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1. Consulta sobre o Projeto de Lei n° n° 5.389, de 2025, que institui a Politica Nacional de Fitoterapia e
Biotecnologia Amazoénica e cria regime especial de propriedade intelectual.

2. Regime juridico de tutela a biodiversidade nacional, formado especialmente pela Constitui¢do Federal, a
Convencdo de Diversidade Biologica, o Protocolo de Nagoia e a Lei n® 13.123, de 2015.

3.Cadastro prévio junto ao Sisgen para concessdo de direito de propriedade industrial sobre o produto resultante
do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, inciso XII do art. 2° e art. 47 da Lei
13.123, de 2015, e art. 20 do Decreto n° 8.772, de 2016.

4. O INPI atua no cumprimento das regras previstas na Lei n°® 13.123, de 2015 e no Decreto n°® 8.772, de 2016, ¢
exige do depositante do pedido de patente que informe se o objeto do pedido de patente decorre de acesso a
amostra de patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado nacional e, em caso positivo, que
apresente o nimero de cadastro do sistema digital gerido pelo CGen (Conselho de Gestdo do Patrimonio
Genético). Compatibilidade entre a preservagéo da biodiversidade e o desenvolvimento tecnologico.

5. Regime Especial de Propriedade Intelectual da Amazonia. Art. 3°, Projeto de Lei n® 5389, de 2025. Violagdo
da obrigacdo internacional assumida por meio do art. 27 do Acordo TRIPS. Proibi¢do de discriminagdo quanto
ao setor tecnologico.

6. Sugestdo de que a autarquia se pronuncie de forma contraria aos artigos 1°, 2° e 3°, e como fora da
competéncia relagdo ao artigos 4°, 5°, 6°, 7° ¢ 8° do Projeto de Lei n® 5389, de 2025.

1. RELATORIO

1. O Gabinete da Presidéncia submete a Procuradoria, por meio do Despacho (1381226), consulta sobre o Projeto
de Lei n® 5389, de 2025, que institui a Politica Nacional de Fitoterapia ¢ Biotecnologia Amazoénica, voltada a pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo em medicamentos, suplementos ¢ cosméticos derivados da biodiversidade da Amazonia, estabelece
incentivos fiscais e crediticios, cria regime especial de propriedade intelectual e da outras providéncias.

2. Transcreve-se, a seguir, o texto integral do Projeto de Lei:

"PROJETO DE LEI N°, DE 2025

Institui a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica, voltada a pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo em medicamentos, suplementos e cosméticos derivados da biodiversidade da Amazonia, estabelece
incentivos fiscais e crediticios, cria regime especial de propriedade intelectual e da outras providéncias.
Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazodnica, com a finalidade de
promover o uso sustentdvel da biodiversidade amazoOnica na pesquisa, desenvolvimento, producdo e



comercializa¢do de produtos fitoterapicos, farmacéuticos, nutracéuticos e cosméticos, assegurando a prioridade
da industria nacional e o controle soberano do Brasil sobre a propriedade intelectual decorrente.

Art. 2° Sdo objetivos da Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazdnica:

I — estimular a pesquisa cientifica e tecnologica sobre principios ativos da biodiversidade amazonica, mediante
mecanismos objetivos de incentivo e financiamento, incluindo instrumentos previstos na legislagdo de inovagao
e desenvolvimento tecnoldgico;

II — fomentar polos de inovagdo em universidades, institutos de pesquisa e hospitais da Regifio Norte, inspirados
em modelos nacionais e internacionais bem-sucedidos;

IIT — consolidar a indastria nacional como eixo central da cadeia de produgdo ¢ comercializagdo de fitoterapicos
e bioprodutos;

IV — assegurar que toda propriedade intelectual resultante da Politica seja depositada e mantida em territorio
nacional, em nome de instituigdes e empresas brasileiras ou de consorcios com maioria de capital nacional,

V — proteger e valorizar o conhecimento tradicional associado, com reparti¢ao justa e obrigatoria de beneficios;
VI — desenvolver cadeias produtivas sustentaveis, gerando emprego e renda e estimulando a bioeconomia
amazonica.

Art. 3° Fica instituido o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica, aplicavel a todas as inovagdes
resultantes de pesquisa, desenvolvimento e aproveitamento de recursos da biodiversidade amazonica.

§ 1° Os registros de patentes, marcas, cultivares, desenhos industriais ¢ demais ativos de propriedade intelectual
decorrentes desta Politica deverdo ser efetuados, obrigatoriamente, no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPI.

§ 2° E vedada a transferéncia exclusiva de direitos de propriedade intelectual para pessoas juridicas estrangeiras
ou controladas, direta ou indiretamente, por capital estrangeiro.

§ 3° Nos casos em que conhecimentos tradicionais associados sejam utilizados como base ou referéncia para a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica, as comunidades detentoras desses saberes deverdo ser reconhecidas como
cotitulares dos direitos de propriedade intelectual, assegurada a reparticao justa e proporcional dos beneficios
econdmicos, financeiros e tecnoldgicos deles resultantes.

§ 4° O Poder Executivo regulamentard o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazoénica, estabelecendo
procedimentos simplificados de registro, prioridade de tramitagdo e mecanismos especificos de reparti¢do de
beneficios.

Art. 4° Os incentivos fiscais e crediticios destinados a execugdo da Politica Nacional de Fitoterapia e
Biotecnologia Amazénica compreenderao:

I — deducdo de até cento e cinquenta por cento das despesas com pesquisa e desenvolvimento em fitoterapia e
biotecnologia amazdnica do Imposto de Renda da Pessoa Juridica, para empresas tributadas com base no lucro
real;

II — isenc@o das contribui¢cdes para o PIS/Pasep e para a Cofins incidentes sobre a receita bruta de venda de
fitoterapicos e bioprodutos certificados como de origem amazonica sustentavel,

III — aplicag@o de aliquota zero do Imposto de Importagdo sobre maquinas, equipamentos e insumos destinados
exclusivamente a pesquisa e producdo de fitoterapicos e bioprodutos amazonicos;

IV — concess@o de linhas de crédito com taxas de juros reduzidas e caréncia de até cinco anos, por meio do
Banco da Amazonia e do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social,

V — criagdo do Bonus de Inovagdo Amazonica, consistente em condigdes de financiamento diferenciadas e mais
vantajosas para empresas que comprovarem investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo vinculados
a biodiversidade amazdnica.

Art. 5° O Poder Executivo instituira programas especificos para a execugdo da Politica Nacional de Fitoterapia e
Biotecnologia Amazdnica, compreendendo:

I — constituigdo de fundos competitivos de pesquisa destinados a universidades, institutos e centros de inovagao
localizados na Regido Norte, mediante editais publicos com metas e resultados mensuraveis;

II — criagdo, ampliagdo e modernizagio de laboratérios e centros de pesquisa integrados de fitoterapia e
biotecnologia, com foco em transferéncia tecnologica e inovagdo aplicada;

IIT — concessdo de bolsas de estudo e apoio financeiro para a formagao de mestres, doutores e pds-doutores em
areas relacionadas a biodiversidade amazonica, a biotecnologia ¢ a fitoterapia;

IV — implementac¢do de programas de certificagdo, rastreabilidade e controle de qualidade dos fitoterapicos e
bioprodutos oriundos da biodiversidade amazonica;

V — estimulo a criagdo, incubacgdo e aceleragdo de startups e empresas inovadoras vinculadas a bioeconomia
amazodnica, com prioridade para acesso a crédito, capacitagdo e mercados nacionais e internacionais.

Art. 6° As comunidades indigenas, ribeirinhas e tradicionais terdo participagdo garantida na Politica, mediante:

I — contratos de reparticdo de beneficios com cldusula de remuneragdo minima obrigatdria, proporcional ao
faturamento do produto;



II — apoio técnico e certificagdo comunitaria de boas praticas de manejo;

IIT — prioridade em programas de crédito rural verde e de apoio a agricultura familiar; IV — destinacdo de até
10% dos recursos arrecadados com royalties de bioprodutos a um Fundo Comunitario de Desenvolvimento da
Bioeconomia Amazodnica, voltado ao fortalecimento social e produtivo.

Art. 7° O Poder Executivo devera adotar mecanismos de monitoramento ¢ avaliacdo da Politica Nacional de
Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica, nos seguintes termos:

I — instituigdo de sistema de acompanhamento com indicadores publicos de impacto social, econdmico,
ambiental e sanitario;

1T — estabelecimento de metas quinquenais, compreendendo:

a) incorporagdo, até 2030, de ao menos trinta por cento dos fitoterapicos amazonicos a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais do Sistema Unico de Saude;

b) consolidagdo, até 2035, de pelo menos cinco polos de referéncia em biotecnologia amazdnica na Regido
Norte;

IIT — publicagdo anual de relatério de desempenho, com detalhamento dos investimentos, dos resultados
alcancgados e dos impactos sociais € econdmicos.

Art. 8° O financiamento da Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazénica sera garantido pelas
seguintes fontes:

I — dotagdes orcamentarias da Unido;

II — recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico;

IIT - recursos do Fundo Nacional de Saude, em rubrica especifica destinada a fitoterapia e biotecnologia;

IV — contrapartidas financeiras e tecnologicas de empresas beneficiadas pelos incentivos fiscais e crediticios
previstos nesta Lei;

V —receitas decorrentes da reparticdo de beneficios pelo uso de conhecimentos tradicionais associados;

VI — recursos provenientes de cooperagdo internacional, bem como de fundos climaticos e de biodiversidade.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo".
Na justificativa ao propositivo, sustenta-se que:

"Apresento este projeto de lei com a convicgdo de que a biodiversidade amazdnica representa ndo apenas uma
riqueza natural inestimavel, mas também uma oportunidade historica para o Brasil exercer soberania sobre um
patrimdnio que ¢ unico no mundo. A Amazonia abriga a maior diversidade bioldgica do planeta e, mesmo assim,
apenas uma pequena fracdo de suas espécies foi estudada cientificamente. Esse potencial, se devidamente
explorado de forma sustentével, pode transformar a regido em um polo mundial de inovagdo em medicamentos,
suplementos, cosméticos e outras aplicagdes biotecnologicas.

