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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

Despacho N° 0502/2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3
REFERENCIA: Processo N°. 52400.068884/2012-32

1. Estou de acordo com o PARECER N° 0006/2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-
LBC-1.0, elaborado pelo Procurador Federal, Dr. Loris Baena Cunha Neto, Coordenador da
Coordenagio Juridica de Assessoramento e Consultoria em Matéria de Propriedade Intelectual

desta Procuradoria.

2. Permito-me, todavia, coerente com a inteligéncia vazada no referido Parecer,
aduzir, por for¢a da aplicagdo do processo sistematico de interpretagdo dos termos da Medida
Proviséria 2.186-16/2001, o que significa dizer, a confrontag@o de artigos seus para se ter o real
alcance do comando legal, dizer que a concessdo de uma patente, considerando-se a sua natureza
e 0 seu potencial e provavel uso econdmico, somente podera se dar apos a verificagdo, pelo INPI,
da existéncia de ajuste das condig¢des de reparti¢do de beneficios, devidamente aprovado pelo

CGEN.

3. Com efeito, somente a autorizagdo de acesso para pesquisa que contemple as
condigdes de reparticdo de beneficios podera ser considerada pelo INPI para efeitos de

regularidade na concessdo da patente.

4. Com as presentes consideragdes finais, fago submeter este processo ao 0Orgdo

consulente, ou seja, a Diretoria de Patentes.

Rio de Janeiro, 3 de julho de 2013.
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) Mauro Sodré Maia
N Procurador-Chefe
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Parecer N° 0006-2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0
PROCESSO N° 52400.068884-2012

INTERESSADO: Diretoria de Patentes
ASSUNTO: Autorizagdo de acesso. CGEN. Patente.

I. A autorizagdo de acesso para a finalidade
cientifica, quando possui previsdo especifica de
patenteamento, encontra-se apta para comprovar
a observancia da MP 2.186-16/2001 perante o

INPI.

II. O termo “correspondente” do art. 2° da
Resolugdo n° 34/2009 do CGEN ndo exclui a
autorizagdo de acesso para a finalidade de

pesquisa cientifica.

Senhor Procurador-Chefe da PF E-INPI,

1. Trata-se de consulta formulada pela Diretoria de Patentes sobre a admissibilidade
pelo INPI da autorizagdo de acesso para fins de comprovagdo do cumprimento da Medida
Provisoria n° 2.186-16/2001.

o A consulta apresenta o seguinte questionamento: “o INPI deve fazer distingdo
quanto & categoria ou finalidade de autorizagdo de acesso que lhe € apresentada para
comprovagio da observéncia dos dispositivos da Medida Proviséria (MP) n°® 2.186-16/2001?”

I. AUTORIZACAO DE ACESSO

3 A autorizagio de acesso, ndo obstante a sua denominagdo, aproxima-se mais da

natureza de uma licenga do que de uma autorizagdo administrativa.
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4, A autorizagdo administrativa € caracterizada como um ato unilateral,
discriciondrio e precario, o qual possibilita a0 administrado o exercicio de uma das trés
atividades a seguir listadas: a) o uso de bem publico (autorizag@o de uso); b) prestagdo de servigo
publico (autorizagdo de servigo publico); ¢) desempenho de atividades (autorizagéo como ato de

policia).'

5. A licenga ¢ definida como um ato administrativo unilateral e vinculado pelo qual
o administrado passa a exercer uma atividade desde que preenchidos os requisitos legais.’

6. A discricionariedade e a precariedade da autorizagdo administrativa néo
pertencem ao instituto da autorizagdo de acesso, instituida pela MP n° 2.186-16. Preenchidos os
requisitos da Medida Proviséria, ndo h4 de se falar de discricionariedade na concessdo da
autorizagdo de acesso. A autorizagdo de acesso compreende as caracteristicas da licenga

administrativa.

7, O acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional € feito pela
autorizagdo, concedida nos termos da MP n° 2.186-16. Essa autorizagdo permite ao administrado
0 uso, a comercializago e o aproveitamento para quaisquer fins do material genético.

MP n° 2.186-16/2001, art. 2°. “O acesso ao patrimonio genético
existente no Pais somente serd feito mediante autorizagdo da Unido e
tera o seu uso, comercializagdo e aproveitamento para quaisquer fins
submetidos a fiscalizagdo, restrigdes e reparticdo de beneficios nos
termos e nas condi¢des estabelecidos nesta Medida Proviséria € no seu

regulamento.”

8. A finalidade do acesso ao patrimOnio genético encontra-se prevista em seu
conceito, inscrito no art. 7°, IV da Medida Proviséria, nestes termos: “[...] obtengdo de amostra
de componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnolégico ou bioprospecgdo, visando a sua aplicagdo industrial ou de outra natureza.”

