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RESUMO

DREZZA, Angela Luzia. Uso do sistema de patentes como ferramenta de mapeamento de
acesso a recursos genéticos por meio de Digital Sequence Information e sua relacio com o
Protocolo de Nagéia. 2023. 199f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovacao) —
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2023.

Nas tltimas décadas, recursos bioldgicos tem se tornado cada vez mais relevantes para
o desenvolvimento economico e social da humanidade e, foi buscando a preservagao desses
recursos, que foram criados alguns acordos internacionais sobre o tema. Dentre eles, se
destacam a Convencdo sobre a Diversidade Biolodgica, que prevé a manutencdo da
biodiversidade por cada pais e o Protocolo de Nagoia, que prevé retribuicdo justa e equitativa
com o pais de origem do recurso genético de ganhos financeiros referentes a comercializagao
de produtos ou servigos que utilizem recursos genéticos. Entretanto, nos ultimos anos, cada vez
mais informacao derivada de recursos genéticos tem sido disponibilizadas de forma digital,
sendo chamadas de Informac¢des de Sequéncias Digitais, ou DSI. Essas informag¢des podem ser
acessadas de qualquer parte do mundo, a partir de bancos publicos de genes, o que acaba
dificultando o monitoramento relativo ao surgimento de produtos que compreendem as
informacdes de sequéncias genéticas, fragilizando as previsdes de Acesso e Reparticdo de
Beneficios prevista no Protocolo de Nagoia. Assim, ponderando-se sobre a tendéncia de
aumento da disponibilizacdo digital de informacdes de recursos genéticos, considera-se a
possibilidade de monitoramento de Acesso e Reparticdo de Beneficios por meio do sistema de
patentes, j4 que espera-se que produtos comercializaveis sejam patenteados. Partindo desse
principio, o presente trabalho buscou avaliar a magnitude de patentes depositadas entre 2001 e
2020, cujas inveng¢des compreendam sequéncias genéticas em suas reivindicagdes. Para isso,
foram determinados os principais paises ou regides, para estabelecimento de um primeiro
panorama geral sobre patentes que compreendem sequéncias genéticas. Posteriormente, foi
realizada uma analise focada em cada uma das principais regides, sendo elas China, Estados
Unidos, Europa e Coreia do Sul. Apesar do Brasil ndo se destacar como um dos maiores
depositantes de patentes que compreendem sequéncias genéticas, o pais foi também
considerado. Adicionalmente, foram analisados os principais grupos da Classificacdo
Cooperativa de Patentes (CPC), de forma que fosse possivel estabelecer um panorama
especifico de cada regido sobre as principais areas de interesse para uso de sequéncias genéticas.
ApoOs essa andlise geral de cada uma das regides, foi realizada a mesma analise, porém com
foco em tecnologias que foram classificadas na categoria Y02, voltadas para adaptacdo ou
mitigagdo de mudancgas climaticas. Essa analise permitiu que se identificassem alguns pontos
de atengdo, bem como eventuais dificuldades e limitacdes que poderiam fragilizar o
monitoramento de Acesso e Repartigao de Beneficios pela utilizagdo do sistema de patentes.

Palavras-chave: DSI, Protocolo de Nagoia, Patentes, Reparticdo de Beneficios, Recursos

Genéticos.



ABSTRACT

DREZZA, Angela Luzia. Use of the patent system as a tool for mapping the access to genetic
resources through Digital Sequence Information and its relationship with the Nagoya
Protocol. 2023. 199 f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovacao) — Instituto
Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2023.

In recent decades, biological resources have become increasingly relevant for the economic and
social development and some international agrements were created in order to preserve those
resources: the Convention on Biological Diversity, which stimulates biodiversity maintenance
by each country, and the Nagoya Protocol, which provides guidelines for fair and equitable
retribution of financial gains that resulted from the commercialization of products or services
that comprises genetic resources. In recent years, a large quantity of digital information derived
from genetic resources has been made available (Digital Sequence Information, or DSI) and the
DSI can be accessed from public gene banks by anyone in any couintry just by using a personal
computer. This fact makes it difficult to monitor new products or services that comprise genetic
sequence information and the free use of gene sequences obtained by digital prospection, ends
up weakening the Access and Benefit Sharing provided by the Nagoya Protocol. In this case,
since it is expected that marketable products are patented, the patent system is being considered
for monitoring the use of genetic information related do DSI and the Acess and Benefit Sharing.
According to this information, the present work aimed to evaluate the magnitude of patents that
were filed between 2001 and 2020 and that comprised genetic sequences described in the
claims. This report also determines the main countries or regions in order to establish a first
overview of patents that comprise genetic sequences and analyses deeply each one of these
regions, China, United States, Europe and South Korea. Although Brazil does not stand out as
one of the main countries when it comes to patents comprising genetic sequences, the country
was also considered. In addition, this work analyzes the main groups of the Cooperative Patent
Classification (CPC) for each country, in order to establish a specific overview of the most
relevant uses for genetic sequences. After this general analysis, the same examination was
carried out, but foccusing on technologies that were classified in the Y02 category, which aims
to adapting or mitigating climate change. Finally, this work allows the identification of some
points for particular attention, as well as any difficulties and limitations that could weaken the
monitoring of the Access and Benefit Sharing by using the patent system.

Keywords: DSI, Nagoya Protocol, Patent, Benefit Sharing, Genetic Resouce.
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INTRODUCAOQO

Nas ultimas décadas, recursos biologicos tem se tornado cada vez mais
relevantes para o desenvolvimento econdmico e social da humanidade. Entretanto, por
ser um bem natural e por apresentar expressivo valor, gera constantes discussdes acerca
da legalidade de sua apropriacdo por empresas privadas através da protecdo de
biotecnologia por patentes.

O termo biotecnologia ¢ definido pela Convengdo da Diversidade Biologica,
CDB (CDB, 2000) como “qualquer aplicagdo de tecnologia que use sistemas biologicos,
organismos vivos ou derivados desses, para fazer ou modificar produtos ou processos
para um uso especifico", e abrange o processamento e produgdo de quimicos, enzimas,
combustiveis, farmacos, produtos para nutricdo humana ou animal, téxteis, energia,
polimeros, entre outros, sendo praticamente inerente, ao se pensar em biotecnologia,
pensar-se também uso de material genético, principalmente derivado da biodiversidade.

Foi a partir desse contexto, portanto, que na Conferéncia das Partes da
Convengao sobre Diversidade Bioldgica, em sua décima reuniao (COP 10), ocorrida em
outubro de 2010, em Nagdia, no Japao, foi criado o Protocolo de Nagdia, cuja principal
finalidade ¢ a regulamentacdo para “Acesso e a Reparticdo Justa e Equitativa de
Beneficios” (Access and Benefit Sharing - ABS) advindos do uso de recursos genéticos
derivados da biodiversidade (MMA, 2014).

Ou seja, o Protocolo reconhece a conscientizagdo publica sobre o valor
econdmico dos ecossistemas e da biodiversidade e busca estabelecer diretrizes para
relagdes comerciais entre paises provedores de recursos genéticos e paises que usam esses
recursos para desenvolvimento tecnoldgico, de forma que, a partir de previsdes para
pagamento de royalties, ou transferéncia de tecnologia, por exemplo, o valor econdmico
advindo do uso de recursos genéticos possa incentivar a conservagdo da diversidade
biologica e do uso sustentdvel de seus componentes (MMA, 2014).

Nesse cenario, € importante considerar-se que, os recursos genéticos nao sao
distribuidos de maneira uniforme no planeta Terra e, enquanto alguns paises podem ser
megabiodiversos, outros possuem menor variabilidade genética em relacdo aos
organismos compreendidos em seus territorios. Dessa forma, a Convengao da

Diversidade Biologica, compreende normas para que cada pais, individualmente, regule
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as modalidades de acesso aos recursos genéticos de sua biodiversidade. Ou seja, segundo
previsao da CDB, cada pais poderia exigir o aceite de termos para que, no futuro, pudesse
ser garantida uma reparticao justa e equitativa de eventuais beneficios economicos que
fossem obtidos pela comercializagdo de produtos que utilizassem recursos genéticos
derivados de sua biodiversidade (SCHROEDER, 2007).

