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1. INTRODUCAO
1.1. Aplicagdes da Biotecnologia

A Biotecnologia é uma ciéncia de natureza multigls@ar que integra conceitos
das areas de conhecimento em Biologia, quimicagrdr@gia e, mais recentemente,
informatica. Dentre as diversas definicbes da Bmmitogia a mais ampla € o uso de
organismos Vivos ou parte deles, para a producdmzeds e servigcos. Assim, nessa Visao
mais abrangente, varias atividades humanas bengaanttais como a producdo de
alimentos fermentados (p&o, vinho, iogurte, cefvejautros) ja se enquadrariam em
avancgos biotecnoldgicos. A Biotecnologia moderna t@plicacdes diversas, desde a
producdo de alimentos, como as plantas geneticememtdificadas e probioticos,
producdo de novos medicamentos, como proteingsetdieas, imunobiologicos, vacinas
e métodos de diagnostico moleculares e imunologitan das aplicacdes relacionadas ao
meio ambiente como os biofertilizantes, métodos cdatrole biolégico de pragas,
biossensores ambientais, biocombustiveis e prosedsobiorremediacdo de ambientes
contaminados, conforme apresentad&igaral.

Proteinas terapéuticas Probiéticos

Medicamentos biocompativeis

VW é/ Imunobioldgicos
‘ Imunoensaios
Vacinas Diagnéstico molecular

Controle bioldgico de pragas
Biofertilizantes
Biocombustiveis

Biossensores Biorremediagdo

Melhoramento genético de plantas

Figura 1. Aplicacdes da Biotecnologia

Estima-se que existam atualmente um namero em tterzy¥1 e 338 empresas de
biociéncias e entre 175 a 240 empresas de biotagiadhstaladas no pais. De acordo com
a classificacdo por areas de atividade, o segnigr@@eline o maior nimero de empresas é
saude humana (34% em meédia), seguido de saudelg@i?da@ em média); agricultura
(18% em média) e insumos e reagentes (17% em nm@dvaks et al, 2017).

Um levantamento feito pela Biominas revelou o pedas empresas de
biotecnologia brasileiras. A maioria (cerca de 6@#) empresas de pequeno porte, com
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cerca de 10 empregados e com menos de 10 anowidads. Quase 70% ja fez algum
tipo de cooperacdo internacional. De acordo comesqgiisa de Inovacdo do Brasil
(PINTEC), o numero de empresas inovadoras quezarili técnicas de biotecnologia
cresceu 41,9% entre 2011 e 2014, e aponta que hidgpaco para o crescimento da
biotecnologia no pais (Biominas, 2018).

1.2. Patentes na area de Biotecnologia e a Descdgio objeto da patente

As patentes representam um importante ativo eca@mpara as empresas de
biotecnologia. Além de indicarem o grau de inovatgmoldgica na qual as empresas
estdo envolvidas, a detencéo de direitos de pagueintelectual € uma importante fonte
de credibilidade para os empreendedores frentetengais investidores e parceiros
corporativos e uma fonte alternativa de faturameat@ as empresas que as detém e se
dispdem a licencia-las (Alvex al, 2017).

A concessao de uma patente a uma invencao estaciooadia, entre outros
fatores, a apresentacao de sua descri¢do detalbaata do depdsito do pedido de patente,
que deve ser realizada de forma escrita atravésndeelatorio descritivo”. Esta descrigdo
€ considerada uma contrapartida do inventor & dadee uma vez que integrara o grande
acervo de informacgdo tecnoldgica disponibilizad@ws do sistema de patentes, com
vistas a fomentar o sistema de inovacao.

No caso especifico de invencdes que envolvem rahtdei origem bioldgica, o
reconhecimento da dificuldade ou da impossibiliddedeapresentacdo de um relatorio que
descreva o referido material de forma adequaddi@esue levou as diversas legislacdes
de Propriedade Intelectual no mundo a exigirem @esentacdo do relatério com o
depodsito do material biol6gico em instituicdo hisdnila para tal atividade.

No Brasil, o artigo 24 da Lei 9.279, de 14 de ndaeol996, que regula direitos e
obrigacdes relativas a propriedade industrial adispGe O relatério devera descrever
clara e suficientemente o objeto, de modo a pd#aibsua realiza¢cdo por técnico no
assunto e indicar, quando for o caso, a melhor tode execucao.

Paragrafo unico. No caso de material biologico ess& a realizacdo pratica do
objeto do pedido, que ndo possa ser descrito nendodeste artigo e que néo estiver
acessivel ao publico, o relatorio serd suplementgy depdsito do material em
instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em edminternacional.

O atendimento desta exigéncia internacionalmerdtadd, no entanto, consiste em
uma dificuldade adicional para o processo de regfiosde protecdo da Propriedade
Industrial por um depositante em diferentes pat®gdo aos custos e as dificuldades para
a manutencao do mesmo material em diferentesuitstes.