9. O capitulo II da Medida Proviséria define acesso ao conhecimento tradicional

associado. Cumpre transcrever essa defini¢do:

MP 2.186-16/2001, art. 7°, V. “acesso ao conhecimento tradicional
associado: obtengdo de informag@o sobre conhecimento ou pratica
individual ou coletiva, associada ao patriménio genético, de
comunidade indigena ou de comunidade local, para fins de pesquisa

' DI PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Direito Administrativo. 22 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2009, p. 226/227; BANDEIRA
DE MELLO, Celso Anténio. Curso de Direito Administrativo. 26 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2009, p. 432;
CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 19 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,

2008. p. 132-134. :
2 DI PIETRO, p. 228; BANDEIRA DE MELLO, p. 432; CARVALHO FILHO, p. 128-130.




cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgdo, visando sua
aplicagdo industrial ou de outra natureza;”

10. Apresentadas as definigdes de acesso ao patriménio genético € acesso ao
conhecimento tradicional associado, passa-se ao conceito legal de autorizagdo de acesso, in
verbis:
MP 2.186-16/2001, art. 7°, X — “autoriza¢do de Acesso ¢ de Remessa:
documento que permite, sob condigdes especificas, o acesso a amostra
de componente do patriménio genético e sua remessa a instituigdo
destinataria e o acesso a conhecimento tradicional associado.”
11. Dos conceitos acima, compreende-se que a autorizagdo de acesso possui trés

categorias (ou finalidades):
I. pesquisa cientifica;
II. desenvolvimento tecnologico;
I11. bioprospecgdo

12. A MP n° 2.186-16/2001 ndo prevé expressamente a autorizagdo de acesso como
etapa preliminar para a concessdo de direito de propriedade industrial pelo INPI.

13; A concessdo de direito de propriedade industrial estd condicionada ao
cumprimento da obrigagfo prevista no art. 31 da MP n° 2.186-16/2001.

IL. INTERPRETACOES DO ART. 31 DA MP n° 2.186-16/2001

14. O art. 31 da MP n° 2.186-16/2001 reconhece a concessdo de direito de
propriedade industrial & inveng&o de produto ou processo resultante de acesso a componente do
patrimbnio genético. O dispositivo prevé a observancia da Medida Proviséria em cotejo para a

concessdo de direito de propriedade industrial.

MP 2.186-16/2001, art. 31. “A concessdo de direito de propriedade
industrial pelos 6rgdos competentes, sobre processo ou produto obtido a
partir de amostra de componente do patrimdnio genético, fica
condicionada a observancia desta Medida Proviséria, devendo o
requerente informar a origem do material genético e do
conhecimento tradicional associado, quando for o caso.” (sem grifo

no original)

15. A Medida Provisoria ndo prevé o instrumento o qual o interessado demonstra o
cumprimento de seus dispositivos perante o INPI para fins de concessdo do direito de
propriedade industrial. O art. 31 em tela especifica que o interessado deve informar a origem do




material genético ou do conhecimento tradicional associado, e observar o contido na Medida

Provisoria.

16. Depreende-se duas interpretagdes do art. 31 da Medida Proviséria:
1? Interpretagdo: O depositante do pedido de patente ndo precisa demonstrar ao
INPI que obteve a autorizagdo de acesso. Qualquer documento idoneo que
informe a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado
e que prove a observincia da Medida Proviséria € suficiente para o INPI
conceder a patente, desde que preenchidos os requisitos da LPI;

2* Interpretagdo: O depositante do pedido de patente obtém a autorizagdo de
acesso e depois comunica ao INPI. Assim, a autorizagdo de acesso torna-se um
documento informativo da origem do material genético e do conhecimento
tradicional associado e da observancia do cumprimento da Medida Proviséria.

17. De acordo com a primeira interpretagdo do art. 31, o interessado demonstra a
observancia da Medida Proviséria mediante um instrumento diverso da autorizagdo de acesso.

18. Na esteira da primeira interpretagdo, a autorizagdo de acesso, criada pela Medida
Proviséria, ndo constitui requisito indispensavel a concessdo de direito de propriedade industrial.
Se a Medida Proviséria quisesse estabelecer tal finalidade & autorizag¢do de acesso, ela teria feito

previsdo expressa nesse sentido.

19. A Medida Provisdria cria a autoriza¢do de acesso, especifica qual a sua finalidade,
determina quem concede etc. No entanto, o ato normativo nédo estabelece a autorizagdo de acesso
como uma condi¢do do deferimento do pedido de registro de patente. A condigdo para a
concessdo de direito de propriedade industrial é a observéncia da Medida Proviséria € a
informag#o acerca da origem do material genético e do conhecimento tradicional associado.

20. A primeira interpretagdo do art. 31 foi cogitada no Grupo de Trabalho instituido
pelo CGEN para discutir as formas de comprovagdo da observéncia da Medida Provisoria. Nesse
sentido, uma declaragio firmada pelo depositante do pedido de patente tornar-se-ia suficiente
para demonstrar a observancia da Medida Provisoria.