Mas para que isso se torne realidade, € essencial que o Brasil assuma o controle juridico, cientifico e econdmico
desse processo. A historia nos mostra que, quando ndo ha prote¢do adequada, ocorre a biopirataria. Diversas
espécies e saberes tradicionais brasileiros ja foram apropriados por empresas estrangeiras, que transformaram
nosso patriménio em lucro sem repartir os beneficios com o nosso povo. Nao podemos repetir esse erro. E uma
questdo de justica social, de soberania econdmica e de afirmagdo politica perante a comunidade internacional.
Por isso, a proposta institui um Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazdnica, que garante que toda
patente, marca, registro ou outro ativo de propriedade intelectual derivado da biodiversidade amazonica seja
depositado e mantido em territdrio nacional, com titularidade de institui¢des, universidades, centros de pesquisa
e empresas brasileiras. Trata-se de um instrumento juridico indispensavel para assegurar que os frutos da nossa
biodiversidade permanegam no Brasil, revertendo em beneficios concretos para o nosso desenvolvimento. Esse
modelo fortalece a industria nacional, estimula a inovagdo cientifica e protege o conhecimento tradicional de
comunidades indigenas, ribeirinhas e extrativistas, que passam a ser reconhecidas como coproprietarias dos
ativos quando seus saberes sdo utilizados como base da pesquisa. Assim, promovemos justi¢a social e inclusdo,
ao mesmo tempo em que valorizamos a floresta em pé como fonte de riqueza sustentavel. Do ponto de vista
econdmico, a bioeconomia amazdnica pode se tornar um dos principais vetores de desenvolvimento do pais.
Estimativas internacionais indicam que, até 2050, a bioeconomia pode representar até 20% do PIB regional, se
apoiada por politicas consistentes. Esse projeto cria os instrumentos necessarios para atrair investimentos
privados por meio de incentivos fiscais e crediticios, ao mesmo tempo em que estabelece fundos publicos
competitivos para pesquisa, inovagdo e desenvolvimento comunitario. Do ponto de vista politico, a aprovagao
desta lei enviara uma mensagem clara ao Brasil e ao mundo: ndo abriremos méao da titularidade sobre nosso
patrimonio natural e intelectual. O que for desenvolvido a partir da biodiversidade amazonica sera, antes de tudo,
brasileiro, a servigo da nossa populagdo e em conformidade com os nossos interesses estratégicos. Tenho plena
consciéncia de que esta iniciativa vai além de uma politica cientifica ou ambiental. Trata-se de um passo
concreto para reposicionar o Brasil no cendrio internacional, como um pais que protege sua soberania, valoriza



seu patriménio, investe em ciéncia e tecnologia e garante que a riqueza da Amazonia seja convertida em
desenvolvimento social € econdmico para 0 nosso povo".

A Diretoria de Patentes, na Nota Técnica/SEI n° 3/2025/ INPI /CGPAT-II1 /DIRPA /PR (1363968), sustenta que:

"O PL 5389/2025 é composto por nove artigos, que discorrem sobre uma proposta de uma Politica Nacional de
Fitoterapia e Biotecnologia Amazodnica, voltada a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em medicamentos,
suplementos ¢ cosméticos derivados da biodiversidade da Amazonia, estabelece incentivos fiscais e crediticios,
criando um regime especial de propriedade intelectual.

A proposta legislativa ndo tem por objetivo alterar a lei © 9.279, de 1996 (Lei da Propriedade Industrial - LPI),
mas sim instituir nova legisla¢do sobre o tema do uso de recursos genéticos da biodiversidade amazdnica quando
aplicado as invengdes patenteaveis decorrentes de tais recursos.

De acordo com a justificativa apresentada, a proposta institui um Regime Especial de Propriedade Intelectual
Amazonica, que garante que toda patente, marca, registro ou outro ativo de propriedade intelectual derivado da
biodiversidade amazonica seja depositado e mantido em territorio nacional, com titularidade de instituicdes,
universidades, centros de pesquisa e empresas brasileiras.

Em resumo, a proposic¢do legislativa esta organizada conforme a seguir:

- Os artigos 1°, 2° e 8° instituem a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica, explicitando os
seus objetivos e forma de financiamento.

- O artigo 3° institui o que o autor do Projeto de Lei denomina “Regime Especial de Propriedade Intelectual
Amazonica”, que seria aplicavel a todas as inovacdes resultantes de pesquisa, desenvolvimento e aproveitamento
de recursos da biodiversidade amazonica. Os paragrafos 1° a 4° deste artigo definem o regramento deste
denominado Regime Especial.

- O artigo 4° trata de incentivos fiscais destinados a execugdo do objetivo do Projeto de Lei em analise.

- Os artigos 5° e 7° tratam das atribui¢des do Poder Executivo para a concepg@o dos objetivos deste Projeto de
Lei.

- O artigo 6° detalha o alcance as comunidades indigenas, ribeirinhas e tradicionais.

- O artigo 9° cuida da data de entrada em vigor da proposta legislativa.

Primeiramente, cabe citar que dentre as proposi¢des apresentadas, esta CGPAT II entende que caberia a Diretoria
de Patentes se posicionar em relagdo aos artigos 3° e 6° deste Projeto de Lei, dada a natureza e alcance dos
mesmos.

Neste sentido, analisando a proposicao legislativa, respeitosamente, entendemos que os objetivos colocados pela
autora nos artigos 3° e 6° ja sdo plenamente alcancaveis por meio de dois arcabougos legislativos vigentes, nao
cabendo a promulgacdo de legislacdo especifica para o campo de inovacgdes decorrentes dos derivados da
biodiversidade amazdnicas. Particularmente, a lei n°® 9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial — LPI) e a lei
13.123/2015 (Lei da Biodiversidade Brasileira), ja discutem e abarcam todas as possibilidades constantes nos
artigos 3° e 6° da proposicao legislativa em tela.

Alei 9.279/1996 (LPI) regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial. O titulo I é todos dedicado
as patentes de invencdo, definindo os requisitos e condi¢des necessarias a obtencao de direitos de propriedade
industrial. Entre os artigos 8° e 39 sdo apresentados todos os requisitos e condi¢des a patenteabilidade de
invengdes no Brasil, bem matérias ndo passiveis de patenteabilidade e a forma de apresentagdo do pedido de
patente ou de certificado de adig¢do, para a andlise pelo 6rgdo competente (o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPI), incluindo como se dara o seu processamento, desde o depdsito até a concessao do titulo.

A Lei 10.973/2004 (Lei da Inovagdo) estabelece medidas de incentivo & inovagdo e a pesquisa cientifica e
tecnologica no ambiente produtivo, com vistas a capacitagdo tecnoldgica, ao alcance da autonomia tecnologica e
ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional do Pais. Destaca-se nesta Lei:

Art. 5° Sdo a Unido e os demais entes federativos e suas entidades autorizados, nos termos de regulamento, a
participar minoritariamente do capital social de empresas, com o proposito de desenvolver produtos ou
processos inovadores que estejam de acordo com as diretrizes e prioridades definidas nas politicas de ciéncia,
tecnologia, inovagdo e de desenvolvimento industrial de cada esfera de governo. (Redagdo pela Lei n° 13.243,
de 2016)

$ 1° A propriedade intelectual sobre os resultados obtidos pertencera a empresa, na forma da legislagdo vigente
e de seus atos constitutivos. (Incluido pela Lei n°13.243, de 2016)

§ 2° O poder publico podera condicionar a participa¢do societdria via aporte de capital a previsdo de
licenciamento da propriedade intelectual para atender ao interesse publico. (Incluido pela Lei n° 13.243, de
2016)

§ 3% A alienagdo dos ativos da participacdo societdria referida no caput dispensa realizagdo de licitagdo,
conforme legislagdo vigente. (Incluido pela Lei n°13.243, de 2016)f

§ 4° Os recursos recebidos em decorréncia da aliena¢do da participagdo societdria referida no caput deverdo
ser aplicados em pesquisa e desenvolvimento ou em novas participagoes societarias. (Incluido pela Lei n°



13.243, de 2016)

$ 5° Nas empresas a que se refere o caput, o estatuto ou contrato social podera conferir as agoes ou quotas
detidas pela Unido ou por suas entidades poderes especiais, inclusive de veto as deliberag¢oes dos demais socios
nas matérias que especificar. (Incluido pela Lei n° 13.243, de 2016)

§ 6° A participagdo minoritaria de que trata o caput dar-se-a por meio de contribui¢do financeira ou ndo
financeira, desde que economicamente mensuravel, e podera ser aceita como forma de remunerag¢do pela
transferéncia de tecnologia e pelo licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploragdo de criagdo de
titularidade da Unido e de suas entidades. (Incluido pela Lei n° 13.243, de 2016)

A lei 13.123/2015 dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético nacional, sobre a protecdo € o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da
biodiversidade nacional. Para fins da discussdo da presente proposicdo legislativa transcrevem-se os seguintes
artigos:

Art. 1° Esta Lei dispoe sobre bens, direitos e obrigagoes relativos:

1 - ao acesso ao patriménio genético do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condigdes in situ ,
inclusive as espécies domesticadas e populacoes espontineas, ou mantido em condi¢des ex situ , desde que
encontrado em condig¢des in situ no territorio nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona
econdémica exclusiva;

Il - ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a conservagdo da diversidade
biologica, a integridade do patriménio genético do Pais e a utilizagdo de seus componentes,

Il - ao acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservagdo e a utilizagdo da diversidade
biologica;

IV - a exploragdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;

V - a reparti¢do justa e equitativa dos beneficios derivados da explorag¢do econémica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, para
conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade;

VI - a remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies animais,
vegetais, microbianas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patrimonio genético, e

VII - a implementagdo de tratados internacionais sobre o patriménio genético ou o conhecimento tradicional
associado aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados.

