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1. Introducéo

O Governo Federal do Brasil, em face da necessidade de
estabelecimento de um ambiente adequado para o desenvolvimento de
produtos e processos biotecnologicos inovadores, do estimulo a maior
eficiéncia da estrutura produtiva nacional, do aumento da capacidade de
inovacéo das empresas brasileiras, da absorcao de tecnologias, da geracao de
negocios e da expansao das exportacfes do Pais, instituiu, através do Decreto
n® 6.041 de 08 de fevereiro de 2007, a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia (BRASIL, 2007)

Neste documento, a Biotecnologia € definida como “um conjunto de
tecnologias que utilizam sistemas bioldgicos, organismos Vivos Ou Sseus
derivados para a producdo ou modificagdo de produtos e processos para uso
especifico, bem como para gerar novos servicos de alto impacto em diversos
segmentos industriais”.

A ‘“Indastria de Biotecnologia” € a aplicacdo em escala industrial e
empresarial dos avancos cientificos e tecnoldgicos advindos da pesquisa
biolégica. Este setor representa um dos mais promissores da economia
mundial e vem crescendo rapidamente nos ultimos anos, tendo dobrado de
tamanho no dltimo decénio (BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

A Biotecnologia, em funcdo de sua aplicacdo, pode ser dividida em trés
campos principais: saude, agro-alimenticio e industria/meio ambiente. A area
de saulde inclui tanto a saude humana quanto a animal; a agro-alimenticia inclui
todas as atividades agricolas, somadas a pesca, silvicultura e processo de
alimentos; e a industria-ambiental inclui processamento industrial, fontes
naturais e atividades no meio-ambiente. Outros campos que também integram
a Biotecnologia sdo os servicos e outras tecnologias, como a bioinformética
(BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

Os avancos biotecnoldgicos tém potencial em impactar diretamente a
gualidade de vida da populacédo e gerar desenvolvimento econémico e social,
razdo pela qual tem recebido grandes investimentos governamentais e
privados no Brasil (da SILVEIRA et al., 2004). Corréa (2000) afirma que a
Biotecnologia tem potencial para gerar novas oportunidades industriais e

comerciais para os paises em desenvolvimento. No entanto, a exploragdo de



tais oportunidades por estes paises requer significativos esfor¢os da iniciativa
publica e privada. Da Silveira e colaboradores (2004) destacam que o
desenvolvimento da biotecnologia exige: uma forte base académica e cientifica;
um setor produtivo capaz de transformar a producéo académica e cientifica em
bens e servicos; e a criagcdo de um ambiente institucional que ofereca, ao
mesmo tempo, seguranca ao empresario inovador e a sociedade como um
todo, contra os riscos inerentes as atividades investigativas e produtivas no
campo da biotecnologia. Um instrumento importante na criagdo do ambiente
institucional adequado para tal desenvolvimento é o sistema de Propriedade
Intelectual (PI). O regime de direitos de Pl deve estar integrado com outras
politicas e instituicbes que estdo envolvidas com o crescimento e o0
desenvolvimento de um pais (DUTFIELD, 2003). Deste modo, a consolidacao
de um sistema adequado de protecdo de Pl deve integrar os esfor¢cos para o
desenvolvimento da ind Ustria biotecnoldgica nos paises emergentes.

A Biotecnologia implica uma série de questdes éticas, principalmente
com relacdo a protecdo da PI, tais como aquelas que envolvem a protecao de
organismos vivos compreendendo material de origem humana, como, por
exemplo, os genes humanos e as quimeras de células animais humanas.
Estas, principalmente, vém levantando a discussdo dos limites de protecao
patentaria e a direcdo na qual a biotecnologia estd caminhando (HAMILTON,
2006).

Os paises em desenvolvimento também questionam a extensdo que
devem adotar para a protecdo da propriedade intelectual relacionada a
Biotecnologia, de modo a alcangcar o0s maiores beneficios para o
desenvolvimento econdmico neste setor. Propostas e projetos de alteracdo e
harmonizacao das leis de Propriedade Intelectual nos aspectos relacionados a
Biotecnologia que vém sendo apresentados e discutidos, tanto no ambito
internacional quanto nos diversos paises, ilustram tal questionamento.

Uma outra consideragcdo quanto ao patenteamento da Biotecnologia nos
paises em desenvolvimento envolve a preservacao de recursos biolégicos e do
conhecimento tradicional. Tais casos estdo relacionados a pedidos que
envolvem, por exemplo, coleta de amostras de material biolégico sem

autorizacdo prévia, ou a pedidos que facam uso de uma planta cuja aplicacédo



provenha do conhecimento tradicional. Tais pontos tém sido discutidos a fim de
estabelecer os limites de protecéo patentaria adequados (HAMILTON, 2006).

Considerando que o desenvolvimento da Biotecnologia compreende
uma das Prioridades da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comercio Exterior
e tendo em vista a necessidade da maior insercdo do Brasil nas discussoes
internacionais sobre este tema, foi criado pelo Presidente do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial, através da Portaria N2 040/07, de 05 de fevereiro de
2007, um Grupo de Trabalho Especial para desenvolver estudos que permitam
o aperfeicoamento dos critérios de exame e patenteabilidade das invencdes
biotecnolégicas no Brasil.

O presente estudo foi desenvolvido pelo Grupo de Trabalho Especial
entdo formado e teve como objetivo fornecer uma comparacao dos critérios de
patenteabilidade adotados no Brasil para produtos e processos biotecnologicos
frente a outros paises que vém se destacando no cenario de protecdo dos
resultados da Pesquisa e Desenvolvimento através da Propriedade Intelectual.
Tal comparacdo subsidiara estudos posteriores relacionados ao

aperfeicoamento dos critérios adotados no Brasil.

2. Objetivos

Identificar as diferencas legais quanto a patenteabilidade de matéria
relativa a Biotecnologia no Brasil e em paises/regides com distintos estagios de
desenvolvimento: Estados Unidos, Unido Européia, Australia e Japéo, como

paises desenvolvidos, China e india, como paises em desenvolvimento.

3. Metodologia

A metodologia empregada no presente estudo compreende:
levantamento da documentacdo legal pertinente a area da Propriedade
Intelectual que versa sobre o tema Biotecnologia ou sobre areas correlatas
para o Brasil e para todos os paises/regides compreendidos no estudo; analise
dos critérios de patenteabilidade de cada pais com relacdo a matérias
especificas apontadas nos documentos encontrados; harmonizagdo das

matérias especificadas por cada pais, de acordo com conceitos mais



abrangentes, que permitam a sua comparacdo e elaboracdo de tabela
comparativa dos critérios de patenteabilidade dos diferentes paises para as

matérias definidas.

4. Aspectos Internacionais da Propriedade Intelectual

Com o incremento da Revolugcdo Industrial, que levou a uma diviséo
internacional do trabalho e ao aumento dos fluxos do comércio internacional,
no final do século XIX, comegou a ser considerada necessaria uma
harmonizacdo, em nivel internacional, da protecdo as patentes. A Convencao
da Unido de Paris (CUP), criada em 1883, estabeleceu uma unido para a
protecdo da propriedade industrial em seu senso mais amplo, incluindo as
patentes, modelos de utilidade, desenhos industriais, nomes comerciais,
marcas, indicacdo da origem e repressdo a competicdo desleal. Desde 1883,
foram realizadas sete modificagcbes na mesma, sendo o Brasil signatario tanto
da original como da ultima modificagdo de 1992 (INPI, 2007a). A referida
Convencao estabeleceu os seguintes principios basicos para os sistemas de
patentes dos paises signatarios: Tratamento Nacional, Prioridade Unionista,
Independéncia das Patentes e Territorialidade (WIPO, 2007).

Na primeira metade do século XX, com o objetivo de impulsionar a
liberalizacdo comercial e combater praticas protecionistas que ocorriam desde
a década de 30, 23 paises se organizaram para realizar negociacoes tarifarias
e 0 conjunto de normas e concessao tarifarias originou o Acordo Geral de
Tarifas e Comércios (GATT). O GATT foi estabelecido em 1947 com o objetivo
de harmonizar as politicas aduaneiras dos Estados Signatarios (WTO, 2007).

Conforme o0 desenvolvimento socioecondmico se baseava no
desenvolvimento cientifico e tecnologico e constituia um elemento de
competitividade entre os paises, aqueles que visavam a compensar seus
investimentos ras tecnologias de ponta, como a Biotecnologia, defendiam a
necessidade de estreitar a relacdo entre o comércio internacional com o0s
direitos de propriedade intelectual. Para tal, uma protec&o juridica condizente
com essa relacdo e eficaz na repressdo as copias de produtos patenteados

estava sendo pleiteada por alguns paises (INPI, 2007b).



Nesse contexto, as negociacfes multilaterais de comércio da 82 Rodada
do Uruguai do GATT resultaram na assinatura, por um conjunto de paises,
inclusive o Brasil, do Acordo de Marrakesh que criava a Organizacdo Mundial
do Comércio (World Trade Organization — WTO) e estabelecia em um de seus
anexos, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights — TRIPS)

O TRIPS entrou em vigor em 1° de janeiro de 1995 e versava que 0s
paises desenvolvidos membros da WTO tinham que aderir as suas disposicdes
até janeiro de 1996. Foram incorporados ao TRIPS periodos de transi¢cao para
a implementacéo dos ditames do Acordo. Os periodos estabelecidos foram de
cinco anos para 0s paises em desenvolvimento e para as economias
centralizadas que se encontravam em processo de transicdo para uma
economia de mercado, e de onze anos para aqueles paises das Nacdes
Unidas que se encontravam na lista dos paises menos desenvolvidos, como foi
o caso de 35 paises africanos, com excecdo da Africa do Sul. O Acordo prevé
também a possibilidade de extensdo do periodo de transicdo através de
requerimento, se devidamente motivado (REVESZ, 1999; BEUZEKOM;
ARUNDEL, 2006).

O TRIPS tem por objetivo reduzir distorcées e obstaculos ao comércio
internacional. Além disso, considera a necessidade de promover uma protecao
eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual e assegura que as
medidas e os procedimentos ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao
comércio legitimo. O referido Acordo estabelece novas regras e disciplinas
relativas ao comércio internacional e aos direitos de propriedade intelectual
(TRIPS, 2007).

A parte | do referido Acordo trata das disposicdes gerais e dos principios
basicos e estabelece que os Membros poderdo, mas ndo estardo obrigados a
prover, em sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida neste Acordo,
desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicfes deste Acordo (TRIPS,
2007). Dessa forma, o Acordo estabelece um patamar minimo de protecéo aos
direitos de propriedade intelectual e deve ser incorporado na forma juridica

apropriada em cada pais signatério.



Sobre a matéria de Patentes, o TRIPS discorre os Artigos 27 a 34, na
Secao 5 do Capitulo Il. O Artigo 27, por sua vez, estabelece as invengdes cujos
Membros podem considerar como ndo patentedvel e especifica
particularidades da matéria bioldgica, como pode ser observado no transcrito
abaixo (TRIPS, 2007):

“SECAO 5: PATENTES

ARTIGO 27

Matéria Patenteavel

1 - Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2° e 3° abaixo, qualquer invencao,
de produto ou de processo, em todos o0s setores tecnolégicos, sera
patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel
de aplicacao industrial.(5) Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4° do art.65,
no paragrafo 8° do art.70 e no paragrafo 3° deste Artigo, as patentes serao
disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminacao
guanto ao local de invencado, quanto a seu setor tecnologico e quanto ao fato
de os bens serem importados ou produzidos localmente.

(5) Para os fins deste Artigo, os termos "passo inventivo" "passivel de aplicacéo
industrial* podem ser considerados por um Membro como sinGnimos aos
termos "nédo obvio" e "utilizavel".

2 - Os Membros podem considerar como ndo patenteaveis invengdes cuja
exploracdo em seu territdério seja necessario evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saiude humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que
esta determinacdo ndo seja feita apenas por que a exploracéo é proibida por
sua legislagéao.

3 - Os Membros também podem considerar como nao patenteaveis:

a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirargicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente
biologicos para a producéo de plantas ou animais, excetuando-se 0S processos
ndo biolégicos e microbioldégicos. N&do obstante, os Membros concederdo

protecdo a variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de



um sistema "sui generis" eficaz, seja por uma combinacdo de ambos. O
disposto neste subparéagrafo serd revisto quatro anos ap0s a entrada em vigor
do Acordo Constitutivo da OMC”

[Traducao dos autores]

Outros Acordos que nao sdo especificamente relacionados a
Propriedade Intelectual, mas que devem ser, igualmente, mencionados, por
apresentarem uma interface com a mesma, sdo os acordos no ambito do
Acesso aos Recursos Genéticos e aos Conhecimentos Tradicionais
associados.

A Conferéncia das Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (CNUCED) realizada em junho de 1992, e também reportada
como Ri0-92, adotou compromissos especificos, dentre 0os quais destaca-se a
Convencao sobre a Diversidade Biologica (CDB). Além deste, a CNUCED
aprovou, inclusive, documentos de objetivos mais abrangentes e de natureza
mais politica, como a Agenda 21 (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2007).

A CDB €& um acordo internacional internalizado no Brasil para a
conservacao e uso sustentavel de toda a diversidade biologica e estabelece o
principio de soberania nacional sobre a exploracdo de seus recursos
(biolégicos, genéticos e conhecimentos tradicionais) e concede aos governos
nacionais a faculdade de regular o acesso aos recursos genéticos submetidos
a uma lei nacional e 0 seu acesso condicionado a um consentimento prévio da
Parte Contratante (Artigos 3 e 15). Diante das previsbes da CDB, os paises
tém plena liberdade para determinar os mecanismos de sua regulacdo de
acordo com os objetivos da CDB (CDB, 2007).

Os resultados da CDB incluem a definicdo de importantes marcos legais
e politicos mundiais que objetivam a orientacdo da gestao da biodiversidade
em todo o mundo (CDB, 2007).

O Brasil foi o primeiro pais a assinar a Convencado sobre Diversidade
Bioldgica, que entrou em vigor em maio de 1994 (CDB, 2007) e, para cumprir
com 0S compromissos resultantes, vem criando instrumentos de

regulamentacdo da mesma, como a Medida Proviséria n? 2.186/2001.



5. A Biotecnologia no Brasil e a Legislacdo Brasileira de Patentes

Um diferencial competitivo do Brasil para o desenvolvimento da
biotecnologia é sua notavel biodiversidade. Considerada a diversidade genética
e bioguimica presente neste patriménio natural, depara-se com um universo de
oportunidades para a inovagdo biotecnologica (BIOMINAS, 2001). Para que
tais caracteristicas sejam aproveitadas, é necessario criar as condicdes e o
ambiente adequado a geracdo de negécio a partir da absorcdo do
conhecimento cientifico pelas industrias dessa tecnologia, como é mencionado
no Decreto n® 6.041, de 08/02/2007.

Atualmente, a biotecnologia integra, nas empresas privadas, a base
produtiva de diversos setores da economia, com um mercado que atinge
aproximadamente 3% do PIB nacional, sendo representado por 304 empresas.
Estima-se que, em 2000, a bioindustria no Brasil faturou um valor entre R$ 5,4
e R$ 9 bilhdes (US$ 2,3 a US$ 3,9 bilhdes) e gerou quase 30.000 postos de
trabalho (BIOMINAS, 2001). Como um exemplo do potencial do Pais em
assumir o papel de destaque no cenario da biotecnologia mundial, tem-se o
polo de biotecnologia mineiro. Contribuem, ainda, para este quadro, a
biodiversidade e abundancia de recursos naturais, a existéncia de méo-de-obra
qualificada e o reconhecimento da qualidade das pesquisas cientificas
brasileiras (BIOMINAS, 2001).

Além do setor privado, como mencionado anteriormente, o setor publico
também tem papel crucial na promocdo da Biotecnologia no Brasil. O Estado
tem investido na formacdo de recursos humanos, através de investimentos e
por instituicdo de politicas de fomento pela criacdo de programas e fundos de
financiamento e na criagdo de leis especificas, tais como as relacionadas com
a biosseguranca e com os direitos de propriedade intelectual (ASSAD, 2001).

A atuacdo do Brasil na area de Biotecnologia ocorre desde a década de
70, através de acdes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq) e da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP). Na

década seguinte, surge o primeiro programa governamental de apoio a



biotecnologia e as primeiras empresas de base tecnolégica. Em 1986, as
mesmas se unem formando a Associacdo Brasileira das Empresas de
Biotecnologia (ABRABI) que visa a ampliar e dinamizar o sistema de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo no Pais. Na mesma época surge o Programa Nacional
de Biotecnologia PRONAB/CNP (ASSAD; AUCELIO, 2004).

Em nivel estadual, surge a FAPESP (Fundacdo de Amparo a Pesquisa
do Estado de Séo Paulo) com o intuito de fazer a ponte entre a ciéncia basica e
a aplicacdo de técnicas biotecnoldgicas (ASSAD; AUCELIO, 2004).