“A reunido partiu da ultima proposta que surgiu, ou seja, a
possibilidade do modelo de Declaracio firmado pelo requerente ser

o documento que comprovaria a_quitacdo das suas obrigacdes com

relacio 2 Medida Proviséria™ (sem grifo no original)

21, A primeira interpretagdo do art. 31 da MP n° 2.186-16 reconhece no dispositivo
uma previsio de ato declaratério por parte do interessado, constituido de uma informag@o acerca

? CGEN, Ata da Reunifio GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 21.09.2006.
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da origem do material genético ou do conhecimento tradicional associado. Essa informagdo € um
requisito para a concessdo de direito de propriedade industrial

22. Em sentido oposto, a segunda interpretagdo do art. 31 da Medida Proviséria prevé
uma obrigag¢do do interessado comprovar perante o INPI a obtengdo de autorizagdo de acesso
para ver deferido o seu pedido de registro patentario.

23, Tem prevalecido o entendimento segundo o qual a autorizagdo de acesso constitui
uma etapa preliminar e indispensavel ao pedido de patente. Inclusive, a Resolugdo CGEN n°
34/2009 prevé a comunicagdo do nimero da autorizagfo de acesso ao INPI. Isto €, a resolug@o
do CGEN adotou a segunda interpretagdo do art. 31 da MP n° 2.186-16.

III. GRUPO DE TRABALHO INSTITUIDO NO AMBITO DO CGEN

24, Para fins de discutir a implementagdo do art. 31 da MP n° 2.186-16/2001, o
CGEN instituiu um Grupo de Trabalho, cujas reunides ocorreram no ano de 2006.

25. Cumpre transcrever a pergunta a qual direcionou os debates no Grupo de
Trabalho: “[...] qual o documento que seria considerado pelo INPI em suas anélises de pedidos
de direitos de propriedade industrial, para comprovar a observancia da Medida Proviséria n°

2.186-16/2001?”

26. Houve o reconhecimento das autorizagdes de acesso para desenvolvimento
tecnoldgico e bioprospec¢do como adequadas para a comprovagdo da observancia da MP n°

2.186-16/2001.*

27, A polémica residiu na autorizagdo de acesso para fins de pesquisa cientifica. No
Grupo de Trabalho, debateu-se a distingdo entre acesso ao patrimonio genético para fins de
pesquisa cientifica e acesso ao conhecimento tradicional para fins de pesquisa cientifica.

28. Com relagfio ao acesso ao patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, o
Grupo de Trabalho concluiu que a autorizagdo de acesso seria o documento hébil para
comprovar perante o INPI a observancia da MP n° 2.186-16/2001. A autorizagdo seria
acompanhada de uma notificagdo na hipétese de mudanga de finalidade da pesquisa. Vale
transcrever essa conclusdo do Grupo de Trabalho:

* CGEN, Ata da Reunifo GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 14.09.2006: “Assim, discutiu-se cada situagdo de acesso,
seja ao patrimdnio genético seja ao conhecimento tradicional associado, para as trés finalidades da Medida
Proviséria: pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico e bioprospec¢do, sempre na perspectiva de que
fragilidades traria ao sistema. Nas duas ultimas, ndo houve questionamento, o documento seria a autorizag¢do do

CGEN expedida para estas finalidades.” (sem grifo no original)

el 5%
Ser\ti@/




“Assim, com relagdo ao acesso ac patrimdnio genético para fins de
pesquisa cientifica, foi proposto que o documento seria a Autorizacio
para Pesquisa Cientifica, mais uma notificagdo garantindo a situagédo
legal da instituigdo beneficidria, caso a pesquisa mude de finalidade,

nos termos do paragrafo quinto do referido artigo.” (sem grifo no
original)
29. Ressalte-se, ainda, que havendo a mudanga de finalidade, desnecessdria nova

autorizagdo de acesso.

“Implicito esta que, nesses casos, presume-se ndo ser necessdria outra
autorizag¢do com nova finalidade. Basta assinar o Contrato.”

30. O acesso ao conhecimento tradicional para fins de pesquisa cientifica dividiu o
Grupo de Trabalho. O primeiro entendimento a respeito desse tema foi no sentido da autorizagdo
de acesso como documento habil para comprovagdo da MP n° 2.186-16/2001, perante o INPI.
Entendimento contrério indicou a necessidade de se verificar também o Termo de Anuéncia

Prévia.

“Com relagdo ao acesso para conhecimento tradicional para a
pesquisa cientifica, duas posi¢des foram registradas. Parte do grupo
considerava que a Autorizac¢io seria suficiente e parte considerou que
ndo seria bastante, que teria que, de alguma forma, comprovar os
requisitos da Anuéncia Prévia, conforme estabelece a Resolugdo 5 do
CGEN.”” (sem grifo no original)

3L, No curso dos trabalhos, foi discutida a instituicdo de um modelo de declaragéo
pelo INPI como documento habil & comprovagdo da observancia da MP n°® 2.186-16/2001.

“Por fim, surgiu uma outra alternativa que seria a instituigdo de um
modelo de declaragdo pelo INPI que o requerente preencheria,
atestando ter cumprido os requisitos da Medida Proviséria, sob pena de
Lei. Assim, ele se responsabilizaria junto ao INPI e responderia nas
esferas civil, administrativa e penal. Esta proposta valeria para todas as
situagbes possiveis de acesso ao patrimdnio genético bem como aos
conhecimentos tradicionais associados. O acompanhamento dos casos
em que ocorreu o acesso ficaria a cargo do CGEN.”

