdes de pesquisa internacionais:

A MP prevé o recolhimento de 1% sobre os ganhos econdmicos resultantes da pes-

quisa que ird para um fundo a ser criado, 4 semelhanca de outros j4 existentes. O

23. Com as mudancas no Cgen, a fabricante de cosméticos Natura teve dois pedidos de exploragdo econdmica de
plantas aprovados. Antes, a empresa havia recebido multas que totalizavam R$ 21 milhdes por uso de recursos gené-
ticos sem autorizacao.



Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia: Brasil 175

procedimento estd assim desenhado: o pesquisador deverd fazer um ato declaratério
a0 CGEN quando for fazer o acesso antes da pesquisa; quem nio declarar estard
fora da lei e 0 IBAMA ird agir. S6 serd necessdrio ter contrato e processo no CGEN
quando houver exploragio econémica. A proposta estd em andamento nos niveis
estratégicos e tdticos nos Ministérios e serd encaminhada para a Casa Civil, quando
todos terdo acesso ao texto da MP (CNB, 2011).

3.4 Lei de Biosseguranca

A Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, criou o Conselho Nacional de Biosse-
guranga (CNBS), e reestruturou a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBio), além de dispor sobre a Politica Nacional de Biosseguranga (PNB),

caracterizando-se como Lei de Biosseguranga.

Segundo Dolabella, Aratjo e Faria (2005) a biosseguranga de organismos ge-
neticamente modificados (OGMs), assunto ainda polémico em vdrios paises, jd era
regulada no Brasil pela Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995. Segundo estes autores,
esta lei anterior ndo fora capaz de estabelecer um processo normativo adequado,
gerando intimeros impasses administrativos, politicos e legais, assim como um pro-
cesso de letargia nas instituigdes brasileiras de P&D em biotecnologias.

Uma das regulamentagoes mais polémicas quando de seu processo de cons-
trugdo legislativa, a Lei de Biosseguranca, polarizou opinides acerca do tratamen-
to a ser dado as pesquisas e potenciais processos e produtos gerados em atividades
e ferramentas biotecnoldgicas. As dissonincias baseavam-se em distintas visoes
acerca das normas de seguran¢a e mecanismos de fiscalizagado de OGM e seus
derivados e, de certa forma, nos respectivos papéis que deveriam ser atribuidos ao

CNBS e a CTNBio.
No projeto de lei que gerou a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005,

(...) ficou evidenciado, ao longo de sua tramitagio, que o consenso nio existia. Pelo
contrdrio, a divergéncia intragovernamental tornou-se cristalina a partir de discretos
lobbies no inicio da tramitagio e de manifestagdes explicitas apds certo tempo,
principalmente do MMA e do MDA, em um sentido, e do MAPA e do MCT, em
outro (Dolabella, Aratjo e Faria, 2005).

Em sua pedra fundamental, a Lei de Biosseguranga:

(...) estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao sobre a construgio,
o cultivo, a produgio, a manipula¢io, o transporte, a transferéncia, a importagao,
a exporta¢do, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢do, o consumo, a libe-
ragio no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados
— OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na
4rea de biosseguranca e biotecnologia, a protegio a vida e & satide humana, animal
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e vegetal, e a observincia do principio da precaugio para a prote¢io do meio am-

biente (Brasil, 2005).

Destarte, procura-se regular uma série grande de atividades, eventos e pro-
cessos biotecnoldgicos. A implementagio operacional das respectivas tarefas para
tornar efetiva tal regulago ¢ substantivamente complexa, envolve diferentes
instituigdes e niveis governamentais e, provavelmente, ainda estd em curso, seja
porque as interpretagdes nem sempre sdo convergentes seja porque o objeto de
andlise no raro ¢ inédito. E importante também observar que a lei aplica-se tanto
a pesquisa como a comercializagio de OGM.

Alguns aspectos principais da lei merecem ser destacados:

1) Ela se refere aos seguintes componentes das pesquisas biotecnoldgicas: or-
ganismos, 4cido desoxirribonucleico (DNA), 4cido ribonucleico (RNA),
moléculas de RNA/DNA recombinante, engenharia genética, OGM, de-
rivados de OGM, célula germinal humana, clonagem, clonagem para fins
reprodutivos, clonagem terapéutica, e células-tronco embriondrias.

2) Definem-se os casos em que a lei no se aplica quando do uso de deter-
minadas técnicas para a modificagio genética.

3) Definem-se os casos em que ¢ permitida, para fins de pesquisa e terapia,
a utilizagio de células-tronco embriondrias®® obtidas de embrides hu-
manos produzidos por fertilizagao in vitro e nio utilizados no respectivo
procedimento.

4) Definem-se as atividades de pesquisa proibidas em relagio a OGM,
conforme elencado no Artigo 6° da referida legislacao.

5) Cria-se o0 CNBS, com suas respectivas competéncias. Trata-se de ente
vinculado a Presidéncia da Republica, 6rgao de assessoramento superior
para a formulagdo e implementacio da PNB.

6) Reestrutura-se a CTNBio.

O CNBS ¢ composto por onze autoridades, a saber, o ministro chefe da
Casa Civil da Presidéncia da Republica (que o presidird), o ministro da Ciéncia e
Tecnologia, o ministro do Desenvolvimento Agrédrio, o ministro da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, o ministro da Justica, o ministro da Saide, o ministro do
Meio Ambiente, o ministro do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior,

24. Interessante observar que o Projeto de Lei da Lei de Biosseguranca propiciou a discussao de tema latente e polémi-
co no Congresso, qual seja, a autorizacdo para as pesquisas com células-tronco embrionarias (CTEs) — tecnologia que
ndo guarda qualquer relagdo com OGM (Dolabella, Aratjo e Faria, 2005). Ainda segundo estes autores, poucos paises
permitem o uso de embrides para o desenvolvimento de pesquisas com células-tronco, o que colocaria o Brasil na
vanguarda em termos de normatizacdo desta area, argumento também presente no estudo de Diniz e Avelino (2009).
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o ministro das Rela¢oes Exteriores, o ministro da Defesa, e o secretdrio especial
de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.”

Dois pontos s3o importantes acerca da composi¢ao do CNBS. Em primeiro
lugar, o fato de que ele é composto pelos préprios ministros de Estado, o que
reflete a dominAncia®® deste férum no 4mbito das decisdes sobre biosseguranca
no Brasil. E, em segundo aspecto, observa-se que o CNBS ¢ composto por au-
toridades de diferentes dreas e encontra-se sob um grande fluxo e diversidade de
influéncias politico-ideoldgicas.

A lei também determinou a reestruturagao da CTNBio. Sua missio é acom-
panhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico nas dreas de biossegu-
ranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua capacitagiao
para a protegao da satide humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.
Entre as competéncias da CTNBio, hd um vasto arsenal de atividades referentes a
pesquisa e & comercializagio de OGM, bem como em relagao aos procedimentos
burocrdticos dos requerentes (de pedidos de pesquisa ou liberagao comercial), a
publicidade dos atos da prépria comissio, e a sua interface com érgaos de registro
e fiscalizagao do Ministério da Satide (MS), Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (Mapa), MMA, e Ministério da Pesca e Aquicultura (MPA). Sob
este aspecto, ¢ de modo complementar, a Lei de Biosseguranga também definiu
as competéncias dos drgaos e entidades de registro e fiscalizagio do Mapa, MS,
MMA e MPA, no 4mbito de sua subordinacio as atividades e decisoes técnicas da

CTNBio e das deliberages da CNBS.

A comissdo passou por diversas dificuldades legais e operacionais, em es-
pecial no periodo entre 1995 e 1998, principalmente associadas a liberacao para
plantio da soja transgénica Roundup Ready.

Ademais, levantamento preliminar de informagoes acerca da CTNBio permitiu
identificar uma série de regulamenta¢oes direta ou proximamente relacionadas a ques-
tdo da diversidade bioldgica, ai se incluindo decretos, instrugdes normativas, leis, MPs
e resolugdes. Este cendrio regulatério identificado estd ilustrado no quadro 3.

Isto posto, é grande a complexidade do marco regulatério em biotecnologias
no Brasil. Pelas informagdes levantadas no trabalho, as normas visitadas apresentam
intimeras vinculagoes juridicas com outras leis, decretos ou MPs. O quadro 4 apre-
senta mais uma breve ideia desta inter-relagio.

25. A Secretaria Especial de Agricultura e Pesca (SEAP) seria, posteriormente, transformada em MPA. Assim, no pre-
sente texto, as passagens em que a lei original citava a SEAP foram revertidas para o atual 6rgao herdeiro, 0 MPA.

26. Tanto é assim que a propria letra da lei informa que cabe ao CNBS, dentre outras competéncias, “(...) avocar e
decidir, em dltima instancia, com base em manifestacao da CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgéos e entidades
referidos no art. 16 [MS, MAPA, MMA, e MPA] desta Lei, no ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos
a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados” (grifo nosso). Para detalhes, ver Brasil (2005).



178 Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia

QUADRO 3
Sintese das normas relativas a CTNBio acerca de diversidade bioldgica e/ou de
direito autoral

Natureza' Ndmero Data Tema

Lei 6.938 31/08/1981  Politica Nacional do Meio Ambiente

Decreto Legislativo 2 03/02/1994  Aprova o texto da Convengdo sobre Diversidade Biologica

Lei 9.279 14/05/1996  Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial

IN CTNBio 2 10/09/1996  Normas provisdrias para Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados
Destinados a Pesquisa

Resolucdo CNS? 196 10/10/1996  Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos

Lei 9.456 25/04/1997  Lei de Protecdo de Cultivares

IN CTNBio 8 09/07/1997  DispGe sobre a manipulacdo genética e sobre a clonagem de seres humanos

Resolucdo CNS 251 07/08/1997  Aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica
de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos

IN CTNBio 9 10/10/1997  Dispde sobre as normas para intervencéo genética em seres humanos

Lei 9.610 19/02/1998  Direitos autorais

Decreto 2.519 16/03/1998  Promulga a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, assinada no Rio de
Janeiro, em 5 de junho de 1992

Resolugao CNS 292 08/07/1999  Norma complementar a Resolucdo CNS ne 196/1996

Lei 10.196 14/02/2001  Altera dispositivos da Lei 9.279 (14/05/1996)

MP 2.186-16  23/08/2001  Convencdo sobre Diversidade Bioldgica/Conselho de Gestao do Patriménio
Genético

Decreto 4339 22/08/2002  PNB

Lei 11.105 24/03/2005  CNBS, CTNBio, e Politica Nacional de Biosseguranca (PNB)

Decreto 5.591 22/11/2005  Dispositivos da Lei ne 11.105 (24/03/2005)

MP 327 31/10/2006  Acrescenta dispositivos a Lei n¢ 9.985 (18/07/2000)

Decreto 5.950° 31/10/2006  Regulamenta o art. 57-A da Lei n2 9.985 (18/07/2000)

Lei 11.460 21/03/2007  Acrescenta a Lei n¢ 9.985, (18/07/2000), e a Lei n2 11.105 (24/03/2005);
revoga dispositivo da Lei n2 10.814 (15/12/2003)

Decreto 6.925 06/08/2009 Proltocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convengao sobre Diversidade
Bioldgica

Fonte: CTNBio (2012), disponivel em: <http://www.ctnbio.gov.br> (para junho de 2012); Cunha (2007) e Drummond (2009).
Elaboracdo dos autores.

Notas: ' Ha ainda, por exemplo, outros tipos de normatizacdes, como portarias e resolugdes, ou seja, ndo foram esgotadas
todas as possiveis legislacdes associadas.

2 Refere-se ao Conselho Nacional de Satde (CNS).

3 Estabelece os limites para o plantio de organismos geneticamente modificados nas areas que circundam as unidades
de conservagao.
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QUADRO 4

Sintese das legislacdes citadas na PDB, na Lei de Inovacéo e na Lei de Biosseguranca
Lei de Inovacdo (n® 10.973, 02/12/2004)  PDB (Decreto n® 6.041, 08/02/2007)  Lei de Biosseguranca (n® 11.105, 24/03/2005)
Lei n° 8.958 (20/12/1994) Lei ne 11.105 (24/03/2005) Lei ne 8.974 (05/01/1995)
Lei n°9.279 (14/05/1996) Lei n° 10.973 (02/12/2004) MP e 2.191-9 (23/08/2001)
Lei n°8.212 (24/07/1991) Decreto ne 6.538 (13/08/2008) Lei n° 10.814 (15/12/2003)
Lein°8.112 (11/12/1990) Lei n= 9.434 (04/02/1997)
Lei n° 8.745 (09/12/1993) Lei n° 11.460, (21/03/2007)
Lei n° 6.385 (07/12/1976) Lei ne 10.165 (27/12/2000)
Lei n° 8.666 (21/06/1993) Lei n°7.802 (11/07/1989)
MP ne 497 (27/07/2010) Lei n°6.938 (31/08/1981)

Decreto n® 5.534 (06/09/2005)

Fonte: Brasil (2004, 2005, 2007) e Drummond (2009).

Este quadro de multiplas regulamentagoes simultineas acarreta, em dados
momentos, dificuldades a institutos de pesquisa e empresas interessados em pes-
quisar, desenvolver e patentear inovagoes biotecnolégicas.

4 CONSIDERACOES FINAIS SOBRE O CASO BRASILEIRO

O Brasil tem presenciado sucessivos ingressos de profissionais e pesquisadores
qualificados nas dreas de Ciéncias Agrdrias, da Satde e Biol6gicas. Na experiéncia
recente, a produgdo cientifica brasileira ganhou espago nos periddicos interna-
cionais indexados, sobretudo em 4reas associadas as Ciéncias da Vida e Ciéncias
Agririas. Ao mesmo tempo, o pais apresenta vdrios biomas terrestres, e sua biodi-
versidade constitui uma janela de oportunidade disponivel a poucas nagdes.

Nas atividades biotecnoldgicas, o marco regulatério ¢ um condicionante
importante, seja por intermédio de institui¢oes formais (leis e regras codificadas)
seja por meio das institui¢des informais, tais como o conjunto de hdbitos co-
muns, convengdes, rotinas, priticas e comportamentos dos agentes.

Visando aproveitar seu potencial, diversas politicas publicas tém sido implemen-
tadas e fortalecidas no Brasil, especialmente ao longo da dltima década. A PDB, de
2007, foi um marco na consolidagio das propostas para o segmento. A Lei da Ino-
vagao, por outro lado, surgiu com o objetivo de aprimorar a relagao publico-privada,
facilitando a relagdo entre instituigdes de pesquisa ¢ empresas. Complementarmente,
novas fontes de recurso a promogao das biotecnologias foram langadas, como os
fundos setoriais — Centro de Tecnologia Biomédica (CT-Bio) — e a subvengdo eco-
noémica, que apoiam diretamente o desenvolvimento das biotecnologias.

Ainda assim, o potencial de desenvolvimento das biotecnologias no Brasil
ainda nio foi alcangado, tornando necessdrio o aprimoramento das politicas e
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regulamentagées em vigor. O marco regulatério em biotecnologias no Brasil ¢
relativamente complexo, especialmente no que se refere as relagdes entre pes-
quisa e patenteamento envolvendo uso da biodiversidade. Em termos prdticos,
isto envolve a participagio de muitos agentes governamentais, diversas etapas de
interveniéncia, e diferentes interpretagdes possiveis nos distintos estdgios do pro-
cesso, seja de acesso ao patrimdnio genético, do patenteamento, ou da realizagao

de P&D das biotecnologias.

Em alguma medida, esta dificuldade de concatenar as diversas legislagdes do-
mésticas origina-se de diferentes grupos de pressao atuantes, distintas concepgoes
sobre o aproveitamento da biodiversidade local, e também de variados focos de
interesse envolvidos. Em paralelo, estd o fato de que o Brasil é signatdrio de acordos
internacionais nio necessariamente alinhados entre si (UPOV, CDB e TRIPS).