1.2.1. Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimentdernacional do Depdsito de
Microrganismos para Fins de Patente

O Tratado de Budapeste foi criado no ambito da @rggdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI) com o objetivo dialeslecer critérios para o depésito de
microrganismos para fins de paténtd adesdo ao Tratado de Budapeste é de carater
voluntario e esta aberta a qualquer pais que sefabno da Convencdo da Unido de Paris
(CUPY. O Tratado de Budapeste estabelece que qualgiergpa permita ou exija o
depdsito de microrganismos para fins de patenterdeeconhecer, para esta finalidade, o
depdsito de microrganismos efetuado em qualquetodade Depositaria Internacional”
(IDA, do inglés International Depositary Authori)y reconhecida pela OMPI,
independentemente desta IDA estar localizada dentfora do seu territorio.

O Tratado também estabelece o reconhecimento tiwiigEes como Autoridades
Depositarias Internacionais definindo as caradieas dessas instituicbes, bem como os
critérios para a aquisicao destatusjunto a OMPI. Uma IDA, nos termos do Tratado de
Budapeste, é definida como uma instituicdo ciexjfiipicamente uma colecao de cultura,
gue tem capacidade para a preservacao de micrengasi

Concluido em 28 de abril de 1977, o Tratado entrowvigor em 19 de agosto de
1980. A partir de entdo, o depdsito de materialoioo relativo a pedidos de patente
efetuados nos paises signatarios do tratado fditddo, principalmente naqueles que
contam com uma IDA em seu territério.

1.2.2. Paises-membros do Tratado de Budapeste e @Autlades Depositarias
Internacionais

De acordo com o portal da OMPI, atualizado em cwotdle 2018, 80 paises fazem
parte do Tratado de Budapeste. Os paises-membras ®uas respectivas datas de
assinatura do Tratado estdo listados no AnexodmAdos 80 paises-membros, também a
Organizacao Europeia de Patentes (EPO), a Orgaoizie; Patentes da Eurasia (EAPO) e
a Organizacdo de Propriedade Intelectual Regioriataha (ARIPO) reconhecem os

! Tratado de Budapeste: https://www.wipo.int/tresiia/text.jsp?file_id=283784

2 A Convencao de Paris (CUP) é o primeiro acorderitgcional relativo & Propriedade Intelectual, res

em 1883 em Paris, e deu origem ao Sistema Intemalcda Propriedade Industrial tendo sido a primeir
tentativa de uma harmonizagdo internacional dosrefites sistemas juridicos nacionais relativos a
Propriedade Industrial. Conta atualmente com 1&Bt(ce setenta e trés) paises signatarios.



efeitos do Tratado. Os ultimos paises a se tornargmatarios foram o Qatar em 2013 e a
Colémbia em 2016.

Atualmente séo reconhecidas 47 Autoridades Depasitinternacionais (Outubro
de 2018), sendo 27 localizadas na Europa, 11 na, Asihna América do Norte, 1 na
Ameérica central, 1 na América do Sul, 2 na Oceaniana Africa como apresentado na
Figura 2

Figura 2. Distibuicdo das Autoridades Depositariagnternacionais (Outubro, 2018)

Nota-se que muitos dos paises signatarios do TratadBudapeste ndo possuem
nenhuma IDA em seu territorio. Por outro lado, agypaises possuem varias IDAs, como
o0 Reino Unido, que tem 7 Instituicbes reconhecigas este fim. Dentre os 80 paises
signatarios do Tratado de Budapeste, 26 possuemmnperhios uma IDA em seu territorio
(ver Anexo Il). No entanto, a distribuicdo destastituicbes concentra-se na Europa e
Asia. Apenas em marco de 2012, a América do Sudopaa possuir uma instituicdo com
statusde IDA, localizada no Chile. Outros paises quditirisam suas primeiras IDAs
recentemente foram México (2015), Suica (2017) erddas (2018), esta ultima sendo a
primeira instituicdo com esgtatuslocalizada em territorio africano.



1.2.3. Estatisticas referentes ao deposito de matdmioldgico para fins de patente nas
IDAS

O portal da OMPI fornece uma estatistica com o®@slaeferentes ao depdsito de
material biolégico para fins de patente no min@oGrafico 1 apresenta o nimero total de
amostras depositadas e enviadas pelas IDAs entf@ €@2016. As amostras de material
biologico depositado sob o Tratado de Budapes@mficlisponiveis a qualquer parte
interessada a partir da data de publicagdo do pddjubs os 18 meses de sigilo) e podem
ser utilizadas para fins de pesquisa (regra n%lttadado). Algumas restricbes podem ser
feitas em relacdo ao fornecimento de amostras derialabioldgico. Sdo elas: (i) as
culturas s6 podem ser fornecidas aos habitanteandeerritorio onde a patente foi
concedida, ndo devendo ser “exportadas” para opases; (ii) o solicitante da amostra
nao deve repassar a amostra para terceiros;diieste aqueles tecnicamente qualificados
para manipular a amostra poderdo recebé-la; (igplicitante devera ter um interesse
aparente para justificar sua solicitacdo; (v) acgahte devera apresentar declaracdes no
sentido de ndo repassar as culturas para tereenlesndo utilizar os microrganismos para
gualquer outro fim que néao a pesquisa.

E interessante notar que apesar de o numero deittespa@ao crescer muito nos
Ultimos anos, ficando em torno de 5.000 depdsitos gno, 0 niumero de amostras
fornecidas pelas IDAs teve um aumento significathm final do periodo analisado,
aumentando de 2.672 amostras enviadas em 20155&& em 2016, demostrando um
maior interesse do usuario do sistema de propréedadstrial em obter esse tipo de
material.