Porém, um dos motivos que tem prejudicado o estabelecimento de Acordos de
Acesso e Reparticao de Beneficios entre cada pais e as institui¢des desenvolvedoras de
tecnologias derivadas da biodiversidade ¢ o uso de informacdes relativas aos recursos
genéticos, mas que sdao compreendidas em sequéncias digitais (Digital Sequence
Information — DSI). Ou seja, os desenvolvedores de tecnologia atualmente tem se valido
de forma crescente da transcricdo de sequéncias genéticas de componentes da
biodiversidade e que podem ser disponibilizadas por meio digital, sem que seja
necessario, portanto, o contato com a amostra fisica do material de origem do recurso
genético, permitindo que sejam acessadas em qualquer pais do mundo (PRATHAPAN,
2018). Dessa forma, dificulta-se o rastreio da origem de tais sequéncias, impedindo que
os paises de origem da biodiversidade exercam soberania sobre os recursos genéticos
compreendidos em seus territorios.

Assim, nagdes ricas em biodiversidade, muitas das quais sdo de baixa e média
renda, acreditam ter seus direitos soberanos prejudicados, pois quaisquer ganhos
monetarios potenciais derivados da exploracdo de produtos derivados de recursos
genéticos de suas biodiversidades poderiam ndo ser necessariamente compartilhados com
eles.

E importante ressaltar, entretanto, que uso de DSI ja vem se consolidando com
o passar dos anos e, certamente, se tornara a principal forma de acesso a informagdes
relativas ao material genético compreendido em elementos da biodiversidade. Portanto,
esse ¢ um tema que ndo pode ser ignorado e a busca por solu¢des pragmaticas para que o
uso de DSIs possa colaborar na aceleracao do desenvolvimento tecnoldgico € urgente. Ou
seja, ¢ relevante compreender-se com mais detalhes qual o cenario internacional sobre
desenvolvimento de tecnologias que utilizam sequéncias genéticas, de forma a
possibilitar-se o estabelecimento de politicas publicas coerentes com tais usos.

Nesse contexto, considerando-se que os Acordos de Acesso e Reparti¢do de
Beneficios sdo referentes aos ganhos econdmicos advindos de tecnologias que usam
recursos genéticos derivados da biodiversidade e que ¢ esperado que tecnologias

comercializadas sejam previamente protegidas por patentes, a analise referente a patentes
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depositadas cujas inven¢des compreendam sequéncias genéticas pode trazer informagdes
relevantes, ndo apenas sobre os maiores desenvolvedores de tecnologias que utilizam tais
sequéncias, mas também sobre suas aplicagdes e variagdes de uso.

Dessa forma, o presente trabalho busca o estabelecimento de um panorama
realizado a partir da andlise de documentos de patentes que compreendem sequéncias
genéticas como parte relevante do objeto das invengdes neles descritas. Ou seja, o busca-
se, ndo apenas analisar quais sdo os principais desenvolvedores de tecnologias que
compreendem sequéncias genéticas, mas, também, eventuais variagdes dessas
tecnologias ao longo de 20 anos e as principais aplicagdes das invengdes que
compreendem as sequéncias genéticas.

Adicionalmente, ¢ relevante considerar-se que, apesar de recursos genéticos
serem utilizados para tecnologias com as mais diferentes aplicacdes, as diretrizes
referentes aos Acordos de Acesso e Repartigdo de Beneficios foram estabelecidos no
ambito da Conferéncia das Partes (COP), que ¢ o 6rgdo da Organizacdo das Nagdes
Unidas (ONU) para discussdes sobre biodiversidade e mudangas do clima (UNFCCC,
2021).

Por esse motivo, o presente trabalho busca também a criagdo de um panorama
especifico sobre patentes que sdo classificadas como relevantes para mitigagdo ou
adaptagao as mudangas climaticas e cujas invengdes incluam sequéncias genéticas.

Finalmente, o presente trabalho traz enfoque especifico as tecnologias que sao
protegidas por patentes no Brasil, principalmente aquelas que tem prioridade BR,
referentes a sequéncias genéticas de modo amplo e também sobre as que sdo aplicaveis a
mitigagdo e adaptacdo as mudancas climaticas.

Um ponto relevante a ser considerado em relagdo ao texto do presente trabalho
¢ que os termos “sequéncias genéticas”, “sequéncias biologicas” e “informacgdo de

sequéncias digitais” sdo usados de forma equivalente a depender do contexto em que se

aplicam. Por exemplo, “sequéncias bioldgicas” e “‘sequéncias genéticas” sdo mais comuns
nas legislagdes de patentes e referem-se a informagdes de material biologico
compreendido na invengao e descrito no documento de patente. Por sua vez, “informagao
de sequéncia digital” ¢ um termo mais claramente aplicado as discussdes acerca do
Protocolo de Nagoia.

O presente trabalho esta estruturado de forma a abordar os principais contetdos
relacionados as Informacdes de Sequéncias Digitais e sobre o uso dessas informagdes no

sistema de patentes. Para isso, no Capitulo 1 sdo abordados conceitos aplicados em



15

biotecnologia e apresenta-se um historico relativo ao surgimento dos principais tratados
voltados para a preservacao da biodiversidade e do planeta.

No Capitulo 2, por sua vez, sao apresentados os principais conceitos relativos a
Informagao de Sequéncias Digitais e ¢ também apresentada a problemadtica relativa a
como o uso dessas informagdes potencialmente fragiliza os termos de Acesso e
Reparticdo de Beneficios previsto no Protocolo de Nagoia.

Em seguida, no Capitulo 3, este trabalho faz consideragdes sobre a possibilidade
do uso do sistema de patentes como forma de monitoramento de eventuais ganhos
financeiros obtidos a partir do uso de sequéncias genéticas. Para isso, o capitulo considera
a alta probabilidade de produtos amplamente comercializados serem protegidos por
patentes e, para essa analise, sdo apresentadas legislacdes de propriedade intelectual,
principalmente voltada para protecdo de invengdes que compreendem sequéncias
genéticas de alguns paises mais representativos em numero de patentes e também no
Brasil.

No Capitulo 4, segue-se com a abordagem relativa as formas de apresentacdo de
sequéncias genéticas em patentes, com apresentacao de algumas limitagdes que tendem a
ocorrer nesse sistema.

Finalmente, no Capitulo 5, considera-se que toda a regulamentagdo voltada a
preservacao da biodiversidade e uso de Informacao de Sequéncias Digitais € discutida nas
Convengodes-Quadro das Nagoes Unidas sobre a Mudanca do Clima e, assim, analisa-se
pontualmente de que forma a vida na Terra pode ser afetada pelas mudancgas climaticas,
bem como, quais tipos de inovagdes que utilizam sequéncias genéticas podem ser Uteis
para mitigar o avango dos eventos climaticos, ou facilitar a manutencao da vida no

planeta, e de que forma esse tema ¢ tratado no sistema de patentes.
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OBJETIVOS

1.1 Objetivo Geral:

Realizar uma analise sobre possibilidades e limitacoes da utilizacdo do

sistema de patentes como ferramenta para monitoramento de Acesso e

Reparticao de Beneficios (ABS) relativa ao uso de Informacées de Sequéncias

Digitais (DSI).

1.2 Objetivos Especificos:

a.

Realizar um panorama relativo ao depdsito de patentes que
compreendem sequéncias genéticas em seus objetos principais:
Analisar tendéncia global de depositos de patentes que compreendem
sequéncias genéticas;

Realizar analise de tendéncia de depositos de patentes que compreendem
sequéncias genéticas por pais;

Realizar um panorama relativo ao depdsito de patentes que
compreendem sequéncias genéticas em seus objetos principais e que
sao voltadas para adaptacao ou mitigacdo de mudancas climaticas:
Realizar andlise de tendéncia de depositos de patentes que compreendem
sequéncias genéticas por pais.