Em relagdo ao patenteamento, hd énfase em processos biotecnoldgicos, e
nio em produtos. Adicionalmente, para se conseguir a patente de biotecnologia
no Brasil é necessdrio cumprir algumas exigéncias especificas, além dos requisitos
jd exigidos para outras dreas tecnoldgicas. No caso de biotecnologias, quando nio
for possivel a descri¢ao do ente envolvido na patente, deve-se encaminhar uma
amostra do material.

Ao mesmo tempo, o segmento sementeiro e de plantas estd sujeito a uma le-
gislagdo prépria no que se refere ao desenvolvimento de novas variedades. A LPC
¢ um sistema sui generis de protegao a propriedade intelectual, paralelo ao sistema
de patentes. Em certa medida, uma melhor harmonizagao entre os procedimen-
tos de operacionalizagdo da LPC e da LPI pode significar maior clareza para os
usudrios dos dois sistemas no Brasil, o que, a seu turno, demanda uma refinada
articulagao entre os 6rgaos responsdveis pela execugao das respectivas rotinas de
andlise e concessao.

Simultaneamente 2 legislacao de propriedade intelectual, hd no Brasil outras
instituigdes e regulamentagoes que impactam diretamente na pesquisa, inovagao
e patenteamento em biotecnologia. O Brasil ¢ parte ratificante da CDB e do
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga. A convengao é provavelmente o
principal férum mundial na definigio de marcos legais na temdtica relativa a bio-
diversidade. Todavia, outros paises de grande biodiversidade e, adicionalmente,
elevada capacitagdo cientifica, ainda nio revalidaram o acordo, sendo exemplo
principal os Estados Unidos.

Associadamente, é necessdrio citar a interveniéncia do Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético em questdes de acesso ao patriménio genético e uso da
biodiversidade no pais (MP n°® 2.186-16). A regulamentacio operacional das de-
terminagdes da referida MP implica que o acesso a biodiversidade brasileira, com
vistas ao seu aproveitamento econdmico, deverd ser submetido 2 avalia¢io ou
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ao monitoramento do Cgen e/ou do Ibama. A execucio das regras de acesso neste
ponto exibe um grande nimero de resolugdes pertinentes a parte administrativa e/
ou de realizagao de operagbes de campo no acesso a patrimonio genético no pais.

Muitas resolugbes pertinentes ao acesso ao patrimonio genético referem-se
a0 “desenvolvimento de pesquisa cientifica sem potencial de uso econémico”.
Este é um elemento de dificil identificagao que pode tornar-se subjetivo, vez que

~ ’ . . ’ 7 1:
nao ¢ tarefa elementar estabelecer que uma pesquisa cientifica estd livre de apre-
sentar potencial de uso econdmico, em especial porque as atividades de campo
podem se mostrar promissoras, sem previsao inicial.

Jd a Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, criou o CNBS, e reestruturou
a CTNBio, além de dispor sobre a PNB, caracterizando-se como a assim referi-
da Lei de Biosseguranca. Ela estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo relativos as atividades que envolvem organismos geneticamente mo-
dificados e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico
na drea de biosseguranga e biotecnologia, e a prote¢do a vida e a satide humana,
animal e vegetal, e 20 meio ambiente. Destarte, procura regular uma série grande
de atividades, eventos e processos biotecnoldgicos. A implementagio operacional
das respectivas tarefas citadas nesta lei ¢ complexa e envolve diferentes instituicoes
e niveis governamentais.

Em particular no que se relaciona as competéncias da CTNBio, hd um vas-
to arsenal de atividades referentes 4 pesquisa e a comercializacgao de OGM, bem
como em relagao aos procedimentos burocrdticos dos requerentes (de pedidos de
pesquisa ou liberagao comercial), a publicidade dos atos da prépria comissao, e a

sua interface com 6rgdos de registro e fiscalizagao do MS, Mapa, MMA, e MPA.

Por fim, identificam-se trés pontos adicionais que podem ser restritivos ao
crescimento do niimero de patentes biotecnoldgicas no Brasil, em que pese o cardter
biodiverso do pais e a crescente capacitagdo cientifica e tecnolégica da mao de obra
local atuante nas dreas pertinentes as Ciéncias Agrdrias, da Satide e Bioldgicas.

Em primeiro plano, hd indicios de que parte substantiva dos produtos inte-
lectuais do sistema educacional de ensino superior transforma-se, sobretudo, em
artigos cientificos, e menos em produtos ou processos patentedveis. Esta é uma
questdao que merece ser tratada com carinho na medida em que, uma vez publici-
zado o conhecimento, ele pode ser plataforma de desenvolvimento de técnicas e
inovagbes em outros paises e por parte de agentes desenvolvedores fora do Brasil.

Ao mesmo tempo, t3o ou até mais importante que a questao do patentea-
mento ¢ a etapa de transferéncia ou de licenciamento da biotecnologia patenteada.
Sem um aumento efetivo e monitorado dos niveis de transferéncia/licenciamento
destas tecnologias para os produtores e usudrios finais, qualquer alteragao no nivel
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de acesso aos recursos genéticos locais pode tornar-se inécua ou até nao desejdvel
ou imensurdvel em termos de reais beneficios (satide, produgao de alimentos, mo-
nitoramento ambiental, producdo de energia etc.) disponibilizados a sociedade.

Também hd o fato de que o Brasil ndo possui centro depositdrio de material
biolégico, além de nao ser participe do Tratado de Budapeste. Esta conjuntura
pode representar uma dificuldade prética para a expansao (e monitoramento) dos
depésitos de material biol6gico no pafs, mesmo diante das alteragdes nas normas
legais que governam as matérias sujeitas a patenteamento.
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CAPITULO 8

CONSIDERACOES FINAIS

Rogério Edivaldo Freitas*
Graziela Ferrero Zucoloto™

As biotecnologias dizem respeito a um vasto conjunto de tecnologias utilizadas
para a produgdo de bens e servigos que convergem no fato de utilizar organismos
vivos ou partes deles, como moléculas ou células (Silveira e Borges, 2004). Consi-
deradas tecnologias genéricas (Dodgson, 2005), elas geram efeitos que repercutem
pelos mais diversos setores da economia. Ao mesmo tempo, seu desenvolvimento
¢ oneroso e apresenta riscos financeiros (longo periodo de investimentos), técnicos
(obten¢do de uma solugdo técnica final) e regulatdrios (protocolos ou exigéncias
a observar), estes ltimos pertinentes a garantia da respectiva propriedade intelec-
tual e/ou a aprovagao da comercializagao do respectivo produto, sua transferéncia
tecnoldgica nao ¢ trivial, e estd submetida a normas especificas das dreas de saide,
agropecudria e/ou meio ambiente.

Estas caracteristicas restringem o grupo de paises que, de fato, desenvolvem
e comercializam produtos e/ou processos baseados em biotecnologias. Nao por
acaso, os Estados Unidos representam o mercado de maior énfase e resultados
em tais tecnologias, seja em recursos (financeiros e humanos) aportados, seja em
resultados comercializdveis (De la Potterie e Francois, 2009).

Isto posto, neste estudo analisaram-se as legislacdes de propriedade inte-
lectual em biotecnologias de paises selecionados, com foco em aspectos de pa-
tenteamento. Em termos de comparagio com o caso brasileiro, analisaram-se os
exemplos de Estados Unidos, Europa, Japao, India e China. Discutiram-se as
principais legislagdes nacionais relacionadas ao patenteamento em biotecnolo-
gias, observando-se igualmente a existéncia de protocolos internacionais relativos
a0 uso e propriedade da biotecnologia, nio raro com objetivos, escopos e meca-
nismos de implementagio distintos.

A regulagao global no tema tornou-se sobremaneira complexa, conforme
manifestada, em especial, nas discussoes relativas aos conflitos entre o Acordo so-
bre os Aspectos de Direito de Propriedade Intelectual Relacionados a0 Comércio

* Técnicos de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovagdo, Regulagdo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.
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(TRIPS), sigla em inglés, a Convengao sobre Diversidade Biolégica (CDB) e o
Tratado sobre Recursos Fitogenéticos para Alimentagao e Agricultura (Tirfaa) da
Organizagio das Nag¢oes Unidas para a Agricultura e Alimentagao (FAO), sigla
em inglés, (Tirfaa/FAO). Hd também divergéncias possiveis entre a exce¢ao do
reprodutor da Unido para a Protecao das Obtengoes Vegetais (UPOV), o paten-
teamento stricto sensu e, no caso brasileiro, as exigéncias da CDB em relagdo a
reparti¢ao de beneficios. Este ¢ um aspecto da questao que nao pode ser negligen-
ciado. Os préprios paises analisados possuem interpretagoes dissonantes quanto
aos protocolos internacionais citados, a exemplo de China e de Japao, que nao
assinaram o Tirfaa; da India, que ndo ¢ membro da UPOV/1978, e dos Estados
Unidos, que nao ratificaram a CDB.

Além da participagao desigual nos acordos em tela, é preciso observar que a
internalizacao destes tratados pelos paises amostrados nao é homoggénea, integral
e nem necessariamente harmoénica. H4 brechas de interpretagio que podem ocorrer,
e que de fato ocorrem, com rebatimentos necessdrios na operacionalizacao dos
mesmos e na relagio entre os paises.

Em relagdo ao patenteamento, cabe destacar que as matérias biotecnoldgicas
estao entre as que permitem maior flexibilidade pelos paises aderentes ao TRIPS.
Isto porque este acordo internacional, cuja adesio ¢ mandatdria aos membros
da Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC), ndo obriga o patenteamento de
grande parte das matérias biotecnoldgicas, deixando esta escolha a critério de
cada pais. Esta flexibilidade permite que cada pais analise os custos e beneficios
de patentear genes, células e tecidos, organismos geneticamente modificados, entre
outros. Permite que cada pais avalie o grau de desenvolvimento cientifico, tecno-
légico, produtivo e institucional, e decida, a partir destas varidveis, se o paten-
teamento serd ou nao benéfico ao seu desenvolvimento. As descri¢oes legais de
matérias patentedveis s3o apenas nominais e nao codificadas, o que dificulta em
grande monta uma estrita comparabilidade entre as normas das diferentes nagoes,
ou mesmo sua identifica¢io nas classificagdes patentdrias disponiveis.

O sucesso das biotecnologias no cendrio norte-americano, e sua opgao pela
ampla permissao no escopo das matérias patentedveis, deve ser observado a luz
de diversos elementos: a maturidade cientifica e regulatéria construida no pais;
as decisoes dos tribunais e jurisprudéncias, que sao vinculantes; o sistema finan-
ceiro de suporte ao segmento, pautado em wventure capital, e o relevante papel
dos institutos de pesquisa e suas parcerias com o setor privado. Em consequéncia
destes multiplos fatores, os Estados Unidos desempenham um papel de lideranga
no sistema patentdrio global em biotecnologias. Muitos estudos contextualizam
o aumento de patentes concedidas e de licenciamentos realizados a aprova¢ao do
Bayh-Dole Act. Sua particular trajetéria histérica de acimulo de conhecimento e
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articulagio entre academia e setor produtivo, os aportes governamentais e uma
visao pragmdtica quanto ao uso dos conhecimentos cientificos sao fatos subjacentes
a tal resultado.

No caso dos Estados Unidos, hd pouquissimas vedagoes explicitas ao paten-
teamento. O sistema como um todo funciona reativamente, com ampla possibili-
dade aos depdsitos, mas a abertura da lei é aparente & medida que o United States
Patent and Trademark Office (USPTO) leva em conta as decisdes dos tribunais
e jurisprudéncias, que sao vinculantes (no espirito da tradigao juridica local, o
Common Law). Adicionalmente, a concessio de uma patente nio significa que
o produto final serd liberado comercialmente, ainda dependendo de andlise do
sistema regulatério subsequente, como Food and Drug Administration (FDA) e
United States Department of Agriculture (Usda).

Em regra, o pais adota o formato “anything under the sun made by man”, no
original em inglés, sem referéncia explicita a uma lista exaustiva do que nio pode
ser objeto de patenteamento. Esta caracteristica se traduz em muitos depésitos
novos ou inesperados, nao raro avaliados caso a caso no préprio Escritério de Pa-
tentes (USPTO) ou nas vias legais do sistema judicidrio local. Daf a geragio de
uma jurisprudéncia quanto ao patenteamento de biotecnologias, havendo grande
volume de informagoes analisadas nos diversos casos que chegam a ser avaliados
pelo sistema judicidrio do pafs, com decisdes ndo necessariamente lineares entre si.

Em rela¢o as plantas, o sistema de prote¢ao nos Estados Unidos ¢ multiplo.
Por certo, a manuten¢ao de sistemas paralelos de protegao significa uma cobertura
mais ampla do sistema; porém, também uma complexidade operacional maior e
um maior requerimento de infraestrutura de acompanhamento laboratorial e legal.

J4 o modelo europeu demonstra um maior nivel de detalhamento — mais
vedagoes explicitas — quanto as situacdes patentedveis no uso das biotecnologias ou
no manuseio de recursos genéticos. Nao se deve menosprezar o fato de que na UE
hd um forte movimento ambientalista ¢ de consumidores, que influencia diversas
decises dos agentes publicos. E preciso levar em conta que a UE ¢ um esforgo su-
pranacional, que (pode e) em geral reflete anseios particulares dos paises-membros,
como nas restri¢oes as pesquisas com células-tronco embriondrias em pafses como
Alemanha e Itdlia (Diniz e Avelino, 2009). Nao por acaso o nimero de proibigoes
diretas é maior na UE que nos Estados Unidos.

O procedimento administrativo burocrdtico na UE , em relagao ao dos Es-
tados Unidos, pode ser considerado mais trabalhoso e oneroso por conta das even-
tuais exigéncias individuais dos paises-membros (De la Potterie e Frangois, 2009).
Contudo, igualmente ao que se verifica nos Estados Unidos, h4d um niimero nao
desprezivel de casos que vém a ser analisados pontualmente pelas vias legais do
Escritério Europeu de Patentes — Europe Patent Office (EPO) — ou mesmo que
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visitam os tribunais locais, nao raro por conta da prépria dificuldade de delimitagao
precisa entre 0 que ¢ um processo essencialmente biolégico e o que é uma intervengao
técnica substantiva. Outros pontos a destacar neste caso sdo a existéncia de uma
diretiva especifica para as invengdes biotecnoldgicas, a Diretiva da UE 98/44/EC,
a opgdo por um sistema de prote¢o as variedades vegetais centrado na UPOV e a
orientagdo geral de alinhamento com os acordos internacionais, que, porém, nao se
sobrepdem as orientagdes especificas das ordenagoes patentdrias da UE.

Comparativamente aos casos de Estados Unidos e UE ¢ dificil dizer se o
Brasil teria hoje condigdes institucionais, laboratoriais e de infraestrutura e mo-
nitoramento para assumir posigoes regulatdrias equivalentes. E, especialmente,
se a adaptagdo do sistema patentdrio brasileiro aos padroes observados nos mo-
delos norte-americano ou europeu geraria, por si, os mesmos beneficios ao de-
senvolvimento das biotecnologias observados nestas regioes. No primeiro caso,
em fung¢io de o modelo norte-americano apoiar-se em um padrio judicidrio cuja
tradicao ¢ o Common Law, distinto do brasileiro; e, em relagao a UE, pelo grau
de detalhamento e histérico de debate da legislagio aparentemente mais elevado.
Em ambos, as fontes de financiamento as pesquisas e o nivel e tipo de articulagao
entre universidade e setor privado sio partes componentes de legislagdes mais
abrangentes quanto ao uso das referidas tecnologias.