Art. 8° Ficam protegidos por esta Lei os conhecimentos tradicionais associados ao patrimonio genético de
populagoes indigenas, de comunidade tradicional ou de agricultor tradicional contra a utilizacdo e exploragdo
ilicita.

$ 1° O Estado reconhece o direito de populagoes indigenas, de comunidades tradicionais e de agricultores
tradicionais de participar da tomada de decisées, no ambito nacional, sobre assuntos relacionados a
conservagdo e ao uso sustentavel de seus conhecimentos tradicionais associados ao patrimonio genético do
Pais, nos termos desta Lei e do seu regulamento.

$ 2% O conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético de que trata esta Lei integra o patrimonio
cultural brasileiro e podera ser depositado em banco de dados, conforme dispuser o CGen ou legislagdo
especifica.

$ 3% Sao formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais associados, entre outras:

I - publicagées cientificas;

11 - registros em cadastros ou bancos de dados; ou

111 - inventarios culturais.

$ 4° O intercdmbio e a difusdo de patriménio genético e de conhecimento tradicional associado praticados entre
si por populagdes indigenas, comunidade tradicional ou agricultor tradicional para seu proprio beneficio e
baseados em seus usos, costumes e tradi¢oes sdo isentos das obrigagoes desta Lei.

Art. 9° O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificivel estd condicionado a obtengdo
do consentimento prévio informado.

$ 1° A comprovagdo do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério da populacdo indigena, da
comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, pelos seguintes instrumentos, na forma do regulamento:

I - assinatura de termo de consentimento prévio;

11 - registro audiovisual do consentimento,

111 - parecer do orgdo oficial competente; ou

1V - adesdo na forma prevista em protocolo comunitdrio.

$ 2° 0 acesso a conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel independe de consentimento
preévio informado.



$ 390 acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente adaptada
ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao conhecimento tradicional associado ndo
identificavel que deu origem a variedade ou a raga e ndo depende do consentimento prévio da populagdo
indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a
variedade ou a raga.

Art. 10. As populacées indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais que criam,
desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado sdo garantidos os direitos de:

1 - ter reconhecida sua contribui¢do para o desenvolvimento e conservagdo de patriménio genético, em qualquer
forma de publicagao, utilizagdo, exploragdo e divulgagdo,

II - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional associado em todas as publicagoes,
utilizagoes, exploragoes e divulgagoes;

1II - perceber beneficios pela exploragdo economica por terceiros, direta ou indiretamente, de conhecimento
tradicional associado, nos termos desta Lei;

1V - participar do processo de tomada de decisdo sobre assuntos relacionados ao acesso a conhecimento
tradicional associado e a reparti¢do de beneficios decorrente desse acesso, na forma do regulamento;

V - usar ou vender liviemente produtos que contenham patriménio genético ou conhecimento tradicional
associado, observados os dispositivos das Leis n°s 9.456, de 25 de abril de 1997 , e 10.711, de 5 de agosto de
2003 ; e

VI - conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver, melhorar material reprodutivo que contenha
patriménio genético ou conhecimento tradicional associado.

§ 1° Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado ao patriménio genético serd
considerado de natureza coletiva, ainda que apenas um individuo de populag¢do indigena ou de comunidade
tradicional o detenha.

$ 2° O patriménio genético mantido em colegdes ex situ em institui¢oes nacionais geridas com recursos publicos
e as informagoes a ele associadas poderdo ser acessados pelas populagoes indigenas, pelas comunidades
tradicionais e pelos agricultores tradicionais, na forma do regulamento.

Art. 11. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei as seguintes atividades:

1 - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

11 - remessa para o exterior de amostras de patrimonio genético, e

Il - exploragdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apos a vigéncia desta Lei.

§ 1° E vedado o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por pessoa natural
estrangeira.

$ 2° A remessa para o exterior de amostra de patrimonio genético depende de assinatura do termo de
transferéncia de material, na forma prevista pelo CGen.

Art. 12. Deverdo ser cadastradas as seguintes atividades:

1 - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro do Pais realizado por pessoa
natural ou juridica nacional, publica ou privada;

Il - acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa juridica sediada no
exterior associada a institui¢do nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada;

1II - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado no exterior por pessoa
natural ou juridica nacional, publica ou privada;

1V - remessa de amostra de patriménio genético para o exterior com a finalidade de acesso, nas hipoteses dos
incisos Il e Il deste caput ; e

V - envio de amostra que contenha patriménio genético por pessoa juridica nacional, publica ou privada, para
prestagdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico.

$ 1° 0O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em regulamento.

$ 2? O cadastramento devera ser realizado previamente a remessa, ou ao requerimento de qualquer direito de
propriedade intelectual, ou a comercializagdo do produto intermediario.

Art. 30. Fica instituido o Fundo Nacional para a Reparti¢do de Beneficios - FNRB, de natureza financeira,
vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de valorizar o patriménio genético e o0s
conhecimentos tradicionais associados e promover o seu uso de forma sustentavel.

Art. 47. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo orgdo competente sobre produto acabado ou
sobre material reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimonio genético ou a conhecimento tradicional
associado fica condicionada ao cadastramento ou autoriza¢do, nos termos desta Lei.

A andlise da lei 13.123/2015 permite afirmar que o Brasil ja possui legislacdo que cuida do patrimdnio genético
nacional (doravante PG) e dos conhecimentos tradicionais a eles associados (doravante CTA), ao seu acesso para
fins diversos (pesquisa, prospecgdo, inovagdo tecnoldgica) vinculando seu uso a prévia informagdo ao orgao



legalmente instituido (o CGen), e especialmente vinculando a concessao de direitos de propriedade intelectual de
quaisquer invengdes decorrentes do acesso ao PG/CTA ao cadastro prévio da amostra (no caso do PG) ou ao
consentimento prévio (em caso de CTA). A lei 13.123/2015 mantém relagdo com a lei 9.279/1996 (LPI) por meio
de seu artigo 47, ao exigir que “A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo orgao competente sobre
produto acabado ou sobre material reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimonio genético ou a

>

conhecimento tradicional associado fica condicionada ao cadastramento ou autorizagdo, nos termos desta Lei.’
O INPI, como o 6rgdo competente a concessdo de direitos de propriedade industrial ja tem internalizado em seu
fluxo de processo de pedidos de patentes a obrigagdo do requerente do pedido de patente assinalar, no ato do
deposito, se o objeto do pedido de patente decorre de acesso a amostro do PG/CTA nacional, ¢ em caso de
resposta positiva do requerente ¢ exigida a apresentagdo da informagdo referente ao niimero de cadastro da
amostra deste PG/CTA, que ¢ fornecida por sistema digital gerido pelo CGen.

Especificamente, em relagdo a redag@o dos artigos 3° e 6° (em parte) trazidos neste PL 5389/2025, cabem as
seguintes observagdes:

1. Quanto ao artigo 3°:

(1) O § 1° cita “Os registros de patentes, marcas, cultivares, desenhos industriais e demais ativos de propriedade
intelectual decorrentes desta Politica deverdo ser efetuados, obrigatoriamente, no Instituto Nacional da
Propriedade Industrial — INPI. Quanto a esta obrigagdo, ndo encontramos irregularidade. Se trata de uma
contrapartida aqueles que fizerem uso das regras da Politica proposta no Projeto de Lei.

(i) O § 2° cita "E vedada a transferéncia exclusiva de direitos de propriedade intelectual para pessoas juridicas
estrangeiras ou controladas, direta ou indiretamente, por capital estrangeiro”. Neste ponto, a area de transferéncia
de tecnologia do INPI podera se pronunciar melhor sobre o tema.

(iii) O § 3° cita “Nos casos em que conhecimentos tradicionais associados sejam utilizados como base ou
referéncia para a pesquisa cientifica ou tecnoldgica, as comunidades detentoras desses saberes deverdo ser
reconhecidas como cotitulares dos direitos de propriedade intelectual, assegurada a reparticdo justa e
proporcional dos beneficios econdmicos, financeiros e tecnologicos deles resultantes.” Neste ponto, parecer
haver um conflito entre o comando deste artigo e as legislacdes de patente (Lei 9.27/1996), da Inovacdo (Lei
10.973/2004) e da biodiversidade (Lei 13.123/2015). No que compete a titularidade de invencdes, a Lei
10.973/2004 estabelecem (art. 5°, 9°, 13, 15, 16, 18, 20 e 21) relagdes de titularidade da propriedade intelectual
em casos de fundos de investimento com financiamento publico, cabendo caos nos quais a propriedade
intelectual sobre os resultados obtidos pertencerd a empresa, na forma da legislacdo vigente e de seus atos
constitutivos. Outrossim, no caso do sistema de patentes (Lei 13123/2015) prevé a exigéncia de consentimento
prévio informado no caso de pesquisas e prospeccdes voltadas ao uso de conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético, bem como apresenta a criagao do fundo nacional de reparticdo de beneficios (FNRB) para o
devido retorno de fundos decorrentes do uso dos conhecimentos tradicionais quando destes derivarem produtos
ou processos decorrentes dos conhecimentos tradicionais.