Gréfico 1. Numero de amostras de material biolégicpara fins de patente depositadas nas IDAs entre asos de
2010 e 2016 e numero de amostras enviadas pelas Dgara escritérios de propriedade Industrial, depasante/
parte interessada autorizada pelo depositante e tegiros certificados (dados da OMPI, 2018)
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A Tabela 1 mostra o nimero de amostras depositagasiadas de acordo com o
Tratado de Budapeste por pais entre os anos de @016, segundo dados da OMPI
(2018). O Estados Unidos foi 0 pais que enviou maionero de amostras, somadas, as
trés IDAs Norte Americanas enviaram 14.141 amostageriodo. De acordo com 0s
dados fornecidos pela OMPI a colecdo Norte Ameac#TCC € ainda a maior
fornecedora de amostras de material biolégico digulus sob o tratado de Budapeste,
tendo fornecido 11.254 amostras entre 2010 e 2016.

Tabela 1. Nimero de amostras depositadas e enviadi#sacordo com o Tratado de Budapeste por pais, indhdo
todas as IDAs de cada pais no periodo de 2010 a @0(ados da OMPI, 2018)

Periodo: 2010-2016
Pais (Autoridade Depositaria Internacional - IDAs) Amostras depositadas | Amostras enviadas
China (CCTCC; CGMCC; GDMCC) 16.027 540
Estados Unidos (ATCC; NCMA; NRRL) 6.662 14.141
Coréia (KACC; KCCM; KCLRF; KCTC) 2.681 585
Alemanha (DSMZ) 1.487 740
Reino Unido (CCAP; ECACC; IMI; NCIMB; NCTC; NCYC; NIBSC) 1.274 290
Japéo (IPOD; NPMD) 993 565
Franga (CNCM) 906 487
India (MCC; MTCC) 664 11
Espanha (BEA; CECT) 346 140
Belgica (BCCM) 216 101
Polonia (IAFB; PCM) 178 10
Holanda (CBS) 160 74

Entre 2001 e 2009 a colecdo de cultura Norte aam@TCC era a colecao que
continha o maior nimero de amostras de materidddgian depositado sob o Tratado de
Budapeste, seguida pela CGMCC (Chinesa), IPOD (éma) e DSMZ (Alema)
(Mayherhoffet al, 2013), no entanto, a analise dos numeros desdep® de amostras
enviadas sob as regras do tratado, de acordo castatssticas da OMPI demostram um
grande crescimento do numero de depdsitos feit@shirza, que teve 16.027 depdsitos de
culturas bioldgicas no periodo sendo 9.947 na CGMG®42 na CCTCC (Tabela 1).

1.3. Politica para a Biotecnologia no Brasil

Diversas a¢fes implementadas no Brasil ao longaddimsos anos situam o Pais
em um novo cendrio com relacdo a Biotecnologia & iateresses na protecdo da
Propriedade Intelectual nesse campo. As acdes derfamFederal no sentido de priorizar
a Biotecnologia dentro da politica de desenvolviimes incentivos a inovagdo e o
fortalecimento do sistema de Propriedade Inteléatoastituem fatores que reforcam o
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potencial do Pais para o desenvolvimento de predat@rocessos biotecnoldgicos de
interesse em diversos setores.

Em fevereiro de 2007, o Decreto n°® 6.041 institailPolitica Nacional para o
Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB), que tem pbjetivo o estabelecimento de
ambiente adequado para o desenvolvimento de pmdutprocessos biotecnologicos
inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da esteuprodutiva nacional, 0 aumento da
capacidade de inovacdo das empresas brasileiedisoacdo de tecnologias, a geracao de
negoécios e a expansdo das exportacfes. No entamrticance destes objetivos exige a
reorganizacdo da infraestrutura de conservacacsteébdicdo de material biologico, a
adequacao de marcos legais, a capacitacdo dosoguédnicos de servigcos especializados
e a gestdo dos centros de producao e distribu@caderial biolégico.

Uma das acdes propostas neste Decreto é a estAduda Centros de Recursos
Biologicos (CRBs) operando como colecfes prestadata servico, que atendam
integralmente aos requisitos nacionais e intermagsode seguranca e rastreabilidade e que
sejam acreditados como autoridades certificadarasaterial biologico.

Visando apresentar uma solucdo para o depésitoatierial bioldgico para fins de
patente, bem como atender a outras demandas reddei® as cole¢des de cultura do pais,
em 2005 foi iniciada uma articulagdo entre o MCTinjstério de Ciéncia e Tecnologia),
MDIC (Ministério do Desenvolvimento, Industria e m@ércio), INPI e Inmetro que
resultou na definicho de um elenco de atividadeSgeelas a estruturacdo um centro
depositario de material biolégico para fins de peteo campo da biotecnologia, o Centro
Brasileiro de Material Biologico (CBMB), para atemds exigéncias da LPI.

O CBMB foi projetado de modo a atender a todosqgsisitos que 0 habilitassem a
ser credenciado como IDA. Entretanto, em razaoudstges técnicas e administrativas,
ndo foi possivel concluir a execucdo da etapa dsteado do edificio para as instalagées
do Centro, o que acarretou a descontinuidade detpnoo final de 2014.