Num terceiro plano, os dados do Japao exemplificam um quadro regulatdrio
bastante préximo ao norte-americano. Em principio, o pafs parece ter assumido
uma posi¢ao de convergéncia para o padrio de legislagio norte-americana, em
linha com a exitosa trajetdria tecnoldgica japonesa na segunda metade do século
XX. A legislagao japonesa de promogao as inovagoes foca, atualmente, nos incen-
tivos 4 interagdo entre institui¢des de pesquisa e a iniciativa privada, resultando
em elevagio do patenteamento em biotecnologias do pais. E preciso registrar que
o0 Japao possui pequena dimensio territorial em face dos pafses aqui analisados,
e que sua biodiversidade ¢ relativamente menor que a de Brasil, China, India ou
Estados Unidos. Deste modo, interesses e potencialidades japoneses para a pro-
mogio do desenvolvimento tecnoldgico, mais especificamente em biotecnologias,
apresentam significativas diferengas em relagio ao cendrio brasileiro. Deste modo,
novamente a utiliza¢do das regulamentagoes japonesas como modelo para o Brasil
deve ser analisada com cautela, levando em conta as diferencas enfatizadas.

Jd as informagbes obtidas para China e India partilham de trés aspectos
cruciais: 7) sao paises detentores de grande biodiversidade em fauna e flora e tam-
bém em termos de grupos populacionais preservados (aqui, sobretudo a China);
ii) sao paises de grande populagio rural e com parcela significativa envolvida em
atividades agropecudrias; e 777) ambos detém conhecimentos de medicina nao
convencional, associados a recursos ambientais locais.
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Sao dois casos particulares de instrumentalizagio das ferramentas biotec-
noldgicas e suas correspondentes regulagoes. Tanto assim que, no caso indiano,
a flexibilizacio dos direitos do agricultor de reuso de variedades vegetais foi além
dos pardmetros da UPOV. Na China, adicionalmente, devem ser destacados os
resultados de sucesso no desenvolvimento de pesquisas em biotecnologias desde
a segunda metade do século passado, e a estruturagao de centros de pesquisa com
prioridade no tema.

Em vista destes elementos, os dois tltimos paises poderiam ser candidatos a uma
melhor reflexdo sobre como aperfeigoar as permissdes de patenteamento em biotec-
nologias no Brasil, de vez que, aparentemente, tém adaptado o usufruto destas tec-
nologias s suas especificidades. Sao paises de desenvolvimento cientifico/tecnoldgico
nao negligencidveis, como o caso brasileiro, detentores de patriménio biodiverso,
e vivem situagOes e caréncias comuns aos paises emergentes. Nao por acaso compoem

o grupo dos BRICS (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul).

No caso brasileiro, como em muitos outros paises, compreender como as
possibilidades de inovag¢oes biotecnoldgicas se articulam e como podem ser mobi-
lizadas para promover solugbes a problemas reais exige um entrosamento inédito
de parte dos diferentes atores envolvidos nas questdes regulatdrias correlatas; algo
ndo trivial, e ainda nio atingido. Incentivos ao desenvolvimento tecnoldgico, pa-
tenteamento e licenciamento de tecnologias de institui¢oes de pesquisa, respon-
sdveis por parte significativa do desenvolvimento em biotecnologias, assim como
fomento a parcerias e &s empresas privadas, parecem necessdrios para promover o
desenvolvimento das biotecnologias no pas.

Uma participagao maior do empresariado em investigagoes de alto risco e
incerteza passa nao apenas por permissao ou seguranga regulatdria, mas também
pela disponibilidade de recursos de longo prazo, incluindo, entre outros, finan-
ciamento e mao de obra qualificada. Os atuais incentivos publicos existentes no
Brasil, como os fundos setoriais e a subven¢ao econémica, ainda que relevantes,
parecem nao ter realizado seu pleno potencial. Para a promogao das biotecnologias,
torna-se ainda necessdrio avaliar as caréncias dos agentes privados, os quais se
diferenciam, entre outros fatores, em relagao ao seu porte e/ou origem de capital
e, deste modo, apresentam capacita¢des ou necessidades diversas quanto ao acesso
a mao de obra qualificada, recursos de longo prazo para investimento, infraestru-
tura de pesquisa, entre outros. Como resultado, é possivel supor potencialidades
diversas na gera¢io de patenteamento em biotecnologias destes agentes.

Em relagdo a permissao para pesquisa envolvendo ativos da biodiversidade,
hd um grande nimero de normas administrativas e/ou de operagdes de campo
que regulam o acesso ao patrimdnio genético do pafs. Nao por acaso, nota-se
uma crescente participago do Judicidrio nas decisoes relativas ao patenteamento
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em biotecnologias e/ou acesso ao patriménio genético local, tanto na condi¢ao
de ente demandado por agentes diretamente interessados em situagao especifica
como na condigao de interveniente direto. Muitas normas referem-se ao “desen-
volvimento de pesquisa cientifica sem potencial de uso econémico”. Este ¢ um
elemento de enquadramento complexo e que pode se tornar subjetivo, uma vez
que ndo ¢ simples afirmar que uma pesquisa cientifica estd livre de apresentar
potencial de uso econémico, sobretudo porque as atividades em campo podem
se mostrar reveladoras ou promissoras somente ao longo da execu¢io do projeto

de pesquisa.

Ressalta-se que a énfase de patenteamento em biotecnologias permitido no
caso brasileiro localiza-se predominantemente em processos, e nao em produtos.
Tal fato € realcado ainda mais na comparagio com os demais paises analisados —
entre todos, o Brasil é o que permite o patenteamento de menor niimero de matérias
biotecnolégicas. Tendo-se em vista o disposto até aqui, poder-se-ia perguntar se
a ampliagdo do escopo de matérias patentedveis ¢ uma estratégia de fato interes-
sante frente aos paises compardveis. Para uma resposta a esta questao, é necessdrio
e sine qua non levar em conta as avaliagdes dos agentes atuantes em Ciéncias da
Vida ou em biotecnologias no Brasil, analisando suas caréncias e potencialidades,
incluindo nesta andlise as vantagens e deficiéncias dos demais instrumentos de esti-
mulo as biotecnologias, além da possibilidade de patenteamento em si. Com base
exclusivamente nas legislagdes comparadas, ¢ possivel constatar que as diferengas
entre os paises vao muito além das presentes no grau de permissao ao patentea-
mento, e tais diferencas certamente influenciam no desenvolvimento tecnoldgico
potencial e, consequentemente, na prépria capacidade de geracao de patentes.

Tao ou até mais importante que a questio do patenteamento ¢ a etapa de
transferéncia ou de licenciamento da biotecnologia patenteada. Sem um aumento
efetivo e monitorado dos niveis de transferéncia/licenciamento destas tecnologias
para os produtores e usudrios finais, qualquer alteragao no nivel de acesso aos
recursos genéticos locais pode tornar-se indcua ou até nio desejdvel em termos
de reais beneficios (sadde, produ¢io de alimentos, monitoramento ambiental,
produgio de energia etc.) disponibilizados a sociedade.



Consideracdes Finais 195

REFERENCIAS
DE LA POTTERIE, B.; FRANCOIS, D. The cost factor in patent systems.
Journal of industry, competition and trade, v. 9, p. 329-355, 2009.

DINIZ, D.; AVELINO, D. Cendrio internacional da pesquisa em células-tronco
embriondrias. Rev. sadde publica, v. 43, n. 3, p. 541-547, 2009.

DODGSON, M. As politicas para ciéncia, tecnologia e inova¢io nas economias
asidticas de industrializagdo recente. /n: KIM, L.; NELSON, R. R. (Org.). Tec-
nologia, aprendizado e inovagao: as experiéncias das economias de industriali-
zagio recente. Campinas: UNICAMP, 2005.

SILVEIRA, J.; BORGES, I. Um panorama da biotecnologia moderna. /z: SILVEIRA,
J.; POZ, M.; ASSAD, A. Biotecnologia e recursos genéticos: desafios e oportu-
nidades para o Brasil. Campinas: UNICAMP, 2004.






APENDICE A - PROPRIEDADE INTELECTUAL E ASPECTOS
REGULATORIOS EM BIOTECNOLOGIAS: CLASSES
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A.1 INTRODUCAO

Este texto visa contribuir para uma melhor compreensao das correlagoes entre as
classes taxonémicas estruturadas para a delimitacao das biotecnologias' e as legis-
lagbes dos paises em relagao as matérias consideradas patentedveis nas chamadas
invengdes biotecnoldgicas.

Conforme se observa, as legislagoes nao sao harmoénicas em suas apresen-
tagoes. Portanto, hd indmeras dificuldades quanto a comparabilidade dos siste-
mas de regulagdo de propriedade intelectual entre os paises quando se pensa em
termos de material biolégico, micro-organismos, transgénicos, plantas e animais
obtidos ou modificados pelos mais variados processos modernos, entre outros.

O texto de Dal Poz, Silveira e Fonseca (2004) apresenta as posigoes dicotd-
micas quanto a flexibilidade de entendimentos no 4mbito dos recursos genéticos
ou bioldgicos, alterados ou nao por ferramentas ou processos biotecnolégicos,
acrescentando ainda que as vdrias disciplinas multilaterais — Convengao sobre
Diversidade Biolégica (CDB), Acordo sobre Aspesctos de Direito de Propriedade In-
telectual Relacionado ao Comércio (TRIPS, sigla em inglés), Unido Internacional
para a Prote¢ao de Novas Variedades de Plantas (UPOV), sigla em inglés — tam-
bém nio se encontram necessariamente harmonizadas entre si nem tampouco no
que se refere a internalizagdo destes protocolos pelos paises.

Isto posto, o objetivo aqui é discutir a interface entre as classes taxondmicas
supostamente delimitadoras das biotecnologias e as regulamentages patentdrias
em biotecnologias para os paises selecionados nesta pesquisa, a saber: Estados

Unidos, Unido Europeia (UE), Japio, China, India e Brasil.

* Técnicos de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovacéo, Regulagdo e Infraes-
trutura (Diset) do Ipea.
1. Segundo Drummond (2009 apud Beuzekom e Arundel, 2006) a biotecnologia pode ser ainda melhor apreendida no

plural, biotecnologias, uma vez que constitui um grupo de tecnologias com aplicacdo em diversos setores da economia.
Aqui, optou-se por esta conceituacao.
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A.2 DISTINTOS CONCEITOS DE BIOTECNOLOGIAS

Com base nas andlises apresentadas neste projeto, observa-se que as disciplinas na-
cionais dizem respeito a grande nimero de itens ou a itens bastante desagregados
(detalhamento da matéria patentedvel e ndo patentedvel na drea biotecnoldgica, por
pais) em termos de produtos ou processos biotecnoldgicos de patenteamento per-
mitido ou vedado.

Em segundo plano a descrigdo de itens patentedveis pouco informa com
relagdo aos cédigos da Classificagdo Internacional de Patentes (CIP) relativos as
biotecnologias, sabendo-se que as patentes submetidas e concedidas em cada sis-
tema nacional de concessao seriam a informag¢io-chave — embora no a dnica —
no que se refere ao impacto das legislagdes no montante de ideias potencialmente
transferiveis ao setor produtivo a partir das tecnologias em tela ou de sua instru-
mentagao junto aos recursos genéticos.

Neste ponto, é necessdrio citar que hd um debate acerca dos c6digos da CIP
que representam as ditas biotecnologias no cendrio internacional de propriedade
intelectual e mesmo internamente as nacoes.

A Organizagio para a Cooperagio e Desenvolvimento Econ6émico
(OCDE) e a Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (Ompi) empre-
gam diferentes conceitos para definir os cddigos da CIP que representariam as
biotecnologias. Observe-se o quadro A.1.

No primeiro caso, os c6digos estao sumarizados em Beuzekom e Arundel (2009)
e foram empregados para medir os resultados de atividades e patenteamento destas
tecnologias nos paises do consércio.” De outra parte, no ambito da Ompi, o conceito
apresentado ¢ o de campo tecnoldgico.

Exemplarmente, segundo os critérios da Ompi, as subclasses C07G e C07K
sdo integralmente pertencentes aos campos biotecnoldgicos, o que nio se verifica
na categorizacio da OCDE.

Em contraparte, na classificagio definida pela Ompi nio estd incluida a
CIP AGIK — preparagdes para usos médico, odontolégico ou de higiene. Tais
processos ou atividades podem ser encontrados em outros trabalhos ou andlises
acerca do patenteamento de biotecnologias. Esta questao nao ¢ consensual entre
os analistas do segmento, havendo estudos (Fortes e Lage, 2006; Drummond,

2. Austrélia, Austria, Bélgica, Canada, Chile, Republica Tcheca, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia,
Hungria, Islandia, Irlanda, Israel, Italia, Japao, Coreia do Sul, Luxemburgo, México, Holanda, Nova Zelandia, Noruega,
Polonia, Portugal, Republica da Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia, Suica, Turquia, Reino Unido e Estados Unidos.
A OCDE dedica-se particularmente a avaliagdo de informacdes dos paises titulares da organizacdo. Vale também
referir que o texto da OCDE é menos especifico que o estudo da Ompi no que se refere a tematica das patentes em
segmentos tecnoldgicos.



Apéndice A - Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatdrios em Biotecnologias: classes 199
taxondmicas versus legislagdes nacionais

2009) que empregaram definicoes alternativas, consoante o objetivo especifico
de cada pesquisa.’

QUADRO A.1

Cédigos da CIP representativos das biotecnologias: OCDE e Ompi
OCDE (Beuzekom e Arundel, 2009) Wipo (2010a)
AOTH1/00
AOTH4/00
A61K38/00
A61K39/00
A61K48/00
C02F3/34
€07G(11/00,13/00,15/00)! 076
CO7K(4/00,14/00,16/00,17/00,19/00)? 07K
cam ciam
C12N C12N
ci2p cizp
c12Q €12Q
128 128

C12R

GOIN27/327
GOTN33/(53*,54*,55*%,57*,68,74,76,78,88,92)°

Fontes: Beuzekom e Arundel (2009), Wipo (2010a, 2010b). Elabora¢do dos autores.
Notas: ' Compreende os cédigos C07G11/00, C07G13/00, e C07G15/00.
? Refere-se as rubricas C07K4/00, CO7K14/00, CO7K16/00, CO7K17/00, e CO7K19/00.
3 Contempla as classificacdes GOTN33/53*, GOTN33/54*%, GOTN33/55*, GO1N33/57*, GOTN33/68, GO1N33/74,
GOTN33/76, GOTN33/78, GOTN33/88, e GO1N33/92.

Wipo (2010a) oferece uma tabela de concordancia entre as CIPs e os cam-
pos tecnoldgicos, na qual a classe AO1 (presente no enquadramento da OCDE)
refere-se a quimica de alimentos, quimica de materiais bdsicos e a outras mdqui-
nas especiais,* nao compondo o grupo de CIPs agregadas na biotecnologia. J4 o
cédigo GO1 ¢ encontrado nos campos tecnolédgicos de (instrumentos de) mensu-
ragao, (instrumentos de) andlise de materiais bioldgicos, e em tecnologias de meio
ambiente (agregado das quimicas).

De fato, a defini¢ao de biotecnologias da Ompi pode parecer restrita, mas
uma breve reflexdo mostrard que o volume de itens patentedveis somente sob a

3. Ha grande divergéncia ou ao menos diversidade de entendimentos sobre o que é uma biotecnologia. Trata-se de
questdo em desenvolvimento entre os pesquisadores do segmento, conforme se pode depreender do debate entre
Miller (2007) e Arundel, Beuzekom e Gillespie (2007).