(iv) O § 4° cita “O Poder Executivo regulamentara o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica,
estabelecendo procedimentos simplificados de registro, prioridade de tramitagdo e mecanismos especificos de
reparticdo de beneficios.” Neste ponto acrescenta-se que os procedimentos para registros ndo podem ser distintos
para determinados nichos tecnoldgicos. E preciso destacar que o PL 5389/2025 aponta direcionamento a um
nicho tecnologico especifico, denominado “Fitoterapia e Biotecnologia Amazdnica” e quanto a aplicabilidade
direta em um nicho tecnoldgico especifico, o artigo 27 (1) do Acordo TRIPS (“Acordo sobre aspectos dos
direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio”), proibe discriminagdo quanto a setor tecnoldgico:
Artigo 27 — Matéria Patentedvel

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invengdo, de produto ou de processo, em
todos os setores tecnologicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel
de aplicagdo industrial. Sem prejuizo do disposto no pardagrafo 4 do Artigo 65, no pardagrafo 8 do Artigo 70 e no
paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serdo disponiveis e os direitos patentdrios serdo usufruiveis sem
discrimina¢do quanto ao local de invengdo, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem
importados ou produzidos localmente.

Uma vez que o Brasil ¢ parte do Acordo TRIPS, haveria sangdes no a&mbito da Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) caso opte por acatar o presente Projeto Legislativo a tratar as patentes no campo dos
fitoterapicos e biotecnologia amazdnica de forma distinta das demais areas tecnologicas.

2. Quanto ao artigo 6°, as questdes inerentes aos incisos (I) e (IV) estes ja se encontram amparados na Lei
13.123/2015 e no Decreto que a regulamenta. Os artigos 1°, 8° ao 12, 30 e 47 da lei 13.123/2015 para entender a
profundidade deste diploma legal frente aos temas tratados acerca de acesso aos conhecimentos tradicionais e
cadastro prévio, fundo nacional de reparticdo de beneficios e exigéncia de informagdo previa sobre o referido uso
dos conhecimentos tradicionais como requisito a concesséo de direitos de propriedade industrial.

Resta claro que o ordenamento juridico brasileiro ja disciplina, de maneira suficiente e eficaz, a matéria contida
neste PL 5389/2025, ndo havendo lacunas normativas que possam comprometer a sua efetividade ou que possam
permitir a concessdo de direitos de propriedade intelectual decorrentes de acesso ao PG/CTA da regido



amazodnica. A lei 13.123/2015 se refere ao acesso a amostra de patrimonio genético e conhecimentos tradicionais
associados em todo o territorio nacional e neste contexto inclui também a regido amazonica. Isto posto, nao é
necessaria a proposicdo de um regime especial de propriedade intelectual amazénico, quanto ao uso de fontes de
seu patrimonio genético e conhecimentos tradicionais a ele associado oriundos de um bioma especifico (neste
caso, a regido amazdnica). Esta formac@o de nicho tecnoldgico fere ainda o artigo 27 do Acordo TRIPS, do qual
o Brasil ¢ signatario.

Outrossim, conforme ja exposto, muitas partes da proposta em andlise invadem matéria de competéncia legal
legislagoes vigentes (LPI, Lei da Inovagdo e Lei da Biodiversidade), trazendo proposi¢des ja totalmente
abarcadas no que compete ao sistema de protecdo por propriedade industrial no Brasil.

Cumpre observar que a eventual promulgacao de legislagdo adicional sobre matéria ja disciplinada em ambito
nacional podera gerar inseguranga juridica em razdo da coexisténcia de duas ou mais normas vigentes sobre um
mesmo tema.

Por todo o exposto, sugerimos que o INPI se posicione de forma desfavoravel ao contido nos artigos 3° e 6° do
Projeto de Lei n® 5389/2025, de autoria do Deputado Duda Ramos (MDB/RR)".

5. A Coordenacao-Geral de Contratos de Tecnologia manifestou-se sobre o Projeto de Lei por meio da Nota
Técnica/SEI n° 4/2025/ INPI /COTEC-1 /CGTEC /PR (1370775):

"A Coordenacio-Geral de Contratos de Tecnologia (CGTEC) compete emitir decisdo em relagio ao art. 3°,
§2°, que define que “E vedada a transferéncia exclusiva de direitos de propriedade intelectual para pessoas
juridicas estrangeiras ou controladas, direta ou indiretamente, por capital estrangeiro”, e em relagdo ao Art. 6°,
inciso I, que define que “As comunidades indigenas, ribeirinhas e tradicionais terdo participagdo garantida na
Politica, mediante: I - contratos de reparticdo de beneficios com clausula de remuneragdo minima obrigatoria,
proporcional ao faturamento do produto.”.

Esses artigos tratam direta ou indiretamente sobre licenca e cessdo de direitos de propriedade intelectual, assim
como também sobre os contratos envolvendo os direitos de propriedade industrial que porventura poderiam
surgir da pesquisa e desenvolvimento e aproveitamento de recursos da biodiversidade amazonica.

E relevante apontar que o reconhecimento por parte da CGTEC de contratos envolvendo direitos de
propriedade industrial baseia-se em diversos dispositivos da Lei n® 9.279/1996 - Lei de Propriedade Industrial
(LPI), dentre eles destacam-se

a) o Art. 58 que prevé que “O pedido de patente ou a patente, ambos de contetdo indivisivel, poderdo ser
cedidos, total ou parcialmente”;

b) o Art. 59 que estabelece que “O INPI fara as seguintes anotagdes: I - da cessdo, fazendo constar a
qualificagdo completa do cessionario; II - de qualquer limitagao ou 6nus que recaia sobre o pedido ou a patente;
e III - das alteragoes de nome, sede ou endereco do depositante ou titular.”;

¢) o Art. 61 prevé também que “O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenca para
exploragao”;

d) o Art. 64 estabelece que “O titular da patente podera solicitar ao INPI que a coloque em oferta para fins de
exploragdo”;

¢) da mesma forma, esta definido na LPI a possibilidade de cessdo e licenciamento de marcas, conforme os
Arts. 134 a 141.

Para além da LPI, outra legislagdo relevante que da suporte ao desenvolvimento, uso e negociagdes envolvendo
o direito de propriedade industrial ¢ a Lei 10.973/2004 (Lei da Inovagdo). Tal lei estabelece medidas de
incentivo a inovacgdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, ¢ ao desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regional do Pais.

Em seu Art. 5° §1° define que a Unido e os demais entes federativos e suas entidades sdo autorizados a
participar minoritariamente do capital social de empresas, com o proposito de desenvolver produtos ou
processos inovadores que estejam de acordo com as diretrizes e prioridades definidas nas politicas de ciéncia,
tecnologia, inovagdo e de desenvolvimento industrial de cada esfera de governo, e que, neste caso, a
propriedade intelectual sobre os resultados obtidos pertencera a empresa, na forma da legislagdo vigente e de
seus atos constitutivos.

O Art. 6° da mesma Lei, define que ¢ facultado a Instituicdo Cientifica, Tecnoldogica e de Inovagdo (ICT)
publica celebrar contrato de transferéncia de tecnologia e licenciamento para outorga de direito de uso ou de
exploragdo de criagdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria, ¢ detalha nos §1° a §7° os
termos de exclusividade e remunera¢do que devem ser observados nos casos de transferéncia de tecnologia e
licenciamento para uso ou exploragdo de criagdo reconhecida.

O Art. 22 prevé ainda que um inventor independente que comprove deposito de patente possa solicitar a adogao
de sua criagao por uma ICT publica, que poderd decidir sobre o futuro desenvolvimento, incubagdo, utilizagao,
industrializacao e inser¢do no mercado da mesma.



O Art. 22-A, inciso IV, define ainda que a Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios, as agéncias de
fomento e as ICTs publicas poderdo apoiar o inventor independente que comprovar o depdsito de patente de
sua criagdo, entre outras formas, por meio de orientagdo para transferéncia de tecnologia para empresas ja
constituidas.

Outro marco juridico relevante que fundamenta a avaliagdo e reconhecimento das negocia¢des envolvendo
direito de propriedade industrial ¢ a Lei n® 13.874/2019 — Lei de Liberdade Econdmica. Tal lei visa garantir as
partes que pactuem seus termos — a luz das leis vigentes — com a menor interven¢do possivel do Estado. O
mesmo pode ser observado na Lei n°® 10.406/2002 (Cddigo Civil), Art. 421, paragrafo tinico, que define que a
liberdade contratual serd exercida nos limites da fungdo social do contrato e que nas relagdes contratuais
privadas, prevalecerdo o principio da intervengdo minima e a excepcionalidade da revisdo contratual. Dessa
forma, qualquer interveng@o estatal sem a robusta justificativa social para tal pode significar justamente uma
interveng@o despropositada, enfraquecendo a razdo de ser da liberdade econémica e, por consequéncia, 0 bom
uso da propriedade industrial, cuja razdo de existéncia ¢ também o fomento a difusio da inovagéo.

Avalia, portanto, que o Projeto de Lei n° 5.389/2025 apresenta méritos relevantes ao propor mecanismos de
valorizagdo da biodiversidade amazonica, fortalecimento da pesquisa cientifica, estimulo a inovagdo
biotecnoldgica e repartigdo justa de beneficios as comunidades tradicionais. A iniciativa alinha-se a objetivos
estratégicos nacionais voltados ao desenvolvimento sustentavel e & prote¢do do patriménio genético do Pais.
Entretanto, observa-se que determinados dispositivos do Projeto — especialmente o Art. 3°, §2° e o Art. 6°,
inciso I — extrapolam a competéncia institucional do INPI e ndo se harmonizam plenamente com o marco
juridico atualmente vigente em matéria de propriedade industrial, contratos de tecnologia, liberdade econdmica
e inovagdo, regulados principalmente pelas Leis n® 9.279/1996, n° 10.973/2004, n°® 13.874/2019 e pelo Codigo
Civil.