32. A proposta de uma declaragdo como habil a demonstrar a observancia da MP n°
2.186-16/2001 perante o INPI foi aceita pelo Grupo de Trabalho.

5 CGEN, Ata da Reunifio GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 14.09.2006.
® CGEN, Ata da Reunido GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 14.09.2006.
" CGEN, Ata da Reunido GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 14.09.2006.
8 CGEN, Ata da Reunido GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 14.09.2006.
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“A reunido partiu da ultima proposta que surgiu, ou seja, a
possibilidade do modelo de Declaragdo firmado pelo requerente ser o
documento que comprovaria a quitagdo das suas obrigagdes com
relagdo a Medida Provisoria.

[...]

A representante do INPI detalhou um pouco mais a proposta do Modelo
de Declaragdo, destacando, como Roberto e a represente do MDIC,
posteriormente, que o mérito da mesma € inverter a légica do processo,
ou seja, parte-se do principio que as pessoas agem de boa fé, seguindo
preceitos juridicos e legais. O CGEN seria informado que foi solicitada
uma patente, decorrente de um acesso. Todos os pedidos seriam
comunicados ao CGEN. Caso contate qualquer irregularidade (haja
fortes indicios), o CGEN comunicaria ao INPI para sustar o processo de

concessdo da patente. O Ministério Publico seria acionado e também a

Policia Federal.”’

1

33, Ou seja, a Declaragdo substituiria a necessidade de informar o numero da
autorizagdo de acesso ao INPI para comprovagdo da observancia da MP n° 2.186-16/2001. Desse
modo, a Declarago seria 0 documento hébil para comprovar a observancia da Medida Proviséria
em relagdo ao acesso ao patrimdnio genético ¢ ao conhecimento tradicional, para fins de

pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico € bioprospecgao.

34. As referidas atas de reunidio do Grupo de Trabalho sugerem uma declaragdo
firmada pelo depositante do pedido de patente como documento héabil para comprovar a
observancia da MP n° 2.186-16/2001.

35, Para fins de implementagdo do art. 31 da MP n° 2.186-16/2001, o CGEN editou a
Resolugdo n° 23.!"!" Ela foi destinada aos depositantes de pedido de patente, respeitado os
seguintes pardmetros temporais: a) inveng@o objeto do pedido de patente resultou de acesso ao
patrimdnio genético realizado desde 30 de junho de 2000; b) o depésito do pedido de patente no
INPI ocorreu a partir da data da publicagéo do ato normativo do:CGEN.

36. A Resolugdo n° 23 do CGEN previu que o depositante do pedido de patente
precisa apresentar os seguintes documentos ao INPI: a) a declaragéio de cumprimento da Medida
Proviséria; b) a informagéo relativa ao numero e data da autorizagdo de acesso.

® CGEN, Ata da Reunifio GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 21.09.2006.

10 A Resolugo n° 207, de 24 de abril de 2009, do INPI trata dos procedimentos pertinentes aos pedidos de patentes
de invengdo cujo objeto tenha sido obtido em decorréncia de um acesso a amostra de componente do patriménio
genético nacional.

2 Resolugdo n° 23, de 10 de novembro de 2006, do CGEN, Art. 2°. Para efeitos de comprovagdo do atendimento do
disposto na Medida Proviséria n® 2.186-16, de 2001, o requerente do pedido de patente de invengdo de produto ou
processo resultante de acesso a componente do patrimdnio genético realizado desde 30 de junho de 2000, depositado
a partir da data de publicagdo desta Resolugdo, devera declarar ao INPI que cumpriu as determinagdes da Medida
Proviséria, bem como informar o numero e a data da Autorizagéo de Acesso correspondente, sob pena de sujeigdo as

sangdes cabiveis.




IV. RESOLUCAO CGEN N° 34/2009

37. A Resolugdo n° 34, de 12 de fevereiro de 2009, do CGEN, reafirma o teor do art.
31 da MP n°® 2.186-16/2001 quando diz que o interessado deve informar a origem do material
genético e do conhecimento tradicional associado ao INPL

38. O depositante do pedido de patente precisa informar ao INPI o numero da
autorizagdo de acesso para obter a concessdo do direito de propriedade industrial, nos termos da

Resolugdo n° 34 do CGEN.

Resolugdo CGEN n° 34, Art. 2° “Para efeitos de comprovagdo da
observancia das disposigdes da Medida Proviséria n° 2.186-16, de
2001, o requerente de pedido de patente de invengdo cujo objeto tenha
sido obtido em decorréncia de acesso a amostra de componente do
patriménio genético nacional realizado a partir de 30 de junho de 2000
devera informar ao INPI a origem do material genético e do
conhecimento tradicional associado, quando for o caso, bem como o
nimero da correspondente Autorizagiio de Acesso concedida pelo
érgio competente.” (sem grifo no original)

39. De acordo com a redagdo do art. 2° da Resolugdo n° 34 do CGEN, a autorizagdo
de acesso ndo precisa ser apresentada ao INPI, mas somente o seu numero. Essa previsdo
coaduna-se com o entendimento segundo o qual o INPI carece de atribuigdo legal para efetuar o

exame da autorizagdo de acesso.