Em 2000, destaca-se o Programa de Biotecnologia e Recursos
Genéticos-Genoma coordenado pelo MCT. Tal programa tem o intuito de
ampliar o volume do suporte financeiro para a realizagdo de projetos
estratégicos e para a construcao de um arcabouco legal como, por exemplo, a
Lei de Inovacdo. Além disso, o Programa enfatiza acBes destinadas a
conservar recursos genéticos e ao desenvolvimento de produtos e processos
biotecnoldgicos relevantes para a producdo industrial, agropecuéaria e saude
humana (ASSAD; AUCELIO, 2004).

Com o intuito de atualizar e ampliar a base cientifica brasileira surgem
as grandes cooperacOes de instituicdbes de pesquisa do Brasil com outras
internacionais, pois permitem um grande alcance em termos de politica de
desenvolvimento tecnoldgico. Um desses exemplos compreende a pesquisa do
genoma de Xyllela fastidiosa, fruto da interacdo entre Organization for
Nucleotide Sequencing and Analysis (ONSA)/FAPESP e o Departamento de
Agricultura Americano (ASSAD; AUCELIO, 2004).

Assad (2001) relata que as organiza¢des-chave no desenvolvimento da
biotecnologia no Brasil, sdo, em sua maioria, publicas, estando mais de 80%
das atividades e dos investimentos localizados em universidades e instituicoes
publicas de pesquisa, onde se concentram mais de 90% do pessoal
qualificado.

A biotecnologia no Brasil é direcionada para os setores de salde
humana e agricultura. Enquanto a producdo de farmacos e medicamentos se
concentra em empresas privadas (multinacionais e nacionais), a produgéao de
imunobiolégicos se concentra nas instituicdes publicas de pesquisa brasileiras,

sendo o Pais auto-suficiente na producéo de vacinas contra sarampo, difteria,



tétano, coqueluche, caxumba, hepatite B, meningite meningococica A e C e
febre amarela.

A partir da segunda metade da década de 90 observou-se um aumento
significativo da producdo nacional e uma queda da participacdo das
importacdes no fornecimento de vacinas no Brasil. Em 1996, 61% de vacinas
consumidas no Pais eram provenientes de importacdes; em 2000, esta cifra
reduziu para 37% apenas (da SILVEIRA et al., 2004).

No setor de agronegocios, o Brasil é considerado como um dos
principais centros de pesquisa agricola dos paises em desenvolvimento, junto
com a india e o México. Tem como vantagem adicional contar com instituicbes
proprias, cujo orcamento ndo esta vinculado ao de 6rgdos internacionais, como
a rede dos International Agricultural Research Centers, apoiados pela Food and
Agriculture Organization of the United Nations (FAO) e outros 6rgaos
multilaterais (da SILVEIRA et al., 2004).

A posicao de centro de exceléncia em melhoramento genético vegetal
esta relacionada ao papel da Embrapa, autarquia publica de pesquisa e
também por alguns centros regionais de grande importancia, como 0s institutos
da APTA (organizacdo de congrega institutos de pesquisa do Agronegécio de
Sao Paulo, IAC, IAPAR, IB, ITAL) e no papel fundamental de instituicbes de
fomento, como a FAPESP. Em menor grau, h4 a participacdo de centros de
pesquisa financiados por cooperativas, como Coopersucar (produtores de
acucar em Sao Paulo) e Coodetec (cooperativas de produtores de graos do
Centro-Sul do pais, principalmente no Estado do Parana) (da SILVEIRA et al.,
2004).

O Brasil possui uma boa estrutura de pesquisa e producédo na area de
biotecnologia, mas existem alguns gargalos que podem comprometer o seu
desenvolvimento futuro, como a caréncia de profissionais em areas
especificas, a falta de producéo interna de equipamentos e materiais e a infra-
estrutura deficiente de muitas instituicoes. Todas estas deficiéncias apenas
evidenciam a importancia que tera no futuro o aprofundamento das parcerias e
cooperacdes entre setor publico e empresas privadas (da SILVEIRA et al.,
2004).
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5.1. Base Legal

O tema propriedade intelectual € abordado pela primeira vez no Brasil
em 1809, mais precisamente no alvara expedido em 28 de abril de 1809 pelo
principe regente D. Pedro I, quando este isenta de direitos as matérias-primas
do uso das fabricas e concede outros favores aos fabricantes e da navegacao
nacional. Entretanto, o direito de propriedade intelectual somente é de fato
reconhecido e assegurado em 1830, quando D. Pedro | decreta a Lei S/n2, de
28 de agosto de 1830, que concede privilégio ao que descobrir, inventar ou
melhorar uma industria Util e um prémio ao que introduzir uma industria
estrangeira, e regula sua concessdo. Em 1882, D. Pedro Il promulga a Lei n*
3.129, de 14 de outubro de 1882, que regula a concessao de patentes aos
autores de invencéo ou descoberta industrial. Quarenta e um anos mais tarde,
é criada, por meio do Decreto n?16.254, de 19 de Dezembro de 1923, a
Diretoria Geral de Propriedade Industrial, encarregada dos servicos de
patentes de invencado e de marcas de industria e de comércio (INPI, 2007a).

Em 1934, promulga-se o Decreto rf 24.507, de 29 de Junho de 1934,
gue aprova o0 regulamento para a concessdo de patentes de desenho ou
modelo industrial, para o registro do nome comercial e do titulo de
estabelecimentos e para a repressao a concorréncia desleal, e d4 outras
providéncias (INPI, 2007a).

O Cdédigo da Propriedade Industrial é criado em 1945, pelo Decreto-lei
n®?7.903, de 27 de agosto de 1945, regulando os direitos e obrigacdes
concernentes a propriedade industrial. Em 1969, o decreto-lei n°® 1005 de 21 de
Outubro de 1969, o Cddigo da Propriedade Industrial, estabelece que a
protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial se efetua mediante
concessao de privilégios de invencdo, de modelos industriais e de desenhos
industriais; concessao de registros de marcas de industria, de comércio e de
servigo; de titulos de estabelecimento e de expressdes ou sinais de
propaganda; repressdo a falsas indicacbes de proveniéncias; e repressao a
concorréncia desleal (INPI, 2007a).

Em 11 de dezembro de 1970, o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial é criado através da Lei n°? 5.648, de 11 de Dezembro de 1970 (INPI,
2007a).
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O novo Cddigo da Propriedade Industrial é instituido através da Lei n°2
5.772, de 21 de Dezembro de 1971 (INPI, 2007a).

Em 15 de maio de 1997, entra em vigor a Lei da Propriedade Industrial
de r? 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), em substituicido ao Cdédigo da
Propriedade Industrial. A LP1 9.279/96 regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial (INPI, 2007 a; BRASIL, 1996).

Em 2001, é promulgada a Lei n°® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001,
gue altera e acresce dispositivos a LPI 9.279/96 e regula direitos e obrigacfes
relativos a propriedade industrial, e da outras providéncias (INPI, 2007a;
BRASIL, 2001b).

Ainda sobre o tema, sdo publicados, no ambito do INPI, o Ato Normativo
n? 127 de 05/03/1997 e as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas
Areas de Biotecnologia e Farmacéutica depositados apés 31/12/1994
(publicada em RPI N° 1648 de 06/08/2002) (INPI, 2007a, 1997).

Como o Brasil optou por um sistema sui generis para a protecdo de
variedades de plantas, em 25 de abril de 1997, foi decretada e sancionada a
Lei n®® 9.456, instituindo a Lei de Protecdo de Cultivares (INPI, 2007a; BRASIL,
1997).

A Lei de Biosseguranca (Lei n°?11.105, de 24 de marco de 2005)
também versa sobre Biotecnologia, regulamentando os incisos Il, IV e V do § 1°
do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional
de Biosseguranga — CNBS, reestruturando a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBIio, dispondo sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB e revogando a Lei n°2 8.974, de 5 de janeiro de 1995
(INPI, 2007a; BRASIL, 2005).

5.2. Critérios de Patenteabilidade de Patente de Invencéao

Para que uma invengdo seja patentedvel, a mesma deve atender aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, conforme
definido pelo artigo 8° da LPI 9.279/96. Tais requisitos s&o definidos,
respectivamente, pelos artigos 11, 13 e 15 da LPI 9.279/96.
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5.3. Invencdes Biotecnoldgicas

Os artigos relacionados as invencdes biotecnolégicas compreendem o

Artigo 10, incisos VIII e IX, o Artigo 18, inciso Ill e o Artigo 24 da Lei de
Propriedade Industrial n° 9.279, de 14/05/1996 (LPI 9.279/96), que regula

direitos e obrigac¢des relativos a propriedade industrial.

Artigo 10:

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

(...)

VIl - técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal,
e

IX - 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.

Artigo 18:

Art. 18 - Ndo sdo patenteaveis:

(...)

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e
gue ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo Unico - Para os fins desta lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composSi¢ao
genética, uma caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em

condi¢cdes naturais.
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Artigo 24:

Art. 24 - O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizacédo por técnico no assunto e indicar, quando

for o caso, a melhor forma de execucéo.

Paragrafo Unico - No caso de material bioldgico essencial a realizacao
pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste
artigo e gue nao estiver acessivel ao publico, o relatério sera suplementado
por deposito do material em instituicado autorizada pelo INP1 ou indicada em

acordo internacional.

Cabe ressaltar que no Ato Normativo 127/97 - itens 16.1, 16.2, 16.3 e
16.4 - ha referéncia, de forma especialporém ndo exaustiva, da area
biotecnologica (INPI, 1997).

De acordo com o item 2.28.2 das Diretrizes para o Exame de Pedidos de
Patente nas Areas de Biotecnologia e Farmacéutica depositados apos
31/12/1994 (publicada na RPI n®1648 de 06/08/2002): “ Entende-se por
"processo biolégico natural” todo processo que nao utilize meios artificiais para
a obtencado de produtos biolégicos ou que, mesmo utilizando um meio artificial,
seria passivel de ocorrer na natureza sem a interven¢cdo humana, consistindo
inteiramente de fenbmenos naturais” (INPI, 2002).

Com relacdo aos microorganismos, as referidas Diretrizes, no item
2.13.1, mencionam: “A LPlI permite o0 patenteamento apenas de
microorganismos transgénicos, e os define como organismos, exceto o todo ou
parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante intervencdo humana
direta em sua composicdo genética, uma caracteristica normalmente nao

alcancavel pela espécie em condi¢des naturais”.

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patentedveis ou nao patenteaveis:
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N&o sdo considerados patenteaveis:

- As sequéncias de nucleotideos e peptideos isolados de organismos vivos
naturais per se’.

- Os extratos e todas as moléculas, substancias e misturas per se obtidas de
ou produzidas a partir de vegetais, animais ou microrganismos encontrados
na natureza®;

- Os animais e suas partes, mesmo quando isolados da natureza ou quando
resultantes de manipulacéo por parte do ser humano;

- As plantas e suas partes, mesmo quando isoladas da natureza ou quando
resultantes de manipulag&o por parte do ser humano?;

- Métodos terapéuticos; os métodos terapéuticos biotecnoldgicos incluem, por
exemplo, terapias génicas. (também nesse caso, aplica-se o Art. 6% da Lei
11.105/2005)".

Sao considerados patenteaveis:

- Vetores devidamente descritos quanto as sequéncias nucleotidicas naturais
compreendidas nos mesmos (ndo sdo considerados produtos bioldgicos
naturais);

- As composi¢cdes que contenham material genético ou sequéncias de
aminoacidos ou virus, desde que devidamente caracterizadas como
composicoes’;

- As composi¢cbes contendo extratos, moléculas, substancias ou misturas

obtidas de ou produzidas a partir de vegetais, animais ou microrganismos

1 Por n&o serem considerados invencgdes.

2 As variedades de plantas s30 protegidas pelo sistema sui generis efetivo através da Lei n°29.456, de
25/04/1997.

3 Sobre as composicdes, as Diretrizes para 0 Exame de Pedidos de Patente nas areas de Biotecnologia e
Farmacéutica mencionam que:

- A composicdo deve ter os parametros ou caracteristicas que determinem uma composi¢cao de
fato, sem que a Unica caracteristica sgja a presenca de um produto ndo patentedvel para ndo
caracterizar a protegdo do produto ndo patenteavel em si (item 2.6.1).

- Sobre as definigbes 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).
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encontrados na natureza, desde que devidamente caracterizadas como
composigdes, ndo sdo consideradas como produtos biolégicos naturais;

- Processos de extracao/isolamento;

- Processos de producdo de plantas geneticamente modificadas sé&o
considerados patenteaveis, uma vez que nao ha restricdo na LPI. Porém, a
Lei de Biosseguranca 11.105/2005, em seu Art. 6 e incisos Il, IV e VII,
estabelece a proibicdo da engenharia genética em célula germinal humana,
zigoto humano e embrido humano, da clonagem humana e da utilizagéo, a
comercializacdo, 0 registro, 0 patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso*;

- Processos de producdo de animais geneticamente modificados ou de
obtenc&o de um produto em que uma das etapas envolve a obtengéo de um
animal, desde que tais processos ndo tragam sofrimento ao animal e caso o
fagcam, que produzam algum beneficio médico substancial ao ser humano
ou animal. Também nesse caso, deve-se considerar o Art. 62 da Lei
11.105/2005;

- Os microorganismos mutantes sao patenteaveis desde que sejam estaveis
e reproduziveis, de acordo com o item 2.13.6 das referidas Diretrizes.

- Hibridomas e anticorpos monoclonais®;

- Os processos para obtencéo de hibridomas e de anticorpos monoclonais.

5.4. Consideracdes sobre o Acesso ao Patriménio Genético Natural

e o0 Depdsito de Microorganismos

Sobre a matéria do pedido de patente que envolver o Acesso a amostra
de componentes do Patriménio Genético Natural, determinado pelo Artigo 31 da
MP 2.186-16 de 2001 (BRASIL, 2001a), o INPI, a partir da Resolucdo n® 23, de

4 Para efeitos da referida Lei, as tecnologias genéticas de restricdo do uso que compreendem processos
de intervencdo humana para gerar ou multiplicar plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis ou qualquer outra técnica de manipulacdo 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 producdo de plantas transgénicas que contenham as referidas
tecnologias. Exemplos de tecnologias proibidas compreendem as do gene TERMINATOR e a do gene
TRAITOR (GUERRANTE, 2003).

5 O item 2.15.2 das Diretrizes para 0 exame de pedidos de patente nas areas de Biotecnologia e

farmacéutica depositados ap6s 31/12/1994 menciona que o hibridoma ndo é considerado como todo ou

parte dos animais e, portanto, sdo patentedveis e 0s anticorpos monoclonais, como compreendem
proteinas produzidas por hibridomas, os mesmos, também sdo patenteaveis.
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10/11/2006 do CGEN, lancou a Resolucdo ¥ 134/2006, com vigor a partir de
2/01/2007 (INPI, 2006), que institui em seu Art. 2 que o requerente devera
declarar em campo especifico do formulario de depdsito de pedido de patente ou
do formulario PCT- entrada na fase nacional, se 0 objeto do pedido de patente foi
obtido, ou ndo, em decorréncia de um acesso a amostra de componente do
patriménio genético nacional, realizado a partir de 30/06/2000. Em caso
afirmativo, devera ser informado o nimero e a data da Autoriza¢do, bem como a
origem do material genético e do conhecimento tradicional, quando for o caso.

Apesar do Brasil ndo ser signatario do Tratado de Budapeste, as
instituicdes internacionais determinadas pelo referido Tratado séo reconhecidas
pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial do Brasil° para o depésito de
material bioldgico objeto de pedido de patente.

Ainda sobre o deposito de material bioldgico, o Art. 24" da LPI 9.279/96
versa em seu paragrafo unico que, quando o material bioldégico que ndo puder
ser descrito como requer o referido artigo ou quando nao for acessivel ao
publico, o relatério devera ser adicionado de um depdsito do material em uma
instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

Além disso, caso o material bioldgico envolvido nas reivindicacbes de
Processos Bioldgicos ou Enzimaticos de obtencdo de compostos quimicos nao
esteja disponivel ao publico, nem puder ser descrito de forma suficiente, o
numero do depdsito do mesmo em uma instituicdo autorizada devera constar,
ndo sO6 do relatério descritivo, mas também das referidas reivindicacdes,
segundo o item 2.25.2 das Diretrizes para Exame de pedidos de patente nas
areas de Biotecnologia e Farmacéutica depositados apos 31/12/1994.

Com o objetivo de estabelecer as normas gerais de procedimentos para

explicitar e cumprir os dispositivos da LPI 9.279/96, o Ato Normativo n+ 127, de

6 Item 16.1.1.2 do Ato Normativo n°127: Na inexisténcia de institui¢cdo localizada no Pais, autorizada
pelo INPI ou indicada em acordo internacional vigente no Pais, para o depdsito de material bioldgico
objeto do pedido de patente, podera, o depositante, efetuar o depdsito em qualquer uma das autoridades
de depdsito internacional, reconhecidas pelo "Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento
Internacional do Depdsito dos Microorganismos para fins de Instauragdo de Processos em Matéria de
Patentes".