A vedagdo geral a transferéncia exclusiva de direitos de propriedade intelectual para pessoas juridicas
estrangeiras, prevista no Art. 3°, §2° representa inovagdo normativa que contraria a sistematica estabelecida
pela LPI, segundo a qual cessdes, licengas e demais atos negociais constituem direitos do titular, cabendo ao
INPI apenas registra-los, sem competéncia para restringir, limitar ou interferir no contetido desses contratos.

Da mesma forma, a fixa¢do legal de pardmetros rigidos de remuneracdo em contratos de reparti¢do de
beneficios, conforme o Art. 6° inciso I, invade o campo das relagdes contratuais privadas, afastando-se dos
principios da liberdade contratual e da intervengdo minima do Estado, previstos na legislagdo civil e na Lei de
Liberdade Economica. Tais disposigdes atribuem ao INPI responsabilidades que vao além de sua fungdo técnica
de registro e anotagdo, podendo gerar inseguranga juridica para os participantes do sistema de propriedade
industrial.

Assim, embora o projeto apresente propostas positivas e alinhadas ao interesse publico, a implementag¢do do
Art. 3°, §2° e 0 Art. 6°, inciso I, tal como redigida, depende de ajustes que compatibilizem suas disposi¢des com
o ordenamento juridico vigente e com a competéncia institucional do INPI. Contudo, destaca-se que, caso o
legislador venha a atribuir expressamente ao INPI novas fungdes regulatorias relacionadas a gestdo, controle ou
fiscalizagdo de ativos de propriedade intelectual derivados da biodiversidade amazdnica, a Autarquia podera,
dentro dos limites do novo marco legal, estruturar-se para exercer tais atribuicdes de maneira técnica,
transparente e alinhada as melhores praticas internacionais. Até que eventual altera¢do legislativa ocorra,
entretanto, compete ao INPI observar e atuar nos estritos limites definidos pelas leis atualmente vigentes.
CONCLUSAO

Diante do exposto, a Coordenacdo-Geral de Contratos de Tecnologia do INPI manifesta-se de forma
desfavoravel as disposi¢des constantes no Art. 3°, §2°, e no Art. 6° inciso I, do Projeto de Lei n® 5.389/2025,
por entender que tais dispositivos criam restrigdes e obrigagdes ja adequadamente disciplinadas pelo marco
legal vigente relativo a propriedade industrial, inovagao tecnolégica e liberdade contratual no Pais".

6. A Diretoria de Marcas, por sua vez, pronunciou-se sobre a proposta legal na Nota Técnica/SEI n°® 36/2025/
INPI/CNOC/DIRMA /PR (1378444):

"O objetivo desta Nota Técnica € a analise do Projeto de Lei (PL) n°® 5.389/2025, de autoria do Deputado Duda
Ramos (MDB/RR), que visa instituir a Politica Nacional de Fitoterapia ¢ Biotecnologia Amazonica, voltada
para a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em medicamentos, suplementos e cosméticos derivados da
biodiversidade da Amazonia, estabelecer incentivos fiscais e crediticios, criar regime especial de propriedade
intelectual e dar outras providéncias.

Dentre os objetivos mencionados da Politica Nacional estdo o deposito e a manutengdo de ativos de
propriedade intelectual em territério nacional em nome de instituigdes brasileiras, ¢ a valorizagdo do
conhecimento tradicional:

Art. 2° Sdo objetivos da Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica:[...]

V - assegurar que toda propriedade intelectual resultante da Politica seja depositada e mantida em territorio
nacional, em nome de instituigdes e empesas brasileiras ou de consorcios com maioria de capital nacional;



VI - proteger e valorizar o conhecimento tradicional associado, com repartigao justa e obrigatdria de beneficios
Enquanto justificativa, afirmou-se que a proposta visa assegurar que os frutos da biodiversidade nacional
revertam em beneficios concretos ao desenvolvimento do pais:

[...] a proposta institui um Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica, que garante que toda
patente, marca, registro ou outro ativo de propriedade intelectual derivado da biodiversidade amazénica seja
depositado e mantido em territdrio nacional, com titularidade de institui¢des, universidades, centros de pesquisa
e empresas brasileiras. Trata-se de um instrumento juridico indispenséavel para assegurar que os frutos da nossa
biodiversidade permanecam no Brasil, revertendo em beneficios concretos para o nosso desenvolvimento.

Esse modelo fortalece a industria nacional, estimula a inovagéo cientifica e protege o conhecimento tradicional
de comunidades indigenas, ribeirinhas e extrativistas, que passam a ser reconhecidas como coproprietarias dos
ativos quando seus saberes sdo utilizados como base da pesquisa. Assim, promovemos justica social e inclusao,
ao mesmo tempo em que valorizamos a floresta em pé como fonte de riqueza sustentavel.

A presente manifestacdo se aterd as matérias atinentes a competéncia técnica da Diretoria de Marcas, Desenhos
Industriais e Indicagdes Geograficas do INPI, dispostas no art. 3° do Projeto de Lei:

Art. 3° Fica instituido o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica, aplicavel a todas as inovagdes
resultantes de pesquisa, desenvolvimento e aproveitamento de recursos da biodiversidade amazénica.

§ 1° Os registros de patentes, marcas, cultivares, desenhos industriais e demais ativos de propriedade intelectual
decorrentes desta Politica deverdo ser efetuados, obrigatoriamente, no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPI.

§ 2° E vedada a transferéncia exclusiva de direitos de propriedade intelectual para pessoas juridicas estrangeiras
ou controladas, direta ou indiretamente, por capital estrangeiro.

§ 3° Nos casos em que conhecimentos tradicionais associados sejam utilizados como base ou referéncia para a
pesquisa cientifica ou tecnologica, as comunidades detentoras desses saberes deverdo ser reconhecidas como
cotitulares dos direitos de propriedade intelectual, assegurada a reparti¢do justa e proporcional dos beneficios
econdmicos, financeiros e tecnoldgicos deles resultantes.

§ 4° O Poder Executivo regulamentara o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica, estabelecendo
procedimentos simplificados de registro, prioridade de tramitagdo e mecanismos especificos de reparti¢do de
beneficios.

Art. 3°, §1° do Projeto de Lei:

Observa-se, primeiramente, que nem todos os registros de ativos de propriedade intelectual se encontram
no escopo de atuacdo do Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Compete ao INPI, em ambito
nacional, o registro de marcas, desenhos industriais, indicacdes geograficas, programas de computador e
topografias de circuitos integrados, além da concessdo de patentes e da averbag@o de contratos de franquia e

transferéncia de tecnologia.

O Registro Nacional de Cultivares (RNC) é de responsabilidade do Ministério da Agricultura ¢ Pecuaria
(MAPA), conforme previsto pela Lei n® 10.711/2003, pelo Decreto n® 10.586/2020 ¢ pela Portaria MAPA n°
502, de 19 de outubro de 2022, cujos artigos 3° e 4° sdo abaixo reproduzidos:

Art. 3° O RNC ¢ a atividade do Sistema Nacional de Sementes ¢ Mudas - SNSM que tem a finalidade de
habilitar previamente cultivares e espécies para a produgdo, o beneficiamento ¢ a comercializagdo de sementes
¢ de mudas no Brasil.

Art. 4° O Cadastro Nacional de Cultivares Registradas - CNCR ¢ o cadastro das cultivares e seus respectivos
mantenedores, bem como das espécies, inscritas no RNC.

Paragrafo tnico. A elaboracdo, a manutengdo e a divulgagdo do CNCR serdo realizadas pelo 6rgdo técnico
central de sementes e mudas do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Ja os registros de direitos autorais sdo de responsabilidade de instituicdes distintas, a depender da natureza da
obra criada, conforme previsto pelo art. 17 da Lei 5.988/73:

Lei n° 5.988/73:

Art. 17. Para seguranca de seus direitos, o autor da obra intelectual podera registra-la, conforme sua natureza,
na Biblioteca Nacional, na Escola de Musica, na Escola de Belas Artes da Universidade Federal do Rio de
Janeiro, no Instituto Nacional do Cinema, ou no Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura e Agronomia.

§ 1° Se a obra for de natureza que comporte registro em mais de um desses Orgdos, deverd ser registrada
naquele com que tiver maior afinidade.

§ 2° O Poder Executivo, mediante Decreto, poderd, a qualquer tempo, reorganizar os servicos de registro,
conferindo a outros Orgdos as atribui¢des a que se refere este artigo.

Lei n° 9.610/98 (Lei de Direitos Autorais):

Art. 19. E facultado ao autor registrar a sua obra no drgdo publico definido no caput e no § 1° do art. 17 da Lei
n°® 5.988, de 14 de dezembro de 1973.

Art. 3°, §2° do Projeto de Lei:




A proibicdo da transferéncia de direitos de propriedade intelectual a pessoas juridicas estrangeiras ou
controladas por capital estrangeiro cria restricdo a regra geral prevista pelos artigos 134 e 58 c¢/c 121 da LPI,
que admitem a cessao de pedidos ou registros de marcas e desenhos industriais a terceiros.

O exame de pedidos de transferéncia toma por base as informagdes e os documentos apresentados pelas partes
interessadas, incluindo necessariamente a qualificagdo completa do cedente e do cessionario. Esses
procedimentos sdo suficientes para identificar se o novo titular indicado € pessoa juridica estrangeira. No
entanto, a existéncia de controle direto ou indireto por capital estrangeiro ndo seria detectada de maneira tao
simples, dependendo de o proprio interessado voluntariar a informacao.