4. Inclusive as outras maquinas especiais estdo agregadas na categoria das engenharias mecanicas, enquanto as
biotecnologias pertencem a categoria das quimicas.
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rubrica C12N ¢ expressivo quando se tem em mente a mais elevada desagregacao
das categorias.’

Estados Unidos, Japao, China, India e Brasil sao paises integrantes da Ompi.
A UE nao é citada textualmente, dado que nao ¢ parte da Convengao da Ompi,
mas os seus estados integrantes o sao.

Quanto aos cddigos da CIP, estes sdo estruturados de modo a contemplar
diferentes hierarquias de descri¢ao do produto ou processo submetido a paten-
teamento, e podem ser assim desagregados tomando-se como exemplo o cédigo
C12, que inclui a engenharia genética ou de mutagio:

Segio C: Quimica e Metalurgia. Classe C12: Bioquimica; Cerveja; Alcool; Vi-
nho; Vinagre; Microbiologia; Enzimologia; Engenharia Genética ou de Mutagao.
Subclasse C12N: Micro-organismos ou enzimas; suas composigdes; propagagio,
preservagio, ou manuten¢io de micro-organismos ou tecido; engenharia genética
ou de mutagées; meios de cultura. Grupo C12N 15/00: Mutagio ou engenharia
genética; DNA ou RNA concernentes 4 engenharia genética, vetores, por ex., plas-
mideos ou seu isolamento, prepara¢io ou purificagio; Uso de seus hospedeiros.
Subgrupo C12N 15/09: Tecnologia do DNA recombinante (Drummond, 2009).

Neste contexto, os paises exercem razodvel liberdade ao definir as biotecno-
logias ou tecnologias envolvendo ciéncias da vida que eles regulam em suas legis-
lagoes. Em verdade, as descricoes legais sdo apenas nominais ¢ nio codificadas, o
que por certo dificulta sobremaneira uma estrita comparabilidade entre as normas
das diferentes nagoes, ou mesmo sua identificago nas classificagoes disponiveis.

O cédigo C12N, amplamente utilizado, como se observa no quadro A.1,
inclui produtos e processos de diversas matérias patentedveis apresentadas nas
legislagbes (como micro-organismos e composigoes). De forma agregada, nao hd
como associar este c6digo a uma matéria patentedvel especifica, sendo necessdrio
separar seus componentes para poder associd-lo com as legislagoes vigentes.

Ao mesmo tempo, um item da legislagio poderd surgir em mais de um c6-
digo de classifica¢io, o que tende a ser bastante comum em termos prdticos, uma
vez que a propria submissio da patente pelo depositante por vezes identifica o
objeto candidato a patenteamento com mais de um cédigo de classificagio.

Outro elemento mandatério ¢ o fato de que as compatibilizagbes, em regra,
ocorrem por aproximagao, ou seja, dependem do grau de rigor com que se per-
mita realizar a correspondéncia entre os cédigos da CIP e as legislacoes. Este grau
de rigor ¢, de certa forma, sensivel ao avaliador que a realiza e a sua formagao

5. Pode chegar a nove digitos, como em C12N 15/877, por exemplo.
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académica. Ainda assim, pessoas de formagao académica semelhante nem sempre
procederiam a iguais resultados de compatibilizacao.

Por fim, a prépria disparidade de forma e contetdo das legislagoes dos di-
ferentes paises limita o grau de precisiao e de cobertura. A titulo de exemplo,
confrontando-se os exemplos de Estados Unidos e UE tem-se que, no primeiro
caso, a legislacao estd condensada em condi¢oes ou descri¢des comparativamente
mais gerais, a0 passo que no caso europeu as situagoes descritas no patenteamento
de biotecnologias sio mais detalhadas e se espraiam muito mais nos respectivos
documentos legais correspondentes.
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O quadro B.1 apresentado neste apéndice B sintetiza o levantamento sobre cri-
térios de patenteabilidade em matérias biotecnoldgicas nos paises/regioes selecio-
nados neste estudo: Estados Unidos, Europa, Japio, China, India e Brasil. Este
trabalho foi elaborado por toda a equipe do estudo.

Primeiramente, foi realizado um exaustivo trabalho para definir as maté-
rias patentedveis em biotecnologias a serem analisadas, tendo em vista que os
conceitos sobre esta temdtica no sao tinicos nem precisos. Esta imprecisao pode
ser observada internacionalmente, dado que organizagdes internacionais, como
a Organizagao para a Cooperagio e Desenvolvimento Econémico (OCDE) e a
Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (Ompi), trabalham com con-
ceitos diferenciados na andlise de biotecnologias. Neste apéndice, as matérias
incluidas, assim como seu grau de desagregagao, passaram por um longo debate
entre toda a equipe, e a versao apresentada foi a op¢ao selecionada apds este
amplo trabalho.

* Os autores agradecem a professora doutora Lin Xiugin, ao doutor Zhang Xingfeng (Xiamen University), ao doutor T. G.
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(National Law University, Jodhpur-India) por seus preciosos esclarecimentos a respeito das legislagdes chinesa e indiana.
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QUADRO B.1
Paises selecionados*
Matéria patenteével em biotecnologia )
P 9 EUS;?SL?SS Europa’ Japao China India  Brasil
Micro-organismos naturais e materiais biolégicos associados isolados
1 ou extraidos da natureza: bactérias, fungos — inclusive levedura,
algas, protozoarios, virus e liquens p.3 pr.2.4 P! P! prz NPhZ5
) Processos que utilizem micro-organismos, enzimas ou materiais
bioldgicos associados p? pz3 pt.3 P pr.3 p3
3 Micro-organismos geneticamente modificados p3 pz4 pr.2 P! pt2 p!
4 Processo de producéo de micro-organismos geneticamente
modificados (OGM) p2 p2s pz3 P p3 p3
5 Animais ndo humanos e plantas geneticamente modificados (OGM) ~ P** po.8 p4.s NP23 I' NP>
6 Processo de produgdo de animais ndo humanos ou plantas geneti-
camente modificados (OGM) p2 pe p3 p23 pt36  p3sso
7 Processos usados na producdo de variedades de planta p? pe p3 P pt3 p3.9
8  Variedade vegetal' ps6.7 NP7 12 P4 NP3 NP? NP®
9 Processos usados na produgdo de variedades de animal ndo humano p? pe:8 p3 P prse  p3s
10 Variedade animal (ndo humano) p4 NPé.8 P> NP2 NP! NP°
1 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos
ou outros animais isolados ou extraidos da natureza pe pe.146 - pio P pr4s NP
1 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de micro-
-organismo isolados ou extraidos da natureza po po pro P> pas NPL2S
13 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de planta
isolados ou extraidos da natureza pe p° pre ps pr4s NP
1 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos
ou outros animais geneticamente modificados po po-ate - pio p° P45 NP/P
15 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de micro-
-organismo geneticamente modificados po po pro ps pss pr2s
16 Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas
geneticamente modificados p° p° p1o ps pr.as ps
17 Células-tronco embrionérias |0 1016 1o NP&7 NP6 NP>
18  Células-tronco ndo embriondrias p 116 o ps7  NPLE NP1
19  Célula humana P pe.17 pro pe NP! NP>
20 Célula, tecido e 6rgao animal (ndo humano) p4 pe.¢ pas p2 p! NP5
21 Célula, tecido e drgao vegetal P> pe.o P4 p3 P! NP?
22 Células fusionadas™** Pt p° pro pe I pi
23 Processo de produgdo de células fusionadas** p? P2 P3 P P! p1
2 Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas isolados ou
extraidos da natureza pei2 p° pr pe pas NP2
2 Novas sequéncias de aminodcidos, polipeptideos e enzimas geneti-
camente modificados pe:12 p° pr pe ps p12
26 Processos de producdo de polipeptideo pz12 p° p3 P p3 p
27 Anticorpos monoclonais p1s po pro P8 I p1
28 Método terapéutico; métodos cirtrgicos em seres humanos ou
outros animal vivos, de diagnéstico e de tratamento de doencas p NP NP NP Np® NP
29  Processo de clonagem de seres humanos ou outros animais I/P®& NP/I'®'3 NP/P7  NP/P®  NP.® NP/P"8
30 Processo de modificacéo de identidade genética ou linhagem
germinativa de seres humanos ou outros animais |/P1516.77  NP/PT6.17|/P89 NP/|I%4  NP.®  NP/P"®
31 Uso de embrides humanos ou de animais NP/P#18 |/p1s16 |/p&o  NP24  NP"® NP
Elaboracdo dos autores.
Notas: * P = patenteavel; NP = ndo patenteavel; | = indefinido ou em discusséo.

** por exemplo, hibridoma.
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Ainda assim, as dificuldades em afirmar o que pode ou nio ser patenteado
em cada matéria selecionada, por pais, nao foram eliminadas. Especificamente, em
muitos casos as legislacoes, regulamentagdes e casos analisados nao permitem uma
resposta “sim ou nao” sobre a possibilidade de patenteamento, envolvendo exce¢oes
pontuais. Em temdticas ainda polémicas, como as que envolvem células-tronco,
o debate ainda estd em vigor em diversos paises, reduzindo a clareza em relagio
as possibilidades de patenteamento. Deste modo, o apéndice B apresenta, como
complemento ao quadro sintese, uma série de notas de rodapé, por pais/regiao,
visando minimizar as imprecisoes relativas a estes critérios.

Ressalte-se que as descrigdes legais sio apenas nominais e nio codificadas,
o que, por certo, dificulta sobremaneira uma estrita comparabilidade entre as
normas das diferentes nagdes. A prépria disparidade de forma e contetddo das
legislagoes dos diferentes paises limita o grau de precisao e de cobertura. A titulo
de exemplo, confrontando-se os casos de Estados Unidos e Uniao Europeia (UE),
tem-se que, no primeiro, a legislagao estd condensada em condi¢oes ou descrigoes
comparativamente mais gerais, a0 passo que no caso europeu as situagoes descri-
tas no patenteamento de biotecnologias so mais detalhadas e se espraiam muito
mais nos respectivos documentos legais correspondentes.

Destarte, o quadro B.1 nio deve ser entendido como uma construgio de-
finitiva, matemdtica, por assim dizer, mas, sim, como um exercicio de sintese no
7 « . ~ P\ M 4
qual as células da tabela foram elaboradas “por aproximagao” as legislagoes dos
respectivos paises sob andlise. Neste sentido, os resultados P, NP, ou I raramente
s3o uma afirmagdo precisa, caracterizando-se muito mais como resultados de uma
avaliagdo possivel dentro de parAmetros razodveis.

Posto isto, apesar das limita¢des apresentadas, este trabalho tem por objetivo
permitir um avango na andlise do patenteamento em biotecnologias no Brasil, ao
facilitar sua comparagio com paises selecionados.

B.1 NOTAS RELATIVAS AS MATERIAS PATENTEAVEIS

1) De acordo com a International Union for the Protection of New Varieties
of Plants — Unido Internacional para a Protecio das Obtengdes Vegetais

(UPOV):

“Essentially derived varieties may be obtained for example by the selection of a
natural or induced mutant, or of a somaclonal variant, the selection of a variant
individual from plants of the initial variety, backcrossing, or transformation by
genetic engineering” (UPOV, 1991, Article 14 (5) ¢).

Também, segundo a posi¢ao do 6rgao recursal da European Patent Office
— Escritério Europeu de Patentes (EPO):
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“It did not make any difference for the requirements under the UPOV Convention
or under the Regulation on Plant Variety Rights, whether a variety was obtained
by traditional breeding techniques or genetic engineering. This meant that the term
plant variety was appropriate for defining the borderline between patent protection
and plant breeders rights protection irrespective of the origin of the variety” (EPO,
G 1/98, OJ 2000, 111).

2) As normas pesquisadas foram: Guideline do EPO, European Patent

Convention (EPC) e Diretriz 44/1998 da UE. Deste modo, as conclusoes
deste levantamento sao vélidas para os paises-membros da EPC e da
UE. O Guideline (EPO) se baseia, e incorporou em seus comentdrios as
normas citadas.

B.2 ESTADOS UNIDOS

1)

2)

Inclui-se na categoria de material bioldgico: bactérias, fungos (inclusive
levedura), algas, protozodrios, células eucaridticas, linhagens celulares,
hibridomas, plasmideos, virus, tecidos celulares de plantas, liquens e se-
mentes. Virus, vetores, organelas celulares e outros materiais nao vivos
presentes em uma célula viva e prestes a reprodu¢ao podem, através da
mesma, ser inseridos por meio do depdsito na célula hospedeira capaz
de reproduzir o material nao vivo.

O manual do examinador United States Patents and Trademark Office
(USPTO, 2012) acrescenta que o material bioldgico inclui aquele que
¢ capaz de replicar-se direta ou indiretamente. A autorreplicagio apds
a inser¢ao em um hospedeiro ¢ um exemplo da forma indireta de au-
torreplicagio. Exemplos de materiais autorreplicantes indiretos incluem
virus, bacteriéfagos, plasmideos, simbiontes e células defectivas de replica-
¢ao.

Somente processos nao bioldgicos.

Observe-se o que diz 0 USPTO (2012), Conditions for patenteability;
non-obvious subject matter:

O termo “processo biotecnoldgico” para o item acima significa: (A) um pro-
cesso para modificar geneticamente ou de outra forma induzir um organismo
uni ou multicelular a: (i) expressar uma sequéncia de nucleotideos exdgena; (ii)
inibir, eliminar, aumentar ou modificar a expressao de uma sequéncia de nu-
cleotideos endégena; ou (iii) expressar uma especifica caracteristica fisioldgica
nio naturalmente associada com o referido organismo; (B) um procedimento
de fusio celular que produz uma linhagem celular que expressa uma proteina

especifica, por exemplo, um anticorpo monoclonal; ou (C) um método para
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3)

4)

usar um produto gerado por meio de um processo definido nos subpardgrafos
(A) ou (B), ou uma combinagio de subpardgrafos (A) e (B).

Gross, Ludwig e Sullivan (2010, p. 1-15) afirmam que apds o caso
Chakrabarty — decisio que estabeleceu a patenteabilidade de uma bac-
téria criada artificialmente por recombinagao genética — poucas duividas
restaram de que micro-organismos, protozodrios, virus, leveduras e ou-
tros fungos ou outras formas de vida sdo patentedveis, desde que sejam
modificados pelo homem e desde que eles apresentem utilidade.

Veja-se ainda Barbosa e Grau-Kuntz (2010):

“The United States law fails to provide explicit statutory exclusions of patent
rights. The constructive exception for patenting of humans, noted before, is nor
stated in statutory language. Particularly regarding biotechnological inventions,
the Supreme Court Case of Diamond v. Chakrabarty, which describes patentable
subject matter as anything under the sun made by man, illustrates the extensive
definition given ro patentable subject matter. The case law, including Chakrabaryy,
makes clear, however, that phenomena of nature, mental processes, and abstract
intellectual concepts are not considered subject matter’.

Ap6s o caso Chakrabarty o escopo do que pode ser patenteado em se
tratando de seres vivos aumentou consideravelmente. Entretanto, este
terreno ainda ¢ drido e abordado com cuidado no Manual of Patent
Examining Procedure (MPEP) USPTO. Mesmo com testes e diretrizes,
o USPTO deixou clara a delicadeza da questao e a sua autonomia de
decisdo caso a caso:

“The Office will decide the questions as to patentable subject matter under 35
US.C. 101 on a case-by-case basis following the tests set forth in Chakrabarty,
e.g., that ‘a nonnaturally occurring manufacture or composition of matter” is
patentable, etc. It is inappropriate to try to attempt to set forth here in advance the
exact parameters to be followed.

The standard of patentability has not and will not be lowered. The requirements of
35 US.C. 102 and 103still apply. The tests outlined above simply mean thar a
rational basis will be present for any 35 U.S.C. 101determination. In addition, the
requirements of 35 U.S.C. 112 must also be mer”(USPTO MPED, 2012 § 608.01).