7 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 execugdo. Parégrafo
tnico - No caso de material bioldgico essencial a realizagdo pratica do objeto do pedido, que ndo possa
ser descrito naforma deste artigo e que ndo estiver acessivel ao publico, o relatério serd suplementado por
depdsito do material em instituicéo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.
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05/03/1997, dispbe, com relacdo ao material bioldégico, no seu item 16: sobre
as condicbes de depdsito de um microorganismo; descreve 0s parametros
necessarios no relatério descritivo que devem caracterizar as leveduras, fungos
e bolores, bactérias e actinomicetos; sobre as informacdes que devem ter as
listagens de seqUéncias e sobre o material bioldgico suplementar ao relatério

descritivo do pedido que devera tornar-se acessivel ao publico.

6. A Biotecnologia e a Propriedade Industrial em Outros Paises

6.1. Austréalia

De acordo com um relatério do Biotechnology Australia, um oOrgao
multidepartamental do governo australiano, a Austrdlia € um pais que se
encontra na linha de frente do desenvolvimento da biotecnologia. O estudo
mostra que, em 2000, a Australia possuia uma excelente base institucional e
um namero de pequenas empresas inovadoras que, dadas as circunstancias
corretas, poderiam levar ao crescimento de novas industrias
(BIOTECHNOLOGY AUSTRALIA, 2000).

Um outro estudo publicado pelo governo australiano, o Relatério da
Industria Biotecnoldgica, relata que este tipo de industria, quando comparado
com as equivalentes americanas e européias, € relativamente jovem, a maioria
estando na categoria de pequenas e médias empresas, e vem apresentando
forte e continuo crescimento ao longo dos ultimos anos. Além disso, o relatério
revela que aproximadamente 50% destas empresas emergiram de agéncias de
pesquisa financiadas com recursos publicos.

Dados do Escritério Australiano de Estatisticas relativos a Biotecnologia,
constantes do Exame de Negoécios de Pesquisa e Desenvolvimento
Experimental para os anos de referéncia de 2003 e 2004, mostram que, neste
periodo, 304 empresas estavam direta ou indiretamente envolvidas em
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) em Biotecnologia. Dentre estas, 227
empresas realizaram P&D em Biotecnologia intra-muros, enquanto 78 destas
também pagaram outra organizacao para conduzir P&D em Biotecnologia em

nome de seus interesses. Outras 77 empresas contratam outras organizacdes
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(empresas, universidades etc) para o desenvolvimento de P&D em
Biotecnologia (BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

Beuzekom e Arundel (2006) também levantaram dados sobre os setores
de concentracdo de investimentos das empresas de Biotecnologia australianas
estudadas. Tais dados mostraram que, em termos de investimentos em P&D
em Biotecnologia, 69% eram alocados no Setor de Bioindustria ligado a Saude,
15% voltados para a area IndustriaAmbiental, 12% em Biotecnologia voltada
para Agricultura e os 4% restantes para as demais areas.

Com relacdo a protecdo da propriedade intelectual da Biotecnologia, o
documento do Biotechnology Australia (2000) relata que a Australia conta com
um sistema robusto e internacionalmente compativel, e isso é particularmente
importante em uma area onde pesquisa e desenvolvimento sdo dispendiosos,
de longa duracéo e os produtos sejam direcionados ao mercado global.

Estudos estatisticos de 2006 da Organizacao da Propriedade Intelectual
Mundial - WIPO relatam que o Escritério Australiano de Patentes ocupa a
posicdo de oitavo escritdrio com maior nimero de depésitos de pedidos de
patentes em 2004 (WIPO, 2006).

Os dados mostrados no referido relatério revelam um aumento de um
pouco mais de 18% no depdsito de patentes por residentes na Australia, entre
1994 e 2004, colocando o pais na décima posicdo dos escritérios de patentes
gue mais receberam depdsito de residentes. Tais dados séo indicadores do
crescimento da inovagdo domeéstica na Australia nos ultimos anos.

O mesmo estudo revela que a Australia ocupava, em 2004, a posicéo de
oitavo pais tanto na analise da relagdo entre o depdsito de patentes por
residentes e o produto interno bruto (17,2 depésitos/bilhdo de délares® de PIB)
guanto na relacéo entre o depdsito de patentes por residentes e 0s gastos em
pesquisa e desenvolvimento (1,13 depdsito/milhdo de dolares em P&D).

A internacionalizacdo das inovacdes tecnoldgicas desenvolvidas na
Austrélia é mostrada no estudo da WIPO. A Austrélia ocupa a posicao de
décimo 122 dentre os paises de origem que se destacam nos depositos de
patentes fora do seu territorio.

8 Ddlares americanos a pregos constantes com ano-base 2000.
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Dados sobre a internacionalizacdo das tecnologias através do sistema
de propriedade intelectual, obtidos através de um estudo da OECD, também
fornecem um indicador da importancia da Biotecnologia no processo de
inovacao australiana. De acordo com este estudo, mais de 10% dos depdsitos
de patente realizados por depositantes de origem australiana no Escritério
Europeu de Patentes sao pertencentes ao campo da biotecnologia, enquanto
gue, considerando a totalidade dos depdsitos realizados naquele escritorio no
mesmo ano, o percentual de pedidos no campo da biotecnologia é de apenas
5,3%. O estudo relata que a Austrélia encontra-se entre 0s quatro paises mais
especializados em patentes da area de Biotecnologia® (BEUZEKOM:;
ARUNDEL, 2006).

6.1.1. Base Legal

A legislacéo federal de propriedade intelectual australiana inicial — a “Leli
de Patentes de 1903", a “Lei de Marcas de 1905” e a “Lei de Desenho Industrial
de 1906” - foi modelada na “Lei de Patentes, Desenho Industrial & Marcas de
1883” do Reino Unido. De 1935 em diante, a adog&do de modelos legislativos
britAnicos passou a ser menos automatica — apesar de haver uma énfase em
uma “estreita correspondéncia” entre a lei australiana e a britanica — e envolveu
um assessoramento de comités de especialistas, como o Knowles Committee
(1935-39) e 0 Dean Committee (1951-54) que levou a Lei de Patentes de 1952
e a Lei de Marcas de 1955. O Franki Committee sobre Propriedade Industrial,
de 1973, representou uma maior emancipacdo dos modelos britanicos. Uma
década mais tarde, ap0s a Emenda da Lei de Patentes de 1979, um trabalho
do Industrial Property Advisory Committee de 1980 a 1984 levou a Lei de
Patentes de 1990.

A Lei de Patentes da Australia € denominada Patents Act 1990.
Ela é resultado de emendas da Lei n® 83 (Act No. 83 of 1990), sendo a versdo

mais recente, disponivel no Escritério de Patentes Australiano, a de

9 O indice de especializacdo (Sl) é calculado como a parcela do pais A em uma especifica area
tecnoldgica (por exemplo, patentes em Biotecnologia no Escritério Europeu de Patentes - EPO)
dividido pela participagdo do pais A em todas as areas tecnoldgicas (total de patentes do pais A
depositados no EPO).
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25/10/2006, considerando ainda as emendas realizadas até a publicacdo da Lei
No. 106 of 2006. A Lei esta organizada em Capitulos, que séo divididos em
Partes, as quais sdo organizadas em Divisdes e estas Ultimas dispostas em
Secdes (AUSTRALIA, 1990).

A Lei de Patentes australiana de 1990 sofreu emendas gerando o
documento denominado Patents Regulations 1991 (Statutory Rules 1991 r?
71), cuja compilagéo resultou em publicacdo em 01/03/2007. Tal documento
também considera as emendas do documento SLI 2006 No. 355 e é
organizado em 2 volumes: Volume 1 (Capitulo 1 a 23 e Schedules 1, 1A and 2)
e Volume 2 (Schedules 2A to 8 e Notes Prepared by the Office of Legislative
Drafting and Publishing, Attorney-General's Department, Canberra), sendo
disposto sob a forma de regras (AUSTRALIA, 1991) .

O Escritorio Australiano de Patentes conduz seus exames também com
base num Manual de Pratica e Exame, chamado de Australian Patent Office -
Manual of Practice and Procedures. Este manual é dividido em 3 partes:
Internacional, Nacional e Oposicdo (AUSTRALIAN PATENT OFFICE, 2007).

Uma forma sui generis para a protecao dos direitos dos produtores de
plantas foi introduzida na legislacdo australiana em 1987 sob a denominagao
de Lei dos Direitos sobre Variedades de Plantas (AUSTRALIA, 1994).

Quanto as variedades de plantas, a Austrdlia tem um sistema de
protecao regulamentado pelo Plant Breeder’'s Rights Act 1994. A fim de evitar
sobreposicdo entre os direitos de Patentes de Inovacdo e de Variedades
Vegetais (Plant Breeder's Rights), excluiu-se da protecdo por Patentes de
Inovacdo algumas matérias relativas a animais e plantas e aos processos de
geracao destes, conforme definido no item 2.314.6. Vale ressaltar que demais

processos que utilizem plantas ou animais sao patenteaveis.

6.1.2. Critérios de Patenteabilidade

A Legislacdo de Patentes da Australia, na secdo 18, Diviséo 1, Parte 3
do Capitulo 2 de Direitos de Patente, Titularidade e Validade, dispde sobre as
InvencBes Patenteaveis, onde é feita a distingdo entre Invencdes consideradas

patenteaveis para a geracao de uma Patente Padrdo (standard patent) ou de
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uma Patente de Inovacao (innovation patent), sendo a concessdo de cada uma
dependente de critérios de patenteabilidade especificos. Ambas patentes
devem atender aos requisitos de novidade e utilidade, devendo também as
patentes-padrdao envolver atividade inventiva e as patentes de inovacéo etapa
inovadora.

Para fins deste estudo, foram considerados os critérios adotados para as

Patentes Padrao.

6.1.3. Invencdes Biotecnoldgicas

A Lei de Patentes da Australia aborda matérias relativas a Biotecnologia

em suas sec¢oes 6 e 18:

Secao 6:

6 Exigéncia de Deposito
Para fins deste ato, a exigéncia de deposito deve ser cumprida, com
relacdo ao microorganismo, quando:
(&) o microorganismo foi, antes da data de depdsito da especificacao,
depositado numa instituicdo depositaria de acordo com as regras
relativas a microorganismos; e
(b) a especificacédo inclui, naquela data, informacdes relevantes quanto a
caracteristicas do microorganismo conhecidas pelo depositante; e
(c) todas as vezes desde o fim do periodo prescrito, a especificacdo
tenha incluido:
() o nome de uma instituicdo depositaria prescrita das quais
amostras de microorganismos sejam obtidas tais como fornecidas
pelas regras relativas a microorganismos; e
(i) o arquivo, numero de acesso ou numero de registro do
deposito dado pela instituicao; e
(d) todas as vezes desde a data de depdsito da especificacdo, amostras
de microorganismos tenham sido obtidas de uma instituicdo depositaria

prescrita como fornecido por tais regras.
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Secao 18:

18 Invencdes Patenteaveis

Invencdes patentedveis para fins de uma patente-padrao
Uma invencdo é patentedvel para fins de uma patente-padréo se a
invencdo, quando objeto da invencao para o qual pede-se protecao:
(a) € uma maneira de manufatura dentro do significado da secao 6 do
Estatuto dos Monopadlios; e
(b) quando comparada com o estado da técnica existente antes da data
da prioridade reivindicada, é:

() nova; e

(i) envolve uma etapa inventiva; e
(c) é util; e
(d) ndo foi secretamente utilizada na area de patentes antes da data da
prioridade reivindicada por, ou em beneficio de, ou com a autorizacao do
detentor da patente ou procurador ou herdeiro de detentor da patente ou

procurador no titulo da invencéo.

Invencdes patenteaveis para fins de uma patente de inovacéo
(2A) Uma invencao € patenteavel para fins de uma patente de inovacgéao,
guando objeto da invencéo para o qual pede-se protecao:
(a) é uma maneira de manufatura dentro do significado da secédo 6 do
Estatuto dos Monopdlios; e
(b) quando comparada com o estado da técnica, existe antes da data da
prioridade reivindicada e:

() € nova; e

(i) envolve uma etapa inovadora,
(c)eedtil;e
(d) ndo foi secretamente utilizada na area de patentes antes da data da
prioridade reivindicada por, ou em beneficio de, ou com a autorizacéo
do, detentor da patente ou procurador ou herdeiro de detentor da

patente ou procurador no titulo da invencéo.
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(2) Seres humanos, e os processos biolégicos para a sua geracao, nao
sdo invencdes patenteaveis.

Certas invenc¢des ndo sao patenteaveis como uma patente de inovacao
(3) Para fins de uma patente de inovacdo, plantas e animais, e 0s
processos biologicos para a geracdo de plantas e animais, ndo sao
invencoes patenteaveis.

(4) A sub-secdo (3) ndo se aplica se a invencdo é um processo
microbiologico ou um produto de tal processo.

[Traducao dos autores]

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patenteaveis ou ndo patenteaveis para Patentes Padréo:

Matéria Patenteavel:

- Métodos terapéuticos de seres humanos;

- Células-tronco embrionarias e Células-tronco adultas®;

- Produtos bioldgicos naturais isolados, tais como sequéncias nucleotidicas e
peptidicas, desde que seja possivel distingui-los da forma encontrada na
natureza'’;

- Microorganismos e outras formas de vida, bem como suas partes, desde
gue tenham sido submetidos a intervencdo humana, como o isolamento do
organismo da natureza e que resultem num estado artificial diferente do

encontrado na natureza®?;

10 O item 2.9.5.1 do Manual de Pratica e Exame faz disting&o entre células totipotentes, Células-tronco
embrionarias e Células-tronco adultas, e define a célula totipotente como capaz de gerar qualquer tipo
celular, podendo levar a formagdo de um organismo humano enquanto, Células-tronco embrionarias e
Células-tronco adultas séo pluripotentes, tém uma capacidade de geracdo de células limitada, que ndo
levaria a geragdo de um organismo humano completo.

11 Ositens 2.23.3.11 e 2.29.9 fornecem informagdo de como seqliéncias nucleotidicas e peptidicas devem
ser apresentadas no Escritério de Patentes Australiano.

12 Os microorganismos séo definidos no item 2.7 e seus subitens, neste termo incluindo-se bactéria e
outros procariotos, fungos, incluindo leveduras, cogumelos, algas, protozoarios, células eucaridticas,
linhagens celulares, hibridomas, virus, cultura de células vegetais, esporos, sementes e hospedeiros
contendo material tal como vetores, organelas celulares, plasmideos, DNA, RNA, genes e
cromossomos e inclusive as formas transgénicas, variedades e linhagens.
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- Linhagens celulares, inclusive de vegetais ou células hospedeiras contendo
material tal como vetores, organelas celulares, plasmideos, DNA, RNA,
genes e cromossomos;

- Hibridomas;

- Virus;

- Produtos e Processos Microbiolégicos;

- Métodos de Agricultura e Horticultura.

Nao sao Invencdes Patenteaveis:

- Seres humanos e animais*?;

- Variedades de plantas;

- Processos bioldgicos para a geragcéo de seres humanos e animais;

- Processos bioldgicos para a geracao de plantas;

- Células totipotentes™;

- Clonagem de animais;

- Métodos de producao de um animal (animais quiméricos ou clones);

- Invencgbes que dependam de mutacdes genéticas de ocorréncia aleatoria,

dada a falta de garantia de reprodutibilidade.

6.1.4. Depdsito de Microorganismos

A lei de Patentes 1990 (Patents Act 1990), em sua secédo 6 do Capitulo 1
e secdes 41 e 42 da Divisédo 2, Parte 1 do Capitulo 3 da Lei, dispde sobre a
exigéncia do depdsito de microorganismos e 0s requisitos para o dito deposito.
O documento Patents Regulations 1991 estabelece regras relativas as
invencdes envolvendo microorganismos, sendo estas as regras 1.5 Capitulo
1), 3.1, item 2(c) (Capitulo 3) e 3.23 a 3.31 da parte 2 do Capitulo 3. Com base
nestas leis, o Manual de Pratica e Exame especifica, nos itens 2.7.2 e 2.7.3 e

13 O item 2.9.5 dispde sobre a N&o Patenteabilidade de Seres Humanos bem como 0s processos para a
sua geracdo, conforme o artigo 18(2) da Lei e apresenta uma série de exemplos de tipos celulares e de
processos que estao ligados ou envolvem a geragdo de seres humanos. Também apresenta exemplos
em que invengdes relativas a seres humanos ndo serdo privilegiaveis por contrariar também o artigo
50(1a), relativo ainvencgdes contrérias a lei. Entretanto, algumas invencoes relativas a Seres Humanos
podem ndo incidir no artigo 18(2) e ser Patentedveis.