Realizar panorama relativo ao depdsito de patentes que
compreendem sequéncias genéticas em seus objetos principais de
modo geral e também as que sdo voltadas para adaptacio ou
mitigacido de mudancas climaticas no Brasil;

Analisar o contexto acerca do uso de DSIs e a relacao com as normas
previstas no Protocolo de Nagoéia;
Analisar eventuais dificuldades relativas ao uso de patentes para que esta
ferramenta possa ser utilizada em mapeamento de acesso & componentes
da biodiversidade por meio de informacdes de sequéncias digitais (DSI) e

que possam estar sujeitos as previsdes do Protocolo de Nagoia;
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CAPITULO 1

USO DA BIODIVERSIDADE E SUAS REGULAMENTACOES

A biotecnologia ¢ um campo de estudo que utiliza os processos biologicos e
tecnologicos para desenvolver produtos e servicos em diversas areas, como saude,
agricultura, meio ambiente e industria € o uso de sequéncias biologicas para
desenvolvimento de produtos e servicos ¢ de extrema relevancia.

No Brasil, a legislacdo que instituiu a Politica Brasileira de Biotecnologia,

conceitua esse termo como
“um conjunto de tecnologias que utilizam sistemas biolégicos, organismos
vivos ou seus derivados para a producdo ou modificagdo de produtos e
processos para uso especifico, bem como para gerar novos servigos de alto

impacto em diversos segmentos industriais” (BRASIL, 2007).

Ainda segundo a legislacdo, as areas englobadas nesse setor sao:
“I - Area de Saide Humana: visa estimular a geragio e controle de tecnologias
e a consequente produgdo nacional de produtos estratégicos na area de saude
humana para posicionar competitivamente a bioindustria brasileira na
comunidade biotecnologica internacional, com potencial para gerar novos
negocios, expandir suas exportacdes, integrar-se a cadeia de valor e estimular
novas demandas por produtos e processos inovadores, levando em

consideragao as politicas de Satude;

II - Area de Agropecuaria: visa estimular a geragio de produtos agropecuarios

estratégicos visando novos patamares de competitividade e a seguranga
alimentar, mediante a diferencia¢do de produtos e a introducao de inovagdes

que viabilizem a conquista de novos mercados;

III - Area Industrial: visa estimular a produgdo nacional de produtos
estratégicos na area industrial para que a bioindustria brasileira possa caminhar
na diregdo de novos patamares de competitividade, com potencial para
expandir suas exportagdes e estimular novas demandas por produtos e

processos inovadores;
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IV - Area Ambiental: visa estimular a geragio de produtos estratégicos na area
ambiental visando novos patamares de qualidade ambiental e competitividade,
mediante articulagdo entre os eclos das cadeias produtivas, conservacdo e
aproveitamento  sustentdvel da Dbiodiversidade, inclusdo social e

desenvolvimento de tecnologias limpas”. (BRASIL, 2007)

Assim, ¢ relevante salientar que a biotecnologia tem papel fundamental na
adaptacdo e mitigacdo de mudancas climaticas, podendo contribuir na reducdo da
vulnerabilidade humana aos efeitos negativos do clima no planeta, tais como temperaturas
extremas, aumento de inundagdes, secas e salinidade ou ampliagdo de doengas
infecciosas. Além disso, a biotecnologia pode também facilitar a busca pelo aumento da
eficiéncia energética a partir de fontes renovaveis, biofertilizantes, desenvolvimento de
novas variedades vegetais, entre outros (MTUI, 2011).

Nesse contexto, ¢ necessario considerar-se também, como ja citado, que os
recursos genéticos derivados da biodiversidade, que s3o tdo relevantes no
desenvolvimento de biotecnologia, ndo sdo distribuidos de maneira uniforme no planeta
Terra e, enquanto alguns paises podem ser megabiodiversos, outros possuem menores
recursos relativos a variabilidade genética. Porém, em geral, os paises mais biodiversos
sdao também, em sua maioria, os menos desenvolvidos em relagdo a tecnologia e economia
(FISHER & CHRISTOPHER, 2007), sendo, portanto, os que costumam enfrentar
maiores adversidades ambientais decorrentes de mudancas climaticas (KARTHA et al,
2018).

Assim, considerando a relevancia que a geragao de novas tecnologias a partir do
uso de recursos derivados da biodiversidade tem adquirido nos ultimos anos, os paises
mais biodiversos poderiam assumir posi¢ao de destaque. Entretanto, a biotecnologia ¢ um
campo que envolve alto risco, exige grande investimento de capital e equipamentos
arrojados para realizagdo de pesquisas. Dessa forma, € esperado que a capacidade de gerar
inovacdes nessa area aconteca de maneira mais agil em paises mais desenvolvidos
economicamente.

Historicamente, era comum que grandes instituicdes ou companhias
desenvolvedoras de tecnologia, geralmente localizadas em paises desenvolvidos,
acessassem espécies da biodiversidade de paises tropicais, sobretudo daqueles
megabiodiversos, sem que houvesse qualquer tipo de anuéncia desses paises sobre o uso

de tais recursos. Dessa forma, era corriqueiro acontecer o desenvolvimento de produtos
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comerciais que utilizassem recursos provenientes da biodiversidade de determinado pais,
sem que esse pais de origem do recursos recebesse qualquer tipo de contrapartida por sua
utilizagdo (GROSS, 2013).

Esses procedimentos eram comuns pois, até entdo, a ideia disseminada
globalmente era que recursos genéticos seriam patrimonio de toda humanidade e
pertenciam, portanto, a quem os descobrisse ou pesquisasse. Entretanto, a partir da década
de 1980, quando houve aumento expressivo no desenvolvimento de produtos derivados
de biotecnologia, a sociedade comegou a atentar-se que recursos oriundos da
biodiversidade poderiam ser considerados ativos estratégicos para os paises, tanto do
ponto de vista comercial, quanto para desenvolvimento econdmico (GROSS, 2013).

Assim, considerando a relevancia que o tema vinha adquirindo naquele momento,
a Organizagao das Nagdes Unidas mobilizou especialistas nessas areas para participagao
em sua primeira Conveng¢ao-Quadro sobre a Mudanga do Clima (UNFCCC).

Essa Conferéncia foi realizada em 1992, no Rio de Janeiro, ficou mais conhecida
como ECO-92, ou RIO-92, e possibilitou o estabelecimento de dois documentos de
extrema relevancia sobre diretrizes que deveriam ser aplicadas a mitigacao de mudancas
climaticas e conservagdo da biodiversidade: a Agenda 21 e a Convengdo sobre a

Diversidade Bioldgica (CDB) (BOTELHO, 2012).

1.1 Agenda 21:

A Agenda 21 ¢ um Plano de A¢do formulado para ser adotado localmente pelos
diferentes paises e que objetiva o desenvolvimento de sociedades sustentaveis. Assim, no
momento de sua criacdo, o documento buscava analisar os problemas ambientais
correntes, tentando conscientizar as sociedades sobre as consequéncias deles
(BALDWIN, 2007).

A Agenda 21 procurava, portanto, estabelecer um consenso mundial e um
compromisso politico sobre desenvolvimento e cooperacao ambiental, deixando como
responsabilidade dos Governos envolvidos o éxito de sua execucdo. Ou seja, para que
essa iniciativa acontecesse, seria necessaria a formulagao de estratégias, planos, politicas
€ processos nacionais, 0s quais se somariam as cooperagdes internacionais com auxilio

da Organizacao das Nacdes Unidas (MMA, 2023).
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1.2. Convencio sobre a Diversidade Bioldgica:

A Convengdo sobre Diversidade Biologica (CDB), por sua vez, foi o segundo
tratado da Organizagdo das Nagdes Unidas estabelecido durante a Conferéncia das
Nacgdes Unidas sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento (CNUMAD), em 1992, e se
tornou um dos mais importantes instrumentos internacionais relacionados a protegdo e
manejo do meio ambiente (CDB, 2000).

A Convengao se estrutura a partir de trés pilares:

(1) a conservacao da diversidade bioldgica;

(i1) o uso sustentavel da biodiversidade; e

(iil))  areparticdo justa e equitativa dos beneficios provenientes da utilizacao dos

recursos genéticos.