Seria necessario adaptar todos os requerimentos de anotagdo de transferéncia de titularidade de marcas e de
desenhos industriais, de modo a incluir campos especificos que permitam declarar: 1) se o registro em questao
decorre da Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica; e 2) se o cessionario € pessoa juridica
controlada, direta ou indiretamente, por capital estrangeiro.

Assim, a DIRMA se posiciona de maneira contraria a2 medida, tendo em vista seu possivel impacto
operacional.

Art. 3°, §3° do Projeto de Lei:

Esse dispositivo visa assegurar os direitos de comunidades detentoras de conhecimentos tradicionais utilizados

como base ou referéncia para pesquisa cientifica ou tecnoldgica relacionada a recursos da biodiversidade
amazonica.

Observa-se, porém, que a Lei 13.123/2015 ja dispde de maneira ampla sobre bens, direitos e obrigagdes
relativos ao conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético nacional, prevendo, inclusive, a
obrigatoriedade de acordos de reparti¢o justa e equitativa de beneficios com as comunidades detentoras desses
saberes, para fins de exploragdo econdmica dos produtos deles oriundos:

Art. 8° Ficam protegidos por esta Lei os conhecimentos tradicionais associados ao patrimonio genético de
populagdes indigenas, de comunidade tradicional ou de agricultor tradicional contra a utilizacio e exploragio
ilicita.

Art. 10. As populacdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais que criam,
desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado sdo garantidos os direitos de:

(..)

IIT - perceber beneficios pela exploragdo econdmica por terceiros, direta ou indiretamente, de conhecimento
tradicional associado, nos termos desta Lei;

Art. 16. Para a exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo exigidas:

(..)

II - a apresentagdo do acordo de reparticdo de beneficios, ressalvado o disposto no § 5° do art. 17 e no § 4° do
art. 25.

Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracio econémica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimoénio genético de espécies encontradas em condi¢des in sifu ou ao conhecimento
tradicional associado, ainda que produzido fora do Pais, seriao repartidos, de forma justa e equitativa, sendo
que no caso do produto acabado o componente do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional
associado deve ser um dos elementos principais de agregagdo de valor, em conformidade ao que estabelece esta
Lei. (grifos nossos).

Dessa forma, embora o art. 3°, §3° do Projeto de Lei em andlise parega seguir na mesma direcdo apontada pela
legislagdo em vigor, conclui-se ndo haver necessidade de adogdo de nova norma para assegurar a reparticao
justa e proporcional de beneficios em casos de inovagdes relacionadas especificamente a recursos da
biodiversidade amazonica. Entende-se que esse direito ja estaria amparado pela protecio mais abrangente
prevista na Lei 13.123/2015.

Quanto a previsao de cotitularidade de direitos de propriedade intelectual por parte de comunidades detentoras
de conhecimentos tradicionais associados, observa-se que o INPI admite a anotagdo de mais de um titular ou
requerente por pedido de registro de marca ou de desenho industrial, sejam eles pessoas fisicas ou juridicas de
qualquer natureza.

No entanto, por forca do que estipula o art. 128, § 1° da Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), as
comunidades detentoras de conhecimentos tradicionais associados so terdo legitimidade para constar
como cotitulares de registro de marcas se exercerem efetiva e licitamente atividade relativa aos produtos
ou servicos reivindicados, o que pode nao se verificar em todos os casos.

Art. 128. Podem requerer registro de marca as pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou de direito
privado.

§ 1° As pessoas de direito privado s6 podem requerer registro de marca relativo a atividade que exergam efetiva
e licitamente, de modo direto ou através de empresas que controlem direta ou indiretamente, declarando, no
proprio requerimento, esta condi¢ao, sob as penas da lei.



7.
manifestacdes:

9.

Desse modo, a DIRMA se posiciona de maneira contraria ao art. 3°, §3° do Projeto de Lei em comento.

Art. 3°, §4° do Projeto de Lei:

Quanto a previsdo estabelecida no paragrafo 4°, cumpre apontar que ndo ha, no momento, nenhum tipo de
procedimento simplificado estabelecido para pedidos de registro de marcas ou de desenhos industriais no INPI,

ja sendo o procedimento padrdo pensado de modo a possibilitar o acesso rapido e eficiente dos usudrios,
independentemente de representagao.

A criagdo de um procedimento diferenciado demandaria concepgdo e implementagdo de ritos processuais
especificos, bem como de requerimentos e filas especiais para exames de pedidos que demonstrassem se
enquadrar na Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazdnica.

Considerando o impacto operacional da medida e o possivel efeito negativo na fila de exame de marcas e de
desenhos industriais, a DIRMA se posiciona de maneira contraria a regulamentagdo de um Regime de
Propriedade Intelectual que preveja procedimentos simplificados de registro para determinados pedidos.
Quanto a prioridade de tramitacdo, a Portaria INPI/PR n°® 08/2022 prevé prioridade aos pedidos de registro de
marcas que se enquadrem nas modalidades estabelecidas por determinagdo legal ou por normativo interno do
INPI (Portaria INPI/PR n° 28/2025), tomando por base os objetivos estratégicos ou de politicas publicas. Essas
hipdteses contemplam, dentre outros, integrantes do sistema “Inova Simples”, possuidores de produtos ou
servigos decorrentes de patentes priorizadas pelo INPI e pessoas juridicas consideradas Instituigdes Cientificas,
Tecnoldgicas e de Inovagao (ICT).

Assim, ja havendo a previsdo de trdmite prioritdrio para circunstancias diversas que poderiam abarcar, em
certos casos, requerentes também contemplados pelo Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazdnica,
ndo se identifica motivo para a criagdo de nova modalidade destinada a esse mesmo fim.

Destaca-se, por fim, que o tramite prioritario afeta apenas a data em que o pedido é examinado, ndo chegando a
interferir no mérito da deciséo ou na data de prioridade do pedido para fins de aferi¢do de sua disponibilidade.

CONCLUSAO

A DIRMA se manifesta de maneira contraria ao Projeto de Lei n° 5.389/2025 em razdo do possivel impacto
operacional que o denominado Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazdnica poderia trazer aos
procedimentos de exame de marcas e desenhos industriais realizados pelo INPI, especialmente no que se refere
a pedidos de transferéncia de titularidade e a possivel criagdo de procedimentos simplificados de exame.
Ademais, pontua ja haver norma que discipline de maneira ampla a protegdo dos conhecimentos tradicionais
associados e a necessidade de reparti¢do justa e proporcional dos beneficios oriundos do acesso a esses saberes.
Por fim, ressalta que nem todos os registros de ativos de propriedade intelectual se encontram no escopo de
atuacdo do INPI e que a cotitularidade de direitos de marcas pressupde o exercicio licito e efetivo de atividades
relacionadas com o produto ou servigo reivindicado".

Esta Procuradoria analisou o tema do conhecimento tradicional associado por meio das seguintes

PARECER n. 00001/2018/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU;
PARECER n. 00036/2018/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU;
Parecer n° 0050-2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0 ((Processo N° 52400.200924-

2017-51);

Nota n® 0349-2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.2 ¢ DESPACHO N° 0750/2014-

AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI- LBC- 3.2.4, aprovados pelo Despacho N° 0751/2014-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM- 3.2.3;

Nota N° 0256-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI -LBC-2.2, aprovado pelo Despacho N°

0501/2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM- 3.2.3

Nota N° 0117-2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-ALB-2.8.

E o relatorio.
MERITO

Conforme relatado, esta Procuradoria foi instada a se manifestar sobre o Projeto de Lei n® 5389, de 2025, que

estabelece a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica e cria regime especial de propriedade intelectual.



10. Ressalte-se, preliminarmente, que esta manifestacdo ira se restringir aos aspectos juridicos afetos a matéria do
direito da propriedade industrial.

11. O art. 1° do propositivo legal institui a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica e assegura
a prioridade da industria nacional e o controle soberano do Brasil sobre a propriedade intelectual decorrente.

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica, com a finalidade de
promover o uso sustentdvel da biodiversidade amazdnica na pesquisa, desenvolvimento, producdo e
comercializagdo de produtos fitoterapicos, farmacéuticos, nutracéuticos e cosméticos, assegurando a prioridade

da industria nacional e o controle soberano do Brasil sobre a_propriedade intelectual decorrente.

12. Além disso, o art. 2° IV, da proposta legal prevé, como objetivo da Politica Nacional de Fitoterapia e
Biotecnologia Amazonica, assegurar que toda propriedade intelectual resultante da Politica seja depositada e mantida em
territério nacional, em nome de institui¢cdes e empresas brasileiras ou de consércios com maioria de capital nacional.

13. Nesse ponto, convém destacar que a Constituicdo Federal, em seu art. 225, inciso I, estabelece o dever do

e manipulagdo de material genético para assegurar a efetividade do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado.
Ademais, em relagdo a regido amazonica, o § 4° do art. 225 do texto constitucional prevé que a floresta brasileira integra o
patrimdnio nacional e que a sua utilizacdo deve ser feita na forma da lei, dentro de condigdes que assegurem a preservacio do
meio ambiente, inclusive quanto ao uso dos recursos naturais. Consequentemente, a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015,
regulamenta os dispositivos constitucionais e dispde sobre o acesso ao patriménio genético, a protecdo e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, bem como a reparticdo de beneficios para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade.

14. No ambito internacional, o Brasil assinou, em 05 de junho de 1992, a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998. Na Convengdo, enfatizou-se, dentre outros temas, a importancia e a
necessidade de promover a cooperagdo internacional, regional e mundial entre os Estados e as organizag¢des intergovernamentais
e o setor ndo governamental para a conservagdo da diversidade bioldgica e a utilizagdo sustentidvel de seus componentes, ¢
reconheceu-se que a conservacao e a utilizagdo sustentavel da diversidade biologica sdo de importancia absoluta para atender as
necessidades de alimentacdo, de satide e de outra natureza da crescente populacdo mundial, para o que sdo essenciais 0 acesso €
a reparticdo de recursos genéticos e tecnologia.