14 N&o Patenteavel é a célulatotipotente, dada a sua capacidade de gerar qualquer tipo celular que levaria
aformagéo de um organismo humano e, portanto, € contréria ao disposto no artigo 18(2) daLei.
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seus subitens e o item 2.11.3.15, que, quando a invencdo consistir em ou
envolver matéria viva, esta devera ser suficientemente descrita e, se couber,
um depdsito correspondente devera ser feito, conforme estabelecido pelo

Tratado de Budapeste.

6.2. Comunidade Européia

A instituicdo da Unido Européia (EU) € o resultado de um processo que
se iniciou ap0s a Segunda Guerra Mundial por nagBes soberanas e
independentes que congregaram suas soberanias em algumas areas para
obterem uma forca e uma influéncia no mundo que n&o poderiam obter
isoladamente. Uma unido econdmica e politica se iniciou, a partir de 1950, com
a criagdo da Comunidade Européia do Carvédo e do Ago. Em 1957, o Tratado
de Roma institui a Comunidade Econbémica Européia (CEE) ou “Mercado
Comum”. Em 1986, é assinado o Ato Unico Europeu, que prevé um vasto
programa destinado a eliminar os entraves que se opdem ao livre fluxo de
comércio na EU (o “Mercado Unico”). O “Mercado Unico” é concluido em 1993,
com as “quatro liberdades”: livre circulacdo de mercadorias, de servigos, de
pessoas e de capitais (EUROPA, 2007).

A fim de tornar possivel o mercado europeu como Unico, sem
fragmentacgdes, surgiu, em meio a todo o processo anteriormente descrito, a
necessidade do estabelecimento de uma unificacdo da protecdo de patentes.
Nesse sentido, ocorreu, em 1973, a Conferéncia Diploméatica de Munique para
0 estabelecimento do Sistema Europeu para a Concesséo de Patentes, onde
foi assinada a Convencao Européia de Patentes — um tratado multilateral que
instituiu a Organizacdo Européia de Patentes e forneceu um sistema legal
autbnomo de acordo com o qual as patentes européias sdo concedidas. O
Escritorio Europeu de Patentes constitui 0 6rgado executivo da Organizacao
Européia de Patentes, e tem como objetivo estabelecer as regras de protecao
patentaria harmonizadas para os paises membros (SICHEL, 2007).

Os paises membros da Organizacdo Européia de Patente
compreendem: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda,

Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo, Malta,
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Ménaco, Polbnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Roménia, Suica,
Suécia e Turquia (EPO, 2007c).

O Escritério Europeu de Patentes (EPO) é apontado, no Relatério de
Patentes da WIPO, como o quinto maior escritério de patentes em namero de
depositos no ano de 2004, tendo a frente apenas os escritorios do Japéao, dos
EUA, da Republica da Coréia e da China. A importancia desses escritérios
pode ser evidenciada pelo fato de que, juntos, 0s cinco escritorios
mencionados correspondem a 75% das patentes depositadas mundialmente
(WIPO, 2006).

Com relacdo ao numero de depésitos de patentes de residentes nos
estados membros efetuados no Escritério Europeu de Patentes, o Relatério da
WIPO aponta um aumento de 54% no ano de 2004 em comparacdo com 0 ano
de 1995.

O Relatério da WIPO revela que, dentre os 10 paises de origem mais
citados em depdsitos de patentes de nédo residentes, seis sdo membros da
Organizacdo Européia de Patentes — Alemanha, Franca, Holanda, Reino
Unido, Suica e lItalia, ocupando, respectivamente a terceira, a quinta, a sexta, a
sétima, a oitava e a décima posicdes. Estes dados indicam um alto grau de
internacionalizacdo da tecnologia desenvolvida nos paises membros da
Organizacgédo Européia de Patentes.

O mesmo estudo destaca a Alemanha e a Finlandia entre os 10 paises
gue apresentam os maiores numeros de pedidos de patentes de residentes por
bilhdo de délares de PIB, com 22,6 depositos/bilhdo de dolares de PIB, na
terceira posicao, e 14,0 depdésitos/bilhdo de dolares de PIB, na décima posicao,
respectivamente.

Um outro indice usado no trabalho da WIPO (WIPO, 2006) foi a relacéo
entre patentes depositadas por residentes de cada pais por milhdo de délares
gastos em pesquisa e desenvolvimento. Tal valor apontou que a Alemanha,
novamente representa de forma significativa a Comunidade Européia ao
ocupar a décima posicao (0,92 depdsito/milhdo de délares em P&D).

O estudo de Beuzekom e Arundel (2006) demonstra que, em 2003, 15
paises pertencentes a Unido Européia possuiam 3.154 empresas atuando na

area de biotecnologia. O maior niumero de empresas biotecnoldgicas esta
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concentrado m Franca (755), na Alemanha (607), no Reino Unido (455) e na
Espanha (278).

Em 2002, mais de 5.800 pedidos de patentes foram depositados no
EPO, sendo a maioria desses originarios dos Estados Unidos (39,9%), da
Unido Européia (34,5%) e Japdo (14%). Tendo em vista o indice de
especializagdo em patentes de Biotecnologia adotado pela OECD, a Uniao
Européia ndo é considerada como altamente especializada. No entanto, desde
1997, a cota da Unido Européia e do Japdo em patentes biotecnoldgicas tem

aumentado.

6.2.1. Base Legal

A base legal para a concessao de patentes em Biotecnologia na Europa
€ fornecida pela Convencdo de Patentes Européia (European Patent
Convention — EPC, Legislacdo Européia) e suas Regras de Implementacéo
(Implementing Regulations) e é interpretada pelos casos julgados pela Corte
Européia (Boards of Appeal) do Escritério de Patentes Europeu — European
Patent Office (EPO, 1999, 2004, 2006).

O Parlamento e Conselho Europeu estabeleceram em 06 de julho de
1998 a Diretiva Européia 98/44/EC (Directive 98/44/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 July 1998 on the legal protection of
biotechnological inventions). A Diretiva foi criada com o intuito de fortalecer a
protecdo de invencdes biotecnoldgicas, manter e encorajar o investimento e
harmonizar a protecao, impedindo a divergéncia entre a pratica e os casos da
lei (THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION, 1998).

Desde 15 de fevereiro de 2006, todos os membros da Comunidade
Européia implementaram a Diretiva em suas legislacées nacionais. A Diretiva
também foi implementada sob a forma de regras da EPC (EPC Rules).
Adicionalmente, o Escritorio de Patentes Europeu criou um documento
contendo Diretrizes de Exame, o Guidelines for Examination in the European
Patent Office (EPO, 2005).

Os direitos de Propriedade de Variedade de Plantas (Plant Variety

Property Rights) sdo garantidos pelo Direito de Variedade de Plantas da
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Comunidade (Community plant variety right - CPVR), sistema para a protecao
de direitos de variedades de plantas adotado pela Comunidade Européia,
gerenciado pelo Escritério da Comunidade de Variedade de Plantas
(Community Plant Variety Office — CVPO) em Angers (Franca). Através deste
sistema, o melhorista tem o privilégio de protecdo de sua variedade garantido

em todos paises membros da Comunidade Européia.

Quanto & Patenteabilidade das Invencbes na Area de Biotecnologia,

considera-se 0 que se segue.

6.2.2. Critérios de Patenteabilidade

A Convencdo Européia de Patentes estabelece que as Invengdes
Patenteaveis devem atender aos requisitos de aplicacdo industrial, novidade e
atividade inventiva. Nao se consideram Invencfes Patentedveis as descobertas
e 0s métodos de tratamento e diagnosticos a serem realizados em corpo
humano ou animal (Art 52(4)EPC).

N&o se consideram Invencdes Patentedveis aquelas contrarias a ordem
publica ou a moral e as variedades de plantas ou animais ou processos
essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais, excetuando-
se 0s processos microbiolégicos, bem como os produtos gerados por tais
processos (Art 53 EPC).

6.2.3. Invencdes Biotecnoldgicas

A protecdo das invencdes biotecnoldgicas € abordada nos Art. 52 e 53

da Convencéo de Patentes Européia e pela Diretiva Européia 98/44/EC:
Convencao de Patentes Européia:

Artigo 52

(1)Patentes européias devem ser concedidas para qualquer invencao que seja
suscetivel de aplicacdo industrial que seja nova e que envolva uma etapa

inventiva.

()
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(4) Métodos para o tratamento do corpo humano ou animal por cirurgia ou
terapia e métodos de diagndéstico praticados no corpo humano ou animal nao
devem ser considerados como invencdes suscetiveis de aplicacdo industrial no
significado do paragrafo 1. Esta disposi¢cdo ndo deve ser aplicada a produtos,

em substancias ou composi¢des particulares para uso nestes metodos.

Artigo 53

N&o devem ser concedidas patentes européias com relacao a:

(..)

(b) variedades de plantas ou animais ou processos essencialmente bioldgicos
para a producdo de plantas ou animais; esta provisdo ndo se aplica a

processos microbiolégicos ou produtos de tais processos.

Diretiva Européia 98/44/EC:

CAPITULO |
Patenteabilidade
Artigo 1

1. Os Estados Membros devem proteger invencdes biotecnoldgicas sob a
lei nacional de patentes. Eles devem, se necessario, ajustar suas
legislacbes nacionais de patentes considerando as provisfes desta
Diretiva.

2. Esta Diretiva ndo devera prejudicar as obrigacbes dos Estados
Membros com respeito aos acordos internacionais, em particular ao

TRIPS e a Convencao de Biodiversidade Bioldgica.

Artigo 2
1. Para fins desta Diretiva, (a) ‘material biologico’ significa qualquer
material contendo informacédo genética e capaz de se reproduzir ou ser
reproduzido num sistema biologico; (b) ‘processo microbiologico’
significa qualquer processo envolvendo ou realizado por material

biologico ou resultando em material biologico.
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2. Um processo para a producédo de plantas ou animais é essencialmente
biolégico se consiste inteiramente de fenbmenos naturais, tais como
cruzamento ou selecao.

3. O conceito de ‘variedade de planta’ € definido pelo Artigo 5 da
Regulacao (EC) 2100/94.

Artigo 3

1. Parafins desta Diretiva, invencgdes que sejam novas, que envolvam uma
etapa inventiva e que sejam suscetiveis de aplicacao industrial, devendo
ser patenteaveis mesmo quando referem-se a um produto consistindo
ou contendo material bioldgico ou um processo pela qual o material
biolégico é produzido, processado ou usado.

2. Material biolégico que é isolado do seu meio natural ou produzido por
meio de um processo técnico pode ser objeto de uma invencdo, mesmo

gue previamente ocorrendo na natureza.

Artigo 4

1. O seguinte ndo sera patenteavel: (a) variedade de plantas e animais; (b)
processos essencialmente biolégicos para a producdo de plantas ou
animais.

2. Invencdes relativas a plantas ou animais serdo patenteaveis se a
caracteristica técnica da invencado néao for restrita a uma variedade de
planta ou animal.

3. Paragrafo 1(b) ndo devera prejudicar a patenteabilidade de invencdes
relativas a processos microbiolégicos ou outros processos técnicos ou

um produto obtido por meio de tais processos.

Artigo 5
1. O corpo humano, em seus varios estagios de formacdo e
desenvolvimento, e a simples descoberta de um de seus elementos,
incluindo a sequéncia completa ou parcial de um gene, ndo podem

constituir invengdes patenteaveis.

31



2. Um elemento isolado do corpo humano ou produzido por meio de um
processo técnico, incluindo a sequéncia completa ou parcial de um
gene, pode constituir uma invencao patenteavel, ainda que a estrutura
deste elemento seja idéntica a de um elemento natural.

3. A aplicacdo industrial de uma sequéncia completa ou parcial de um

gene deve ser apresentada no pedido de patente.

Artigo 6
1. InvencBes ndo serdo consideradas patenteaveis quando sua exploracao
comercial for contraria @ moral ou a ordem publica; entretanto, a
exploracdo nao devera ser julgada contraria meramente por ser proibida
por lei ou regulacao.
2. Com base no paragrafo 1, o seguinte, em particular, ndo sera
considerado patenteavel:
(a) processos de clonagem de seres humanos;
(b) processos para a modificagdo da identidade genética da
linhagem germinativa de seres humanos;
(c) usos de embriées humanos para fins comerciais ou industriais;
(d) processos para modificacdo da identidade genética de animais
gue possam causar sofrimento sem qualquer beneficio médico
para humanos ou animais e também animais resultantes de tais

processos.

Artigo 7
O Grupo Europeu da Comissdo de Etica em Ciéncia e Novas Tecnologias

avalia todos os aspectos éticos da biotecnologia.

Artigo 8
1. A protecdo conferida por uma patente, sobre um material biolégico
possuindo caracteristicas especificas, como um resultado da invencéo,
devera se estender a qualquer material biologico derivado daquele
material biolégico através de propagacao ou multiplicagcdo de uma forma

idéntica ou divergente e possuindo aquelas mesmas caracteristicas.
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2. A protecao conferida por uma patente, sobre um processo que permita
gue um material biolégico seja produzido, possuindo caracteristicas
especificas como um resultado da invencéo, devera se estender ao
material biolégico diretamente obtido através deste processo e a
qgualquer outro material biologico derivado do material biologico
diretamente obtido através de propagagcdo ou multiplicagdo de uma
forma idéntica ou divergente e possuindo aquelas mesmas

caracteristicas.

Artigo 9

A protecdo conferida por uma patente sobre um produto contendo ou
consistindo de informacédo genética devera se estender a todo o material,
ressalvando-se o Artigo 5(1), onde o produto estad incorporado e onde a
informacao genética esta contida e realiza sua funcéo.

[Traducao dos autores]

Algumas definicbes foram estabelecidas a fim de melhor analisar as
Invencbes Biotecnolégicas e sdo apresentadas pela EPO através do
documento Implementing Regulations to the Convention on the Grant of
European Patents. O Manual para o Exame no Escritorio Europeu de Patents
estabelece diretrizes para o exame formal, busca, exame substantivo e

procedimento de oposi¢ao quanto aos pedidos de patente (EPO, 2007b).

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patentedveis ou nao patenteaveis:

Matéria Patenteavel:

- Material biolégico, isolado de seu meio natural ou sintetizado por processos
técnicos, ainda que tenha ocorréncia natural, incluindo sequiéncias génicas,

desde que uma funcéo seja atribuida a mesma*>;

15 As invengdes que contenham informagdes sobre seqiiéncias nucleotidicas e peptidicas deverdo ter a
listagem de tais seqiiéncias apresentadas conforme as regras estabel ecidas pela EPO (Regra 27a).
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Elementos isolados de corpo humano ou ainda que sintetizado, incluindo
sequéncias génicas completas ou parciais, desde que a aplicacao industrial
seja demonstrada,;

Plantas, quando a caracteristica técnica da invencdo nao se restringe a uma
variedade particular de planta;

Processo de producdo de plantas que nao sejam essencialmente
bioldgicos;

Animais, quando a caracteristica técnica da invencao nao se restringe a
uma variedade particular de animal;

Processo de producdo de animais que nao sejam essencialmente
bioldgicos;

Células animais e vegetais com caracteristicas técnicas;

Microorganismos;

Processos ou produtos microbiolégicos. A propagacdo de microorganismos

€ também considerada como um processo microbioldgico e é patenteével.

Matéria Nao Patenteavel:

Descobertas'®;

Métodos de tratamento e diagnosticos a serem realizados em corpo
humano ou animal;

Processos de clonagem de seres humanos;

Variedades de plantas'’ ou animais;

Processos essencialmente biolégicos para a producdo de plantas ou
animais;

Processos de modificacdo da linhagem germinativa de seres humanos;

16 Descobertas, tais como encontrar uma substancia natural previamente desconhecida, ndo s&o

patenteaveis. Entretanto, se uma substancia encontrada na natureza mostra-se capaz de produzir um
dado efeito técnico, esta podera ser patenteada como, por exemplo, uma substéncia natural com efeito
antibiético. Outro exemplo passivel de protecdo € um microorganismo de ocorréncia natural e que é
descoberto como produtor de antibiético. De maneira similar, um gene natural pode ser patenteado
desde que um €feito técnico sgja revelado como, por exemplo, sua utilizagdo na sintese de um
polipeptideo ou em terapia génica (Parte C, Capitulo 1V, item 2.3.14)

17 A protecéo de variedades de plantas € feita através do Direito de Variedade de Plantas da Comunidade

(Community Plant Variety Right - CPVR)



- Uso de embribes humanos para fins comerciais e industriais, exceto quando
as invencdes apresentarem finalidades terapéuticas ou diagndsticas
aplicaveis a embrides humanos a fim de gerar algum beneficio para os
mesmos;

- Processos de modificacdo genética de animais que envolvam sofrimentos
destes, sem que haja qualquer beneficio médico substancial para seres
humanos ou animais e também animais resultantes de tais processos®?;

- Seres humanos, seus varios estagios de formacéo e desenvolvimento e a
simples “descoberta” de seus elementos;

- Células germinativas humanas por constituirem estagios de formacéo ou de
desenvolvimento do corpo humano 19;

- Processo de geracdo de quimeras de células germinativas ou células

totipotentes humanas e animais.