Veja-se, igualmente, que o MPEP (item 2105, parte final) americano
assim se posiciona sobre patenteabilidade de animais:

“Following the reasoning in Chakrabarty, the Board of Patent Appeals and
Interferences has also determined that animals are patentable subject matter under

35 US.C.101. In Ex parte Allen, 2 USPQ2d 1425 (Bd. Pat. App. & Inter.
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6)

7)

8)

9)
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1987), the Board decided that a polypoid Pacific coast oyster could have been the
proper subject of a patent under 35 U.S.C. 101 if all the criteria for patentability
were satisfied. Shortly after the Allen decision, the Commissioner of Patents and
Trademarks issued a notice (Animals - Patentability, 1077 O.G. 24, April 21,
1987) that the Patent and Trademark Office would now consider nonnaturally
occurring, nonhuman multicellular living organisms, including animals, to be
patentable subject matter within the scope of 35 U.S.C. 101.”

Sobre plantas, o MPEP americano fala sobre a patenteabilidade no item
2105. Cita precedentes judiciais, descartando o problema em se chegar
a um duplo patenteamento por existir legislagio especifica para proteger
variedades vegetais e pelo escopo de 0 35 U.S.C. 101 nao ser limitado pelo
Plant Patent Act (PPA) ou pelo Plant Variety Protection Act (PVPA).

Com excegao de plantas reproduzidas por tubérculos ou plantas desco-
bertas em 4reas nao cultivadas (USPTO, 2012 ).

Consoante o USPTO MPEP (2012) subentende-se que as opgoes de
patenteamento convencional (35 U.S.C. 101), patenteamento especi-
fico para plantas (PPA, dedicado as plantas reproduziveis assexuada-
mente) ou prote¢ao sui generis para plantas (PVPA, voltado para plan-
tas reprodutiveis sexuadamente) nio so necessariamente excludentes.
Assim, o enquadramento individual de um pedido dependeria de suas
respectivas caracterfsticas particulares, e nao raro tal tema ainda suscita
debate relativamente novo e geragao de jurisprudéncia.

Encontrou-se em nossas pesquisas a possibilidade de clonagem de animais
(Barbosa e Grau-Kuntz, 2010, p. 28; Chawla, 2004). Para humanos, verifi-
camos que ndo é permitida a clonagem (Chawla, 2004). Contudo, a partir
da legislagao consultada e dos estudos suplementares visitados, o patentea-
mento neste campo nao parece ser questao definitiva.

Veja-se o que dizem Gross, Ludwig e Sullivan (2010) a respeito da pa-
tenteabilidade destes materiais bioldgicos:

“[A] Genes, Nudeic Acids, Proteins, and Fragments

After Chakrabarty, the PTO began routinely issuing patents on biotechnology
products, such as nucleic acids, including DNA and RNA, polypeptides and
proteins (including antibodies), genes, gene fragments, and a variety of other
naturally occurring substances. As of November 2002, the PTO had granted
approximately 20,000 patents involving genes, the polypeptides they encode, or
[fragments of either. In addition, there were more than 20,000 patent applications
Jfor such inventions then undergoing examination.
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10)

11)

Applying the general principles discussed earlier, newly identified genes, DNA or
RNA sequences, proteins, or polypeptides, for example, are patentable if they are
claimed in a form that differentiates them from naturally occurring substances;
this prevents them from being unpatentable “natural phenomena.” For example, it
is common to claim the ‘purified” or “isolated” form of a DNA, RNA, or protein
molecule-again to distinguish the claimed molecule from a naturally occurring one.

Proteins and polypeptides are also patentable subject matter in non-naturally
occurring or isolated form.”

Parece existir uma preocupagao especial com as tecnologias do dcido
desoxirribonucleico (DNA) recombinante, dcido ribonucleico (RNA)
recombinante, tecnologia de hibridoma, ou outros processos incluindo
técnicas especificas de manipulagdo genética, inclusive sais ou éster de
ingrediente ativo, como entidade tnica ou em combinagdo com outro
ingrediente ativo, e ainda quanto ao desenvolvimento destas técnicas
por terceiros. Patentes de novas drogas animais ou de produtos biols-
gicos veterindrios desenvolvidos com tais ferramentas/elementos seriam
possiveis. Neste ponto, legislagoes adicionais devem ser consideradas, a
saber: Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Virus- Serum-Toxin Act;
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Act of March 4, 1913; section
512 do Federal Food, Drug and Cosmetic Act ou Act of March 4, 1913
(21 U.S.C. 151-158) (USPTO, MPEP, 2012).

O patenteamento de inovagao neste campo nao parece ser questao deci-
dida. Para Gross, Ludwig e Sullivan (2010) as células-tronco, inclusive
as embriondrias, s3o patentedveis nos Estados Unidos quando isoladas
ou quando possuem nova estrutura e propriedades funcionais. J4 se-
gundo Helm e Leibowitz (2011), no obstante os Estados Unidos nao
possuirem restri¢do a patenteabilidade por razées de ordem publica e
moral, e 0 USPTO jd ter concedido patentes para invengdes referentes
a células-tronco embriondrias, estas patentes estao sendo contestadas
no board of appel do USPTO, e algumas reivindicagdes estao sendo man-
tidas enquanto outras estao sendo retiradas. Helm e Leibowitz (2011) ex-
plicam que os processos ainda estio em andamento e a patenteabilidade
deste tipo de invengio permanece incerta.

Com excegio das células-tronco como encontradas nos seres vivos,
que ndo foram modificadas “pelas maos do homem”, Gross, Ludwig e
Sullivan (2010) explicam que as células-tronco que so isoladas ou que
possuem uma nova estrutura e propriedades funcionais sao patentedveis.
Como exemplo, estes autores trazem as patentes americanas 7,029,913;
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5,843, 780 e 6,200,806 de titularidade de Winsconsin Alumni Research
Foundation (WAREF).

Sequéncias de nucleotideos e/ou aminodcidos (Diretrizes de patentes
USPTO MPEP, 2012). H4 uma extensa lista que especifica os casos
permitidos (a decifrar entre isolados e geneticamente modificados).

S@o patentedveis tanto os anticorpos monoclonais quanto os processos
para a sua produgao (Gross, Ludwig e Sullivan, 2010). Células fusiona-
das também sdo patentedveis.

Diferentemente da opgao de vdrios paises, que seguiram a permissao
do Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(Acordo TRIPS) para o nio patenteamento de métodos terapéuticos
e diagndsticos, os Estados Unidos resolveram proteger estes métodos,
desde que eles atendessem aos requisitos de patentabilidade. A partir de
setembro de 1996, uma alteracio do 35 U.S.C. 287 tornou uma patente
relativa a um procedimento médico inoponivel a um profissional de
satde ou institui¢ao médica.

15) Sobre o ndo patenteamento de invengdes que incluam os seres humanos

16)

17)

e suas partes, o item 2105 das diretrizes de patentes americanas aponta
o impedimento pelo 35 U.S.C. 101:

“If the broadest reasonable interpretation of the claimed invention as a whole
encompasses a human being, then a rejection under 35 U.S.C. 101 must be made
indicating that the claimed invention is directed to nonstatutory subject matter.
Furthermore, the claimed invention must be examined with regard to all issues
pertinent to patentability, and any applicable rejections under 35 U.S.C. 102,
103, or 112 must also be made”.

Segundo Gross, Ludwig e Sullivan (2010) a vedagao do patenteamento
de seres humanos também encontra guarida na Constituigao America-
na, que veda a escravidao: “7he grant of a limited, but exclusive property
right of a human being is prohibited by the Constitution”.

Com relagio ao processo de modifica¢do da linhagem genética de animais,
temos patentes concedidas nos Estados Unidos, como o caso do rato de
Harvard ou OncoMouse (4,736,866); o que deve estar claro nas reivindica-
¢oes é a mengio de expressoes indicativas da nao presenga das excludentes de
patenteabilidade do 35 U.S.C. 101, como “ndo humano” e “ndo natural”.

Com relagio aos processos de modificagao da linhagem genética de
seres humanos, a questdo ainda ¢ delicada e envolve discussoes éticas e
morais (Grubb e Thomsen, 2010).



Apéndice B — Matérias Patenteaveis em Biotecnologias em Paises Selecionados 211

18) O uso de embrides humanos nio ¢ permitido, mas o é para outros ani-

mais (Aippi, 2009). Em setembro de 2011, foi promulgada a pro-/ife
policy, como parte da Lei America Invent Act (AIA) (H.R. 1249). Para
seus criadores, o ser humano nao deve estar a venda em nenhum estdgio
da sua evolugdo. De acordo com as diretrizes de 2012, que excluem a
patenteabilidade de organismos humanos, incluindo embriges e fetos:

The AIA, Public Law112-29, sec. 33(a), 125 Stat. 284, states:

“Notwithstanding any other provision of law, no patent may issue on a claim
directed to or encompassing a human organism.

The legislative history of the AIA includes the following statement, which sheds
light on the meaning of this provision:

[T]he U.S. Patent Office has already issued patents on genes, stems cells, animals
with human genes, and a host of non-biologic products used by humans, but it
has not issued patents on claims directed to human organisms, including human
embryos and fetuses. My amendment would not affect the former, but would
simply affirm the latter.

157 Cong. Rec. E1177-04 (testimony of Representative Dave Weldon previously
presented in connection with the Consolidated Appropriations Act, 2004, Pub.
L. No.108-199, 634, 118 Stat. 3, 101, and later resubmittedwith regard to
the AIA; see 149 Cong. Rec. E2417-01). Thus, section 33(a) of the AIA codifies
existing Office policy that human organisms are not patent-eligible subject matter”.

Grubb e Thomsen (2010) entendem que, para a lei americana, qual-
quer forma de vida ¢ patentedvel, desde que providos os requisitos de
patenteabilidade. A tnica excegdo sdo os seres humanos, pois tal pa-
tenteamento violaria a décima terceira emenda que proibe escravidao e
qualquer tipo de propriedade sobre seres humanos.

B.3 EUROPA

1)

2)

Conforme diretrizes de patentes da EPO 2012, G, 5.2 (i):

Em regra, invencoes biotecnoldgicas sio também patentedveis se dizem res-
peito a material biolégico que é isolado de seu meio ambiente natural ou pro-
duzido por meio de um processo técnico, ainda que ele ocorresse previamente

na natureza.
De acordo com Singer e Lunzer (1995):

“In accordance with Article 52(b), microbiological processes, or the products thereof;
are capable of patent protection. In accordance with the Guidelines for Examination
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microorganisms can be protected if they are produced by a microbiological or gene
technological process. Technical processes for the manufacture or the breeding of
microorganisms and the microorganisms themselves made in this way are patentable”.

Ver artigo 53b do EPC, adiante.

Um processo microbiolégico ou técnico ¢ patentedvel. Processos essen-
cialmente bioldgicos estao vedados.

Os produtos de um processo microbioldgico, inclusive os geneticamente
modificados, sio patentedveis na UE. E o que demonstra o Artigo 53
(b) do EPC, que permite a patenteabilidade de processos microbioldgicos
e seus produtos, sem excluir os geneticamente modificados.

De acordo com as Diretrizes de patentes do EPO, 2012, G, 5.5.1:

“The product of a microbiological process may also be patentable per se
(product claim). Propagation of the microorganism itself is to be construed as a
microbiological process for the purposes of Art. 53(b).

Consequently, the microorganism can be protected per se as it is a product obtained
by a microbiological process. The term ‘microorganism’ includes bacteria and other
generally unicellular organisms with dimensions beneath the limits of vision which
can be propagated and manipulated in a laboratory (see T 356/93, OJ 8/1995,
545), including plasmids and viruses and unicellular fungi (including yeasts),

algae, protozoa and, moreover, human, animal and plant cells.”

Entende-se que os processos microbioldgicos, mesmo os processos de
produgio de micro-organismos geneticamente modificados, sio paten-
tedveis na UE. Tanto por forga do Artigo 53 (b) do EPC quanto pelo
que dispde o Guideline da EPO, 2012, item G, capitulo II, item 5.5.5:

As expressly stated in Art. 53(b), second half-sentence, the exception referred to in the
first balf-sentence does not apply to microbiological processes or the products thereof.

‘Microbiological process means any process involving or performed upon or
resulting in microbiological material. Hence, the term ‘microbiological process’ is
to be interpreted as covering not only processes performed upon microbiological
material or resulting in such, e.g. by genetic engineering, but also processes which

as claimed include both microbiological and non-microbiological steps.”

O Artigo 53 (b) do EPC exclui a patenteabilidade somente de varie-
dades animais e vegetais e os processos essencialmente biolégicos para a
produgao de plantas e animais, podendo ser patenteados animais (nao
humanos) e plantas per se e os processos nao bioldgicos, inclusive os
transgénicos.
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8)

9)

De acordo com as diretrizes de patentes da EPO, 2012, G, 5.2 (ii):

Ainda encontra-se embasamento doutrindrio em Gross, Ludwig e Sullivan
(2009, v. 2):

“Plants and animals are also patentable provided that the invention is not confined
to a single plant or animal variety. Thus, any plant or any nonhuman animal (e.g.,
a transgenic animal) may be patentable. However, the patentability of animals
requires consideration of the balance between the substantial medical benefit
expected for man, and animal suffering. A claim to an animal likely to suffer
when no substantial medical benefit is to be expected in man is not patentable. The
tendency would thus be to limit the claims to standard laboratory model animals
(e.g., you could claim a transgenic mouse, not a transgenic squirrel).”

Como regra geral, variedades de plantas sao elegiveis para protecao sob o
sistema de direitos do melhorista (plant breeder’s right) e, em principio,
nao se encaixam na situagao de patenteabilidade (EPO, 2012, G, 5.4.1).

Diretrizes de patentes do EPO, G, item 5.3 (iv):

“Under Art. 53(a), in conjunction with Rule 28, European patents are not to be

granted in respect of biotechnological inventions which concern:

(iv) processes for modifying the genetic identity of animals which are likely to cause
them suffering without any substantial medical benefit to man or animal, and also
animals resulting from such processes’.

Segundo Gross, Ludwig e Sullivan (2009, v. 2):

“In principle, biotechnology inventions are patentable under the EPC;: Rules 26 to
29 provide particular guidance relating to such inventions. It is specifically stated
that biological material which is isolated from its natural environment or produced
by means of a technical process is patentable, even if it previously occurred in nature.
Therefore, nucleic acids, gene fragments, antibodies, cells, and ESTS are patentable,
even if the structure of the element is identical to that of a natural element, and
provided that the element meets other requirements for patentability. However, it
should be noted that although DNA molecules such as gene fragments and EST;
are not covered by any of the statutory exclusions from patentability, they will not
meet the requirements for inventive step and industrial applicability unless the patent
application discloses and substantiates a real and substantial use for them’”.

Ver o que dispdem as Diretrizes de patentes da EPO, parte G, capitulo
11, item 5.2 Patentable biotechnological inventions.
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Pela leitura do Guideline da EPO, G, 5.3 (III), poder-se-ia depreender
p p

que patentes de células embriondrias que nio sejam obtidas através da

destrui¢ao de embrides humanos sio patentedveis se os itens abaixo

fossem levados em conta:

“(a) the entire teaching of the application, not only the claim
category and wording, and

(b) the relevant disclosure in the description in order to establish whether
products such as stem cell cultures are obtained exclusively by the use, involving
the destruction of a human embryo or not. For this purpose, the disclosure of the
description has to be considered in view of the state of the art ar the date of filing”.

No entanto, optamos por colocar tal tema como indefinido pelas ind-
meras discussoes, principalmente de natureza ética.'