A CDB aborda, portanto, a biodiversidade em trés diferentes niveis: ecossistemas,
espécies e recursos genéticos e seu proposito € ressaltar o valor da diversidade bioldgica
e de seus componentes, indicando a relevancia de sua conservagdo, afirmando que esta
deveria ser uma preocupagao comum da humanidade (CDB, 2000).

Adicionalmente, o texto da CDB considerou também que a tendéncia de
destrui¢do da biodiversidade continuaria intensa a nao ser que aqueles que detivessem a
custddia do bem natural obtivessem algum beneficio a partir de sua conservagdo
(SCHROEDER, 2006). Dessa forma, a CDB tinha como principal objetivo, ndo apenas
disseminar o apelo a conservagdo dos recursos naturais, mas também prever uma
compensa¢do financeira ou econdmica justa e equitativa sobre a comercializagdo de
produtos desenvolvidos a partir de componentes da biodiversidade aos paises de origem
de tais componentes.

Além disso, o texto da CBD previa também que cada pais teria soberania sobre
o0 patrimdnio genético compreendido em seu territorio e poderia permitir o acesso a esses
recursos genéticos de acordo com seus interesses, bem como responsabilizar-se por sua
conservagao (CDB, 2000)

Porém, apesar de definir-se a soberania dos paises sobre seus recursos genéticos
e a necessidade de compensag¢do econdmica ou financeira aos paises de origem dos
componentes da biodiversidade, foi apenas em 2004 que iniciou-se um Grupo de
Trabalho para fomentar as discussdes sobre Acesso e Reparticao de Beneficios relativos

ao uso desses recursos (RABITZ, 2015).
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O documento a ser elaborado por este grupo deveria, portanto, prever desde
diretrizes que permitissem o acesso adequado aos recursos naturais, bem como
possibilidades de reparticdo com os paises de origem do componente da biodiversidade
(BUCK & HAMILTON, 2011). E, foi a partir dessa negociacao que, em outubro de 2010
foi adotado o Protocolo de Nagoia, cuja apresentacao aconteceu na Conferéncia das Partes

das Nagoes Unidas, em Nagoia, no Japao.

1.3. Protocolo De Nagoéia:

Como ja citado, o Protocolo de Nagoia ¢ um acordo internacional que busca
regulamentar o acesso a recursos genéticos, bem como a criagdo de diretrizes para
realizagdo de reparticdo justa e equitativa de beneficios financeiros e econdmicos
advindos do uso de componentes da biodiversidade. Dessa forma, segundo o texto do

Protocolo:

“a utilizacdo de recursos genéticos significa a realizacdo de atividades de
pesquisa e desenvolvimento sobre a composicao genética e/ou bioquimica dos
recursos genéticos, inclusive por meio da aplicag¢do da biotecnologia”. (MMA,

2014)

Além disso, o estabelecimento do Protocolo buscou também fortalecer direitos
relativos a povos indigenas e comunidades tradicionais, que deveriam ser previstos a
partir da adog¢do de requisitos minimos, transparentes € mutuamente acordados para a
autorizacdo de acesso aos seus conhecimentos. Ou seja, as diretrizes indicadas no
Protocolo poderiam ser aplicadas tanto para acesso e utilizagdo de recursos genéticos,
como também para conhecimentos tradicionais (MMA, 2014).

Um ponto relevante a considerar-se € que o texto do Protocolo, apesar de ndo
citar de forma literal, foi estabelecido considerando como “Acesso a Recursos

Genéticos”, apenas o acesso a amostras fisicas de material para pesquisas que podem ser

tanto académicas, quanto prospectivas ou para fins de desenvolvimento.
Reparticdo de Beneficios, por sua vez, ¢ um termo usado no campo legal e que
refere-se & compensacao econdmica ou financeira que deve ser acordada entre o pais de

origem do recurso genético e a institui¢do que utilizara tal recurso previamente ao seu

acesso, de forma que, havendo a obtengdo de vantagem financeira sobre a

comercializacdo de produtos que compreendem componentes da biodiversidade, o pais
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de origem do recurso receba a porcentagem que ja teria sido devidamente acordada. Ou
seja, a reparticdo de beneficios seria prevista e acordada entre (i) aqueles que realizam
acesso a determinado material da biodiversidade e obtém vantagem financeira referente
a seu uso e (i1) o pais de origem daquele material (SCHROEDER, 2006).

Além disso, um dos pontos mais relevantes relativos aos acordos firmados
previamente ao acesso ao material € que tais acordos permitiriam que o pais de origem
do recurso genético acompanhasse de alguma forma as atividades que levam ao
desenvolvimento tecnoldgico de um produto que compreende tal material biologico e sua

posterior comercializagdo. Ou seja, o acordo prévio garante a possibilidade de rastreio do

destino ao qual o recurso genético ¢ submetido pelo usuario, bem como acompanhamento
da pesquisa, inicio da comercializa¢do e dos ganhos monetarios que atestariam, portanto,
uma porcentagem de retorno desses ganhos ao pais.

Dessa forma, os projetos de pesquisa e desenvolvimento que realizassem
qualquer tipo de acesso ao patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional teriam
garantia de seguranca juridica em nivel global para as empresas, universidades ou
institutos de pesquisa (MMA, 2014).

Assim, os paises que participam do Protocolo devem concordar com as regras e
normas propostas que buscam garantir que os beneficios econdmicos advindos da
comercializacdo de produtos da biodiversidade sejam justa e equitativamente repartidos
com os paises de origem dos recursos, de forma a assegurar a protecdo e conservagao
tanto da biodiversidade, quanto dos conhecimentos tradicionais.

A Figura 1, a seguir, mostra os paises que, atualmente, participam do Protocolo de
Nagoia. A partir dessa imagem, ¢ possivel visualizar que paises como Estados Unidos,
Canada, Australia e Russia ndo sao signatarios do Acordo. Nesse ponto, € interessante
analisar o posicionamento dos Estados Unidos que, além de ser um dos maiores
desenvolvedores mundiais de tecnologia, ¢ rico em biodiversidade e ainda defende que a
conservagdo dos recursos genéticos deve ser associada ao seu livre acesso (TESCARI,

2021).
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Figura 1: Paises que sdo signatarios do Protocolo de Nagoia sdo apresentados em roxo, enquanto os paises
ndo signatarios sdo apresentados em cinza. Os paises em que ndo ha dados sobre participagdo no Protocolo
sdo indicados como hachurados.

oz 2

No data No Yes
[

Fonte: OUR WORLD IN DATA (2021).

O Brasil, inclusive, foi pioneiro na busca por regulamentacdo das formas de
acesso e remessa de amostras derivadas da biodiversidade criando, em 2013, o Conselho
de Gestdo do Patrimonio Genético (CGEN), que seria, entdo, a autoridade nacional
competente para gestdo e acompanhamento das autorizacdes relativas a esse tema
(AZEVEDO, 2005).

Na Figura 2, a seguir, ¢ possivel visualizar todos os paises que hoje contam com
algum tipo de regulamentag¢do para assegurar juridicamente o acesso e reparticdo de

beneficios para produtos desenvolvidos a partir de componentes da sua biodiversidade.

Figura 2: Paises que adotam medidas legislativas relativas a Acesso ¢ Reparti¢do de Beneficios até 2021.

Nodata No Yes
0 I

Fonte: OUR WORLD IN DATA (2021a).
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Nesse contexto, ¢ relevante salientar-se novamente que tanto o texto da CDB,
quanto do Protocolo de Nagoia e da autoridade brasileira para Gestdo do Patrimonio
Genético consideravam que a necessidade de autorizacdo era devida apenas para acesso

a amostras fisicas de materiais provenientes da biodiversidade e seriam sobre essas

amostras que os acordos deveriam se estabelecer.

Porém, nos ultimos anos, milhares de dados de sequéncias genéticas tém sido
produzidos em todo o mundo, sendo a gendmica' uma das areas de conhecimento que
mais cresceu em relacao a quantidade de dados gerados (STEPHENS et al, 2015).