6.2.4. Depésito de Microorganismos

Caso a invencao envolva material bioldgico que nédo seja acessivel ao
publico e que ndo possa ser suficientemente descrito no pedido de patente,

este devera ser depositado em Instituicdo Depositaria credenciada (Regra 28).

6.3. Estados Unidos

Os Estados Unidos, por mais de meio século e até hoje, tém se
destacado como lider mundial nas descobertas cientificas e nas inovacoes,
como pode ser observado pela qualidade na formagéo dos cientistas em suas
instituicbes de ensino, da quantidade das industrias e dos laboratorios
presentes em varios paises (THE TASK FORCE ON THE FUTURE OF
AMERICAN INNOVATION, 2006).

Dados de um trabalho realizado pela OECD e publicado em 2006
(BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006) delinearam o perfil norte-americano

empresarial e apontaram que, em 2003, 6% das empresas ativas em P&D

18 Tais beneficios médicos substanciais incluem quaisguer beneficios em termos de pesquisa, prevencgao,
diagnéstico ou terapia (Parte C, Capitulo 1V, item 3.3b iv4)

19 A Diretiva da Comunidade Européia 98/44/EC versa sobre o tema conforme os itens pontuados acima
no texto, vale destacar que ha algumas diferencas nas leis e guias entre 0s paises europeus.
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trabalhavam em biotecnologia e que os gastos em P&D constituiam 7% das
suas despesas.

Os pontos-chaves para 0 sucesso americano compreendem como
primeiro e mais importante, a ciéncia, seguindo-se o capital disponivel e as
empresas estabelecidas. O governo tem ajudado a evolugdo da industria
estabelecendo uma infra-estrutura adequada e através de varios programas
gue permitem a participacdo de todas as instituicbes e companhias
independente da regido em que estejam localizadas. A principal fonte publica
de fundos é o Instituto Nacional de Saude (NIH); e um outro programa nacional
gue beneficia a Biotecnologia, através da sustentacdo financeira de pequenas
e médias empresas, € 0 Programa de Pesquisa de Inovacdo de Pequenos
Negécios (WOLTER, 2007).

A medida que a Biotecnologia transitava de uma P&D basica para uma
producdo de produtos e processos comercializaveis, as companhias
farmacéuticas comecaram a perceber o potencial desta tecnologia e,
consequentemente, estabeleceram suas proprias pesquisas ou colaboracdes
com companhias biotecnoldgicas. Dessa forma, as companhias farmacéuticas
comecaram a atuar também na comercializacdo de produtos biotecnoldgicos
(WOLTER, 2007).

Atualmente, os Estados Unidos possuem nove regides de liderancas
tecnoldgicas em suas regifes metropolitanas que distinguem entre si em suas
atividades, sendo todas altamente ativas em pesquisa, bem como na
comercializacdo da biotecnologia (WOLTER, 2007).

Os Estados Unidos séo tradicionalmente um dos maiores mercados para
a biotecnologia e, por isso, qualquer alteracdo na lei patentaria americana pode
influenciar os interesses das industrias biotecnologicas do mundo (LADAS e
PERRY, 2007a).

Por mais de 200 anos, as leis de propriedade intelectual americanas tém
permitido uma inovagdo e um progresso nos Estados Unidos. O sistema
patentario americano atual encoraja o desenvolvimento de novos produtos e
descobertas, novos usos para antigos produtos e cria oportunidades aos
americanos. Tal observacéao é facilmente identificada na area da Biotecnologia,
pois o atual sistema de protecdo patentario robusto aliado a deciséo julgada

pela Suprema corte no caso Diamond x Chakrabarty (1980) de que: “qualquer
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coisa produzida pelo homem pode ser patenteavel”, impulsionam o crescimento
da indastria biotecnolégica no pais (BIOTECHNOLOGY INDUSTRY
ORGANIZATION, 2007).

A importancia do sistema de propriedade intelectual nos Estados Unidos
e refletida nos dados estatisticos da WIPO. Estudos de 2006 publicados por
esta instituicdo relatam que o Escritério Americano de Patentes ocupava a
posicdo de segundo lugar tanto como escritério com maior nimero total de
pedidos de patentes no ano de 2004 como o escritorio de patentes com mais
depositos de pedidos de residentes. Nesse ultimo ranqueamento, houve um
aumento em mais de 53%, do ano de 1995 em relacdo ao ano de 2004, o que
indica um crescimento da inovagdo doméstica dos EUA nesse periodo (WIPO,
2006).

Outros dados do mesmo relatério revelam um aumento de mais de 61%
de depdsitos de patentes de nao residentes nos depositos efetuados em 1995
se comparados com os de 2004 (WIPO, 2006).

A internacionalizacdo das inovacdes tecnolégicas desenvolvidas nos
Estados Unidos pode ser constatada nesse estudo da WIPO, pois o referido
pais ocupava, em 2004, a posicdo de segundo pais de origem que mais se
destacou nos depdésitos de patentes fora do seu territério.

O mesmo estudo aponta também que os Estados Unidos ocupavam, em
2004, a posicdo de sexto pais na analise da relacdo entre o depdsito de
patentes por residentes e o produto interno bruto (17,7 depdsitos/bilhdo de
dolares de PIB) e a décima terceira posicdo na relacdo entre patentes
depositadas por residentes e 0 gasto em pesquisa e desenvolvimento (0,71
depdsito/ milhdo de délares em P&D).

Dados de 2002 sobre a internacionalizacao das tecnologias através do
sistema de propriedade intelectual, revelados em um estudo da OECD (2006),
apontam que os Estados Unidos sdo o pais que mais deposita em patentes
biotecnoldgicas no Escritorio Europeu de Patentes, 39,9% do total de pedidos.
O mesmo trabalho destaca os Estados Unidos como um pais altamente

especializado em patentes biotecnoldgicas.
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6.3.1. Base Legal

A primeira lei de patentes americana (1790) foi uma lei pequena com
sete sec¢les, intitulada “uma lei para promover o progresso de técnicas Uuteis”.
Em 1793, a mesma foi revogada e substituida por outra ligeiramente maior,
determinando as caracteristicas de uma matéria patentedvel nos Estados
Unidos, tais como definidas abaixo. Notam-se poucas alteracées com relagéo
aos atuais critérios de patenteabilidade adotados:

“Qualquer técnica, maquina, produto ou composicdo nova e Util, bem
como qualquer melhoramento de técnica, maquina ou composi¢ao nova e util.”

A lei de 1973 passou por emendas em 1800, 1832 e 1836 para remover
as limitacbes de nacionalidade ou residéncia daqueles que poderiam obter
patentes americanas. A revisao da lei em 1836 estabeleceu a obrigatoriedade
da submissdo da especificacdo ao Escritorio de Patentes para o exame de
novidade. Outras emendas foram implementadas em 1839, 1861, 1870 e 1897
(LADAS e PERRY, 2007b).

Os Estados Unidos tornaram-se membro da convencao de Paris em 30
de maio de 1887. Trés anos mais tarde, o pais passou por dois progressos
gue, mesmo que nao aplicaveis diretamente as patentes, resultaram em um
efeito significativo no desenvolvimento da lei de patentes: a) a aprovagao da
Lei de Sherman em 1890, que tornou-se a base para a lei anti-truste e b) a Lei
Evarts de 1891, que instituiu o circuito de tribunais de apelacdo (ADAS e
PERRY, 2007b).

Em 1893, as apela¢des do escritorio de patentes foram transferidas para
a Corte de Apelacdo do Distrito de Columbia. Em 1929, as revisbes dessas
apelacdes foram transferidas da Corte de Apelacdo do Distrito de Columbia
para a Corte de Alfandega e Apelacao de Patentes (LADAS e PERRY, 2007b).

A falta de consisténcia em lidar com os casos de patentes em diferentes
circuitos regionais, durante a década de 70, foi a principal razdo para que fosse
criado o Circuito Federal. Atualmente, a Corte de Apelacdo para o Circuito
Federal, descrita nos titulos 35 USC 141 e 28 USC 1295, foi criada em 1982 e
possui uma exclusiva jurisdicdo tanto sobre as gelacfes das decisdes do

Conselho de Apelacbes de Patentes e Intervencdes como sobre as apelacoes
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das decis0@es finais de todas as cortes distritais em acdo baseadas em todo ou
parte de “qualquer Ato do Congresso relacionado a patentes”.

A estrutura béasica da atual Lei de Patentes Americana foi adotada em
1952. As duas principais mudancas feitas na época compreenderam a inclusao
no estatuto, pela primeira vez, de que, para ser patenteavel, uma invencao
necessariamente ndo deveria tdo somente ser nova, bem como da definicao de
infragdo da lei, o que até aquele momento vinha sendo decidido pelos tribunais
(LADAS e PERRY, 2007b).

A lei de Protecdo de Variedade de Plantas (Plant Variety Protection Act),
um direito de propriedade intelectual concedido ao melhorista para protecédo de
uma variedade de plantas que seja sexualmente reproduzida ou propagada por
tubérculos, foi promulgada em 1970 e foi revisada em 1980 e em 1994 (USA,
1994).

No final da década de 80 e até o final da década de 90, os Estados
Unidos realizaram sucessivas modificagcdes em sua legislacédo patentaria, tais
como: implementacdo do Capitulo Il do PCT (35 USC 362) e definicdo das
condi¢cBes de patenteabilidade de processos biotecnoldgicos (35 USC 103 (b)).
Além dessas modificacdes, aprovou, em 1999, o Ato de Reforma da
Compilacdo das ComunicacBes e da Propriedade Intelectual que realizou
varias emendas a lei de patentes americana, incluindo a clausula para
publicacdo antecipada de depdsitos de patente quando depdsitos equivalentes
sdo publicados em outros paises.

A atual base legal americana € constituida (a) pelo estatuto 35 USC, ou
seja, o titulo 35 do Cédigo dos Estados Unidos — United States Code Title 35
(USA, 2007a); (b) pelas regras: 37 CFR., ou seja, o titulo 37 do Codigo Federal
das Regras de Patentes, Marcas e Direitos Autorais, que regula o escritorio
americano de patentes — United States Code Title 37 (USA, 2007b) e (c) pelos
casos legais julgados pela corte americana através da interpretacdo da lei
americana. Os detalhes de como uma patente deve ser examinada nos EUA
estdo no Manual de procedimento de exame de patente — Manual of Patent
Examining Procedure (USPTO, 2006a).
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6.3.2. Critérios de Patenteabilidade

As patentes podem ser obtidas por quem quer que invente ou descubra
gualquer processo, maquina, manufatura ou composicdo da matéria que seja
nova (35 USC 102), util e ndo 6bvia (35 USC 103), além de qualquer melhora
dos mesmos desde que seja nova e util (35 USC 101). O invento deve ter
também uma suficiéncia descritiva clara e ndo ambigua que inclua um método
preferido de execucao e seja reproduzivel por um técnico no assunto (35 USC
112).

6.3.3. Invencdes Biotecnolbgicas

As invengdes biotecnoldgicas sédo protegidas pelas seguintes secfes do
Titulo 35:

35 USC 101 Invencdes Patenteaveis:

Quem quer que invente ou descubra qualquer processo, maquina, manufatura
ou composicao da matéria que seja nova e Util, ou qualquer nova e atil melhora
dos mesmos, pode obter uma patente disso, estad sujeito as condicbes e

necessidades desse direito.

35 USC 103: Condicoes para a patenteabilidade; ndo obviedade da matéria.

(@) Uma patente pode n&o ser obtida apesar da invencdo nao ser
identicamente revelada ou descrita como colocada adiante na secdo 102 desse
direito, se as diferencas entre a matéria solicitada para ser patenteada e o
estado da técnica sdo tais que a matéria como um todo poderia ter sido 6bvia
no tempo que a invencgdo foi feita para uma pessoa técnica no assunto para
gual a matéria pertenca. Patenteabilidade ndo deve ser negada pela maneira
a qual a invencéo foi feita.

(b) (1) No entanto a subsecéo (a), e no momento da eleicdo pelo depositante
para a patente proceder sobre essa subsecdo, um processo biotecnologico
usando ou resultando em uma composi¢cdo da matéria que seja nova sobre a
secdo 102 e ndo Obvia sobre a subsecdo (a) dessa secdo devera ser

considerada ndo 6bvia se
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(A) as reivindicacbes para 0 processo e a composi¢cao da matéria estejam
contidas ou no mesmo depdésito para patente ou em depdsitos separados tendo
a mesma data de depadsito efetiva; e

(B) a composicdo da matéria, e o processo no momento que foi inventada,
pertencam a mesma pessoa ou sujeitas a uma obrigacéo de transferéncia de
direitos para a mesma pessoa.

(2) Uma patente emitida em um processo sujeito ao paragrafo (1)

(A) devera também conter as reivindicacdes para a composicdo da matéria
usada no ou feita pelo dito processo, ou

(B) devera, se tal composi¢do da matéria for reivindicada em outra patente,
ser posta a expirar no mesmo dia que tal outra patente, ndo obstante a secéo
154,

(3) Para fins do paréagrafo (1), o termo “processo biotecnol6gico” significa

(A) um processo de alteracdo genética ou, por outro lado, inducdo de um
organismo uni ou multicelular para

(i) expressar uma sequéncia nucleotidica exdgena,
(i) inibir, eliminar, aumentar, ou alterar a expressdo de uma seqiéncia
nucleotidica enddgena, ou
(iif) expressar uma caracteristica fisiologica especifica ndo naturalmente
associada com o dito organismo;

(B) procedimentos de fusao celular produzindo uma linhagem celular que
expresse uma proteina especifica como um anticoropo monoclonal; e

(C) um método de uso de um produto produzido por um processo definido
pelo subparagrafo (A) ou (B), ou uma combinagéo dos subparagrafos (A) e (B).
(c) (1) A matéria desenvolvida por uma outra pessoa, a qual qualifica como
estado da técnica somente sujeito a um ou mais subsecdes (e), (f), e (g) da
secao 102 desse direito, ndo devera excluir a patenteabilidade sujeita a essa
secdo em que a matéria e a invencéo reivindicada forem, no momento que a
invencéo reivindicada foi feita, pertencentes a mesma pessoa oOu sujeitos a
uma obrigacao de transferéncia de direitos para a mesma pessoa.

(2) Para fins dessa subsecao, a matéria desenvolvida por uma outra pessoa
e uma invencao reivindicada deverado ser considerados pertencidos a mesma
pessoa ou sujeitos a uma obrigacao de transferéncia de direitos para a mesma

pessoa se-
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(A) a invencéo reivindicada foi feita por ou em nome das partes para um
acordo de pesquisa em comum que esteve em vigor no ou antes da data que a
invencao reivindicada foi feita;

(B) a invencao reivindicada foi feita como um resultado das atividades
garantidas dentro de um escopo de um acordo de pesquisa em comum; e
(C) o deposito para a patente para a invencao reivindicada revela ou é
emendada para revelar os nomes das partes do acordo de pesquisa em
comum.
(3) Para fins do paragrafo (2), o termo “acordo de pesquisa em comum”
significa um contrato escrito, concessao, ou acordo cooperativo celebrado por
duas ou mais pessoas ou entidades para a execuc¢ao do trabalho experimental,

relativo ao desenvolvimento, ou pesquisa ho campo da invencao reivindicada.

35 USC 161 Patentes para plantas:

Quem quer que invente ou descubra e reproduza assexuadamente
gualquer variedade de planta distinta ou nova, inclusive variacdes de gomo
cultivadas, mutantes, hibridos, e plantulas recém encontradas, além da planta
propagada por tubérculo ou uma planta encontrada em um estagio nao
cultivado, pode obter uma patente para tal, estd sujeito as condicdes e

necessidades desse direito.

Os meios desse direito relativos a patentes para invencdes deverdo ser
aplicados para patentes para plantas, exceto quando determinado de outra

forma.

35USC 162 Descricao, reivindicacao:

Nenhuma patente de planta deve ser declarada invélida por falta de
obediéncia a Secédo 112 desse direito se a descricdo for tdo completa como for

razoavelmente possivel.

A reivindicacdo na especificacdo deve estar em termos formais para a

planta mostrada e descrita.
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35USC 163 Concessao:

No caso da patente da planta, a concessao deverd incluir o direito de excluir
terceiros de reproduzir assexuadamente a planta, e de usar, oferecer para
venda, ou vender a planta entdo reproduzida, ou qualquer de suas partes, por
todo os Estados Unidos, ou de importar a planta entdo reproduzida, ou

gualquer parte das mesmas, dentro dos Estados Unidos.