40. A Resolugdo n° 34 do CGEN refere-se a qual das trés categorias de autorizagdo de
acesso como dado necessério a ser comunicado ao INPI?

41. A Coordenagio-Geral de Patentes II do INPI formulou esse questionamento
mediante a seguinte pergunta (fls. 03): “O termo ‘correspondente’ significa que o detentor de
uma ‘autoriza¢do de acesso para a finalidade de pesquisa cientifica’ ndo estaria apto a utiliza-la
para fins de concessdo de patentes junto ao INPI?”

42. Se o dispositivo em comento ndo se refere a uma categoria determinada de
autorizagdo de acesso, as trés categorias sdo aptas para o processamento do pedido de patente.

43, Além do mais, ndo existe respaldo legal para excluir uma das categorias de
autorizagdo de acesso do processamento de pedido de patente. Tampouco essa exclusdo se infere
da leitura da Resolugdo n° 34 do CGEN.

44, O termo “correspondente”, constante da parte final do art. 2° da Resolugdo n° 34
do CGEN, ndo exclui a autorizagdo de acesso para fins de pesquisa cientifica. O termo em
referéncia diz o seguinte: o requerente precisa apresentar ao INPI o nimero da autorizagdo de

acesso correspondente ao objeto do pedido de patente.
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45. Em resumo, a redagdo do art. 2° da Resolugdo n° 34 do CGEN néo se refere a uma
ou outra categoria de autorizagdo de acesso. Portanto, entende-se que o art. 2° em andlise trata

das trés categorias de autorizagdo de acesso.

46. A Resolugdo n° 34 do CGEN ndo constitui fundamento juridico para o INPI
indeferir o pedido de patente no qual o acesso ao patrimonio genético ou conhecimento
tradicional ocorreu mediante autorizagdo para fins de pesquisa cientifica. Tal atitude
administrativa sujeita o INPI a questionamento na esfera judicial.

47. A restrigdo de direitos decorre da lei, ela ndo ¢ presumida. Indeferir o pedido de
patente por que o depositante possui autoriza¢do para fins de pesquisa cientifica significa uma
restrigdo do direito previsto no art. 5°, XXIX da Constitui¢do da Republica'? e no Titulo I da Lei

9.279/96.

V. CONTRATO DE UTILIZACAO DO PATRIMONIO GENETICO E DE
REPARTICAO DE BENEFiCIOS

48. O art. 7°, XIII da MP n°® 2.186-16/2001 define o Contrato de Utilizagdo do
Patrimdnio Genético e de Repartigdo de Beneficios (doravante, CURB) nestes termos:

“[...] instrumento juridico multilateral, que qualifica as partes, o objeto
e as condig¢des de acesso e de remessa de componente do patriménio
genético e de conhecimento tradicional associado, bem como as
condigdes para reparti¢do de beneficios.”

49, A eficiacia do CURB vincula-se a anuéncia do CGEN, conforme o art. 29 da MP
n°® 2.186-16/2001, abaixo transcrito:

“QOs Contratos de Utilizagdo do Patrimdnio Genético e de Repartigdo de
Beneficios serdo submetidos para registro no Conselho de Gestdo e s6
terdo eficacia apds sua anuéncia.”

50. O art. 8, §5° do Decreto n° 3.945/2001 estabelece a formalizagdo do CURB
como etapa prévia ao depdsito do pedido de patentes.

Decreto n° 3.945/2001, art. 8°, § 5° “Na hip6tese prevista no § 4° a
formalizagdo do Contrato de Utilizagdo do Patrim6nio Genético e de
Repartigdo de Beneficios sempre devera anteceder o desenvolvimento

12 CF, art. 5°, XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagdo,
bem como protegdo as criagdes industriais,  propriedade das marcas, acs nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;




tecnolégico e o depésito do pedido de patentes.” (sem grifo no
original)

51. O art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 refere-se ao depésito do pedido de
patentes. Essa previsdo distingue-se do estabelecido no art. 31 da MP n° 2.186-16/2001, no
tocante a0 momento de apresentar a documentagdo pertinente a observancia da Medida

Provisoria ao INPI.

52, De acordo com o art. 31 da Medida Proviséria:o interessado deve comunicar a
origem do material genético e do conhecimento tradicional associado ao INPI. Essa comunicagédo
compreende a declaragdo da observéancia dos dispositivos do diploma legal, como um requisito a
concessdo de direito de propriedade industrial.

53 Parece haver uma contradigdo entre o art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 e o
art. 31 da MP n° 2.186-16/2001.