Convencao sobre Diversidade Bioldogica

Artigo 1

Os objetivos desta Convengao, a serem cumpridos de acordo com as disposi¢des pertinentes, s30 a conservagao
da diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentavel de seus componentes e a repartigdo justa e equitativa dos
beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos
genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os direitos sobre
recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado.

Artigo 8

Conservacao In-Situ

[..-]

j) Em conformidade com a sua legislagdo nacional, respeitar, preservar e manter o conhecimento, inovagdes ¢
praticas das comunidades locais e populagdes indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes a conservagao
e a utilizagdo sustentavel da diversidade bioldgica e incentivar sua mais ampla aplicagdo com a aprovagdo e a
participagdo dos detentores desse conhecimento, inovagdes e praticas; e encorajar a reparticdo equitativa dos
beneficios oriundos da utilizagdo desse conhecimento, inovagdes e praticas;

Artigo 10

Utilizacdo Sustentavel de Componentes da Diversidade Biologica
c) Proteger e encorajar a utilizacdo costumeira de recursos biologicos de acordo com praticas culturais
tradicionais compativeis com as exigéncias de conservagdo ou utilizagao sustentavel,

Artigo 15

Acesso a Recursos Genéticos

1. Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para
determinar o acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislagao nacional.

2. Cada Parte Contratante deve procurar criar condigdes para permitir o acesso a recursos genéticos para
utilizagdo ambientalmente por outras Partes Contratantes e ndo impor restrigdes contrarias aos objetivos desta



15.

Convengao.

3. Para os propositos desta Convencdo, os recursos genéticos providos por uma Parte Contratante, a que se
referem este Artigo e os Artigos 16 e 19, sdo apenas aqueles providos por Partes Contratantes que sejam paises
de origem desses recursos ou por Partes que os tenham adquirido em conformidade com esta Convengao.

4. O acesso, quando concedido, devera sé-lo de comum acordo e sujeito ao disposto no presente Artigo.

5. O acesso aos recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte
Contratante provedora desses recursos, a menos que de outra forma determinado por essa Parte.

6. Cada Parte Contratante deve procurar conceber e realizar pesquisas cientificas baseadas em recursos genéticos
providos por outras Partes Contratantes com sua plena participagao e, na medida do possivel, no territorio dessas
Partes Contratantes.

7. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso e em
conformidade com os Artigos 16 e 19 e, quando necessario, mediante o mecanismo financeiro estabelecido pelos
Artigos 20 e 21, para compartilhar de forma justa e eqiiitativa os resultados da pesquisa e do desenvolvimento de
recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo comercial e de outra natureza com a Parte
Contratante provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum acordo.

Artigo 16

Acesso a Tecnologia e Transferéncia de Tecnologia

[..-]

3. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso, para
que as Partes Contratantes, em particular as que sdo paises em desenvolvimento, que provéem recursos
genéticos, tenham garantido o acesso a tecnologia que utilize esses recursos e sua transferéncia, de comum
acordo, incluindo tecnologia protegida por patentes e outros direitos de propriedade intelectual, quando
necessario, mediante as disposi¢oes dos Artigos 20 e 21, de acordo com o direito internacional e conforme os
paragrafos 4 ¢ 5 abaixo.

4. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso, para
que o setor privado permita o acesso a tecnologia a que se refere o paragrafo 1 acima, seu desenvolvimento
conjunto e sua transferéncia em beneficio das instituicdes governamentais ¢ do setor privado de paises em
desenvolvimento, e a esse respeito deve observar as obrigagdes constantes dos paragrafos 1, 2 e 3 acima.

A Lein® 13.123, de 2015, além do inciso II e § 4° do art. 225 da Constituicdo Federal, regulamentou o Artigo

1, a alinea j do Artigo 8, a alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 3° e 4° do Artigo 16 da Convengdo sobre Diversidade

Biologica.

16.

Lein® 13.123, de 2015.

Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencao sobre Diversidade Biolégica - CDB,
promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998 , consideram-se para os fins desta Lei:

Ainda no ambito internacional, recentemente, o Brasil assinou em Nova lorque, em 2 de fevereiro de 2011, o

Protocolo de Nagoia sobre Acesso a Recursos Genéticos e Reparti¢do Justa e Equitativa dos Beneficios Derivados de sua
Utilizag¢do a Convengdo sobre Diversidade Biologica. O Protocolo foi promulgado pelo Decreto n® 11.865, de 27 de dezembro
de 2023. O inciso IV do art. 1° do Decreto prevé expressamente:

17.

Decreto n°® 11.865, de 2023.

Art. 1° Fica promulgado o Protocolo de Nagoia sobre Acesso a Recursos Genéticos ¢ Reparticdo Justa e
Equitativa dos Beneficios Derivados de sua Utilizagdo a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, concluido
durante a 10* Reunido da Conferéncia das Partes, realizada em 29 de outubro de 2010, firmado em Nova
Iorque, em 2 de fevereiro de 2011, anexo a este Decreto, com as seguintes declaragdes:

[..]

Na Lei n® 13. 123, de 2015, o inciso VII do art. 1° também determina:

Lein® 13.123, de 2015.

Art. 1° Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigacdes relativos:

[...]



VII - a implementacio de tratados internacionais sobre o patrimonio genético ou o conhecimento
tradicional associado aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados.

18. A Lei n°® 13.123, de 2025, estabelece a autorizagdo ou o cadastramento para a concessdo de direitos de
propriedade intelectual sobre produtos ou material reprodutivos decorrentes do acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado.

Art. 47. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo 6rgdo competente sobre produto acabado ou sobre
material reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado fica
condicionada ao cadastramento ou autorizagdo, nos termos desta Lei.

19. O cadastro de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado constitui “o instrumento
declaratdrio obrigatorio das atividades de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional associado”,
nos termos do inciso XII do art. 2° da Lei n® 13. 123, de 2025. As atividades que dependem de cadastro estdo previstas no art. 12
da Lein®13.123, de 2015:

Art. 12. Deverio ser cadastradas as seguintes atividades:

I - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro do Pais realizado por pessoa
natural ou juridica nacional, ptiblica ou privada;

II - acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa juridica sediada no exterior
associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada;

IIT - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado no exterior por pessoa
natural ou juridica nacional, ptiblica ou privada;

IV - remessa de amostra de patrimonio genético para o exterior com a finalidade de acesso, nas hipoteses dos
incisos II e III deste caput ; e

V - envio de amostra que contenha patrimonio genético por pessoa juridica nacional, publica ou privada, para
prestagdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico.

§ 1° O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em regulamento.

§ 2° O cadastramento devera ser realizado previamente a remessa, ou ao requerimento de qualquer direito
de propriedade intelectual, ou & comercializagdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo, ou a notificacdo de produto acabado ou material
reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 3° Sdo publicas as informagdes constantes do banco de dados de que trata o inciso IX do § 1° do art. 6°,
ressalvadas aquelas que possam prejudicar as atividades de pesquisa ou desenvolvimento cientifico ou
tecnologico ou as atividades comerciais de terceiros, podendo ser estas informagdes disponibilizadas mediante
autorizagdo do usudrio. (grifo nosso).

20. Verifica-se, ainda, da leitura do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015, que o cadastro de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado_¢ etapa anterior e indispensavel ao requerimento do direito de propriedade
intelectual. O cadastro teve seu funcionamento previsto pelo Decreto n°® 8.772, de 11 de maio de 2016, que regulamentou a Lei
n® 13.123, de 2015. Por essa razdo, o Decreto instituiu o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético ¢ do
Conhecimento Tradicional Associado - SisGen,_sistema eletronico mantido ¢ operacionalizado pela Secretaria-Executiva do
CGen para o gerenciamento do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, segundo o
caput ¢ inciso I do art. 20. No Decreto, o cadastramento prévio ao pedido de direito de propriedade intelectual estd previsto no
inciso I do § 1° do art. 20:

Decreto n°® 8.772, de 11 de maio de 2016.

Art. 20. Fica criado o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético ¢ do Conhecimento Tradicional
Associado - SisGen, sistema eletronico a ser implementado, mantido e operacionalizado pela Secretaria-
Executiva do CGen para o gerenciamento:

I - do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, como também do
cadastro de envio de amostra que contenha patrimdnio genético para prestagdo de servigos no exterior;

[...]

§ 1° O cadastramento devera ser realizado previamente:

II - ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

21. A comprovacdo do acesso regular ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado, por meio do
cadastro no art. 2°, XII, da Lei n® 13.123, de 2015, ¢ feita no ato do depdsito do pedido de patente, conforme se pode concluir da




leitura do art. 3°, § 2°, inciso I, alinea c e inciso II, alinea a do Decreto n°® 8.772, de 2016. O artigo 3° dispde que ndo estdo estdo
sujeitos as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e do Decreto, o acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado concluido antes de 30 de junho de 2000 e a exploracdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo dele
decorrente. Caso seja instado pela autoridade competente, o usudrio deverd comprovar que o acesso ocorreu antes da referida
data por meio do depésito de pedido de patente no caso de pesquisa e de desenvolvimento tecnoldgico.

Art. 3° Nao estdo sujeitos as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015 , e deste Decreto, o acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de 30 de junho de 2000 e a exploragao
econdmica de produto acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

§ 1° Para os fins de que trata o caput , e quando instado pela autoridade competente, o usuario devera comprovar
que todas as etapas do acesso se encerraram antes de 30 de junho de 2000.