Gross, Ludwig e Sullivan (2009, v 2) explicam que células-tronco to-
tipotentes, que tenham habilidade de se desenvolver dentro de um ser
humano, nio sio patentedveis, por for¢a da regra 29 (1) da EPC — ¢
ainda por forca do preAmbulo 38 e Artigos 5° ¢ 6° da Diretiva Europeia
98/44/EC —, que proibem o patenteamento do corpo humano e seus
elementos, incluindo células germinativas.

Entretanto, apds a decisao do Orgio de Recursos da EPO, de 25 de
novembro de 2008, no caso da invengio envolvendo embribes huma-
nos da empresa Wisconsin Alumni Research Foundation, definiu-se pela
proibi¢ao de patenteamento de células-tronco embriondrias, mas hd
inclinag¢do para o patenteamento de células-tronco. Nesta decisao, a
Corte de Apelagao da EPO negou o pedido de patente com base no
Regulamento 28 do EPC, argumentando que veda o uso de embrides
humanos para propésitos industriais e comerciais.

J4 Capasso, De Simone e Partners SpA (2009) entendem que tal restri¢ao
de patenteabilidade se refere somente a células-tronco de embrides hu-
manos ¢ nio a células-tronco humanas em geral. Para os autores, estd
claro que a decisiao da EPO neste caso criou um precedente, o qual
define que células-tronco embriondrias nio sio patentedveis na EPO,
mas que outras células-tronco o sio.

Observe-se que o Guideline (G, 5.3 (iv)) proibe o patenteamento de
células totipotentes.

1. Ver: <http://www.octrooibureau.nl/documenten/artikelen/uk/embryonic_stem_cells_20120705.def.pdf> e <http://
www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201205/20120524ATT45764/20120524ATT45764EN. pdf>.
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12) Estritamente,

13)

“The Enlarged Board came to the conclusion in G 1/98 that a correct interpretation
of Art. 53(b) EPC does not exclude the granting of patents for transgenic plants,
where specific plant varieties are not identified, even if the claims embraced inter
alia plant varieties” (EPO, 2006, p. 80).

Os direitos do melhorista seriam apenas concedidos a variedades de
plantas especificas, e ndao para conhecimentos técnicos que pudessem
ser implementados em um nimero indefinido de variedades de plantas.
De toda sorte, os documentos legais da UE trazem uma série grande de
casos reais avaliados, o que mostra que, nio raro, a concessao ou nao de
patentes mediante tais pedidos depende de andlise individual. E digno
de nota que ndo estaria completamente vedada a patenteabilidade de
variedades produzidas por um processo microbioldgico. Nos termos
originais,

“Concerning the patentability of animals, it was held in T 315/03 (O] 2006, 15)
that, in an assessment under Art. 53(b) EPC, the principle enunciated in G 1/98
(O] 2000, 111) concerning plants and plant varieties should also be followed in
the case of animals. This meant that a patent should not be granted for a single
animal variety (or species or race, depending on which language text of the EPC
used) but could be granted if varieties might fall within the scope of its claims”
(EPO, 2006).

A Diretiva Europeia, em seu artigo 6° exclui a patenteabilidade de pro-
cessos de clonagem de seres humanos, mas nada diz a respeito de clones
de animais. Pesquisas apontam para a patenteabilidade de processos de
clones de animais, pela permissao de patenteamento de animal per se
e seus processos, mas nao encontramos nada definido. Exatamente, o
artigo 4° da Diretiva:

‘provides that animal varieties and biological processes for the production of
animals are not patentable, however, inventions concerning animals are patentable
if the invention is not confined to one particular animal variety. The Directives
include a non-exclusive list of unpatentable processes, for example, human cloning,

germ-line modifications, embryo processes, transgenic processes, etc. This allows the
conclusion to be drawn that, in the absence of specific regulation, animal cloning
can be subject to patenting. However, since the list can be supplemented, it remains
possible for animal cloning to be added to the list of unpatentable processes. Also,

according to Article 6 (1), inventions must not be contrary to morality or public
order. Also, Article 6 (2) states that “on the basis of paragraph 1, the following, in

particular, shall be considered unpatentable: (d) processes for modifying the genetic
identity of animals which are likely to cause them suffering without any substantial
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medical benefit to man or animal, and also animals resulting from such processes”
(Bruce et al., 2005).

Com relagio ao ser humano, somente um elemento isolado ou produ-
zido artificialmente pode ser patenteado. De acordo com as diretrizes

de patentes da EPO, parte G, 5.2 (i) e 5.3 (iv):

Although the human body, at the various stages of its formation and development,
and the simple discovery of one of its elements, including the sequence or partial
sequence of a gene, cannot constitute patentable inventions (see G-I, 5.3), an
element isolated from the human body or otherwise produced by means of a
technical process, which is susceptible of industrial application, including the
sequence or partial sequence of a gene, may constitute a patentable invention, even
if the structure of that element is identical to that of a natural element.

Such an element is not a priori excluded from patentability since it is, for example,

the result of technical processes used to identify, purify and classify it and to produce
it ousside the human body, techniques which human beings alone are capable of
putting into practice and which nature is incapable of accomplishing itself (EU

Dir. 98/44/EC, rec. 21).

Biotechnological Inventions: ‘processes for modifying the germ line genetic identity
of human beings;..."

In addition, the human body, at the various stages of its formation and development,
and the simple discovery of one of its elements, including the sequence or partial
sequence of a gene, cannot constitute patentable inventions . Such stages in the
Jformation or development of the human body include germ cells (EU Dir. 98/44/
EC, rec. 16). Also excluded from patentability under Art. 53(a) are processes to
produce chimeras from germ cells or rotipotent cells of humans and animals” (EU
Dir. 98/44/EC, rec. 38).

Pode somente para fins terapéuticos ou diagndsticos, mas o tema ainda
estd em discussio (EPO, 2012, G, 5.3 (iii)):

“(iii) Uses of human embryos for industrial or commercial purposes Rule 28(c)

A claim directed to a product, which at the filing date of the application could
be exclusively obtained by a method which necessarily involved the destruction
of human embryos from which the said product is derived is excluded from
patentability under Rule 28(c), even if said method is not part of the claim (see G
2/06). The point in time at which such destruction takes place is irrelevant.
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When examining subject-matter relating to human embryonic stem cells under
Art. 53(a) and Rule 28(c), the following has to be taken into account:

(a) the entire teaching of the application, not only the claim category and wording, and

(b) the relevant disclosure in the description in order to establish whether products
such as stem cell cultures are obtained exclusively by the use, involving the
destruction, of a human embryo or not. For this purpose, the disclosure of the
description has to be onsidered in view of the state of the art at the date of filing.

The exclusion of the uses of human embryos for industrial or commercial purposes
does not affect inventions for therapeutic or diagnostic purposes which are applied
to the human embryo and are useful to it” (EU Dir. 98/44/EC, rec. 42).

A patenteabilidade de partes de seres humanos, mesmo no nivel celular
e partes menores, ainda ¢ controversa. Discussdes e posicionamentos
a este respeito sdo dissonantes e muitos reprovam a patenteabilidade
com base no Artigo 53 (a) do EPC, que diz respeito @ moral e a ordem
publica de tais patentes (Mills, 2010).

Células germinativas de humanos, e processo para a produgio de qui-
meras de células germinativas ou células totipotentes de animais (in-
cluindo humanos) nio sao patentedveis.

De acordo com EPO Guideline, 2012 G, 5.3 (iv):

“In addition, the human body, at the various stages of its formation and
development, and the simple discovery of one of its elements,including the sequence
or partial sequence of a gene, cannot constitute patentable inventions (see, however,
G-11, 5.2). Such stages in the formation or development of the human body include
germ cells (EU Dir. 98/44/EC, rec. 16).

Also excluded from patentability under Art. 53(a) are processes to produce chimeras
from germ cells or totipotent cells of humans and animals” (EU Dir. 98/44/EC,
rec. 3).

Com relagdo a processo de modificagio de identidade genética de ani-
mais, observa-se que o Artigo 53(a) EPC, em conjungio a Rule 28
proibe os processos que causem sofrimento ao animal.

B.4 JAPAO

1)

Esse invento poderd ser patenteado quando o elemento for isolado da
natureza ou geneticamente modificado, atendendo aos requisitos de
patenteabilidade. Verificar as restri¢oes e as formas como as reivindica-
¢Oes para este tipo de patente devem ser feitas nas Diretrizes de patentes
japonesas, parte vii, cap. 2:
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“The term ‘microorganisms means yeasts, molds, mushrooms, bacteria,
actinomycetes, unicellular algae, viruses, protozoa, etc. and further includes
undifferentiated animal or plant cells as well as animal or plant tissue cultures.
Matters relating to genetic engineering are referred to “1. Genetic Engineering”
even if they are inventions relating to microorganisms’.

O patenteamento ¢ permitido. Entretanto, devem-se verificar as restri¢oes
e as formas pelas quais as reivindicagdes para este tipo de patente devem
ser feitas nas Diretrizes de patentes japonesas (se¢ao invengdes biotec-
noldgicas, item 1). Nestas, as inven¢des envolvendo micro-organismos,
animais ou plantas s3o tratadas na se¢ao de engenharia genética.

Existe previsao nas diretrizes de patentes japonesas (segao: invengdes
biotecnoldgicas, para a protegio de processos nio essencialmente bio-
légicos de micro-organismos, plantas, animais. Nelas, encontram-se as
restrigdes e as formas de reivindicagdo para este tipo de patente.

Nas diretrizes de patentes japonesas de 2012, itens 3 e 4, sé encon-
tramos previsao para a protecio de animais e plantas per se, e nao para
variedades. Entretanto, verificamos que ¢ possivel proteger variedades de
plantas no Japao por meio do patenteamento, além de plantas per se. Nao
obstante, hd dificuldade de se demonstrar atividade industrial. Muitos
pedidos de patentes para variedades vegetais foram apresentados, mas
até hoje nenhum foi examinado (Hiraki e Fujita, 2010).

“(..) plants, and animals, and so on are patentable, as long as they meet the others
requirements (industrial applicability, novelty, inventive step, etc). The utility of the
subject matter must be described in order for the inventions to be regarded as having
industrial applicability” (Gross, Ludwig e Sullivan, 2009, v. 2, p. 22-36).

As variedades de plantas também podem ser protegidas pela lei de culti-
vares japonesa. Quando o invento tratar-se de células de plantas e animais
indiferenciados, assim como cultura de tecidos, deve-se verificar as regras
para micro-organismos. Quando se tratar de engenharia genética, igual-
mente deve-se verificar a se¢io especifica no Guideline japonés.

Assim como no caso de plantas, nas Diretrizes de patentes de 2012
encontra-se a men¢ao de “animais per s¢” e nao de variedades, mas a
doutrina encontrada fala na prote¢ao de animais sem fazer restrigao a
uma espécie:

“3-3-2. The Protection of Animals in Japan:

As already mentioned above, patenting of animals has started in Japan the yearafter
1988, when the first patent to an animal was granted in the USA. As a result,
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significant number of applications directed to animals bred by means of old or new
biotechnology have been since patented (Hiraki e Fujita, 2010).

vi) Animals per se, animal organs or animal varieties.

The product inventions mentioned in this question, i.e., animals per se, animal
organs and animal varieties are eligible to be patented according to six answers
received (Australia, Hungary, Japan, Korea, New Zealand, United States). Animal
varieties are excluded from patentability according to 15 answers received (Austria,
Belgium, Czech Republic, Denmark, EPO, Finland, France, Germany, Italy,
Netherlands, Norway, Spain, Sweden, Switzerland, United Kingdom). In the
Netherlands, on the basis of an interpretation of the applicable Act by the Parliament,
animals per se are also excluded. A similar interpretation excludes animals per se also in
Norway, where, however, animal organs are eligible to be patented” (OECD, 1999).

Invencoes relacionadas a células-tronco possuem aplicagdo industrial,
nio havendo conhecimento de nenhuma restri¢ao com relagao a paten-
teabilidade deste material biolégico per se no Japao. Entretanto, existem
discusses acerca da possivel restri¢io por conta de questdes morais e de
ordem publica (Hino, 2011):

“Inventions of stem cells are industrially applicable. However, until recently it was
not clear whether a method for handling stem cells would be industrially applicable
since a method for handling biological materials collected from a person was not
regarded as industrially applicable when such cells were intended to be brought
back to the same person. The rationale behind this was that an invention which
includes the human body as an element should for ethical reasons not be patented.
However, the author is unaware of any restrictions placed on patenting biological
material per se in Japan.

The Examination Guideline revised in 2009 explains that a method for inducing
differentiation of human cells is industrially applicable, even where the cells are
to be brought back to the original person. Therefore, it is now clear that the Japan
Patent Office (JPO) will not reject claims of methods for handling stem cells as
industrially non-applicable (although the courts have not yet decided this issue)”.

A empresa Stem Cell Therapeutics obteve patente de uma invengio
com células-tronco em 2011.2

Com relagao a patenteabilidade de células-tronco embriondrias também
n3o se tem nada definido no Japao. Argumentos contra sio embasados

2. Disponivel em: <http://biotuesdays. com/2011/08/18/10289/>.
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pelo artigo da lei japonesa que proibe a patenteabilidade de qualquer
invento que viole a moral e a ordem publica.’

Em 2001, o Japao proibiu o patenteamento de clone de seres humanos
(Chawla, 2004), criando o Human Cloning Act,* que proibe a
transferéncia de embrido humano e embrido humano-animal clonado
feito por transferéncia nuclear somdtica, bem como de humanos e
animais e embrides quiméricos humano-animal e embrices hibridos de
um ttero humano ou animal.

Sobre a clonagem de animais no Japao, encontramos um artigo infor-
mando sobre a possibilidade: “While this explains why animal cloning
patents are allowed in Japan but human cloning patents would not be...”

(Borowisk, 1999).

Entretanto, nada mais foi encontrado em legislagao ou outras pesquisas
que mostrassem que a posi¢ao sobre o assunto ¢é pacifica.

A legislagao de patentes japonesa possui poucas previsdes de exclusio
de patenteabilidade e nenhuma especifica a algum produto, processo
ou composto, sendo as exclusdes mais interpretativas do que taxativas.

O Artigo 32 da lei japonesa exclui de patenteabilidade as invengoes que
contrariem a ordem publica, a moral, ou a satde publica, nao obstante
o disposto no Artigo 29. O Artigo 32 é amplo de interpretagoes. Pelas
razbes expostas, ¢ dificil afirmarmos o que é ou nio é patentedvel no
campo da biotecnologia especificamente pela lei japonesa.

Com relagio a seres humanos, as diretrizes de patentes japonesas, no
seu capitulo II, sobre invengdes bioldgicas, item 4, exclui os seres hu-
manos da se¢ao que define os requisitos de patenteabilidade de animais.
Poucas informagdes foram encontradas em livros e artigos pesquisados,
os quais mencionam de forma genérica o patenteamento de células,
mas ndo diretamente tratam de células germinativas humanas, embri6es
humanos. Tampouco encontramos limitagdes expressas a estas patentes.

Especificamente sobre embrides humanos, em 2004 o governo japonés
permitiu estudos com clones de embries humanos e, anteriormente, o
Japao j4 permitia estudos com embriées humanos nao clonados (Chawla,
2004). O governo japonés também tem incentivado e investido para
que laboratérios e universidades avancem em pesquisas relacionadas

3. Disponivel em: <http://info.tokyo-acti.com/2011/05/is-embryonic-stem-cells-technology.html>.

4. Disponivel em: <http://www.cs.go.jp/jp/seisaku/hourei/data/htc.pdf>.
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a manipulacio de células-tronco e embrides humanos, e tais pesquisas
tém recebido a aprovacio do governo (Sumikura, 2009).