54. Do art. 8°, §5° do Decreto n°® 3.945/2001, depreende-se duas indagagdes:
I. Existe uma antinomia juridica entre o art. 8°, §5° do Decreto n® 3.945/2001 e o
art. 31 da MP n°® 2.186-16/2001 no tocante ao momento de apresentar a
documentagdo pertinente a observancia da Medida Proviséria ao INPI?
II. A previsdo de formalizagdo do CURB como etapa prévia ao depdsito do
pedido de patente significa que a autoriza¢do de acesso para fins de pesquisa
cientifica ndo € apta para a concessdo de direito de propriedade industrial?

35. Em uma primeira leitura, parece haver uma antinomia juridica entre o art. 8°, §5°
do Decreto n°® 3.945/2001 e o art. 31 da MP n°® 2.186-16/2001. De acordo com o art. 31 da
Medida Proviséria, o interessado deve comunicar a origem do material genético e do
conhecimento tradicional associado ao INPI. Essa comunicagdo compreende a declaragdo da
observancia dos dispositivos do diploma legal, como um requisito a concessdo de direito de

propriedade industrial.

56. Por outro lado, o art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 prevé a formalizagdo do
CURB como etapa anterior ao deposito do pedido de patentes. O art. 8° §5° do Decreto n°
3.945/2001 altera o procedimento de exame do pedido de patente previsto na Medida Proviséria.

57. O art. 31 da MP n® 2.186-16/2001 concebe a hipotese de um interessado depositar
o pedido de patente e, no curso do processo administrativo, demonstrar ao INPI a observancia da
Medida Proviséria. O iter procedimental entre o depdsito e o exame de um pedido de patentes
compreende anos. Ainda, parte consideravel dos pedidos de patente ndo é examinada, em face da

desisténcia dos requerentes.
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58. Essa questdo foi exposta pelos representantes do INPI no Grupo de Trabalho
instituido pelo CGEN para interpretar o art. 31 da MP n® 2.186-16/2001. Assim ficou registrada a
ponderag@o do INPI sobre o tema, no Grupo de Trabalho:

“Para uma estimativa, por alto, do volume de trabalho, Carlos Pazos,
do INPI, informou que, por ano, hé cerca de 20.000 pedidos de patente;
desses, cerca de 25% sdo abandonados ao longo do processo que é
longo, por véarios motivos.

Com relagdo & possibilidade do INPI fazer triagem inicial, um filtro que
facilitasse a anélise posterior, Maria Alice declarou que € inviavel, até
por que os olhares sdo bem diferentes, muitas vezes ndo tem nada a ver
com acesso, € 0 CGEN deveria analisar o que lhe fosse enviado.”"

59. A observagdo acima dos representantes do INPI permanece vélida, na presente
data. A maior parte dos depositos dos pedidos de patente ndo sdo concluidos por falta de

interesse dos préprios depositantes.

60. A nio criagdo de Obices ao depdsito de patentes possui relevancia, uma vez que
essa etapa garante o direito de prioridade em relagdo aos pedidos posteriores sobre a matéria,
conforme prevé o art. 17 da Lei n° 9.279/96."* Além disso, a vigéncia da patente de invengfo tem

como termo a quo a data de depbsito."

61. E factivel a seguinte hipotese: a observancia da Medida Proviséria no depésito do
pedido de patente e o descumprimento de seus dispositivos no curso do processo de exame de
patente. Por isso, a verificagdo de conformidade do interessado com a Medida Proviséria possui
mais sentido que seja feita no momento da concess@o do direito de patente do que no momento
do depésito do pedido de patente.

62. Na hipétese de conflito normativo entre o art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 e o
art. 31 da MP n° 2.186-16/2001, seria cabivel a adogdo do critério da prevaléncia da norma de
hierarquia superior (lex superior derogat legi inferiori). Desse modo, poder-se-ia sugerir a
prevaléncia da comprovagdo da observancia da MP n° 2.186-16/2001, no momento da concessdo
do direito de propriedade industrial, e ndo na fase de depésito do pedido.

63. O segundo questionamento decorre da seguinte divida: a previsdo de
formalizagdo do CURB como etapa prévia ao dep6sito do pedido de patente significa a inaptiddo
da autorizagio de acesso para fins de pesquisa cientifica para a concessdo de direito de
propriedade industrial? Essa leitura do art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 parece

13 CGEN, Ata da Reunido GT Art. 31 MP 2186-16/2001, 21.09.2006.
“ Lei n° 9.279/96, Art. 17. O pedido de patente de invengdo ou de modelo de utilidade depositado originalmente no

Brasil, sem reivindicago de prioridade e ndo publicado, assegurard o direito de prioridade ao pedido posterior sobre
a mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo requerente ou sucessores, dentro do prazo de 1 (um) ano.
15 Lei n° 9.279/96, Art. 40. A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade

pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.
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demasiadamente extensiva em um dispositivo o qual contradiz uma norma de hierarquia
superior, isto é, o art. 31 da MP n° 2.186-16/2001. Tampouco parece coerente restringir o direito
de obter uma patente com fundamento em uma norma infralegal.