35 USC 164 Assisténcia do Departamento de Agricultura:

O presidente pode através de pedido Executivo direto do Secretario da
Agricultura, de conformidade com os pedidos do Diretor, para o0 proposito de
executar as medidas desse direito com relagdo as plantas (1) para fornecer
informacdo adequada do Departamento de Agricultura, (2) para conduzir
através de reparticdo publica adequada ou divisdo do Departamento de
pesquisa em problemas especiais, ou (3) para detalhar para funcionarios e
empregados do Diretor do Departamento.

[Traducéo dos autores]

Além das sec¢Bes acima referentes ao Titulo 35 da Lei americana de
patentes, o Manual de Procedimento de Exame de Patente — MPEP, em seu
capitulo 2400 de Biotecnologia relata sobre o depdsito de microorganismos e
as sequUéncias de acido nucléico e de aminoacido e estabelece diretrizes para o
exame formal, busca, exame substantivo e procedimento de oposi¢do quanto
aos pedidos de patente (USPTO, 2006a, 2006b).

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patenteaveis ou ndo patenteaveis.

Matéria Patenteavel:

- Novos métodos de tratamento ou de forma de dosagem empregando um
composto ou uma composi¢cdo ndo nova desde que seja ndo Obvia ou de
resultados inesperados com relacdo ao estado da arte;

- Patentes de animais ndo humanos abrangendo animais com ganho de
funcdo (transgénicos) e animais com perda de fungdo (knock out por

recombinacdo homoéloga);

43



Tecidos quiméricos;

Novas ragas;

Clones;

Variedades de plantas novas e distintas que reproduzem assexuadamente %
(inclusive, cultivadas, mutantes hibridas e novas plantas descobertas em
areas cultivadas), com excecédo das plantas propagadas por tubérculos (as
batatas irlandesas e o topinambo) e das plantas descobertas em estado nao
cultivado, ou seja, silvestres®.

Variedades de plantas novas e distintas que realizem a reprodugéo sexuada
desde que também realizem a reproducéo assexuada® ;

Classe de variedades de plantas com uma caracteristica especifica (por
exemplo, as geneticamente modificadas)?;

Orgéos ou tecidos de plantas?;

Métodos de producdo ou de uso de variedades de planta, de plantas

geneticamente modificadas, de culturas de células ou de tecidos?.

Matéria Nao Patenteavel:

Artigos de ocorréncia natural® e;
Plantas de reproducdo de tubérculos como as batatas irlandesas, o
topinambo e as plantas descobertas em estado néo cultivado, ou seja,

silvestres.
6.3.4. Consideracfes sobre o Acesso ao Patrimoénio

Genético Natural e o Depésito de

Microorganismos

O depésito de microorganismos, apés 1~ de janeiro de 1990 (seja de

replicacdo propria direta e indireta), deve ser realizado nos casos que 0s

20 Essas variedades séo protegidas pela Lei de Patente de Planta (Plant Patent Act).
21 As plantas de reproducdo sexuada, a batata irlandesa e o topinambo s&o protegidos através da Lei de

Protecdo da Variedade de Planta (Plant Variety Protection Act -UPOV de 1991).

22 A protegdo ocorre através da Patente de Utilidade de Planta (Plant Utility Patent -35USC 101)
23 Sdo exemplos de artigos de ocorréncia natural em Biotecnologia: seqiiéncias de acido nucléico de

ocorréncia natural, sementes de milho que contém acido graxo, no qual o acido graxo ocorre
naturalmente nas sementes e animal compreendendo o gene X, sendo que o0 gene X é enddgeno ao
animal (USPTO, 2006c).



mesmos ndo possam ser descrito e ndo estejam acessiveis ao publico-35 USC
112 (USPTO, 20064a).

Sobre as sequéncias de aminoacidos e de nucleotideos que estao
compreendidas nos critérios de patenteabilidade americanos, o Manual de
Exames discorre que a Listagem de Sequéncias devera ser apresentada
guando compreenderem um namero minimo de quatro aminoacidos e de dez
nucleotideos (USPTO, 2006a).

Sobre o tema de recursos Genéticos e de Conhecimento Tradicional, o
governo americano solicita um contrato quando as companhias desejam coletar
recursos genéticos nos EUA e nos territorios indigenas ou tribais (HOUSEL,
2006).

Para os EUA, o conhecimento tradicional devera estar publicado em um
banco de dados de conhecimentos tradicionais catalogados a fim de torna-lo
acessivel internacionalmente aos examinadores (por exemplo, a busca de
recursos do USPTO). Para garantir possiveis pagamentos futuros de royalties
de propriedade industrial, as espécies devem ser catalogadas e caracterizadas.
Além disso, deve-se estimular o acesso apropriado e o0s regimes de

compartilhamento dos beneficios e a eliminagéo das barreiras de colaboracéo.

6.4. Japéo

Com o objetivo do Japdo se tornar um lider mundial da ciéncia e
tecnologia e, por conseguinte, das relacbes comerciais, o referido pais vem
desenvolvendo programas politicos que envolvem Biotecnologia (ARAI, 2006).
Em 2002, o governo do Japado estabeleceu um plano estratégico, de acance
até o ano de 2010, que focava esforcos na pesquisa e no comércio em
tecnologias emergentes baseadas em Biotecnologia. Essas medidas foram
influenciadas por dois fenbmenos que vinham ocorrendo naquele pais, o
envelhecimento da populacdo e o esgotamento dos recursos genéticos. Neste
plano, os esforcos japoneses estavam direcionados para promocao de um
melhoramento na qualidade de quatro areas de pesquisa: 1) farmacéutica; 2)
suprimento médico e equipamento; 3) engenharia de bioprocesso e

microbioldgica e, 4) comidas funcionais. Aliado a este plano, um aumento do
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fundo de P&D sustentaria o desenvolvimento das bioindustrias dos respectivos
bioprodutos (BIOTECHNOLOGY BUSINESS, 2007).

Além disso, questionarios realizados pela Associacdo da Bioinddstria
Japonesa (JBA), junto ao Ministério da Economia, Comércio e Industria (METI),
relatam que a biotecnologia tradicional japonesa correspondia, em 2003, a 82%
do total de produtos biotecnolégicos, enquanto que a biotecnologia moderna
por 18% dos mesmos. Vale destacar que na biotecnologia tradicional, 77% do
total da producdo, em 2003, foi de fermentacdo convencional, cultivo e
tecnologias de mutagéneses, enquanto que, na biotecnologia moderna, o
primeiro lugar é ocupado pela tecnologia do DNA recombinante com 8% do
total da producdo (BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

Estudos estatisticos de 2006 da WIPO relatam que o Escritorio Japonés
de Patentes ocupa a posi¢do de primeiro escritdrio que mais recebeu depositos
de patentes no ano de 2004. Além disso, o total de depdsitos efetuados, no
mesmo ano, Nos cinco principais escritorios (Japao, EUA, Republica da Coréia,
China e Comunidade Européia), corresponde a 75% de todos os depdsitos
efetuados e a soma das patentes concedidas, em 2004, nos mesmos
escritérios corresponde a 74% do total de patentes concedidas.

Outros dados do referido relatério apontaram que o escritorio japonés
ocupa também a primeira posicdo de escritrio com um maior niamero de
depdsitos de patentes de residentes; tal valor em 2004 aumentou em 10%
guando comparado com o de 1995.

O mesmo estudo relata que a internacionalizacdo das inovacodes
tecnoldgicas desenvolvidas no Japao pode ser constatada através da primeira
posicdo que o pais ocupa na lista de pais de origem que mais se destacou nos
depdsitos de patentes efetuados fora do seu territério.

No referido estudo, o Japéo ocupava, em 2004, a posi¢cdo de segundo
pais na analise da relacdo entre o depdsito de patentes por residentes e o
produto interno bruto (107,3 depésitos/bilhdo de délares®* de PIB) e a segunda
posicdo na relacdo entre patentes depositadas por residentes e 0 gasto em

pesquisa e desenvolvimento (3,49 depdsitos/milhdo de délares em P&D).

% Dolares americanos a pregos constante com ano-base 2000.
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6.4.1. Base Legal

O trabalho de Arai de 2006 revela que o plano nacional do governo
japonés para a proxima década € tornar a nacdo rica em Propriedade
Intelectual (PI). Para tal, o governo vem realizando desde 2002, através da
Politica de Estado do Primeiro Ministro Junichiro Koizumi, a aprovacao da lei
basica de Pl seguida de uma série de programas Estratégicos em Pl até 2005.
Dessa forma, permite que haja um melhor desenvolvimento da estrutura
cooperativa entre indastria, academia e governo.

A segunda etapa da Politica do Estado, que iniciou em 2006,
compreendia um aumento das atividades internacionais e do suporte de
pequenas e médias empresas, criacdo de uma academia em PIl, promocédo da
colaboracéo da industria-academia, mudanca na cultura de empresas a fim de
gue depositem mais pedidos de patentes, promoc¢do da estratégia “marca
japonesa” e desenvolvimento de recursos humanos. Esta etapa permitira um
crescimento dos negdcios e do emprego e possibilitara que o pais seja lider em
termos cientificos, tecnoldgicos e macroecondmicos (ARAI, 2006).

A base legal é constituida pela Legislacdo Japonesa Relacionada a
Propriedade Industrial 2004 — Japanese Laws Relating to Industrial Property
(JAPAN, 2004), pelo Guia de Exames de Patentes e de Modelo de Utilidade —
Examination guidelines for patent and utility model (JPO, 2007) que versa em
sua Parte VIl um Guia de Exames para hvencdes em Campos Especificos
(como por exemplo, Biologico e Medicinal) e a Lei de Protecéo de Variedade de
Plantas vigente € a Lei de Sementes e de Mudas (Seed and Seedling Law), de

1947, revisada recentemente em 2005.

6.4.2. Critérios de Patenteabilidade

A patenteabilidade das invencbes estd descrita na Secdo 29 da Lei

Japonesa e condicionada a uma invenc¢ao industrialmente aplicavel.

Capitulo 1l

Patentes e depdsitos para patentes
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Patenteabilidade de invencbes

29. (1) qualquer pessoa que tenha realizado uma invencdo que seja
industrialmente aplicavel pode obter uma patente da mesma, exceto no caso
das seguintes invencgdes:

() invencdes que foram publicamente conhecidas no Japdo ou em outro
lugar antes da data de depdsito do pedido de patente;

(i) invengbes que foram publicamente trabalhadas no Japao ou em outro
lugar antes da data de depdsito do pedido de patente e

(iii) invengbes que foram descritas em uma publicagdo distribuida ou
tornaram-se disponiveis ao publico através de telecomunicacédo elétrica no
Japdo ou em outro lugar antes da data de depdsito de patente.

(2) Quando uma invencao pode ser facilmente realizada, antes do depdsito
do pedido de patente, por um técnico no assunto ao qual a invencao pertenca,
com base em uma invencdo ou invencdes referidas em qualquer um dos
paragrafos da subsecdo (1), uma patente ndo deve ser concedida a referida
invencao sem levar em consideragao a subsecéo (1).

[Traducéo dos autores]

Além dessa secdo, a Secdo 36 versa, dentre outros itens necessarios ao
depdsito de uma patente, que a mesma deva apresentar a descricdo, uma ou
mais reivindicacfes, um ou mais desenhos (se necessario) e 0 resumo. Além
disso, menciona que a explicacdo detalhada da invencdo deva ser clara e
completa e que as reivindicacbes sejam sucintas para que a mesma seja
reproduzida por um técnico no assunto.

6.4.3. Invencdes Biotecnoldgicas

A atual Lei de Propriedade Industrial de 2004 do Japéo néo faz qualquer
mencao direta as invengdes biotecnoldgicas, apresentando os critérios sobre
as condicfes para considerar uma invencéao industrialmente aplicavel na Secéo
29 e sobre os depoésitos de patente na Secdo 36 como Secbes a serem
consideradas para qualquer invencao, inclusive as invencgdes biotecnologicas.

Além da Lei de Propriedade Industrial existem orientacbes de exames

gue foram elaboradas para dar uma melhor interpretacdo a antiga legislacéo
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patentaria de 1994 e sdo validas para pedidos depositados a partir de 12 de
julho de 1995 e discorrem especificamente sobre as inveng¢des bioldgicas
(inclusive as invencgdes biotecnoldgicas) e medicinais.

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patenteaveis ou nao patenteaveis:

Matéria Patenteavel:

- Sequéncias nucleotidicas e peptidicas;

- Vetores;

- Células fusionadas;

- Anticorpos monoclonais;

- Microorganismos;

- Células de plantas indiferenciadas;

- Culturas de tecidos de plantas;

- Células de animal (ndo humanas) indiferenciadas;

- Cultura de tecidos animais (ndo humanos);

- Virus;

- Animais ou partes de animais (ndo humanos), os animais devem ser
caracterizados por uma combinacdo de qualquer das espécies, o gene
distintivo do animal, as caracteristicas do animal ou pelo processo de
produgé&o/invengédo dos mesmos;

- Processos de producao/invencao de animais (ndo humanos);

- Usos de animais (ndo humanos);

- Plantas ou partes de plantas, as plantas devem ser caracterizadas por uma
combinacdo de qualquer das espécies, 0 gene distintivo da planta, as
caracteristicas da planta ou pelo processo de producdo/invencdo dos
mesmos;

- Processos de producéao/invencao de plantas;

- Uso de plantas e;

- Quando nao for possivel realizar a descricdo do microorganismo, da planta
ou do animal, do processo de producdo do microorganismo, da planta ou do

animal, um depdsito do respectivo microorganismo, planta ou animal devera
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ser efetuado em uma instituicdo depositaria designada, conforme Secéo 27

bis e 27 ter das Regras referentes a Lei de Patentes japonesa.

Matéria Nao Patenteavel:

- Uma mera descoberta que nao envolva uma producgéo/invencao;

- InvengBes ndo aplicaveis industrialmente como: Métodos para tratamento
no corpo humano por cirurgia ou terapia e métodos de diagnostico
praticados no corpo humano e

- Invencbes nédo aplicaveis industrialmente como: Invencdes comercialmente
inaplicaveis (por exemplo: uma invencdo aplicada somente para uso
pessoal e uma invencdo aplicada somente para fins académicos ou

experimentais).

6.4.4. Consideragdes sobre o Acesso ao Patrimdnio
Genético Natural e o Depdésito de

Microorganismos

O deposito de um microorganismo devera sr efetuado nos casos em
gue a invencdo € 0 microorganismo em Si, um UusSO para um novo
microorganismo e quando for impossivel descrever como originar 0
microorganismo para que, dessa forma, um técnico no assunto possa produzir
tal microorganismo. As secOes 27 bis e 27 ter das Regras sobre a Lei de
Patentes relatam as regras de fornecimento desse microorganismo e a secao
36 (4) sobre a suficiéncia descritiva de pedidos de patente, inclusive na area de
engenharia genética.

O Japédo possui um Guia de Acesso aos Recursos Genéticos para
usuarios no Japao (The Guidelines on Acess to Genetic Resources for Users in
Japan), desde marco de 2005, baseado na opinido de representantes da
industria e da academia para divulgar sobre o acesso as fontes genéticas e a
reparticdo dos beneficios justa e equitativa do Guia Bonn Bonn Guidelines)
estabelecido pela CDB (WTO, 2006).
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Desde a adocédo do Guia Bonn, em 2002, o Japéo tem informado aos
usuarios japoneses de recursos genéticos e tem disseminado tanto a
necessidade de cumprir com a lei dos paises fornecedores de tais recursos
como a necessidade de repartir os beneficios oriundos de sua utilizacdo
baseado em termos mutuamente acordados, com as consideracdes das partes,
guando 0S usuarios japoneses acessam 0S recursos genéticos no exterior
(WTO, 2006).

O Japao foi o primeiro pais a preparar o referido Guia para 0s usuarios
de recursos genéticos em empresas e em instituicbes de pesquisa no Japao
(WTO, 2006).

6.5. China

No processo de desenvolvimento capitalista chinés, a necessidade de
manter uma taxa de crescimento econdmico capaz de sustentar 0 seu
crescimento populacional anual e de promover uma melhoria no padréo de vida
da populacdo em geral tem levado o pais a se comportar de uma forma
agressiva no cenario mundial (FLEURY, 2007). Uma vez que o sistema
cientifico foi apontado como centro da modernizacdo e do desenvolvimento
econdmico, a China, na década de 80, reestruturou suas organizacdes de
pesquisa e desenvolvimento, promovendo ligacbes entre diversos atores e
reformas politicas e legais (YANG, 2003).

A participacdo chinesa na Biotecnologia ocorreu desde a década de 50 e
teve como marco a criagcdo da primeira proteina sintética no mundo em 1965.
Na década de 80, o governo lancou o Programa Nacional da China de
Desenvolvimento e Pesquisa de Alta Tecnologia para promover, dentre outras
areas, a biotecnologia na area da saude. J4 na década de 90, o governo, para
ampliar o sistema nacional de inovacdo, aumentou o financiamento, o suporte
para a construcao de instituicdes e a capacidade de pesquisa do pais. Dessa
forma, a China promovia a sua inovacdo e a industrializacdo do setor de
biotecnologia da salude. Como resultado dessa inovacao, o pais participou, em
2000, do sequenciamento do Genoma Humano e em 2002, do sequenciamento

do genoma do arroz mais cultivado naquele pais. Tais feitos somente foram
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possiveis através dos Centros de Sequenciamento recém construidos.
(ZHENZHEN et al., 2004).