As diretrizes de patentes japonesas permitem a protegao de animais per
se, mas ndo encontramos nada especifico sobre a patenteabilidade de
processo de linhagem germinativa. Entretanto, temos a patente do
OncoMouse, que teve sua linhagem genética modificada para desen-
volver cAncer em uma determinada idade, com objetivo de facilitar as
pesquisas de tratamento nesta 4rea.

Exatamente:

“Inventions relating to biotechnology such as genes, vectors, recombinant vector,
transformants, fused cells recombinant proteins, monoclonal antibodies, as well
microorganisms, plant and animals, and so on are patentable as long as they meet the
others requirements (industrial applicability, novelty, inventive step, etc.)The utility
of the subject matter must be described in order for the inventions ro be regarded as
having industrial applicability” (Gross, Ludwig e Sullivan, 2009, v. 2).

Observam-se as limitagoes e as formas pelas quais tais matérias devem
ser requeridas em uma patente, principalmente na parte 1, de engenharia
genética e nas se¢des 6 em diante .

Sobre as matérias anteriormente citadas derivadas de humanos, encon-
tramos no Guideline exemplos de pedidos possiveis envolvendo estes
materiais. Inclusive células humanas sio patentetdveis no Japao, se
atendidos os requisitos de patenteabilidade. Entretanto, niao achamos
na literatura pesquisada nada informando detalhes do patenteamento
destas matérias derivadas especificamente de humanos. Tampouco en-
contramos restrigoes.

Para pedidos de patentes que incluem sequéncias de nucleotideos ou
aminodcidos o depositante deve submeter a lista de sequéncia de acordo
com as normas e dire¢des do escritério de patentes japonés. As regras
estdo estabelecidas no Artigo 27-5 da lei de patentes japonesa e nas
Diretrizes japonesas Appendix 3 (Gross, Ludwig e Sullivan, 2009, v. 2
e Diretrizes japonesas, item 1.1.3).

B.5 CHINA

1)
2)

Capitulo 10, parte 2, item 9.1.2.1 das diretrizes chinesas de 2010.

Animal e suas partes. A célula embriondria de um animal, nos seus
vérios estdgios de formagio e desenvolvimento, assim como células
germinais, oosperma ¢ embrides, pertencem a categoria de variedades
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animais e nao sao patentedveis, de acordo com o Artigo 25 (4) da lei de
patentes chinesas.

Células somdticas de animais, assim como 6rgaos e tecidos (com exce¢ao
de embrides) nao sao considerados variedades de animal e podem ser
patenteados (SIPO, Diretrizes de patentes chinesas, 2010 cap. 10, parte 2,
item 9.1.2.3 € 9.1.2.4).

Para os processos nao bioldgicos utilizados em sua produgio, patentes
podem ser concedidas, observadas as disposicoes das leis chinesas (Bar-
bosa e Grau-Kuntz, 2010).

A lei de patentes chinesas veda o patenteamento de variedade vegetal,
Artigo 25 (4). De acordo com as diretrizes chinesas, 2010 cap. 10, parte 2,
item 9.1.2.3 ¢ 9.1.2.4:

Plantas per se e seus materiais reprodutivos, como sementes, que se mantém
vivas através da sintetizacio de carboidratos e proteinas de substincias inorga-
nicas, como 4gua, diéxido de carbono e sais minerais, através da fotossintese

também ndo s3o patentedveis, pois se enquadram em variedades.

Se um 6rgdo, tecido, ou célula de uma planta ndo possuem as caracteristicas
mencionadas, elas vio poder sem consideradas como variedades de plantas e

podem ser patenteadas.

Para os processos nao bioldgicos utilizados em sua produgao, patentes
podem ser concedidas, observadas as disposigoes das leis chinesas (Barbosa
e Grau-Kuntz, 2010).

Deve-se ficar atento a limitagao de patenteamento de todo ou parte de
seres humanos. O Artigo 5° da Lei de Patentes chinesa proibe o paten-
teamento de seres humanos e suas partes:

Article 5. No patent right shall be granted for any invention-creation that is

contrary to the laws or social morality or that is detrimental to public interest”.

(1) No patent right shall be granted for any invention-creation where acquisition
or use of the genetic resources, on which the development of the invention-creation
relies, is not consistent with the provisions of the laws or administrative regulations”.

Tal exclusio é confirmada pelas Diretrizes de Patentes, parte II, capitulo 10,
item 9.1.1.2:

“The human body, at the various stages of its formation and development, including
a germ cell, an oosperm, an embryo and an entire human body shall not be granted
the patent right in accordance with the provisions of Article 5.
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Ainda, Gross, Ludwig e Sullivan (2009) afirmam que células — exceto
de seres humanos — sao patentedveis na China.

De acordo com as Diretrizes de patentes chinesas de 2010, parte II,
capitulo 10, item 9.1.2.2.

Genes e sequéncias de DNA:

Pelas diretrizes de patentes chinesas, genes e sequéncias de DNA sio patentedveis.
Entretanto somente se forem obtidos de forma nio bioldgica, nao podendo ser
“meras descobertas”, isto &, devem ser isolados da natureza. Entretanto, estes
genes e sequéncias de DNA, mesmo que isolados da natureza, s6 serao patentedveis
se: 7) ndo pertencerem j4 ao estado da técnica; 77) devem ser precisamente identi-

ficados e caracterizados; e 77z) possuirem aplicabilidade industrial.

De acordo com Gross, Ludwig e Sullivan (2009): “Acidos nucleicos,
fragmentos de genes, células (nfo incluindo as células-tronco) e micro-
-organismos vivos (como, por exemplo, bactéria, fungos, actinomicetos,
virus, protozodrios e algas) sao objeto de patente na China’.

De acordo com informagées fornecidas por Xin-feng (2013):

“Chinese patent guidelines do not exclude human cell, tissue or organ being
patentable. According ro the principles of the regulations, human cells, such as
tissue or organ (other than stem cells and embryonic), which are isolated from the
human body and embryonic are patentable. 1o be emphasized, the human cell
can’t be totipotent cell or be induced being totipotent cell. that is, pluripotent stem
cell and unipotent stem cell also are patentable’.

Células-tronco humanas embriondrias nao sao patentedveis por serem
contrdrias 2 moralidade e 4 ordem publica, por for¢a do Artigo 5° (1)
da Lei de Patentes chinesa. Ver, ainda, Diretrizes chinesas, parte 11,
Capfitulo 10, item 9.1.1.1. Células-tronco embriondrias de outros
animais ndo sao patentedveis por serem consideradas variedade animal,
enquadrando-se na proibi¢ao do Artigo 25 (4) da Lei de Patentes chinesa
(Diretrizes chinesas, 2010 cap. 10, parte 2, item 9.1.2.3 ¢ 9.1.2.4).

Como mencionado, células-tronco pluripotentes e onipotentes podem ser
patenteadas. Entretanto, foi encontrado o seguinte antincio sobre o tema:

“(...) a leader in the field of regenerative medicine announced today that Chinas
State Intellectual Property Office (SIPO) has allowed the Companys patent
application to provide broad intellectual property protection in China for the
manufacturing and pharmaceutical preparations of retinal pigment epithelial
(RPE) cells from human embryonic stem cells (hESCs)” (ACT, 2011).



224

8)
9)

Propriedade Intelectual e Aspectos Regulatérios em Biotecnologia

Diretrizes chinesas, 2010 cap. 10, parte 2, item 9.2.2.1 .

Processo de clonagem de humanos recai na proibi¢ao do Artigo 5° da
lei chinesa, que proibe o patenteamento de matéria que ameace a moral
e a ordem publica (Ganea, Pattloch e Heat, 2005).

Com relagao ao processo de clonagem animal, Bruce ez al., 2005
explica:

“There is no specific legislation regarding animal cloning. On a governmental
level, the Ministry of Public Health published some relevant guidelines, however,
without any compulsory effect. According to latest news, animal cloning for medical

research etc is permitted”.

B.6 INDIA

1)

Artigo 3° (j) da Lei de Patentes indiana: “What are not inventions: Plants
and animals in whole or any part thereof other than micro-organisms but
including seeds, varieties and species and essentially biological processes for
production or propagation of plants and animals”.

Pela leitura do artigo acima, parece claro que animais, plantas, suas

partes, variedades e espécies (geneticamente modificados ou nio, pois a
lei assim ndo exclui) estdo excluidos da matéria patentedvel na [ndia. En-

tretanto, encontramos artigo enfdtico de Reddy (2012), explicando que
animais, plantas e suas partes, quando geneticamente modificados nao

fazem parte da exclusio do artigo citado e, por isso, s3o patentedveis na
India:

“Discovery of any living thing occurring in nature is not patentable subject marter
in India. Probibited biological subject matters further includes plants and animals
in whole or any part thereof including seeds; varieties, species and essentially
biological processes for production or propagation of plants and animals.5 However,

genetically modified organisms including plants, animals, and their parts are not
included in the list of statutorily probibited subject matter as per section 3(j) of
Patents Act, 1970”.

Variedades de planta sio protegidas na India por intermédio do Protection
of Plant Varieties (PVP) e do Farmers’ Rights Act, 2002.

O leading case envolvendo organismo vivo foi o caso:

“In Dimminaco—A.G v. Controller of Patents & Designs and others (AID No.1 of
2001)the issue involved was the patenting of the process for preparation of infectious
bursitis vaccine, which is invented for protecting poultry against infectious bursitis.

The Controller held that the process of separation of the vaccine which has living



Apéndice B — Matérias Patenteaveis em Biotecnologias em Paises Selecionados 225

2)

3)

4)

entity cannot be considered a manufacture and hence not patentable under section

2(1)(G)of the Patents Act’.

“He also held that since the vaccine contains living organism it cannot be patented.
The court held that the matter involved is of a new process of preparation of vaccine
under specific scientific conditions and the said vaccine is useful for protecting poultry
against contagious bursitis infection and there is no statuary bar to accept a manner

of manufacture as a patentable even if the end products contain living organism’.

Reddy (2012), informa que este foi o primeiro caso na histéria da India
em que um processo para a elaboragao de um produto contendo maté-
ria viva foi considerado legitimo.

O Artigo 3° (j) da Patent Act permite o patenteamento de micro-organismo,
mas seu inciso (c) proibe o patenteamento de mera descoberta. E o
que explica a minuta das diretrizes de patentes indianas de 2008, em
fase de aprovagao, (.) item 4.10.1: “As per this sub-section, while plants
and animals or any part of the plant or animal is not patentable, an
exception is made in the case of micro-organisms. However, any discovered

microorganism from the nature is not patentable”.?

Segundo Swarup (2008, p. 587), na prdtica o escritério de patentes in-
diano possui a interpretagio de que um material isolado ou extraido ¢ o
oposto de um material modificado, por exemplo, geneticamente, sendo
uma descoberta. Isto quer dizer que ainda ¢ dificil que uma patente de um
micro-organismo isolado seja concedida, mesmo que pela legislagao india-
na, atingindo os requisitos de patenteabilidade, ela pudesse ser concedida.

E patentedvel, desde que o processo nio seja essencialmente biolégico. De
acordo com o Artigo 3° (c) c/c 3 (j) da Lei de Patentes indiana: “(¢) the mere
discovery of a scientific principle or the formulation of an abstract theory or
discovery of any living thing or non-living substance occurring innatur”.

Segundo as Diretrizes de patentes indianas de 2008, item 4.10.2.

Como indicado na nota 5, DNA e sequéncia de genes, DNA, aminodcidos
sdo considerados patentedveis, com as ressalvas mencionadas; entretanto,
ndo encontramos informagdes especificas sobre patenteabilidade com
relagdo a tais materiais advindos de humanos, animais e plantas. O Ar-
tigo 3° (j) da Lei de Patentes indiana veda o patenteamento de plantas
e animais e suas partes. Temos, ainda, que as orientagdes sobre patenteabi-
lidade na India sio muito rigidas com relagio ao patenteamento de
tecnologias que possa violar a moral e a ordem publica.

5. Disponivel em: </http://ipindia.nic.in/ipr/patent/patents.htm>.
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O aduzido acima parece que encontra explica¢io nos esclarecimentos
de Reddy (2012), que explica que apds dois casos judiciais sobre a
questdo, passou-se a entender que qualquer sequéncia de gene/DNA
que ¢ isolada da natureza ¢ patentedvel, pois tal sequéncia nao existiria
por si s6 na natureza e ¢ preciso intervengdo humana para obter tal
sequéncia isolada, excluindo este caso da hipétese de descobrimento:

“By reviewing the remarkable decisions in the cases of Mayo Collaborative Services
v. Prometheus Laboratories, Inc. and Association for Molecular Pathology v.
Myriad Genetics, it is clear that any gene/DNA sequence that is isolated does
not exist alone in nature and it can be patented as it does not comes under the

law of nature’.

As per the Manual of Patent Practice and Procedure, the isolated gene sequences
and protein sequences will be considered to have an inventive step in the light of
their naturally existing counterparts’.

Na India, materiais biolégicos como DNA, plasmas e processos para a
sua produgio sao patentedveis, desde que tenham interven¢ao humana
e os demais requisitos gerais de patenteabilidade. Sequéncias de genes
e de DNA ou aminodcidos sio patentedveis, desde que suficientemente
descritas e reveladas no pedido de patente (Gross, Ludwig e Sullivan,
2009, v. 2, p. 22-36).

Segundo Anand e Wilson (2011):

“DNA/RNA/gene sequence are patentable if they are not considered a discovery
under Section 3©, and are found not to be within the scope of Section 3 (j) of the
India Patents Act. When a genetically modified gene/amino acid sequence is novel,
involves an inventive step and has industrial application, the following can be
claimed in a single application:

a) gene/ﬂmino acid sequence;

b) a method of expressing that sequence;

¢) an antibody against that protein/sequence; and

d) a kit made from antibody/sequence.

All of these claim sets are linked by the common inventive concept of the sequence”.

Se a sequéncia de DNA ou de genes for considerada mera informa-
¢ao ela ndo serd considerada patente. Regras para o patenteamento de
material biotecnoldgico estdo sendo discutidas e definidas por meio
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da minuta das novas diretrizes de exame de patentes biotecnoldgicas,
atualmente em fase de consulta publica.®

O Artigo 3° (b) da Lei de Patentes proibe a exploragao ou intengao de
uso comercial de invengdes que poderiam ser contrdrias & ordem publi-
ca ou aos bons costumes ou que tragam prejuizo grave para os animais,
humanos, plantas, satide ou meio ambiente. Ainda temos a exclusao do
patenteamento de todo ou parte de animal, humano ou planta. Anand
e Wilson (2011) afirmam que o escritério de patentes indiano considera
células-tronco como parte de animais ou plantas. Entretanto, estes autores
dizem que nenhuma decisao foi julgada ainda sobre a questdo. Ainda se-
gundo Gross, Ludwig e Sullivan (2009), anticorpos e células naturalmente
produzidas (inclusive células-tronco) nio sio patentedveis na India.

Por outro lado, hd noticia recente sobre o patenteamento de células-
-tronco, inclusive embriondrias, na India:

“The ECJs ruling also implies on other National Courts including India, hearing
similar cases in the field of biotechnology. However, due to differences between the laws
of the National Courts, it is unlikely that other national courts would follow this EC]
Decision in this area of patent law. Recently, applicants for patents in places such as
the countries of India, Japan, Peru, and Brazil have been facing patenting issues in
relation to inventions involving human embryonic stem cells (vaising morality concerns)
and illegally obtained genetic resources. Now considering the present scenario on stem
cells patenr in India, it has been noted that Indian Patent Office has granted many
patents on embryonic stem cells. In a previous Patent draft manual of 2008, it
was stated that embryonic stem cell patents are against public order and morality.
But the latest Manual of 2011 on Patent laws does not highlight obligations/rules
about stem cell patentability. Hence, in the absence of any such objections or
law prohibition on stem cells, it can be considered that India can give way to
embryonic stem cells Patentability” (Ms. Minusmita, 2011).