A Portaria 130 de 18 de fevereiro de 2016, do Ninis de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgdo, em seu Art.1° regulamenta a Rede Brasiliei Centros de Recursos Biologicos
(CRB-Br) e define no Art. 2°, inciso V, como um dugetivos da rede CRB-Br, prestar
servicos de depdsito de material biolégico pardegém da propriedade intelectual.

Em razdo da descontinuidade do projeto de implaotap CBMB surge entédo a
necessidade de redefinicdo de uma proposta pdemdirmento dessa necessidade da area.
Nesse contexto, considerando a relevancia e a eciegéo provimento do Pais de uma
estrutura para o depdsito de material bioldégicersal para a realizacdo do objeto de
patentes na area de biotecnologia, bem como a&dwsual do projeto de implantagdo do
Centro Brasileiro de Material Bioldgico, é impotpensar em alternativas que atendam
as Diretrizes da Politica de desenvolvimento ddaeBimlogia instituidas pelo Decreto N°
6.041/2007 e a Portaria 130 de 18 de fevereiro0d®,2do MCTI (atualmente Ministério

9



de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdesfue diz respeito a implantacdo de
um centro depositario para material biologico gerade patentes.

O principal argumento para justificar a ndo adeb&asileira ao Tratado de
Budapeste sempre consistiu na inexisténcia de sinat@a no Pais que pudesse obter o
statusde IDA. Nao havendo uma IDA no pais, uma vez qiasil assinasse o Tratado,
os depositantes nacionais teriam que, obrigatongnemeter suas amostras para IDAs
no exterior. Por outro lado, uma vez signatarioTdatado de Budapeste uma instituicdo
depositaria nacional podera pleitear junto a OMPtanar uma Autoridade Depositaria
Internacional.

2. OBJETIVO

O objetivo deste radar foi mapear o patenteamemteetor de biotecnologia pelos
depositantes nacionais a fim de avaliar a demaodauma instituicdo que sirva como
centro de depdsito de material biologico paradipatente no pais.

Assim, este radar apresenta um levantamento dosm#mtos relacionados a
biotecnologia depositados por brasileiros no IN®RA10 até 2016. A partir desta amostra
foi possivel verificar o panorama do depdsito déenm bioldgico para fins de patente nas
IDAs pelos depositantes nacionais nesse 0 periedsa analise ajuda a subsidiar
informacdes acerca de demanda para o credenciardentmna Autoridade Depositaria
Internacional no Brasil.

3. CRITERIOS DE BUSCA

Para realizar o levantamento dos documentos hbrasilgue possuem depésito de
material biolégico associado e que tem origem da t®ecnologia no Brasil, fez-se
necessario determinar: (i) pedidos de patenteewmde biotecnologia depositados no INPI;
(i) pedidos com origem de sua tecnologia no Brasilii) identificar e quantificar os
pedidos que possuem material biolégico depositadieterminar em quais IDAs os
mesmos estao depositados.

Para realizar o levantamento na base de dadosRlodidé documentos de patente
relacionados a biotecnologia depositados no Bfasim utilizadas as classificacfes do
esquema de classificacdo de patentaterpational Patent Classificatior- IPC) que
correspondem ao setor de “Biotecnologia” de acedio o trabalho de von der Weatl al
(2018), e para delinear os pedidos cuja origemedaologia reside no Brasil foram
identificados os documentos cujo inventor e/ou de@onte sdo brasileiros (pelo menos

um).
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Neste trabalho definiu-se que amostra a ser oldata referente os pedidos
depositados e néo relativa aos publicados no peréssim adotou-se o intervalo temporal
de 2010 ate 2016, uma vez que a amostra deve eeaisade pedidos nacionais, e que por
isso cumprem o periodo de sigilo de 18 meses.

Uma amostra de 1.583 documentos foi obtida paradpediepositados no INPI
entre 2010 e 2016 no setor de biotecnologia cejaotegia tem origem no Brasil. A etapa
de identificacdo do tipo de material biologico es d®DAs onde este material esta
depositado foi feita pela leitura dos documentosadestra permitindo determinar as
invencdes desenvolvidas no pais, e os potenciaiarios de uma IDA no pais para
depositar o material bioldgico relacionado a egtdentes.

4. RESULTADOS

Nos resultados serdo apontados os principais deptes brasileiros com pedidos de
patente na area de biotecnologia, quais 0s camposbiotecnologia com maior
concentracdo de deposito de patentes, e em Qeesegid pais se concentram 0s
depositantes de patentes biotecnoldgicas. Adicioeratie apresenta-se um panorama do
depdsito de material biolégico para fins de patewi® IDAs existentes pelos depositantes
nacionais de modo a se avaliar 0 uso e demandendenstituicdo com este propdsito no
pais.

4.1. Panorama do deposito de patentes relacionada8iotecnologia efetuados no INPI por
depositantes Brasileiros

Utilizando o conjunto de classificacdes da IPC psip recentemente por von der
Weid et al. (2018) para buscar os documentos de patente aedins a biotecnologia,
observou-se que sao depositados no INPI cerca@e&fidos por ano no campo técnico
de biotecnologia cujo inventor e/ou depositanterasileiro, somandd.583 pedidos de
patente em biotecnologia no periodo de 2010-2016. Estes pedidos foram divididos em 12
areas da biotecnologia de acordo com a*IRCFigura 3 apresenta a distribuicdo dos
pedidos de patente nestas areas. A descricdo daggpsdla IPC referentes a cada area da
biotecnologia pode ser encontrada no estudo puldlipar von der Weiét al (2018).