VI. PERSPECTIVA DE USO COMERCIAL

64. O CURB vincula-se a perspectiva de uso comercial do componente do patrimdnio
genético ou do conhecimento tradicional associado, como demonstra o art. 16, §4° da MP n°

2.186-16/2001, ipsis litteris:

MP n° 2.186-16/2001, Art. 16, §4°. “Quando houver perspectiva de uso
comercial, o acesso a amostra de componente do patrimdnio genético,
em condigbes in situ, e ao conhecimento tradicional associado s
poder4 ocorrer apds assinatura de Contrato de Utilizagdo do Patrimdnio
Genético e de Reparticdo de Beneficios.”

65. O Decreto n° 3.945/2001 prevé a hipotese de postergagdo do CURB quando o
interessado declare a auséncia de perspectiva de uso comercial.

Decreto n°® 3.945/2001, Art. 8°, §4° “Nos casos de autorizagdo de
acesso ao patriménio genético para bioprospec¢do, a apresentacdo de
Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e Reparticdo de
Beneficios pode ser postergada pelo Conselho de Gestdo, desde que o
interessado declare ndo existir perspectiva de uso comercial e o anuente
preveja, no Termo de Anuéncia Prévia, momento diverso para a
formalizag@o do contrato.”

66. Nota-se que a perspectiva de uso comercial para fins de CURB néo se confunde
com a aplica¢do do industrial, prevista no art. 8° da LPI.

67. A aplicagdo industrial constitui um requisito essencial da patente de invengdo, nos
termos do art. 8° da Lei n® 9.279/96, o qual diz respeito a viabilidade de ser produzido em uma
industria. E possivel haver um produto com aplicagdo industrial, mas sem perspectiva comercial.
Por exemplo, um objeto capaz de ser reproduzido em uma indistria possui aplicagdo industrial,

mas o alto custo da produg#o retira a perspectiva comercial.

Lei n° 9.279/96, Art. 8° “E patentedvel a invengdo que atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicag¢do industrial.”

Lei n° 9.279/96, Art. 15. “A invengdo e o modelo de utilidade sdo
considerados suscetiveis de aplicagdo industrial quando possam ser
utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria.”
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68. A auséncia de perspectiva de uso comercial ndo constitui 6bice para o depdsito do
pedido de patente. Sequer se pode sugerir que o art. 8°, §5° do Decreto n° 3.945/2001 criou um
novo requisito para o depdsito de patente. Consoante o art. 5°, XXIX da Constituigdo da
Republica, os requisitos para o deposito de patente constituem matéria reservada a lei. Ndo pode,
portanto, um ato infralegal criar um novo requisito ao depoésito de patente.

VIL. TERMO DE ANUENCIA PREVIA

69. A autorizagdo de acesso para fins de pesquisa cientifica ndo enseja o CURB, mas
requer a assinatura do Termo de Anuéncia Prévia (TAP). O TAP tem como fundamento o
principio do consentimento prévio informado, o qual garante as comunidades indigenas e locais
todas as informagdes pertinentes ao objeto da pesquisa e ao respectivo desenvolvimento.

70. A validade do consentimento das populagdes indigenas ou locais para a execugdo
das pesquisas depende da exposi¢do clara e completa das informagdes constantes do TAP.

71. O principio do consentimento prévio informado e as resolugdes do CGEN sobre o
TAP sugerem que as comunidades indigenas e locais precisam possuir ciéncia da possibilidade
da pesquisa cientifica resultar em pedidos de patentes. Quando as resolugdes do CGEN referem-
se a reparti¢des de beneficios, pode-se ler uma previsdo de pedidos de patentes.

72, Por exemplo, o art. 2°, VI da Resolugdo n° 6/2003 do CGEN estabelece a
reparticdo de beneficios como uma das diretrizes do processo de obtengdo de anuéncia prévia.
Inclusive, o inciso VII do dispositivo em comento prevé o direito da comunidade tradicional de
recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético.

Resolugdo CGEN n° 06/2003
Art. 2°. O processo de obtengdo de anuéncia prévia a que se refere o art.
1° desta Resolugdo pautar-se-a pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de

outras exigéncias previstas na legisla¢do vigente:
VI — estabelecimento, em conjunto com a comunidade, das modalidades

e formas de repartigdo de beneficios.

VII — garantia de respeito ao direito da comunidade de recusar o aceso ao
conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético, durante o
processo de obtencdo da anuéncia previa.

73 Nio obstante as consideragdes acima, mister reconhecer que as normas hoje
existentes ndo tornaram obrigatéria a clausula no TAP do consentimento relativo ao

patenteamento.

74. E plausivel que uma comunidade tradicional consinta na realizagdo da pesquisa
cientifica, mas nfio no patenteamento de seu resultado. Essa hipétese precisa ser respeitada pelo

INPI, sob pena de violagdo do principio do consentimento prévio informado.
|
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VIII. O CONSENTIMENTO RELATIVO AO PEDIDO DE PATENTE PRECISA SER
EXPRESSO

73 Nos termos da resolugdo n° 34 do CGEN, o depositante do pedido de patente
comunica ao INPI o niimero da autorizagdo de acesso. Ocorre que esse nimero ndo informa ao
INPI se a autorizagdo de acesso abrange o deposito do pedido de patente.