Podemos observar que a questao relacionada a células-tronco ainda nao
estd definida na India.

Ainda se encontrou a seguinte informagio nas diretrizes de pesquisa e
terapia de células-tronco do departamento de biotecnologia do Indian

Council of Medical Research ICMR):
“Commercialization and Patent Issues:

Research on stem cells/lines and their applications may have considerable commercial
value. Appropriate IPR protection may be considered on merits of each case. If the

6. Disponivel em: <http://www.ipindia.nic.in/iponew/Draft_Biotech_Guideline_19December2012.pdf>.
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IPR is commercially exploited, a proportion of benefits shall be ploughed in to the
community, which has directly or indirectly contributed to the IPR. Community
includes all potential beneficiaries such as patient groups, research groups etc’.

Anticorpos naturalmente produzidos nao siao patentedveis, mas anti-
corpos produzidos iz vitro, por intervengao humana, e os processos
a eles relacionados podem ser patentedveis (Gross, Ludwig e Sullivan,

2009, v. 2).

Veja-se o que a doutrina indiana fala a respeito da patenteabilidade de
anticorpos:

As stated at the outset, the issues that relate to the patenting of biological material
are relatively new to India. Additionally, standards or a standardised practice —
unlike in the US or Europe — has yet to be satisfactorily established with respect
to patenting or non-patenting of biological material including monoclonal
antibodies. However, it is safe to say that as long as a claim of an invention is
related to: (1) a novel and inventive modified (as opposed to isolated) antibody,
wherein (2) such an antibody is identified by its protein or amino acid sequences
at least in the description and, preferably, in the claims, and (3) such an antibody
clearly and unambiguously identifies the specific (biological) functions it is capable
of performing, i.e. by confirming that such an antibody is capable of industrial
application, the IPO will generally consider such a claim to fall within the auspices
of ‘patentable” claims. Therefore, subject to the fulfillment of the relatively broad
general criteria stated above, the patenting of biological material in India is still
decided more often on a case-by-case basis” (Swarup, 2008).

Também nio ficou claro em nossa pesquisa na india se os hibridomas sao
considerados micro-organismos, como no Brasil, e por isso, patentedveis.

Regras para o patenteamento de material biotecnolégico estao sendo
discutidas e definidas por meio da minuta das novas diretrizes de exame
de patentes biotecnoldgicas, atualmente em fase de consulta publica.”

Artigo 3% (i) da Lei de Patentes indiana.

A clonagem de humanos e animais, processos de modificagio de linhas
germinativas ou de identidade genética de humanos e animais e o uso
de embrioes humanos ou animais sio considerados contrdrios 2 ordem
publica e & moralidade, e, portanto, no patentedveis, de acordo com a

cldusula 3 (b) da Lei de Patentes indiana (Anand e Wilson, 2011).

7. Disponivel em < http://www.ipindia.nic.in/iponew/Draft_Biotech_Guideline_19December2012.pdf>.
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B.7 BRASIL

1)

2)

3)

4)

5)

No Brasil, somente micro-organismos geneticamente modificados sao
patentedveis, desde que sejam estdveis e reproduziveis, e de acordo com
o item 2.13.6 das Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas
dreas de Biotecnologia e Farmacéutica. Observe-se que o todo ou parte
de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais, nao sao
considerados invengdes (Artigo 10, IX da Lei n® 9.279/1996).

Ver as diretrizes de patentes do Instituto Nacional de Propriedade In-
dustrial (Inpi), 2.13.1 a 2.13.5, quando exemplificam que micro-orga-
nismos, bactérias, fungos etc. s6 sio patentedveis quando transgénicos.
Ainda, ver a minuta da nova diretriz de 2012, em fase de consulta
publica, itens 4.3.2 ¢ item 5.

Naio serao patenteados processos bioldgicos naturais (Artigo 10, IX da

Lei n° 9.279/1996).

Segundo o Instituto Dannemann Siemsen (Dannemann, 2005): “Os
processos nao naturais que se utilizam de seres vivos naturais ou mate-
rial bioldgico ou o seu uso podem ser patenteados, desde que satisfagam
os requisitos de patenteabilidade”.

Apesar da exclusio explicita daquilo que ¢ isolado na natureza, de acordo
com o artigo 18 da Lei de Propriedade Industrial (LPI), o processo usado
para isolamento, caso preencha os requisitos, poderd ser patenteado.

O mesmo se aplica aos processos para a obten¢ao de seres vivos. Os
processos biolégicos naturais, nao alcangdveis pela exclusao categérica
pelo Artigo 18 (ou seja, os nio essencialmente biolégicos, ou que nao
empregados “para a produ¢io de plantas ou animais”), constituirao,
sim, hipéteses de incidéncia patentdria na mesma situagio em que to-
dos demais casos do Artigo 10 constituem. Ou seja, quando resolverem
tecnicamente um problema técnico.

“O mero conhecimento desses processos bioldgicos (n2o essencialmente)
nao gerard hipdtese patentedvel; mas sua aplicagao em utilidade prdtica
e técnica, sim” (Barbosa e Barbosa, no prelo).

Processos para a produgio de polipeptideos que nio forem essencial-
mente bioldgicos podem ser patenteados (Inpi, 1994, 2.24 ¢ 2.25).

Na3o sao considerados patentedveis o todo ou parte dos seres vivos na-
turais e materiais biolégicos, mesmo que isolados da natureza, exceto
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os micro-organismos transgénicos, que atendam aos trés requisitos de
patenteabilidade, ou seja, os animais e suas partes, mesmo quando isola-
dos da natureza ou quando resultantes de manipulagio por parte do ser
humano; assim como as plantas e suas partes, mesmo quando isoladas da
natureza ou quando resultantes de manipulagao por parte do ser huma-
no. Barbosa e Barbosa (no prelo) ponderam que a hipétese de incidéncia
patentdria ¢ categoricamente excluida: ao todo ou parte de seres vivos,
naturais ou nao, nao se dard patente, em qualquer de suas utilidades,
mesmo se prdticas e técnicas, “exceto 0s Micro-organismos transgénicos .

Definigdes pertinentes para entender o item acima extraidas da Minuta
das novas diretrizes biotecnolégicas de patente do Inpi, 2012, item 4.1:

a) o “todo” (de seres vivos naturais) refere-se a plantas, animais, microrganis-
mos e a qualquer ser vivo;

b) “parte de seres vivos naturais” refere-se a qualquer porgio dos seres vivos,

como 6rgios, tecidos e células;

©) “materiais bioldgicos encontrados na natureza” englobam o todo ou parte
de seres vivos, além de extratos, lipideos, carboidratos, proteinas, DNA,
RNA, e partes ou fragmentos dos mesmos assim como qualquer substincia
produzida a partir de sistemas bioldgicos, por exemplo, horménios e outras
moléculas secretadas, virus, prions. Vale salientar que moléculas sintéticas
idénticas ou indistinguiveis de suas contrapartes naturais também estao

enquadradas nessa definicio; e

d) por “isolados da natureza” entende-se toda e qualquer matéria extraida e
submetida a um processo de isolamento e/ou purificagio (Inpi, 2012, 4.1
e ss), c/c Artigos 10, IX, e 18, I1I e pardgrafo tnico da LPI).

A variedade vegetal é protegida pela Lei n° 9.456/1997, Lei de Protegao
de Cultivares. Para fins desta lei, em seu Artigo 3°, IV, cultivar ¢ a varie-
dade de qualquer género ou espécie vegetal superior que seja claramente
distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem minima de
descritores, por sua denominagao prépria, que seja homogénea e estdvel
quanto aos descritores através de geragdes sucessivas e seja de espécie
passivel de uso pelo complexo agroflorestal, descrita em publicagao es-
pecializada disponivel e acessivel ao publico, bem como a linhagem
componente de hibridos.

Tais processos para animais nio humanos podem, mas nao para seres
humanos. A Lei de Biosseguranga (n° 11.105/2005), em seu Artigo

°, incisos III e IV, estabelece a proibi¢io da engenharia genética em
célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano e da clo-
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nagem humana. Veja-se o que a minuta da diretriz de 2012 esclarece
sobre a questao:

4.3.1 Invengoes ndo patentedveis por incidirem no art. 18(I) da LPI

De acordo com o art. 18(1), nio ¢ patentedvel “o que for contrdrio 2 moral, aos
bons costumes e & seguranga, & ordem e 4 satide publicas”.

Considerando que a biotecnologia ¢ um campo tecnolégico gerador de in-
vengdes que tratam de matéria que pode levantar questdes morais e de ordem
publica, a doutrina atual permite que o INPI recuse o patenteamento dessas

invencoes com base no art. 18(I) da LPI.
Como exemplos, nio exaustivos, temos:
a)  processos de clonagem do ser humano;

b)  processos de modificagio do genoma humano que ocasionem a modifica-
¢ao da identidade genética de células germinativas humanas; e

c)  processos envolvendo animais que ocasionem sofrimento aos mesmos sem
que nenhum beneficio médico substancial para o ser humano ou animal
resulte de tais procedimentos.

Em reivindicagbes com a redagdo “Processo para clonagem de células de ma-
mifero”, entende-se que o termo “mamifero” inclui seres humanos. Assim,
tal reivindicagio poderia ser prejudicial 3 moral, ordem e a satide publica,
e, portanto, violaria o art. 18 (I) da LPI. Nesse caso, a exclusio dos mamife-
ros humanos do escopo de prote¢io seria uma limitagio negativa (disclaimer)
aceitdvel, mesmo se os seres humanos nio estiverem excluidos no relatério

descritivo original.
Vejam-se as diretrizes de patentes biotecnoldgicas brasileiras em vigor:
2.31. Processos de obtencao de animais:

2.31.1 O INPI adotou o critério de considerar como patentedveis somente
aqueles processos de modificacio da identidade genética de animais que nao
tragam sofrimento aos ditos animais, e aqueles que, mesmo trazendo algum
tipo de sofrimento para o animal, produzam algum beneficio médico substancial
ao ser humano ou animal ( Inpi, 2012, Minuta da diretriz, item 4.3.2).

Os processos de produgio de plantas sio considerados patentedveis,
desde que observadas as restrigoes dispostas no Artigo 6°, VII e pard-
grafo dnico da Lei n° 11.105/2005.

Diretrizes em vigor do Inpi:

2.30. Processos de obtengio de plantas:
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Desde que o processo nio se restrinja a uma dnica etapa e, cumulativamente,
ndo seja um processo biolégico natural, devem ser analisados de acordo com
os procedimentos descritos acima para os demais processos, inclusive no que

se refere ao depdsito do material bioldgico.

10) As células em si ndo s3o patentedveis, mas os processos, sim. Segundo
as Diretrizes de Patentes do Inpi em vigor:

2.33. Processos envolvendo células-tronco:

2.33.1 Processos de obtengio de células-tronco — sdo patentedveis, e a andlise deve
seguir as diretrizes ditadas para os demais processos de obten¢do de um produto.

2.33.2. Processos de utilizagdo de células tronco — sdo patentedveis, desde que
incluam um método terapéutico ou um método cirtirgico, tal como definidos
em 2.36 e 2.38, respectivamente. A andlise deve seguir as diretrizes ditadas
para processos que utilizam material biolégico para um determinado fim — ver

itens 2.25 ¢ 2.29 (...).
E também minuta das diretrizes de 2012:
7.1.1 Células-tronco e processo de obtengio:

As células-tronco sio células indiferenciadas (totipotentes, pluripotentes, ou
progenitoras) que podem ser estimuladas para se diferenciarem nos tecidos
que compdem o corpo humano. As células-tronco podem ser classificadas em
células embriondrias ou células adultas, as primeiras apresentando grandes
vantagens em fung¢do de sua capacidade de diferenciagio em maior ndmero
de tecidos e facilidade de expansdo. As fontes de células-tronco mais utilizadas
hoje no mundo sao os embrides recém-fecundados (blastocistos), criados por
fertilizagao in vitro e que seriam descartados; os embrides criados por clona-
gem; as células germinativas ou érgaos de fetos abortados; o sangue retirado do
corddo umbilical no momento do nascimento; alguns tecidos adultos, como a
medula éssea; o tecido adiposo retirado de lipoaspiragio, e até mesmo o fluido
menstrual. Outra forma de obten¢do de células-tronco € a partir de células
maduras de tecido adulto que podem ser reprogramadas para se comportarem
como células-tronco via técnicas de transferéncia nuclear, por alteragio gené-
tica direta e também interferindo no epigenoma.

De acordo com a LPI, as células propriamente ditas obtidas diretamente de
um animal ou com alguma modificagao génica, nao sio patentedveis diante do
disposto no Artigo 10 (IX) ou 18(III), respectivamente. Entretanto, os processos
de obtengdo de célula tronco e aplicagio das mesmas podem ser considerados
patentedveis desde que ndo impliquem ou incluam um método terapéutico e/ou
cirtrgico (Artigo 10 (VIII)), e desde que nao incidam nas disposi¢oes do Artigo
18(I) da LPI.
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Assim esclarecem Rayol e Simées (2005):

No Brasil, com relagao as células-tronco, somente é patentedvel o processo
de obteng¢ao das mesmas, vedando-se, portanto, a prote¢io por patente das
células-tronco obtidas e o método de tratamento utilizando tais células. A
proibi¢do do patenteamento das células-tronco per se, ou de qualquer outra
célula de ser vivo, encontra-se fulcrada no artigo 18, inciso III, da Lei de Pro-
priedade Industrial n° 9.279/96 (LPI), que estabelece que ndo sdo patentedveis
o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos que
atendam aos requisitos de patenteabilidade e que nao sejam meras descobertas.
J4 a proibi¢io do patenteamento do método de tratamento de doengas, utili-
zando tais células, é encontrada no artigo 10, inciso VIII, da LPI, que dispoe
que métodos terapéuticos ou de diagndsticos, para aplicagio no corpo humano

ou animal, nio sdo patentedveis.
Sobre o assunto, observe-se o estudo do Inpi, de Guerrante (2007).

O item 6.4.6 ¢ 6.4.6.1 da minuta das diretrizes patente nas dreas de
Biotecnologia de 2012, esclarece que o hibridoma, embora seja resul-
tado da fusdo de células provenientes de seres vivos, ndo pode ser en-
quadrado naquilo que o Artigo 18 — Pardgrafo tinico — chama de “todo
ou parte de plantas ou animais”, na medida em que, por conta do pré-
prio processo de fusdo, representa uma unidade autbnoma, devendo ser
analisado como um micro-organismo e, portanto, patentedvel, quando
transgénico.

Desde que o anticorpo monoclonal seja obtido por um hibridoma, que
ndo existe naturalmente, o0 mesmo nio pode ser considerado natural;
inclusive processos desde que nao essencialmente biolégicos.

De acordo com diretrizes de patentes do Inpi 2.2, 2.3 ¢ 2.4 e também
como se observa na minuta da nova diretriz do Inpi, 2012, item 6 ainda
em fase de consulta publica:

De forma geral, em pedidos de patente que descrevam uma invengio cujo
desenvolvimento depende de sequéncias de aminodcidos e/ou de nucleotideos,
os seguintes aspectos devem ser observados: 1) necessidade de inclusio da se-
quéncia no pedido para fins de suficiéncia descritiva (art. 24); 2) ocorréncia
natural (art. 10 (IX)); 3) clareza, precisio e fundamentagio (art. 25) na forma
como tais moléculas / sequéncias sao pleiteadas; 4) novidade (art. 11); 5) ati-
vidade inventiva (art. 13); e aplica¢io industrial (art. 15).
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