* Um mesmo pedido de patente pode ser classificadmais de uma area da biotecnologia, portantora so
dos pedidos nas diferentes areas tecnologicassgsdmiperior ao nimero total de pedidos.

11
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Figura 3. Distibuicdo dos Pedidos de Patente em agido as diferentes areas da Biotecnologia

A Figura 4 apresenta os principais depositantesileir®@s na area de biotecnologia no

periodo entre 2010 e 2016. A analise dos princigamositantes nacionais de patente na
area de biotecnologia demonstrou que entre os pBOsdantes com maior nimero de

depdsitos, 14 sdo universidades. Observa-se gém dhs universidades, importantes
instituicbes nacionais aparecem entre os princiggpositantes, como a EMBRAPA com

45 pedidos, Petrobras e Fundacdo Butantan, comedidgs cada uma, depositados no
INPI no periodo estudado.
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Figura 4. Namero de pedidos de patente dos vinte riegies depositantes nacionais na area de Biotecnolag

Em dezembro de 2017, a Sociedade Brasileira dee@iotogia realizou um
levantamento do total de industrias de biotecnalogi Brasil5, sendo que cerca de 50%
das empresas estéo distribuidas em apenas sdailegiftddo Paulo, Rio de Janeiro, Belo
Horizonte, Ribeirdo Preto, Porto Alegre e Vicosale tém como caracteristica em comum
o0 destaque na pesquisa académica. Esse fato seadevie dependéncia da atividade
econdmica biotecnoldgica de profissionais altamesfeecializados, e das parcerias entre
empresas e universidades.

Cabe observar que dentre os documentos da am@8&trpedidos de patente
apresentam outra prioridade além da Brasileirajcamdlo possiveis parcerias de

5 http://sites.usp.br/biotecnologia/cadastro-naciatzs-empresas-de-biotecnologia-sbbiotec/
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instituicbes brasileiras com instituicdes estrarageiDentre os paises de prioridade dos
pedidos os que aparecem com maior frequéncia saodpde norte americana (39
pedidos) e prioridade dinamarquesa (11 pedidos).

A Figura lapresenta a distribuicdo dos pedidos de patent®ietacnologia de
acordo com as regides do pais onde se encontraepositantes. A regido sudeste é onde
se concentram os depositantes na area de Biotgiadiderado pelo estado de S&do Paulo
com 536 pedidos, seguido de Minas Gerais com 28&lpe e Rio de Janeiro com 123. A
regido Sul do pais também tem uma grande repréiseddde em relacdo as inovacdes
biotecnolégicas, sendo o Rio Grande do Sul o tereeaior estado do pais em relacdo aos
depdsitos, com 159 pedidos de patentes na areterlogia seguido do Parana com
144 pedidos de patente na area. Na regido Nordestacam-se a Bahia e Pernambuco
com 59 e 57 pedidos, respectivamente.

30

219
97

899
342
Figura 1. Distribuicao dos pedidos de patente de Biecnologia de acordo com as regiées do Brasil

4.2. Levantamento dos depositos de pedidos de patsefetuado por depositantes brasileiros
contendo material biol6gico que tenha sido deposii@a em Autoridade Depositaria
Internacional (IDAS).

Dentre os 1.583 pedidos de patentes relacionados a biotecnologia depositados por
brasileiros no INPI entre 2010-2016, foram identificados 185 documentos onde aparecia o
nome de pelo menos uma das colecbes reconhecitag HdAs, seja no relatério
descritivo ou nas reivindicagcbes. Através da laitalestes documentos foi possivel
identificar quais realmente tinham depdsito de nadtbiol6gico associado ao pedido.

A andlise qualitativa dos documentos demonstrou que apenas 2,15% dos
documentos de patente em biotecnologia possuem deposito de material bioldégico em uma
IDA. As IDAs que receberam esse material estdo apresentadas na Figura lenquanto que a
Figura 7 indica e quantifica o tipo de material bioldogico depositado nas IDAs e
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adicionalmente, quantifica o numero de pedidos que apresentaram ao INPI listagem de
sequéncia bioldgica (cadastrados no SisBiolist), e que, portanto, s@o dispensados de
depdsito do material bioldgico em IDA.

4

7r7 S
L | oo
Wil | G

| [
| R .
[ | G

ATCC DsSMz NRRL CNCM IDAC NCTC NCYC

(Estados Unidos)  (Alemanha) (Estados Unidos) (Franca) (Canada) (Reino Unido)  (Reino Unido)
14 depésitos 12 depésitos 4 depésitos 1 depésito 1 depésito 1 depésito 1 depésito

Figura 1. Numero de depésitos de material biolégicteito por brasileiros de acordo com as IDAs

Foi verificado na amostra, que 324 documentos aptasam ao INPI listagem de
sequéncia biologica através do SisBioList. Dengr@locumentos que indicam o depdsito
de material biolégico em uma IDA foram encontrad®sdocumentos fazendo referéncia
ao deposito de cepas bacterianas, 8 documentosl@itieposito de cepas de leveduras, 6
documentos com cepas de fungos e apenas 1 docuaitamnido depdsito de protozoario e
1 documento citando depdsito de linhagem celular.