Dados da Ernst & Young de 2004 apontam que a China/Hong Kong
apresenta o segundo maior setor biotecnolégico dentro da regido asiatica, atras
somente da Australia. O perfil de industria do setor envolve as instituicbes de
pesquisas publicas com alta capacidade tecnoldgica, que correspondem junto
com as universidades a 80% das patentes biotecnolégicas (ZHENZHEN et al.,
2004).

Os dados levantados no estudo da OECD (2006) indicam que a China,
representada por Xangai, ocupa a posicdo de 142 pais em numero de
empresas biotecnologicas em 2003, com um total de 158 empresas. Os
Estados Unidos ocupam a primeira posicdo com 3.154, e a Polbnia, com 13
empresas. De acordo com o relatério da OECD, a combinagdo de uma baixa
taxa de resposta e nenhuma extrapolacdo no estudo referente a China pode,
notavelmente, subestimar a atividade biotecnolégica das empresas chinesas
descritas no estudo (BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

A China considera a Biotecnologia como uma alternativa para solucionar
os problemas urgentes, tais como, aumento da populacdo, fornecimento de
comida, cuidados médicos e protecdo ambiental. Além disso, considera a
inovagao como a chave de uma economia baseada em conhecimento. Dessa
forma, a protecédo da propriedade intelectual € encarada, pelos chineses, como
um meio de estimulo e aceleragéo da transferéncia de tecnologia, como pode-
se observar no aumento do nimero de depositos de patentes efetuados pela
China como consequiéncia da ado¢do de uma politica de protecdo dos direitos
da propriedade intelectual (CHINA, 2001).

Estudos estatisticos publicados pela WIPO em 2006 (WIPO, 2006)
revelam a situacéo do sistema de Propriedade Industrial na China. Segundo os
referido estudos, o escritorio chinés foi o quarto maior escritério em nimero de
depésitos de patentes realizados no ano de 2004. Além disso, 0 mesmo
escritorio foi apontado como o quinto escritério em nimero de depdsitos de
patentes residentes quando comparados os depdésitos efetuados em 1995 com
0s de 2004. Tal resultado representou um aumento de mais de 557% nesse

intervalo de tempo e um crescimento da inovacao doméstica no pais.
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Um outro dado relevante do mesmo trabalho da WIPO, sobre o perfil do
comportamento do escritorio chinés frente os demais, € a posi¢cdo que ocupa
de terceiro escritorio de patentes que mais recebe pedidos de patentes de ndo
residentes, quando comparados o total de depoésitos efetuados em 1995 com
0os em 2004. Durante esse intervalo, foi possivel observar um aumento em mais
de 644% de depdésitos de pedidos de patentes, o que sinaliza para a conotacao
gue o mercado chinés vem adquirindo no cenario da economia mundial.

Dados publicados no sitio oficial do escritério americano (USPTO, 2007)
revelam que, no intervalo de 1996 a 2000, foram concedidos 389 pedidos
chineses pelo escritério norte-americano, o que contrasta com o do intervalo de
2001 a 2005, que apresentou um total de 1.587 pedidos chineses concedidos.
Tal resultado indica que a Ultima década apresentou um crescimento no
namero de pedidos concedidos muito mais intenso que na década de 90.

Cabe ressaltar que, na area da Saude em Biotecnologia, as analises
realizadas no banco de patentes americano revelaram que, em 1991, havia de
0-5 patentes concedidas, e que em 2002 esse intervalo subiu para 10-15,
patentes concedidas. Enquanto isso, o nimero de publicacbes na area de
Saude da Biotecnologia revelado pela Science-Metrix cresceu, nos mesmos
anos, de 50 documentos para um pouco mais de 300. As mudancas legais e a
maior atuacdo chinesa em P&D, segundo o trabalho de Zhenzhen e
colaboradores (2004), explicam esse comportamento. Soma-se a isso, o fato
de cerca de 24% das patentes chinesas da area mencionada serem
exploradas, o que demonstra que tais patentes podem estar gerando
beneficios econdmicos e sociais ao pais (JIALIAN, 1995).

No parametro que revela a internacionalizacdo das inovacdes
tecnolégicas desenvolvidas, o mesmo estudo, revelou que o pais ocupava, em
2004, a 182 posicdo de pais que mais se destacou nos depdsitos de patentes
fora do seu territorio.

Na relacdo numero de patentes e a atividade econémica de um pais
mensurado pelo PIB (por bilhdes de délares® de PIB), em 2004, a China
ocupou a 182 posicdo com 9,4 depdsitos de patentes por bilhdes de délares de
PIB.

> D@lares americanos a precos constantes com ano-base 2000.
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Um outro indice usado no trabalho da WIPO (WIPO, 2006) foi a relacéo
entre patentes depositadas por residentes de cada pais por milhdo de délares
gastos em pesquisa e desenvolvimento; o valor de 0,78 depdésito de patentes
de residentes por milhdo de délares gastos em P&D garantiu a 122 posicédo

posicao para a China.

6.5.1. Base Legal

A estrutura atual de Protecdo de Propriedade Intelectual da China existe
h& apenas duas décadas. Esse sistema de protecao foi bastante influenciado
pela abertura politica ao crescimento econémico em 1979. Entretanto, a China
era constantemente apontada, especialmente pelos EUA, como um pais de
fraca protecdo da Propriedade Intelectual e, aliado a isso, de uma intensa
pirataria. Dessa forma, a China tinha a entrada de investimento externo, da
informacdo associada e da transferéncia de tecnologia condicionadas a uma
mudanca em sua Protecdo da Propriedade Intelectual, até entdo, baseada no
formato soviético.

Nesse periodo, os chineses iniciaram uma estruturagdo governamental.
Os EUA se tornaram os maiores investidores no pais e a China exportava
grandes volumes para os EUA. Ainda assim, a China permaneceu no periodo
de 1991 a 1995 como um dos pakes da lista de observacdo prioritaria
americana, uma lista que estabelece as relagbes comerciais americanas
segundo os direitos da Propriedade Intelectual do pais. Tal fato culminou em
um acordo em 1995 que impulsionou mudancas mais radicais no sistema de
Protecdo da Propriedade Intelectual Chinesa. Tanto a WIPO como a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) foram responsaveis pelo
estabelecimento desse novo sistema de protecdo. A partir da década de 80, a
China se tornou membro da WIPO e ratificou os principais acordos relativos a
patentes, por exemplo, o TRIPS, a Convencéo Unido de Paris e 0 PCT (YANG,
2003).

A lei de Patentes da Republica Popular da China — Patent Law of the
People’s Republic of China (CHINA, 2000) foi adotada em 1984, realizou a
primeira revisdo em 1992 e a segunda em 2000. Apos a revisdo de 2000, o

pais vem implementando outras alteracbes na legislacdo na éarea da
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Propriedade Intelectual, bem como em suas Diretrizes que envolvem o tema
Biotecnologia (ZHENZHEN et al., 2004). Além da lei existem as Regras de
Implementacdo da Lei de Patentes da Republica Popular da China —
Implementing Regulations of the Patent Law of the People’s Republic of China
— (SIPO, 2001) promulgada via decreto (n306) do Conselho de Estado da
Republica da China em junho de 2001 e efetiva desde julho de 2001. Ainda
sobre o tema, existe um guia de exames — Guidelines for Examination — (SIPO,
2006) atualizado de 2006 que entrou em vigor a partir de primeiro de julho de
2006 e tem por objetivo detalhar e suplementar os ditames da Lei de Patentes
e suas Regras de Implementacéo, e, portanto, serve como base e padroniza o
Escritério de Patentes e a abordagem de Reexame de Patentes para fazer

cumprir as leis relevantes e as regras.

6.5.2. Critérios de Patenteabilidade

Uma invencdo, para 0s chineses, significa qualquer solucdo técnica
relacionada a um produto, a um processo ou a um melhoramento do mesmo.

Na Lei de Patentes da Republica da China, os critérios de patenteabilidade
sdo novidade, inventividade e aplicabilidade pratica e estdo descritos no Artigo

22 do Capitulo Il transcrito abaixo:

Capitulo Il — Exigéncias para concessdao de Direito de Patente

Artigo 22 — Qualquer invenc&o ou modelo de utilidade para o qual o direito
de patente possa ser garantido precisa possuir novidade, inventividade e
aplicabilidade pratica.

Novidade significa que, antes da data de depdésito, nenhuma invencgéo ou
modelo de utilidade idéntico tenha sido publicamente revelado em publicacées
no pais ou em outro pais ou tenha sido publicamente usado ou se tornado
conhecido para o publico por qualquer um no pais, ou tenha uma outra pessoa
depositado previamente junto ao Departamento de Administracdo de Patente
sob o Conselho de Estado um depdésito o qual descreveu a invencédo ou modelo

de utilidade idéntico e tenha sido publicado depois da referida data de depésito.
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A inventividade significa que, quando comparada a tecnologia existente
antes da data de depdsito, a invencdo tenha caracteristicas proeminentes
substantivas e represente um progresso notavel e que o modelo de utilidade
tenha caracteristicas substantivas e represente progresso.

A aplicabilidade pratica significa que, a invencdo ou modelo de utilidade
possa ser produzido ou usado e possa produzir resultados efetivos.

[Tradugéo dos autores]

Além dos critérios de patenteabilidade acima, a descricdo apresentada em
um pedido de patente de invencdo ou de modelo de utilidade deve ser clara e
completa para capacitar um técnico no assunto no campo relevante da
tecnologia a reproduzir a invencgao (Art. 26.3).

Artigo 26. Quando um depdsito para uma patende de invencdo ou de
modelo de utilidade é efetuado, um pedido, uma descricdo e seu resumo, e
reivindicagdes devem ser submetidos.

O pedido deve declarar o titulo da invencdo ou modelo de utilidade, o
nome do inventor ou criador, 0 nome e 0 endereco do requerente e outras
matérias relacionadas.

A descricdo deve descrever a invencdo ou modelo de utilidade de uma
maneira suficientemente clara e completa para que um técnico no assunto
possa realiza-la, quando necessario, os desenhos séo requisitados. O resumo
deve declarar rapidamente os pontos técnicos principais da inveng¢do ou
modelo de utilidade.

As reivindicagcdes devem estar suportadas pela descricio e devem
descrever a extensao da protecao patentaria requerida.

[Traducéo dos autores]

A Lei Chinesa versa sobre a ndo concessao do direito patentario no seu
Art. 25, que segue abaixo transcrito:
Artigo 25- Para qualquer dos seguintes, o direito patentario ndo deve ser
concedido:
(1) descobertas cientificas;
(2) regras e métodos de atividades mentais;

(3) métodos para diagndéstico ou para o tratamento de doencas;
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(4) variedades de planta e animal,
(5) substancias obtidas através de transformac¢éao nuclear.
Para processos usados na producao de produtos referentes ao item (4) do
paragrafo precedente, a patente pode ser concedida de acordo com o previsto
por esta Lei.

[Traducao dos autores]

6.5.3. Invencdes Biotecnoldgicas

Os critérios de patenteabilidade estabelecidos pelo Art. 22, a descricdo
presente em um pedido de patente de invencdo ou de modelo de utilidade
estabelecida pelo Art. 26.3 e a relacdo dos itens cujos direitos patentarios néo
devem ser concedidos do Art. 25 também abrangem as invencgdes
biotecnolégicas.

Além dos referidos Artigos da Lei, a China possui as Regras de
Implementacdo da Lei de Patentes promulgada através do decreto rf 306 do
Conselho de Estado da Republica da China em junho de 2001 e estabelece, na
area da Biotecnologia, uma formatacdo para sequéncias de nucleotideos e de
aminoacidos.

Para padronizar o cumprimento das leis do Escritério de Patentes,
detalhar e suplementar os ditames da Lei de Patentes e suas Regras de
Implementacgé&o foi atualizado, em 2006, um Guia de Exames que versa sobre
pontos especificos de Invencdes Biotecnoldgicas.

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patentedveis ou nao patenteaveis:

Matéria Patenteavel:

- Um vetor deve ser definido pela sequéncia de bases do seu DNA, pelo
mapa de clivagem do DNA, peso molecular, numero de pares de base,
fonte do vetor, processo de producéo do vetor, fun¢do ou caracteristicas do

vetor;
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Os genes ou os seus fragmentos de DNA de microorganismo isolados ou
extraidos da natureza podem ser patenteados somente se forem revelados

um efeito técnico dos mesmos;

Microorganismos com um envolvimento de qualquer tratamento técnico
induzido artificialmente, por exemplo, alteracdo genética, que sejam
isolados de uma cultura pura e que tenham um uso industrial particular;

Transformantes e processos de obtengcdo dos mesmos;

Os genes ou os seus fragmentos de DNA de planta isolados ou extraidos
da natureza podem ser patenteados somente se forem revelados um efeito

técnico dos mesmos;

Célula, tecido e um 6rgédo de uma planta desde que ndo esteja no conceito
de variedades de plantas?;

Os processos para producdo de plantas, quando ndo essencialmente

biologicos séo patenteaveis;

Processos usados na producado de variedades de planta, o direito patentario
poderé ser concedido;

Os genes ou os fragmentos de DNA de animal ndo humanos isolados ou
extraidos da natureza podem ser patenteados somente se forem revelados

um efeito técnico dos mesmos;

Célula somética animal, tecido animal e 6rgdo animal (com excec¢do do

embrido) por ndo se enquadrarem no conceito de variedade animal?;

Os processos para producdo de animais, quando nao essencialmente

biologicos sédo patenteaveis;

Processos usados na producdo de variedades de animal, o direito

patentario podera ser concedido;

26 As plantas sdo seres vivos e as variedades de plantas ndo sdo concedidas pelo Art. 25. 1(4). A

definicdo de planta compreende um ser vivo que sobrevive através da sintese de carboidrato e de
proteina a partir de substéncias orgéanicas, &gua, didéxido de carbono e mineral e o faga através de
fotossintese. Exemplos de variedades de planta sdo: uma Unica planta e seu materia reprodutivo
(como sementes).

27 Os animais s80 seres vivos e as variedades de animais ndo sdo concedidas pelo Art. 25. 1(4). O

conceito de animal da Lei de Patentes ndo compreende os seres humanos e se refere a forma de vida
gue ndo pode sintetizar carboidrato e proteina sozinhos, mas mantém sua vida somente através da
absor¢ao do carboidrato natural e da proteina.
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Células fusionadas (hibridoma);
Processo de producgdo de células fusionadas (hibridoma);
Anticorpos monoclonais;

Processos de producdo de polipeptideo/ proteina inclusive de anticorpo

monoclonal e;

Os genes ou os seus fragmentos de DNA de corpo humano isolados ou
extraidos da natureza podem ser patenteados somente se forem revelados

um efeito técnico dos mesmos.

Matéria Nao Patenteavel:

Descobertas cientificas (Artigo 25);
Regras e Métodos para atividades mentais (Artigo 25);
Métodos cirargicos em ser humano ou animal vivos, de diagnostico e de

tratamento de doencas (Artigo 25);

Variedades de animal e planta até mesmo plantas e animais oriundos da
tecnologia do DNA recombinante, por ainda se enquadrarem nas defini¢cdes

de variedade animal e vegetal (Artigo 25)%;

Substancias obtidas através de transformacdo nuclear e processos de

transformacao direta (Artigo 25);
Célula-tronco embrionaria humana;

Para o corpo humano nos diferentes estagios de formacédo e

desenvolvimento;

As Células-tronco embrionérias, ospermas e embrides de variedades de

animais e;

Processos para producdo de plantas e animais sendo essencialmente

biolégico.

28 As novas variedades de plantas, que compreendem planta e seu material reprodutivo, podem ser
protegidas pelas Regras de Protecéo de Novas Variedades de Plantas. As variedades de animais também
podem ser protegidas, mas ndo através de patentes.
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6.5.4. Depdsito de Microorganismos

O microorganismo per se é patenteavel quando for isolado da cultura e
gquando apresentar um uso industrial particular (definido pelo Artigo 25.1(1)).
Além disso, o processo biolégico de um microorganismo também pode ser
patentedvel. Se o mesmo existir na natureza e nao tiver um envolvimento
artificialmente induzido por um tratamento técnico, € considerado como uma
descoberta cientifica e, portanto, considerado como uma matéria néo
patenteavel.

O depdsito do microorganismo ocorre nos casos em que o material
biologico nédo esta disponivel e € de dificil descrigdo, tais regras estdo descritas
no Artigo 26.3.

O depoésito devera ser efetuado em uma instituicdo depositéria
designada pelo Escritério do Estado de Propriedade Intelectual e reconhecidas

pelo Tratado de Budapeste.