§ 2° A comprovagao de que trata o § 1° devera ocorrer por meio de:
I - no caso de pesquisa:

[-.-]

¢) deposito de pedido de patente;

IT - no caso de desenvolvimento tecnoldgico:

a) deposito de pedido de patente;

22. Desse modo, nas demais situagdes nas quais o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado ocorrer depois de 30 de junho de 2000, a comprovacao da sua regularidade deverd ser feita, por meio da apresentacio
do cadastro junto ao SisGen ou a autorizagdo, ja no ato do depédsito do pedido de patente. Nesse sentido, foi o entendimento
desta Procuradoria, apresentado no Parecer n® 0050-2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0. Transcreve-se, a seguir, trecho
da manifesta¢ao juridica:

"Por meio do formulario de depdsito, o depositante declara se teve acesso ao patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado. Se o depositante declarou acesso, cabe a ele apresentar a prova de acesso
regular como condig@o para concessdo da patente. O acesso regular ao patriménio genético e conhecimento
tradicional associado hoje é comprovante mediante o cadastro definido no art. 2°, XII, da Lei n° 13.123, de
2015.

[...]

O cadastramento junto ao SisGen, ou a autorizag¢@o de acesso, constitui condi¢@o para a concessao da patente.
Isso significa que o pedido que ndo possui autoriza¢do de acesso para que seja concedido precisa efetuar o
cadastro gerenciado pelo CGEN. Assim sendo, o INPI pode exigir que o usudrio informe o nimero de cadastro
em data anterior a 6 de novembro de 2018. O pedido que houver declarado acesso ao patrimonio ao patriménio
e ndo contém o numero de cadastro ou a autorizagdo nao ¢é passivel de concessao.

Nem se cogita a hipotese de que considerar a condi¢do imposta no art. 47 da Lei n° 13.123, de 2015, como
nova ou despropositada, posto que tal dispositivo corresponde ao art. 31da revogada Medida Proviséria n°
2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, Art. 31. A concessdo de direito de propriedade
industrial pelos 0rgdos competentes, sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de componente do
patrimdnio genético, fica condicionada a observancia desta Medida Provisoria, devendo o requerente informar
a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

O INPI possui a prerrogativa de exigir que tal cadastro seja ja informado nos processos administrativos. O
cadastro junto ao SisGen ¢ obrigatorio como ectapa prévia a concessdo da patente. Todos os pedidos que ja
apresentaram o requerimento de exame ja se encontram aptos ao inicio do exame técnico e a possivel
concessdo. Por conseguinte, ndo se identifica um obice juridico a formulagdo de uma exigéncia para que a parte
ja apresente o cadastro junto ao SisGen, na hipotese da Administragdo assim entender pertinente".

23. Ressalte-se, conforme apontado pela DIRPA, que o INPI ja atua no cumprimento das regras previstas na Lei n°
13.123, de 2015 e no Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016. Dessa forma, explica a Diretoria:

“O INPI, como o orgdo competente a concessdo de direitos de propriedade industrial ja tem internalizado em
seu fluxo de processo de pedidos de patentes a obrigagdo do requerente do pedido de patente assinalar, no ato
do deposito, se o objeto do pedido de patente decorre de acesso a amostro do PG/CTA nacional, e em caso de
resposta positiva do requerente ¢ exigida a apresentagdo da informagdo referente ao nimero de cadastro da
amostra deste PG/CTA, que ¢ fornecida por sistema digital gerido pelo CGen”.



24. Compreende-se,_assim,_que ja existe prote¢do juridica, no ordenamento brasileiro, sobre a biodiversidade
nacional, formada especialmente pela Constituicao Federal, a Convencdo de Diversidade Bioldgica, o Protocolo de Nagoia e a
Lei n° 13.123, de 2015. Ademais, em relagdo especificamente a regido amazodnica, coube a Lei n® 13.123, de 2015,
regulamentar o § 4° do art. 225 do texto constitucional sobre o uso dos seus recursos naturais. No que diz respeito a
propriedade industrial, resultante do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, a Lei 13.123, de
2015, estabeleceu como condi¢do a concessdo do direito, o prévio cadastramento ou autorizacdo do acesso feito junto ao
SisGen, _na forma do Decreto n® 8.772, de 2016. Ao INPI, como autarquia responsavel pela concessdo de direitos de
propriedade industrial, segundo a Lei n® 9.279, de 1996, cabe exigir do depositante do pedido de patente, resultante do acesso
ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, que informe o numero do cadastro fornecido pelo CGen.
Desse modo, a tutela juridica nacional compatibiliza a protecao a biodiversidade com o desenvolvimento tecnoldgico.

25. Por fim, quanto a previsao especifica do “Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazo6nica” no art. 3° do
Projeto de Lei, destaca-se que a regra viola o art. 27 do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS), promulgado pelo Decreto n® 1.355, de 30 de dezembro de 1994, que veda a discriminagdo
quanto ao setor tecnologico:

Projeto de Lei n° 5389, de 2025

Art. 3° Fica instituido o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazdnica, aplicavel a todas as inovagdes
resultantes de pesquisa, desenvolvimento ¢ aproveitamento de recursos da biodiversidade amazonica.

§ 4° O Poder Executivo regulamentard o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazdnica, estabelecendo

procedimentos simplificados de registro, prioridade de tramitagdo e mecanismos especificos de reparticdo de
beneficios.

Acordo TRIPS

Art. 27.

Matéria Patenteavel

“l. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invengdo, de produto ou de processo, em
todos os setores tecnologicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel
de aplicagdo industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no paragrafo 8 do Artigo 70 e no
paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serdo disponiveis e os direitos patentdrios serfio usufruiveis sem
discriminagdo quanto ao local de invencdo, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem
importados ou produzidos localmente”.

26. Esta Procuradoria anui, portanto, com o entendimento apresentado pela DIRPA a respeito da matéria.

"O § 4° cita “O Poder Executivo regulamentarda o Regime Especial de Propriedade Intelectual Amazonica,
estabelecendo procedimentos simplificados de registro, prioridade de tramitagdo e mecanismos especificos de
reparticdo de beneficios.” Neste ponto acrescenta-se que os procedimentos para registros ndo podem ser
distintos para determinados nichos tecnolégicos. E preciso destacar que o PL 5389/2025 aponta direcionamento
a um nicho tecnoldgico especifico, denominado “Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica” e quanto a
aplicabilidade direta em um nicho tecnoldgico especifico, o artigo 27 (1) do Acordo TRIPS (“Acordo sobre
aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio”), proibe discriminacdo quanto a
setor tecnologico:

[...]

Uma vez que o Brasil ¢ parte do Acordo TRIPS, haveria san¢des no ambito da Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) caso opte por acatar o presente Projeto Legislativo a tratar as patentes no campo dos
fitoterapicos e biotecnologia amazonica de forma distinta das demais areas tecnologicas".

27. O art. 3° § 1° do Projeto de Lei também prevé que os registros de cultivares deverdo ser efetuados,
obrigatoriamente, no INPI. Nesse ponto, ressalte-se que o art. 2° da Lei n°® 9.456, de 25 de abril de 1997, estabelece a protecao
dos direitos relativos & propriedade intelectual referente a cultivar se efetua mediante a concessdo de Certificado de Protecao
de Cultivar, considerado bem mével para todos os efeitos legais e inica forma de protegdo de cultivares e de direito que poderd
obstar a livre utilizagao de plantas ou de suas partes de reproducdo ou de multiplicagdo vegetativa.

28. O Decreto n°® 2.336, de 5 de novembro de 1997, regulamentou a Lei n® 9.456, de 1997, e dispos, em seu art. 3°,
que o Servico Nacional de Protecdo de Cultivares (SNPC), no ambito do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, € o
orgdo competente para a protecdo de cultivares no Pais, tendo em vista a especificidade da matéria, bem como a pertinéncia
temdtica com as atribui¢cdes do drgdo. A atuagdo do INPI, como autarquia federal vinculada ao Ministério da Industria,
Comércio e Servigos (MDIC), _restringe-se a informar, caso seja consultado pelo SNPC, se a denominagdo proposta para a




cultivar consta como marca de produto ou servigco vinculado & area vegetal ou de aplicagdo da cultivar, depositada ou ja

registrada naquele Instituto.

29.

Por conseguinte, esta Procuradoria sugere que o INPI se posicione de forma contrdria aos arts. 1°, 2° ¢ 3° do
Projeto de Lein® 5389, de 2025.

30.

executor das normas de propriedade industrial, prevista no art. 2° da Lei 5648, de 1970. Sdo eles:

31.

32.

33.

34.

35.

36.

aos artigos 4°, 5°, 6°, 7° e &°

O art. 4° do propositivo legal dispde sobre incentivos fiscais e crediticios destinados a execu¢do da Politica
Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazodnica.

O art. 5° prevé que o Poder Executivo deve instituir programas especificos para a execugdo da Politica
Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica.

O art. 6° prescreve que as comunidades indigenas, ribeirinhas e tradicionais terdo participagdo garantida na
Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica.

O art. 7° determina que o Poder Executivo devera adotar mecanismos de monitoramento ¢ avaliagdo da Politica
Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazdnica.

O art. 8° trata do financiamento da Politica Nacional de Fitoterapia e Biotecnologia Amazonica.

Por conseguinte, esta unidade consultiva sugere que o INPI se posicione como fora da competéncia em relagio

PR AR B

da proposta legal.

37.

fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 52402016636202519 e da chave de acesso 7b315638

Categori
a

Patente

CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, esta Procuradoria sugere que o INPI se posicione de forma contraria aos artigos 1°,
2° e 3°, de forma contraria, ¢ como fora da competéncia relacio ao artigos 4°, 5°, 6°, 7° ¢ 8° do Projeto de Lei n°® 5389, de 2025.

A consideracdo superior.

ADALBERTO DO REGO MACIEL NETO

Procurador Federal
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