Cepas Bacterianas

19 documentos Cepas de Fungos
6 documentos
- N
- S
. V4 [
. Linhagem celular
Listagem de 1 documento
sequéncia
DNA ou proteina Cepas de leveduras Cepas de Protozodrios
324 documentos 1d
8 documentos ocumento

Figura 1. Tipo de material biol6gico associado aosepidos de patente que foram depositados em IDAs @mero
de pedidos que apresentaram listagem de sequencialbgica

Durante a andlise qualitativa dos documentos fordemtificados pedidos de
patente nos quais seria indicado o depdsito derialabgologico relacionado a invencao
em instituicdo indicada pelo INPI (IDAs) e que, m@o mencionavam nenhum depoésito
deste material biolégico, ou citavam o depdsitocehecdes nacionais e, portanto, ndo séo
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considerados depositos validos. Este fato pode estcionado ao desconhecimento do
sistema de patente, e, mais particularmente, @gygdo Unico do Art. 24 da LPI.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Um estudo setorial recente publicado no site dd BjiPesentou uma metodologia
para recuperar os pedidos de patente na area teriBitogia através dos codigos da IPC
(von der Weicet al.,2018). Este estudo, que apresenta um panoramepdsitb no Brasil
neste setor entre 2012-2016 sugere ainda a sudalivla biotecnologia em 12 areas
tecnoldgicas, permitindo uma analise mais detalldagpatenteamento no Setor, como
apresentado na Figura 3.

O levantamento apresentado neste radar identitiesagquantidade de pedidos de
patente na base de dados do INPI, relacionadostéchologia e que possuem inventores
e/ou depositantes nacionais e que utilizaram ersstde depdsito de material bioldgico
para fins de patente em alguma das cole¢Bes qaenatomo IDA é muito baixo. De
acordo com o resultado obtido pode-se consideraragdemanda de utilizagdo nacional
por uma IDA é baixa 0 que néo justificaria a camgp e manutenc¢do de um centro apenas
para esta finalidade. No entanto, ainda que a déané utilizacdo do deposito de material
biologico seja baixa, a dificuldade de remessa paraterior e 0s altos custos do depdsito
em instituicbes estrangeiras sado fatores relevamtpedem estar implicados na baixa
utilizacdo do sistema pelos depositantes nacionais.

Desta forma, o credenciamento de uma instituicéexjgtente que pudesse atuar
adicionalmente como centro depositario de matér@bgico para fins de patente no pais
poderia ser uma opcao mais simples e rapida doagoenstru¢cdo de uma instituicao
somente para este proposito. O credenciamento ldedes biologicas brasileiras como
IDA seria de grande valia para os inventores/déguigs nacionais, além de que as
mesmas poderiam também absorver a demanda dossdesinses da America latina, visto
gue existe apenas uma instituicdo reconhecidagni@oré DA Chilena).

No Brasil, existem instituicbes plenamente capades atuar como centros
depositéarios de material bioldgico para fins dept®. Algumas das instituicbes que fazem
parte da Rede de CRB-Br ja tém inclusive seus essaireditaddsseguindo normas
internacionalmente aceitas e de acordo com ogiostéstabelecidos pela Cgcre/Inmetro.
No entanto, a adesdo do Brasil ao Tratado de Bstageuma condi¢do imprescindivel
para que o Brasil possa solicitar o credenciamdestas colecdes junto a OMPI e que
estas possam vir a se tornarem IDAs.

® Acreditagdo nas normas de qualidade ABNT NBR IEO/17.025 e NIT-DICLA 061.
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A importancia do credenciamento de instituicoesileimas como IDAs reside na
aquisicao, pelos depositantes brasileiros, dotdide depositar pedidos de patentes em
todos os paises signatarios do tratado, utilizapdmas um depdsito do material bioldgico
relacionado com a sua invenc¢éo, o qual poderdfstraeo no Brasil, diminuindo assim o
custo e simplificando o processo de deposito.

Por outro lado, se o Brasil ndo assinar o Tratael®Buldapeste e autorizar estas
instituicbes a receber material bioldgico para filespatente, como previsto no Art. 24,
paragrafo Unico da LPI, os depositantes nacionas mais necessitariam enviar suas
amostras de material biolégico para o exterior. éhdanto, os depdsitos de material
biolégico efetuados no Brasil terdo validade pana fle patente apenas em territério
nacional. Isto dificultaria 0 acesso dos deposimmte pedidos de patente brasileiros a
protecdo nos mercados estrangeiros, uma vez qaeopgedidos depositados no exterior
seria necessario fazer um segundo depdsito em DAaoherando ainda mais 0 processo
de solicitacdo de patentes na area de biotecngbetps depositantes nacionais.

Desta forma, observa-se a existéncia de arguméatosaveis a adesédo do Brasil
ao Tratado de Budapeste diante deste novo contextonal, a fim de que se estabeleca a
condicdo de pais-membro e se possam usufruir degogi dela advindos uma vez que
permitird o credenciamento de instituicdes brasigecomo IDAs, facilitando e diminuindo
os custos do procedimento de depdsito de mateolidico para fins de patente pelos
depositantes nacionais. Como também facilitariacesso ao material bioldgico nelas
depositado, para fins de afericdo técnica duranpeooessamento do exame de pedidos
depositados em territorio nacional.