6.6. india

O governo da india tem tentado lidar com os problemas de pobreza e
subdesenvolvimento, desde a independéncia do pais em 1947, através de
politicas voltadas para a educacado e infra-estrutura. Tais politicas facilitaram
a criagcado de uma forte capacidade em ciéncia e tecnologia. Particularmente,
guando se alterou a politica de protecdo por patentes na década de 70,
enfatizando a inovacdo de processos novos com relacdo a inovagao de
produtos, a induastria farmacéutica foi estimulada a desenvolver fortes
capacidades na fabricacdo em larga escala de genéricos, disponibilizando
drogas mais acessiveis, mesmo aos cidaddos mais pobres (FREW et al.,
2007).

Na década de 80, o governo indiano reconheceu os avangos cientificos
gue estavam impulsionando a industria biotecnoldgica global e em 1986 criou-
se o Departamento de Biotecnologia. Diversas iniciativas foram tomadas a fim
de promover a biotecnologia e a biologia modernas nos niveis industrial e

académico, incluindo o estabelecimento de centros e institutos de pesquisa
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nacionais de exceléncia e programas de graduacdo especializados. Apesar
destes programas expressivos, o setor de biotecnologia na india tem tomado
forma nestas ultimas duas décadas, através de um numero de iniciativas
industriais e académicas esporadicas e dispersas (FREW et al., 2007).

O Setor de Biotecnologia na india oferece uma série de produtos e
servi¢cos que sdo divididos nas categorias de vacinas, terapéuticos ndo-vacina,
desenvolvimento de produtos de inovacgao e servi¢os de contrato (FREW et al.,
2007). Em 2004, a india foi o 112 setor biotecnolégico melhor sucedido no
mundo, em termos de numero de empresas de Biotecnologia (ERNST &
YOUNG, 2005).

Embora a India tenha estabelecido um compromisso forte com P&D,
ainda se faz necessario o desenvolvimento de produtos inovadores com total
participacdo do pais (FREW et al., 2007).

A estratégia adotada pela india a fim de estimular P&D se baseia no
estabelecimento de parcerias entre as empresas de Biotecnologia indianas e
os institutos de pesquisa nacionais. Além destas parcerias, as empresas
indianas investem em colaboracdes internacionais, onde ha transferéncia de
tecnologia para o desenvolvimento de vacinas. A colaboracdo entre as
empresas indianas e fundacfes e iniciativas de assisténcia global a saude
também constituem uma forma alternativa de parceria, onde se prioriza e se
facilita o desenvolvimento de medicamentos de interesse dos paises em
desenvolvimento (FREW et al., 2007).

Uma comparacao entre as publicacdes indianas em revistas cientificas
internacionais e 0 numero de patentes concedidas pelo escritério de patente
para invencgdes indianas entre os periodos de 1991 e 2002 indica o papel de
destaque do pais em P&D em Biotecnologia, cuja importancia vem crescendo
ao longo dos ultimos anos (KUMAR et al., 2004).

A india identificou a Biotecnologia como um meio de atender as
necessidades de desenvolvimentos do setor de Agricultura e Saude. O
comprometimento do governo indiano com ciéncia e tecnologia se concretizou
através da criacdo de um departamento de Biotecnologia que visa a apoiar e
promover 0s setores de interesse através de medidas administrativas e
politicas publicas, particularmente na formag&o de recursos humanos, geragéao

de facilidades de Biotecnologia e programas de Bioinformatica. Juntamente
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com o0 governo nota-se que P&D em Biotecnologia € realizada com a
participacdo de universidades, instituicbes de pesquisa e industria (KUMAR et
al., 2004).

Apesar do rapido crescimento do setor Biotecnolégico voltado a saude, a
india enfrenta dois desafios principais: um sistema regulatério, que dificulta o
processo de aprovagao dos produtos gerados por depender da aprovacao de
véarios setores do governo; e um sistema de patentes em transi¢cdo, que num
primeiro momento estimulou a engenharia reversa, uma vez que sé concediam-
se patentes para processos farmacéuticos e que ndo estimulava o
desenvolvimento de produtos novos (KUMAR et al., 2004).

Pelo fato de a india ter aplicado as recomendacées do TRIPS em 2005,
0 pais foi obrigado a introduzir mudancas em seu sistema patentario,
basicamente passando a conceder patente para produtos farmacéuticos e
estendendo o prazo de vigéncia de suas patentes. Entretanto, o sistema
patentario ainda € restritivo e reflete uma industria em transi¢cdo partindo de
uma industria de genéricos, com inovagcao em Seus processos, para uma
industria de produtos inovadores, com o propésito de se tornar um lider
mundial (KUMAR et al., 2004). Una questao também considerada relevante
pela india é a protecio aos seus conhecimentos tradicionais e a
biodiversidade, garantida por lei e ainda fortalecida pela criacdo de um banco
de dados digital (KUMAR et al, 2004).

Em estudo realizado pelo WIPO, quanto aos 20 paises onde ocorreu o
maior nimero total de depositos de pedidos de patentes, a india se apresenta
como o 122 pais. Quando, dentro deste nimero total de depdsitos, se analisa
especificamente o numero de depdsitos de patentes realizados por residentes
indianos, observa-se que o escritorio indiano de patentes corresponde ao 132
escritério com mais depdsitos de residentes. Nesta mesma andlise, verifica-se
um aumento em 365% de depdsitos em 2004 com relacdo aos depdsitos de
1994. Também é 132 a posicdo da india quando avaliam-se os depositos de
ndo residentes e, neste caso, nota-se um aumento em mais de 105% no ano
de 2004 em relacdo ao ano de 1995 (WIPO, 2006).

O relatério da WIPO também aponta a india como o vigésimo pais de
origem mais citado nos depdsitos de patentes de néo residentes, contando com
2.400 depdsitos (WIPO, 2006).
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Ao analisar-se a relacdo entre 0 numero de patentes e a atividade
econdmica do pais, mensurada pelo PIB, a india ocupava a 302, possuindo 2,3
depdsitos de patentes de residentes por bilhdo de dolares de PIB (WIPO,
2006).

Um outro indice usado no trabalho da WIPO foi a relacao entre pedidos
de patentes depositadas por residentes de cada pais por milhdo de délares
gastos em pesquisa e desenvolvimento; tal valor apontando a india em
trigésimo lugar, com 0,23 pedido de patente por milhdo de dolares gasto.

A India apresenta atualmente apresenta a 102 economia mundial pelo
indice PIB do Banco Internacional com ano-base de 2005 (WORLD BANK,
2005). Adicionalmente, a opcdo em se adotar uma legislacdo apropriada e
adequada aos interesses indianos, somente apds o periodo estabelecido pelo
TRIPS, tornou possivel o desenvolvimento de uma industria de genéricos com
grande e rapido alcance no ambito internacional. Os investimentos em
Pesquisa e Desenvolvimento se refletiram num aumento do numero de
publicactes e de pedidos depositados de patentes na area da Saude ligadas a

Biotecnologia.

6.6.1. Base Legal

A protecdo de invencdes na india teve inicio em 1856, através da
Lei VI de 1856, tendo por base a Lei de Patentes Britanica de 1852, na qual
eram garantidos certos privilégios exclusivos a inventores por um periodo de 14
anos. Em 1859, a Lei supracitada sofreu alteragcdes, gerando o Ato XV, onde as
patentes asseguravam direitos exclusivos sobre a fabricacdo, venda e uso de
invencbes na india, bem como sobre a autorizacdo de terceiros, por um
periodo de 14 anos a contar da data de depésito do pedido de patente. Em
1872, cria-se a Lei de Protecdo de Desenhos e Patentes e, em 1883, a Lei de
Protecdo de Invengdes. Em 1888, consolida-se o Ato de Invengbes e
Desenhos. Em 1911, cria-se a Lei de Patentes e Desenhos Indianos, que
sofreu emendas em 1920, 1930 e 1945 (OCGPDT, 2007a, 2007b).
De 1952 a 1965, alguns estudos foram conduzidos a fim de adequar a
legislacdo indiana aos interesses nacionais. Como resultado de um estudo

realizado em 1959, surge um documento com recomendacdes quanto a
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patenteabilidade de alimentos, drogas e medicamentos, que veio a se tornar a
Lei de Patentes de 1970 — The Patents Act — (INDIA, 1970) ou a Lei 39 de
1970, que entra em vigor em 20 de abril de 1972 (OCGPDT, 2007a, 2007b).

A Lei de Patentes de 1970 estava em consonancia com a situacao
politica e econdmica da india, servindo como propulsor do desenvolvimento
tecnolégico, através da promocdo de atividades inventivas no pais e
representando um marco para o inicio do desenvolvimento industrial da india. A
legislacdo criada tinha como objetivo assegurar um equilibrio razoavel entre a
protecdo efetiva e adequada dce patentes e o desenvolvimento tecnoldgico,
interesse publico e necessidades especificas do pais (OCGPDT, 2007a,
2007b).

Apb6s a rodada Uruguai do GATT, a india foi obrigada a introduzir
emendas em sua legislagéo a fim de estar de acordo com o estabelecido nas
previsGes de TRIPS e as exigéncias iniciais tiveram que ser atendidas em 12 de
janeiro de 1995. Criava-se assim a protecao do tipo pipeline até que o pais
comecasse a conceder patentes a produtos, o que entrou em vigor em 26 de
marco de 1999, através do dispositivo The Patents (Amendment) Act 1999,
retroagindo a 12 de janeiro de 1995 (INDIA, 1999).

Em 2002, novas emendas foram incorporadas a legislacéo indiana, sob
a forma do dispositivo The Patents (Amendment) Act 2002, a fim de cumprir
com o segundo conjunto de obrigacdes determinadas pelo TRIPS, com efeitos
a partir de 12 de janeiro de 2000 (OCGPDT, 2007a, 2007b; INDIA, 2002).

As Ultimas alteracdes ocorreram em 2004, passando a vigorar em 12 de
janeiro de 2005, através do dispositivo The Patents (Amendment) Act 2005,
passando o0 pais a conceder patente para produto em qualquer campo
tecnoldgico, incluindo quimico, alimenticio, farmacéutico e agroquimico, cujo
efeito se deu a partir de 1 de janeiro de 2005 (OCGPDT, 2007a, 2007b; INDIA,
2005).

Sob as determinacdes legais do Patents Act, o governo foi encorajado a
criar regras de implementacdo do Ato e regulacdo da Administracdo de
Patentes, sendo representadas pelas Patents Rules 1972, de 20 de abril de
1972. Estas regras foram alteradas em 2 de junho de 1999 e substituidas pelas
Patents Rules 2003, de 20 de maio de 2003 (OCGPDT, 2003), e mais tarde



emendadas pelas Patents (Amendment) Rules 2005, estando estas ultimas em
vigor atualmente (OCGPDT, 2005a).

O sistema de patentes na india é regulado pela Lei de Patentes criada
em 1970, denominada The Patents Act, 1970 (n? 39, 1970). Ao longo do tempo,
emendas foram feitas a lei supracitada. Das emendas introduzidas na Lei de
Patentes de 1970, algumas tém particular relevancia para a Area
Biotecnoldgica:

- The Patents (Amendment) Act 1999, que alterou a secao 5 da Lei;
- The Patents (Amendment) Act 2002, que alterou as sec¢des 3, 5 e 10 da

Lei;

- The Patents (Amendment) Act 2005, que alterou as secdes 2, 3 e 10 e
excluiu a secéo 5 da Lei.

A fim de fortalecer o governo indiano, criaram-se regras para
implementacdo dos Patents Acts e para regulacdo da administracdo de
patentes, regras estas denominadas de The Patents Rules, criadas em 2003,
2005 e 2006 (OCGPDT, 2003, 2005a, 2005b, 2005c, 2006, 2007a, 2007b).

Em 2005, visando a uniformizacdo e homogeneizacdo dos
procedimentos de exame de pedidos de patente depositados na india, criou-se
o Manual de Procedimento e Pratica de Patente-Manual of Patent Practice and
Procedure (OCGPDT, 2005b), documento no qual ha capitulo especifico para a
distincdo entre matéria patenteavel e ndo patenteavel. As Diretrizes de Exame
para pedidos de patente relativos as Areas de Quimica, Farmacéutica e de
Biotecnologia, apresentada como um anexo, fornecem informacédo adicional
acerca das matérias passiveis de privilégio (OCGPDT, 2005c).

6.6.2. Critérios de Patenteabilidade

As Invencdes Patenteaveis sdo aquelas que atendem aos requisitos de

novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.

6.6.3. Invencdes Biotecnoldgicas

A secdo 3 da Lei de Patentes da india, The Patents Act, 1970, alterada

pelas emendas de 1999, 2002 e 2005, define as Invenc¢des ndo patenteaveis
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nos itens 3(a) a 3(p), sendo particularmente relevantes para as Invencodes

Biotecnoldgicas os itens 3(a) a 3(e), 3(h) a 3(j) e 3(p):

3(a) Nao é patenteavel uma invencao inutil, ébvia ou contraria as leis
naturais bem estabelecidas;

3(b) Nao é patenteavel uma invencao cujo uso primario ou pretendido ou
exploracdo comercial possa ser contraria a ordem publica ou
a moral ou que cause sérios prejuizos a vida humana, animal ou vegetal
ou a saude ou ao meio ambiente;

3(c) N&ao é patenteavel a mera descoberta de um principio cientifico ou a
formulacdo de uma teoria abstrata ou a descoberta de qualquer matéria
viva ou substancias néo vivas de ocorréncia na natureza;

3(d) Néao é patenteavel a mera descoberta de uma nova forma de uma
substancia conhecida que nao resulte em aumento da eficacia
conhecida desta substancia ou a mera descoberta de qualquer nova
propriedade ou novo uso para uma substancia conhecida ou o mero uso
de um processo conhecido, maquina ou aparelho, a menos que tal
processo conhecido resulte em um novo produto ou empregue no
minimo um novo reagente;

3(e) Nao é patentedvel uma substancia obtida por uma mera mistura
resultando somente na agregacdo das propriedades de seus
componentes ou um processo para produzir tal substancia;

3(g) EXCLUIDO DA LEI;

3(h) Nao é patenteavel um método de agricultura e horticultura,

3(i) Nao é patenteavel qualquer processo para tratamento médico,
cirargico, curativo, profilatico, diagnéstico, terapéutico ou outro
tratamento de seres humanos ou qualquer processo para um tratamento
similar de animais para deixa-los livres de doencas ou para aumentar
seu valor econdmico ou o de seus produtos;

3(j) Nao é patenteavel o todo ou parte de plantas e animais outros que
microorganismos, incluindo sementes, variedades e espécies e
processos essencialmente biolégicos para a propagacdo de plantas e
animais;

3(p) Nao é patentedvel uma invencdo que em efeito € conhecimento

tradicional ou que na agregacdo ou duplicacdo de propriedades
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conhecidas de componente ou componentes tradicionalmente
conhecidos.

[Traducao dos autores]

Os documentos anteriormente mencionados especificam as seguintes

matérias como patenteawveis ou nao patenteaveis:

Matéria Patenteavel:

composicOes farmacéuticas, desde que haja aumento da eficacia;

processo ou o método de preparar organismos geneticamente modificados;
entidades vivas de origem artificial, tais como microorganismos ou vacinas;
material biolégico que tenha sido submetido a intervencdo humana
substantiva, tais como: DNA recombinante e plasmideos;

processos de fabricacdo de material biolégico que sejam produzidos por
intervenc&do humana substantiva;

processos relativos a microorganismos;

processos de producdo de substadncias quimicas utilizando

microorganismos.

Matéria Nao Patenteavel:

qualguer material biol6gico capaz de causar sérios prejuizos a vida
humana, animal ou vegetal ou a salude ou ao meio ambiente como, por
exemplo, a tecnologia de “gene terminator”;

qgualquer processo de fabricacdo de material biolégico capaz de causar
Sérios prejuizos a vida humana, animal ou vegetal ou a salde ou ao meio
ambiente;

processo de clonagem de seres humanos ou animais, por ser contrario a
ordem publica ou a moral;

processo de modificacdo de linhagem germinativa de seres humanos ou
animais, por ser contrario a ordem publica ou a moral;

processo de modificacdo de identidade genética de seres humanos ou

animais, por ser contrario a ordem publica ou a moral;
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uso de embriGes humanos ou animais para qualquer fim, por ser contrario a
ordem publica ou & moral;

mera descoberta de um principio cientifico ou a formulacdo de uma teoria
abstrata ou a descoberta de qualquer matéria viva ou substancias nao vivas
de ocorréncia na natureza;

materiais biolégicos, tais como: 6rgaos, tecidos, células e virus;

mera descoberta de uma nova forma de uma substancia conhecida que nao
resulte em aumento da eficacia conhecida desta ou qualguer nova
propriedade ou novo uso para uma substancia conhecida;

substancia obtida por uma mera mistura resultando somente na agregacao
das propriedades de seus componentes ou um processo 