Assim, a digitalizacdo de recursos genéticos e disponibilizagdo dessas
sequéncias em bancos digitais tem despontado como uma questdo central em todos os
foruns internacionais que tratam sobre Acesso e Reparticdo de Beneficios. Isso porque a
rapida digitalizacao das informacgdes genéticas de componentes da biodiversidade permite
o desenvolvimento de organismos que compreendem genes nao originarios daquela
espécie, bem a criagdo artificial de genes, e isso acaba por fragilizar as regulamentagdes
relativas ao acesso a recurso genético, bem como as possibilidades de reparticdo de
beneficios advindos da comercializagcdo dos mesmos (CDB, 2019), como sera indicado

nos capitulos adiante.

' A gendmica ¢ o estudo de informagdes de sequéncias genéticas totais ou parciais ou epigenética dos
organismos, com o objetivo de entender a estrutura e a fung@o dessas sequéncias e dos produtos biologicos
a jusante (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2023).
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CAPITULO 2

INFORMACAO DE SEQUENCIAS DIGITAIS (DSI)

O termo Informacao de Sequéncia Digital (DSI) surgiu durante a Conferéncia
das Partes da Organizacdo das Na¢des Unidas (COP) para a Convencao da Diversidade
Bioldgica, em 2016, e pode ser compreendido em biologia sintética por referir-se a
“representacdes digitais de certos aspectos de recursos genéticos, tais como dados de
sequéncias de nucleotideos ou aminodcidos, além de outras informagdes relacionadas, e
que podem ser facilmente acessadas em bancos de dados em todo o mundo a partir das
mais diferentes ferramentas digitais” (SMITH et al, 2020).

Assim, a genotipagem de plantas, animais ou microrganismos, por exemplo, ¢
um artificio que permite dissociar a informagao genética de seu material fisico. Ou seja,
a partir da analise das informag¢des compreendidas nas sequéncias genéticas e que podem
ser acessadas por meio de ferramentas digitais, ¢ possivel obter-se conhecimento

relevante sobre determinado organismo, sem que seja necessario contato com sua amostra

fisica e s@o essas informagdes genéticas que podem ser chamadas de Informagao(des) de
Sequéncia(s) Digital(is), ou DSI (COWELL, PATON, BORRELL et al, 2021).

Nos ultimos anos, as discussdes acerca das DSI passou a ganhar relevancia nos
foruns internacionais, principalmente naqueles que consideram as analises sobre acesso
a recursos genéticos e reparti¢do de beneficios advindos de vantagens comerciais obtidas
por produtos derivados ou que compreendem em si elementos da biodiversidade.

Isso acontece, principalmente, pelo fato de, como indicado, as DSI permitirem o
acesso indireto aos recursos genéticos, sem que seja necessario contato com a amostra
fisica que as originou. Assim, a partir de tal acesso, ha possibilidade de desenvolvimento
de pesquisas que sdo capazes de originar produtos que garantam vantagens financeiras ao
desenvolvedor, sem que exista, entretanto, nenhum rastreio sobre o uso e sua relacdo com
a origem do material. Dessa forma, as pesquisas e o desenvolvimento de produtos
derivados de biodiversidade por meio de DSI acabam por fragilizar as provisdes de
garantias sobre reparticao justa dos beneficios financeiros obtidos com a comercializagao

de tais produtos com o pais de origem do material.
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Um ponto relevante em relagdo as Informagdes de Sequéncias Digitais, ao longo
dos ultimos anos, ¢ o fato do sequenciamento genético ter se tornado uma ciéncia do tipo
big data e enormes quantidades de informacao serem disponibilizadas de forma cada vez
mais rapida e de livre acesso a comunidade cientifica em meios digitais (SEITZ, 2020).

Isso acontece porque tornou-se muito comum, em biotecnologia, o uso de
organismos vivos ou moléculas biologicas para desenvolvimento de novos produtos
comercialmente interessantes em diferentes campos tecnologicos. Assim, avangos
computacionais e novas tecnologias para sequenciamento de DNA, bem como a técnica
de espectroscopia de liquido/massa t€ém permitido progressos que culminaram na criagao
das tecnologias tipo ‘Omicas’, tais como a gendmica, que visa descobrir e explorar a
estrutura, funcdo e a evolugdo dos genomas por meio de ferramentas de bioinformatica;
a metagendmica, que € a técnica comumente usada para sequenciamento de DNA de uma
comunidade microbiana completa que habitam um ambiente; a filogendmica, que
corresponde a uma andlise de dados que compreendem duas ou mais linhagens de
organismos ou espécies, além de outras d6micas (DE CARVALHO, 2019).

Nesse contexto, em 1980, foi criado o Banco de Dados Internacional
Colaborativo de Sequéncias de Nucleotideos (International Nucleotide Sequence
Database Collaboration — INSDC). O INSDC ¢ um sistema de bancos de dados que
permite a disponibilizacdo de sequéncias genéticas e metadados e, em 2002, foi criada a
primeira politica para garantir acesso publico e irrestrito as informagdes disponibilizadas
nesse banco de dados, bem como estabeleceu padrao, formato, protocolos para a coleta
dos dados nela apresentados (COCHRANE, 2015).

Os bancos de dados do INSCD sdo construidos para acomodar desde dados
brutos, ou seja, desde leituras de sequenciamento, at¢ dados de montagem, detalhes de
design experimental, informagdes taxondmicas, anotacao funcional e informagdes sobre
0s projetos e amostras bioldgicas associados aos esfor¢os de sequenciamento.

Dessa forma, o INSDC representa uma parte central da infraestrutura de pesquisa
usada pela comunidade cientifica em todo o mundo para armazenar, compartilhar e
analisar sequéncias e outros dados associados a recursos genéticos de forma livre e
gratuita, bem como permite que se realize prospec¢ao de informagdes relativas aos mais
diversos tipos de materiais bioldgicos. Além disso, o INSDC também busca se atualizar
constantemente em relacdo aos diferentes tipos de dados que sdao gerados por tecnologias

com rendimento cada vez mais alto.
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O crescimento no carregamento de informagdes de sequéncias genéticas no

INSDC pode ser visualizado na Figura 3 a seguir.

Figura 3: Crescimento acumulado de dados inseridos no INSDC: Em (A) observam-se informagdes
relativas a alimentagdo de dados brutos na base de dados. Assim, a linha preta mostra as quantidades de
pares de base (2.365,5 trilhdes), enquanto o numero de sequéncias € visto em azul (17,8 trilhdes). Em (B),
por sua vez, observam-se informagoes relativas a alimentagdo de dados ja montados. Assim, na linha preta,
sao observadas as quantidades de pares de bases (1449 bilhdes), enquanto em azul sdo vistas as quantidades
de sequéncias (651,5 milhdes) em dados montados/anotados do INSDC.
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Fonte: COCHRANE, 2016.

Adicionalmente, ¢ relevante salientar-se que o aumento na quantidade de dados
sequenciados € consequéncia ndo apenas de melhorias nos experimentos e equipamentos
técnicos, mas também na redu¢do muito significativa dos custos para realizacao de tais
sequenciamentos. Assim, o INSDC passou a compreender um volume impressionante de
dados, que, em 2015, chegou a 2.400 trilhdes de bases (COCHRANE, 2015), como pode

ser observado na Figura 4 a seguir:

Figura 4: Reducdo significativa no custo do sequenciamento do genoma ao longo do tempo.
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Assim, a crescente facilidade de operagao ligada as DSI e a reducao no custo do
sequenciamento facilitam a descoberta e a criagdo de valor nos mais variados setores de
ciéncias da vida. Ou seja, as sequéncias abrangem campos que vao desde biodiversidade,
conservagao, evolucao, ecologia, agricultura, pesquisa global e de satde publica até as
areas comerciais de produtos farmacéuticos, cosméticos, nutri¢ao, reproducao, alimentos
e processamento industrial e toda essa informagdo tem, portanto, permitido avangos
significativos na ciéncia devido as inimeras possibilidades de pesquisa e em velocidade
nunca antes alcangcada (MAXMEN, 2021).