Ainda que o Centro Brasileiro de Material Biologinéo seja mais construido, a
assinatura do referido Tratado estarda em consamaoen 0s esforcos nacionais para a
estruturacdo da rede de CRBs e para 0 alcance udeofgetivos, uma vez que esta
assinatura possibilitard ao Pais pleitear o recomtemto dos Centros de Recursos
Biolégicos j& bem estruturados e que tenham irgeresn ser reconhecidos e atuarem
como como IDAs, facilitando, assim, o depdsito @€igos de patentes de depositantes
nacionais em outros territérios, sem a necessidideemessa do material biolégico
coletado ou cultivado no Brasil para instituicosgangeiras, como acontece atualmente.

Tal medida podera ampliar as possibilidades deustagde mercado externo pelos
desenvolvedores nacionais de tecnologia na ar¢éechimogia uma vez que o processo de
depdsito de patentes na area de biotecnologiafaeitdado e desonerado se puder ser
efetuado em territorio nacional.

Por fim vale ressaltar que hoje o Brasil, mesmo sé&@o membro do Tratado de
Budapeste, apenas aceita, como suplementacdo dtorieel descritivo de patentes
biotecnoldgicas, depdsitos feitos nas instituicbedenciadas como IDAs pela OMPI.
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Desta forma, é importante salientar que a assmatar Tratado ndo levaria a qualquer
mudanca nos procedimentos adotados atualmentéNfelo
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ANEXO |

Paises-membro do Tratado de Budapeste e data em geetornou membro do
tratado’
Status em 15 de Outubro de 2018

State Date on which State became State Date on which State became

party to the Treaty

party to the Treaty

Albania .. September 19, 2003 Latvia......... December 29, 1994
Armenia . March 6, 2005 Liechtenstein.. August 19, 1981
Australia July 7, 1987 May 9, 1998
Austria .. April 26, 1984 July 29, 2010
Azerbaijan. October 14, 2003 March 21, 2001
Bahrain .. November 20, 2012 January 23, 1999
Belarus October 19, 2001 June 3, 2006
Belgium . December 15, 1983 July 20, 2011
Bosnia and Herzegovina January 27, 2009 Netherlands' July 2, 1987
Brunei Darussalam.. July 24, 2012 Micaragua. August 10, 2006
Bulgana ... August 19, 1980 MNorway .. January 1, 1986
September 21, 1996 Crman . October 16, 2007
August 5, 2011 Panarma September 7, 2012
July 1, 1595 Peru January 20, 2009
July 26, 2016 Philippines.. October 21, 1981
Costa Rica_ September 30, 2008 Poland .. September 22, 1993
Croatia February 25, 2000 Portugal October 16, 1997
February 19, 1994 Oatar ... March 6, 2014

Democratic People’s Republic

January 1, 1993

Republic of Korea.
Republic of Moldova

March 28, 1988
December 25, 1991

of Korea.. February 21, 2002 Romania.._.._.... September 25, 1999
Denmark ... July 1, 1985 April 22, 19812
Dominican Republic . July 3, 2007 February 25, 1994
El Salvador ... August 17, 2006 Singapore . February 23, 1995
Estonia ... September 14, 1996 Slovakia ... January 1, 1993
Finland September 1, 1985 Slovenia . March 12, 1998
France . August 19, 1980 South Africa July 14, 1997
Georgia .. September 30, 2005 Spain . March 19, 1981
Germany January 20, 1981 Sweden. October 1, 1983

October 30, 1993 Switzerlan August 19, 1981
October 14, 2006 Tajikistan .. December 25, 1991
June 20, 2006 The former Yugoslav Republic of

August 19, 1980 August 30, 2002

March 23, 1995
December 17, 2001

Trinidad and Tobago.
Tunisia

March 10, 1994
May 23, 2004

December 15, 1999 Turkey.. November 30, 1998
April 26, 1996 Ukraine July 2, 1997
March 23, 1986 United Kingdom ... December 29, 1980
August 19, 1980 United States of America August 19, 1980
. November 14, 2008 Uzbekistan January 12, 2002
Kazakhstan ___ April 24, 2002
Kyrgyzstan.._. May 17, 2003

{Total: B0 States)

DECLARATIONS OF ACCEPTANCE FILED UNDER ARTICLE 9(1)(a) OF THE BUDAPEST TREATY

BY INTERGOVERNMENTAL INDUSTRIAL PROPERTY ORGANIZATIONS

Organization Effective Date

African Regional Intellectual Property Organization (ARIP() .
Eurasian Patent Organization (EAPO ..o
European Patent Organisation (EPO) ..

November 10, 1998
April 5, 2000
MNovember 26, 1980

! Ratification for the Kingdom in Europe, the Netherlands Antilles and Aruba. The Metherlands Antilles ceased to exist on October 10, 2010, As from that
date, the Treaty continues to apply to Curagao and Sint Maarten. The Treaty also continues to apply to the islands of Bonaire, Sint Eustatius and Saba
which, with effect from October 10, 2010, have become part of the termtory of the Kingdom of the Netherlands in Europe.