76. Cumpre demonstrar uma situag@o hipotética: uma comunidade indigena consente
mediante um termo de consentimento prévio (TAP) na realizagdo de uma pesquisa cientifica na
qual resulte em filmes, livros e publica¢des cientificas. Foi realizada a negociagdo de beneficios
dos possiveis resultados econdmicos dessas obras e inserida no TAP, conforme prevé o art. 2°,
VI da Resolugdo n°® 6/2003 do CGEN. A instituigdo de pesquisa obtém uma autorizagdo de
acesso para pesquisa cientifica junto ao CGEN.

77. Continuando a situa¢do hipotética: posteriormente, a instituigdo de pesquisa
deposita um pedido de patente, cuja invengdo decorre do acesso ao patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional obtido junto aquela comunidade indigena. Esse pedido de patente é
acompanhado de um numero de autorizag@o de acesso. Todavia, essa autorizagdo de acesso ndo
teve como objeto o depodsito do pedido de patente. Tampouco houve reparti¢do de beneficios
relativa ao potencial resultado econdmico de patentes. A reparti¢do de beneficios existente no
TAP referiu-se aos resultados econdmicos, e outros, oriundos dos filmes, livros e publicagdes

cientificas.

78. Essa situag@o hipotética representa uma situagdc de perigo de lesdo aos direitos
imateriais das comunidades denominadas tradicionais (povos indigenas, comunidades
quilombolas, caigaras, ribeirinhos e camponeses).

79. Nio se presume que o potencial resultado econdmico decorrente de patente tenha
sido objeto da negociagdo de beneficios a qual ndo possua previsdo exgressa de patenteamento.

80. O numero da autorizag@o de acesso para pesquisa cientifica, o qual ¢ informado ao
INPI, nos termos da Resolug@o n® 34 do CGEN, néo diz se a comunidade tradicional consentiu

com o pedido de patente.

81. Esse potencial risco de les@o aos direitos das comunidades tradicionais pode ser
resolvido mediante multiplos modos, entre eles a criagdo de um cédigo junto ao nimero da
autorizagio de acesso que informe o objeto desta. Por exemplo: a letra P pode significar que a
autorizagdo de acesso abrange o pedido de patente, considerando o consentimento expresso da

comunidade tradicional.
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82. Por ébvio, o0 CGEN e as outras institui¢des ao cor:cederem a autorizagéo de acesso
com o codigo “P” levariam em conta ndo apenas o consentimento expresso da comunidade
tradicional para o patenteamento, mas também a correspondente repartigdo de beneficios. Assim,
o INPI teria ciéncia de quais autorizagdes de acesso houve o consentimento da comunidade

tradicional a respeito do pedido de patente.

83. O INPI n3o possui atribuigdo legal para examinar o TAP ou a autorizagdo de
acesso. O exame do TAP ou da autorizagdo de acesso pelos examinadores do INPI pode
inviabilizar o processo de concessdo dos direitos de patente regulado pela Lei 9.279/96.

84. Na presente data, ha aproximadamente trinta processos pendentes de exame no
INPI, contendo o nimero da autorizagdo de acesso. A maior parte deles decorrem de autorizagdo
de acesso para fins de pesquisa cientifica. Todos esses processos tiveram o TAP, pois este € um
documento prévio a autorizagdo de acesso. Provavelmente, nem todos esses TAPs previram
expressamente o patenteamento. O qué fazer com eles?

85. O INPI precisa receber uma informagéo a qual indique o consentimento expresso
das comunidades tradicionais em relagdo ao pedido de patente, e a correspondente negociagdo de
beneficios.

86. Isso pode ocorrer mediante uma notificagdo do IINPI ao depositante do pedido de

patente para que este comprove o consentimento da comunidade tradicional e a negociagdo de
beneficios pertinente ao patenteamento. Esses dados também podem ser comunicados pelo
CGEN e pelos outros entes responsaveis pela emissdo de autorizagéo de acesso. O detalhamento

dessa providéncia foge do objeto da consulta.

87. Em sintese, o detentor de uma autorizag@o de acesso para a finalidade cientifica,
quando obteve expressamente e especificamente o consentimento de patenteamento da
comunidade tradicional, encontra-se apto a utilizd-la para fins de concessdo de direito de

propriedade industrial perante o INPI.

IX. CONCLUSAO

88. Em face do exposto, restou esclarecido o objeto da consulta. As seguintes

assertivas sintetizam as conclusdes da presente manifesta¢do:
I. O termo “correspondente”, constante da Resolugdo n°® 34/209, ndo significa

que o detentor de uma “autorizagéo de acesso para a finalidade de pesquisa
cientifica” estaria inabilitado para utiliza-la perante o INPI para fins de obter

uma patente;

15




II. A autorizagdo de acesso para a finalidade cientifica, quando possui previsdo
especifica de patenteamento, encontra-se apta para comprovar a observancia
da MP 2.186-16/2001 perante o INPI.

A consideragdo superior.

Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2012.

-~

7 >
A 20 Gy
Loris Baena Cunha Neto
Procurador Federal

Coordenador
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