Um exemplo relativo a velocidade de sequenciamento genético e
disponibilizag¢do desse tipo de contetido online pdde ser observado durante a pandemia
de coronavirus, em que mais de 1,2 milhdes de sequéncias de 172 paises relativas ao
SARS-CoV-2? foram publicadas entre janeiro de 2020 e abril de 2021, considerando-se
apenas uma plataforma digital, chamada GISAID, e que foi langada especificamente para
disponibiliza¢do de dados relativos a COVID-19, como pode ser observado na Figura 5.

A répida disponibiliza¢do desse contetido de forma ampla e livre de restri¢cdes
de acesso foram, sem duvida, fundamentais para a resposta célere da ciéncia frente a grave

adversidade global (MAXMEN, 2021).

Figura 5: Velocidade de sequenciamento e compartilhamento se sequéncias referentes ao SARS-CoV-2
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Fonte: MAXMEN, 2021.

Além disso, iniciativas como o Projeto Biogenoma Terrestre (Earth Biogenome

Project - EBP), que busca sequenciar, catalogar e caracterizar todas as espécies de

2 Virus da familia dos coronavirus que, ao infectar humanos, causa uma doenga chamada Covid-19
(Butantan, 2023).
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eucariotos conhecidos compreendidos no planeta Terra no periodo de 10 anos, para que
seja possivel utilizar-se a filogendmica® como ferramenta para descobrir entre 80% e 90%
de espécies que atualmente ainda ndo sdo desconhecidas da ciéncia (EARTH GENOME
PROJECT, 2023).

Esse Projeto ¢ um consdcio internacional liderado por instituigdes como
Universidade da California, Illinois, Columbia, Cambridge, entre outras e o Brasil ¢ um
dos participantes dessa iniciativa por meio da Funda¢ao de Apoio a Pesquisa do Estado
de Sao Paulo (FAPESP).

O Projeto Biogenoma Terrestre justifica a necessidade de sequenciamento de
todas as espécies de eucariotos como uma forma de facilitar a conservagado e protecdo da
biodiversidade, ampliar o conhecimento em biotecnologia e utilizar essas informagdes
para criagdo de beneficios para o planeta e a sociedade. Tais beneficios, em geral,
decorreriam do uso das informacgdes obtidas em sequéncias digitais para a produgdo de
inovagdes em biotecnologia para as mais variadas aplicagdes.

Assim, buscando-se acompanhar a velocidade de geragao de DSI e o impacto do
uso desse artificio em pesquisas cientificas, cada vez mais esse tema ganha relevancia nas
discussdes internacionais, tanto na tentativa de consolida¢do dos conceitos, bem como
para analise de ganhos e prejuizos, ja que todas as percepcdes relativas ao tema sdo
relativamente novas e ndo ha total concordancia entre as partes envolvidas, na area
cientifica, social e politica (BOND, M & SCOTT, D, 2020).

Essas discussdes internacionais tém se preocupado, principalmente, com a
possibilidade de acesso as DSI que visam o desenvolvimento industrial e aplicacdo
comercial, pois, ja que tal acesso digital ndo prevé a necessidade de autorizagao prévia,
impossibilitando, portanto, o rastreio sobre os resultados e eventuais vantagens
financeiras obtidas pelo uso de recursos genéticos pertencentes a determinado pais, ha
impossibilidade de previsdo de pagamento da reparti¢do de beneficios, conforme seria
previsto pelo texto da CDB e Protocolo de Nagoia (SMITH et al, 2020).

Adicionalmente, um dos principais pontos de divergéncia nas discussoes
internacionais ¢ o temor da comunidade cientifica em relacdo a possibilidade de
regulamentacdo de acesso a sequéncias genéticas por meio digital, o que poderia

burocratizar e reduzir a velocidade das pesquisas cientificas e o acesso livre a

3 Filogendmica foi um termo proposto por Jonathan Eisen, no final da década de 1990, como sendo a
intersecgdo entre filogenética e gendmica com o intuito de aprimorar a predigao funcional de genes (EISEN
et al, 1998).
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informacdes, principalmente em areas como producao de alimentos, medicina e energia
(AUBRY, S., 2019).

Ou seja, os cientistas temem que as DSI passem a ser consideradas equivalentes
as sequéncias que sao acessadas a partir do material fisico e passarem a ser enquadradas
nas determinacdes do protocolo de Nagodia. Caso isso acontecesse, 0 acesso rotineiro as
plataformas de DSI poderiam acarretar responsabilidades de formalizagdo prévia de
acesso e reparticdo de beneficios sobre cada sequéncia pesquisada, mesmo para
experimentos laboratoriais rotineiros € que ndo entrariam em programas de
desenvolvimento tecnoldgico (BRINK, M. e HINTUM, T., 2021).

Adicionalmente, teme-se também que, buscando resguardar sua propria
biodiversidade, paises criem bancos de dados proprios com regramento especifico para
acesso ¢ possibilidades de pagamento prévio para acesso de seus recursos genéticos, de
forma semelhante, por exemplo, a esforgos ja realizados em relagdo ao mapeamento de
conhecimentos tradicionais na india (KHARB, D., 2021).

Assim, a comunidade cientifica defende que, mesmo que as DSI passem a fazer
parte do escopo de Acesso e Reparticao de Beneficios previsto pelo Protocolo de Nagoia,
¢ necessario que exista dissociagdo entre o mero acesso as sequéncias disponibilizadas
digitalmente e a determinagdo de responsabilidades e formaliza¢ao de acordos de Acesso
e Reparti¢ao de Beneficios em cada uma delas (DSI SCIENTIFIC NETWORK, 2023a).

Ou seja, buscam-se encontrar possibilidades que viabilizem a garantia de
reparticao justa e equitativa de ganhos econdmicos de produtos e servigos advindos da
biodiversidade, mas que preserve o acesso aberto a DSI por meio de bancos de dados
publicos.

Nesse contexto, a discussao realizada na Convenc¢ao das Partes, em 2018, no
Egito (COP 14), reconheceu: 1) a importancia da DSI para cumprimento dos objetivos do
CBD; 2) a necessidade de clareza conceitual sobre DSI, ja que os termos compreendidos
ainda ndo sdo consensuais entre as partes; e 3) possiveis beneficios do acesso e uso de
DSI em pesquisa cientifica, preservagao da diversidade bioldgica, seguranga alimentar e
mais (BAGLEY, 2021).

A partir dessa discussdo, entdo, foi realizado um estudo que conceitua
"Informacdes de sequéncia digital (DSI)" como “dados de sequéncia genética e
potencialmente outros dados vinculados e associados”. O escopo exato deste termo ¢
intencionalmente vago para dar espago a opinides divergentes enquanto as solugdes

politicas ainda estao sendo desenvolvidas (CDB, 2020).



31

Adicionalmente, o estudo estabelece 4 niveis distintos de informagdes que podem
ser relacionadas as DSI e que variam conforme a quantidade e complexidade, como
indicado:

Grupo 1: referente a DNA e RNA, ou seja, limitado a nucleotideos dados de
sequéncia associados a transcrigao;

Grupo 2: relativo a DNA, RNA e proteinas, ou seja, compreende dados e

informacdes associadas a transcrigdo ¢ tradugao.

Grupo 3: relativo a DNA, RNA, proteinas e metabdlitos, ou seja, compreende

vias bioquimicas e informagdes associadas a transcricao, tradugdo e biossintese.;

Grupo 4: referente a DNA, RNA, proteina, metaboélitos, conhecimento

tradicional, interacdes ecolOogicas, comportamentais, etc.

Ou seja, no Grupo 4 sao incluidas até mesmo informagdes relacionadas a
comportamento do organismo, relagdes ecoldgicas e eventuais conhecimentos
tradicionais associados (HOUSSEN et al., 2020).

Nesse ponto, ¢ relevante salientar que as informagdes disponibilizadas para cada
amostra t€ém implicacdes significativas para a rastreabilidade do recurso genético de

origem e, para uso de DSI de acordo com as previsdes do Protocolo de Nagdia, a

rastreabilidade dessas sequéncias é fundamental (CDB, 2020).