? Date of ratification of the Soviet Union, continued by the Russian Federation as from December 25, 1991

3 Serbia is the continuing State from Serbia and Montenegro as from June 3, 2006,

" hitps://www.wipo.int/export/sites/wwwitreaties/datuments/pdf/budapest.pdf
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ANEXO I

Listagem de Instituicdes reconhecidas como Autoridkes Depositarias Internacionais
(IDAs) — (Gltima atualizacdo em Outubro, 2018)

Institution

Country

Date status acquired

Advanced Biotechnology Center (ABC) e
Agricultural Research Service Culture Collection (NRRL).......
All-Russian Collection of Industrial Microorganisms (VEPM) .
Amenican Type Culture Collection (ATOC) ..o
Banco Espaiiol de Algas (BEA)
Belgian Coordinated Collections of Microorganisms (BCCM™
CABI Bioscience, UK Centre (IMIV ..o e
China Center for Type Culture Collection (CCTCC oo
China General Microbiological Culture Collection Center (CGMCC) .
Caleccign Chilena de Recursos Genéticos Micrabianos (CChRGM)
Caleccion de Microorganismas del Centro Nacional de Recursos Genéticos
(CM-CNRG)
Caleecidn Espaiiola de Cultivas Tipa (CECT)
Callection nationale de cuftures de micro-organismes (CNCM)
Collection of Industrial Yeasts DBYPG
Culture Collection of Algae and Protozoa (CCAP)
Culture Collection of Switzerland AG (OCOS)..
Culture Collection of Yeasts (CCY ).
Czech Collection of Microorganismes (CCM)..
European Collection of Cell Cultures (ECACC) ...
Guangdong Microbial Culture Collection Center (GDMCC)oo
IAFB Collection of Industrial Microorgamsms
International Depositary Authority of Canada (IDAC) .
International Patent Orgamism Depositary (IPODY), National Institute of
Technology and Evaluation (NITE) ...
Istitute Zooprafilattico Sperimentale della Lombardia e dell' Emilia Romagmna
wBruno Ubertimis (LESLER] Lo ettt et e
Korean Agricultural Culture Collection (KACC)...
Korean Cell Line Research Foundation (KCLRF)
Korean Collection for Type Coltwres (KCTC)
Korean Culture Center of Microorganisms (KCCM)
Lady Mary Furfax Cellbank Australia {CBA)
Leibmiz-Institut DSMZ — Deutsche Sammiung von J'rfr.kroargamsmen und
Zellkultieren GmbH (DSMEY ..o ettt e ene e
Microbial Culture Collection (MCC)...
Microbial Strain Collection of Latvia (MSCL) o
Microbial Type Culture Collection and Gene Bank (MTCC)y
Morocean Coordinated Collections of Microorganisms (CCMM)
MNatonal Bank for Industrial Microorganisms and Cell Cultures (NBIMCC) ...
Mational Collection of Agricultural and Industrial Microorganisms (NCAIM) ...
Mational Collection of Type Cultures (MCTC)
Mational Collection of Yeast Cultures (NCYC) ...
Mational Collections of Industrial, Food and Marine Bacteria (NCIMB) ...
National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC) oo
Wational Institute of Technology and Evaluation, Patent Microorganisms
Depositary (NPMD) .
Mational Measurement Institute (NMI)
Polish Collection of Microorganisms [PCM}
Provasoli-Guillard National Center for Marine Algae and Microbiota (MCMA) ...
Russian Collection of Microorganisms (VEM)..
VTT Culture Collection (VTTCC ).
Westerdijk Fungal Biodiversity Institute (CBS).

(Total: 47 Authorities)

Italy

United States of America
Russian Federation
United States of America
Spain

Belgium

United Kingdom

China

China

Chile

Mexico

Spain

France

Italy

United Kingdom
Switzerland
Slovakia

Czech Republic
United Kingdom
China

Poland

Canada

Japan

Ttaly

Republic of Korea
Republic of Korea
Republic of Korea
Republic of Korea
Australia

Grermany

India

Latvia

India

Moroceo
Bulgaria
Hungary

United Kingdom
United Kingdom
United Kingdom
United Kingdom

Japan

Australia

Poland

United States of America
Russian Federation
Finland

MNetherlands

8 hitps://www.wipo.int/export/sites/wwwitreaties/datuments/pdf/budapest.pdf

February 29, 1996
January 31, 1981
Aupust 31, 1987
January 31, 1981
October 28, 2005
March 1, 1992
March 31, 1983
July 1, 1995

July 1, 1995
March 26, 2012

Aupust 25 2015
May 31, 1992
August 31, 1984
January 31, 1997
September 30, 1982
January 16, 2017
Aupust 31, 1992
Aupust 31, 1992
September 30, 1984
January 1, 2016
December 31, 2000
MNovember 30, 1998

May 1, 1981

February 9, 2015
May I, 2015
Aupust 31, 1993
June 30, 1990
June 30, 1950
February 22, 2010

October 1, 1981
April 9, 2011
May 31, 1997
October 4, 2002
February 20, 2018
October 31, 1987
June 1, 1986
Aupust 31, 1982
January 31, 1982
March 31, 1982
December 16, 2004

April 1, 2004
September 30, 1988
December 31, 2000
April 26, 2013
Aupust 31, 1987
Aupust 25, 2010
October 1, 1981
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