2.1. Levantamento sobre a geracio de informacao de sequéncias genéticas digitais
atualmente:

Considerando-se, como ja exposto anteriormente, a facilidade e a velocidade
cada vez mais acelerada de sequenciamento genético e a relevancia que o tema tem
ganhado internacionalmente, em 2020, foi criada uma rede que contava com a
participacdo de diversos pesquisadores e buscava dar voz a comunidade cientifica global
nas negociacdes politicas relativas a DSI, de forma a evitar-se a estruturacao de
governanga de Acesso e Reparticdo de Beneficios que pudesse comprometer o amplo
acesso as informacdes de sequéncias genéticas e, dessa forma, desfavorecesse a pesquisa
cientifica, principalmente aquela realizada por cientistas com menos recursos financeiros
(DSI, 2023).

Nesse contexto, uma das ferramentas criadas pelos cientistas que buscam, cada
vez mais, obter informagdes que permitam a compreensdo do cendrio atual sobre a

geragao de DSI ¢ o Portal de Dados de Abordagens Cientificas para Informacdes de
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Sequéncia  Digital  (Wissenschaftsbasierte ~ Losungsansidtze  fiir  Digitale
Sequenzinformation - WiLDSI).

O projeto que gerou essa ferramenta ¢ interdisciplinar, liderado pelo Leibniz
Institutes DSMZ, e busca atualizar informagdes sobre pesquisas e eventuais implicagdes
politicas relativas as DSI no contexto das discussdes que acontecem na Conferéncia das
Partes (COP). Nele, sdo defendidas politicas que protegem a tradicio de
compartilhamento aberto de sequéncias genéticas por meio digital pela comunidade
cientifica, apoiam a inovagdo e a pesquisa de maneira global e permitem o
compartilhamento justo e sustentavel de beneficios para os paises de origem.

Adicionalmente, esse projeto conta com uma ferramenta que utiliza modelos de
bancos de dados para a constru¢do agrupamentos para analises relativas tanto a geragao,
quanto ao uso de informagao de sequéncias genéticas pela comunidade académica e o
referenciamento de tais sequéncias em artigos cientificos.

Uma das informagdes relevantes que sdo disponibilizadas a partir das andlises
realizadas pelo WilDSI ¢ referente a quais sdo os paises que mais geram DSI, como pode

ser observado na Figura 6, a seguir.

Figura 6: Principais paises geradores de DSI.
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Fonte: WiLDSI, 2023

Essa Figura 6 mostra que os Estados Unidos ¢ o maior gerador de Informacoes
de Sequéncias Digitais, sendo responsavel por quase um quarto de todas as sequéncias
digitais que sdo geradas no mundo. O segundo maior provedor de DSI ¢ a China, com

16%. A Europa, por sua vez, ¢ representada por diversos dos paises do continente com
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porcentagens varidveis entre 1% e 3%, além do Reino Unido, que ¢ responsavel por 7%.
O Brasil, apesar de ser um dos paises mais biodiversos do mundo, aparece apenas na 11°
posicao.

Adicionalmente, € possivel também verificar o nimero de autores de determinado

pais que participam de artigos cientificos que compreendem sequéncias que foram
o . 4 r
originadas® naquele pais.

Figura 7: Autores de um determinado pais / Uso de DSI originada naquele mesmo pais.
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Fonte: WiLDSI, 2023

Na Figura 7, ¢ possivel observar que, Estados Unidos e China, ainda aparecem
na primeira e segunda posigdes, respectivamente, em relacdo a publicacdo de artigos
cientificos que compreendem informacdes de sequéncias genéticas que foram geradas
naquele pais. E interessante observar, entretanto, que a diferenca entre o numero de
autores apresentados pelos Estados Unidos, quase 50 mil, enquanto a China nao chega a
20 mil.

Outro ponto relevante a que se deve atentar ¢ que, diferente do observado na
Figura 6, a Figura 7 mostra que o Brasil € o terceiro pais em que os pesquisadores mais

utilizam em suas publicac¢des informagdes de sequéncias digitais originadas no pais.

4 De acordo com a Metodologia da ferramenta WiLDSI, quando é dito “Pais de origem da sequéncia”,
devemos interpretar como segue: “Contributing country: This is the ‘country of origin’ of the sequence as
determined by the /country field, a metadata field associated with the sequence entry that is defined as
‘locality of isolation of the sequenced organism indicated in terms of political names for nations, oceans

or seas, followed by regions and localities’. This is NOT the country where the DNA was sequenced. These
data are not available in this dataset using these methods”.
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A ferramenta WiLDSI permite também visualizar-se a relagao entre a quantidade
de autores de determinado pais que utilizam em seus artigos cientificos DSI originada em

outros paises, como pode ser observado na Figura 8 a seguir.

Figura 8: Numero de autores de um pais / uso de DSI originada em outros paises.
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Fonte: WiLDSI, 2023

Essa figura ¢ ainda mais interessante, pois mostra que os Estados Unidos € o pais
que mais utiliza informagdes de sequéncias digitais que foram utilizadas em outros paises,
chegando a referenciar cerca de 120 mil autores. Por sua vez, a China aparece na terceira
posi¢do e o nimero de autores que utilizam informacgoes de sequéncias genéticas de outros
paises nao chega a 20 mil.

Assim, ao analisar as informagdes apresentadas nas Figuras 7 e 8, verifica-se que
os Estados Unidos ¢ o pais que mais produz artigos cientificos que compreendem DSIs
originadas naquele pais, entretanto, se destaca ainda mais na producao de artigos a partir
de sequéncias genéticas de outros paises.

Outro ponto relevante nessa analise € que a China, apesar de ser o segundo pais
que mais produz artigos cientificos com informacdes de sequéncias genéticas que sdo
originadas no proprio pais, ¢ apenas o terceiro a produzir artigos com DSI originadas em
outros paises.

Destaca-se também o Brasil, que ¢ o terceiro pais que mais produz artigos
cientificos com DSI originadas no pais, mas apenas o quinto a produzir artigos com DSI

originadas em outros paises.
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Tal informacgao poderia indicar uma tendéncia desses paises, China e Brasil, a
produzir pesquisas cientificas com reduzida quantidade de parcerias internacionais.
Entretanto, tal afirmagdo ndo se confirma quando verifica-se a quantidade total de
colaboragdes em artigos que compreendem DSI em todo o mundo, como pode ser

observado na Figura 9 a seguir.

Figura 9: Principais colaboragdes em artigos cientificos que compreendem DSI.
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A Figura 9 mostra que a China ¢ o pais que mais produz artigos que
compreendem informacao de sequéncias genéticas em parcerias com outros paises,
entretanto, o Brasil ¢ apenas o quinto.

Outro ponto relevante refere-se a quantidade de publica¢des realizadas por
paises do BRICS® que referenciaram informagdes de sequéncias genéticas originadas no

Brasil, como ¢ possivel observar-se na Figura 10.

5 Brasil, Russia, [ndia, China e Africa do Sul
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Figura 10: Apresenta a quantidade de publicag¢des que referenciaram DSI como originadas no Brasil,
entre os paises do BRICS.
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Fonte: WiLDSI, 2023

Nessa figura, observa-se que China e India se destacam como os paises que mais
referenciam DSIs brasileiras em suas publicagdes, com cerca de 18 mil e 5 mil
referéncias, respectivamente, sendo o Brasil, apenas o terceiro.

A Figura 11, por sua vez, mostra a variedade de paises referenciaram sequéncias
genéticas de material originado no Brasil. Nela, ¢ possivel observar-se que, enquanto 113
paises utilizaram dados de sequéncias originadas aqui, o Brasil s6 utilizou dados de 92

paises.
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Figura 11: Paises que referenciaram dados de sequéncias originadas no Brasil.
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Outra informagao relevante refere-se a tendéncia de geracao de DSI e tendéncia

de uso pelos paises, como pode ser observado na Figura 12.

Figura 12: Tendéncia de gerag@o de DSI em relagdo com a tendéncia de uso, de acordo com paises e
grupos econdmicos.
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Na Figura 12, observa-se, portanto, que os paises do G77° das Nagdes Unidas,
uma coalizdo de na¢des em desenvolvimento que busca defender de forma conjunta os
interesses de seus membros, ¢ o grupo de paises de onde coletivamente mais DSI sdo
originadas. Entretanto, os paises que fazem parte da Organizacao para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), organizagdo internacional que compreende as
economias mais avangadas do mundo e alguns paises emergentes ', apesar de
individualmente ainda gerarem quantidade significativa de informacdes digitais sobre
sequéncias génicas, sao, principalmente, os que mais utilizam DSI.

E relevante salientar que, a partir das informagdes apresentadas na Figura 12, vé-
se que, entre os paises do BRICS®, Brasil, Africa do Sul e India encontram-se em
condicdes similares na geracdo e uso de DSI, enquanto a China se destaca tanto na
geragdo, quanto no uso de DSI, estando atras, apenas, dos Estados Unidos.

Todas essas informagdes sobre os maiores geradores € os maiores utilizadores de
DSI sdo relevantes para que seja possivel o estabelecimento de um panorama consistente
sobre o tema, de forma que as decisdes politicas e técnicas referentes a DSI nas previsdes

do Protocolo de Nagoia sejam corretamente embasadas.

® Membros Fundadores: Afeganistio, Argélia, Argentina, Bangladesh, Benin, Bolivia, Brasil, Burquina
Faso, Burundi, Camboja, Camardes, Republica Centro-Africana, Chade, Chile, Colombia, Congo,
Republica Democratica do Congo, Costa Rica, Republica Dominicana, Equador, El Salvador, Etiopia,
Gabio, Gana, Guatemala, Guiné, Haiti, Honduras, india, Indonésia, Ird, Iraque, Jamaica, Jordania, Quénia,
Kuwait, Laos, Libano, Libéria, Libia, Madagascar, Malasia, Mali, Mauritania, Marrocos, Mianmar, Nepal,
Nicaragua, Niger, Nigéria, Paquistdo, Panamad, Paraguai, Peru, Filipinas, Ruanda, Arébia Saudita, Senegal,
Serra Leoa, Somalia, Sri Lanka, Sudado, Siria, Tanzania, Taildndia, Togo, Trindade e Tobago, Tunisia,
Uganda, Uruguai, Venezuela, Vietna e [émen.

Demais Membros: Angola, Antigua e Barbuda, Azerbaijao, Bahamas, Bahrein, Barbados, Belize, Butdo,
Botsuana, Brunei Darussalam, China, Cabo Verde, Camaroes, Costa do Marfim, Cuba, Djibuti, Dominica,
Guiné Equatorial, Eritreia, Essuatini, Fiji, Gdmbia, Granada, Guiné-Bissau, Guiana, Kiribati, Lesoto,
Malaui, Maldivas, Ilhas Marshall, Ilhas Mauricio, Estados Federados da Micronésia, Mongodlia,
Mocambique, Namibia, Coréia do Norte, Nauru, Oma, Palestina, Papua Nova Guiné, Catar, Sao Cristovao
e Nevis, Santa Lucia, Sdo Vicente e Granadinas, Samoa, Sdo Tomé e Principe, Seychelles, Cingapura, [lhas
Salom#o, Africa do Sul, Sudio do Sul, Suriname, Tadjiquistdo, Timor Leste, Tonga, Turcomenistao,
Emirados Arabes Unidos, Vanuatu, Zambia e Zimbabue.

Ex-Membros: Nova Zelandia, México, Coréia do Sul, Tugoslavia, Chipre, Malta, Ilhas Palau ¢ Roménia.
(ONU, 2023)

7 Alemanha, Australia, Austria, Bélgica, Canad4, Chile, Coldmbia, Coréia, Costa Rica, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estados Unidos, Estonia, Finldndia, Franga, Grécia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Israel, Italia, Japdo, Letonia, Lituania, Luxemburgo, México, Noruega, Nova Zelandia, Paises
Baixos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Suécia, Sui¢a e Turquia (OCDE, 2023).

8 Grupo de paises formado por Brasil, Rissia, india, China e Africa do Sul
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Adicionalmente, ¢ importante considerar que, as pesquisas que objetivam a
geracdo de DSI acontecem, em grande parte, visando o desenvolvimento tecnologico, o
qual passa pelo desenvolvimento de inovagdes. Assim, ao considerar-se que as inovagoes
que compreendem informacdes de sequéncias digitais sdo, em geral, protegidas por
patentes, se fortalece o argumento de utilizacao do sistema de patentes como ferramenta
para monitoramento do uso de sequéncias genéticas para manuten¢ao da conformidade
da regulamentacdo prevista pelo Protocolo de Nagoia.

Entretanto, para isso, ¢ necessario que se analise com mais clareza como as
legislagdes de patentes incidem sobre as possibilidades de protecdo de invengdes que
compreendem sequéncias genéticas, principalmente naqueles que sdo grandes
utilizadores de DSI e que mais depositam patentes cujas invengdes compreendem tais
informacdes, de forma a verificar-se, no caso de eventuais inconsisténcias em legislagdes,
poderia haver a algum prejuizo no uso do sistema de patentes como ferramenta para

monitoramento de previsdes do Protocolo de Nagoia.
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CAPITULO 3

PATENTES COMO FERRAMENTA DE MONITORAMENTO DO USO DE DSI

Considerando os fatores ja apresentados referentes (i) a crescente e acelerada
geracdo de DSI; (ii) as possibilidades de fragilizacdo das previsdes de Acesso e
Reparticao de Beneficios prevista pelo Protocolo de Nagoia devido ao uso de DSI; (iii) a
preocupacdo dos cientistas em ndo criar entraves burocraticos para a realizacao das
pesquisas; e (iv) a concordancia que o uso de informagao de sequéncias genéticas merece,
de fato, ser monitorada e devidamente remunerada ao local de origem do material, a
comunidade cientifica e politica tém buscado alternativas que atendam a todas essas
demandas. Assim, uma das possibilidades de monitoramento e regulamentacao que tem
ganhado for¢a nas discussdes internacionais diz respeito ao uso do sistema de patentes
como ferramenta para realizacdo desse monitoramento e regulamentacgao.

Como ja citado, tal argumento se fortalece devido ao fato de atividades de
pesquisa e desenvolvimento que usam DSI e que sejam orientadas para o mercado terem
grande probabilidade de serem descritas em reivindicagdes de patentes e, dessa forma, o
monitoramento de eventuais ganhos monetarios decorrentes da exploracdo dessas
patentes poderia indicar um valor a ser recolhido para adequacdo do uso de DSI as
previsdes da CDB e do Protocolo de Nagoia (HOUSSEN, 2020 e CDB, 2020a).

A Figura 13, a seguir, foi gerada a partir de discussdes entre grupos de cientistas
que, de fato, ja passam a considerar a possibilidade do uso de sistema de patentes como
forma de monitoramento de ganhos financeiros provenientes da comercializacdo de
produtos que compreendem sequéncias genéticas, principalmente aquelas obtidas por
meio de prospeccao em bancos de dados digitais e que, portanto, poderiam nao ter sua
origem geografica determinada.

Nesse contexto, o pagamento de ABS referente a essas sequéncias prospectadas
deveriam ser direcionados a um fundo multilateral que, por sua vez, seriam aplicados na
constru¢do de infraestrutura de pesquisa e capacitacdo voltada para a conservagdo da
biodiversidade. Esse fundo, por ser multilateral, ndo representaria nenhum pais
especificamente e, nas discussoes, ainda ndo haveria nenhuma previsao sobre formas de

aplicacdo do recurso arrecadado por ele (SCHOLZ, FREITAG, LYAL, et al., 2022).
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Figura 13: Modelo de financiamento multilateral para reparti¢do de beneficios DSI que considera o uso
do sistema de patentes.
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Fonte: SCHOLZ, FREITAG, LYAL, et al., 2022.

Dessa forma, ¢ relevante analisar-se qual poderia era a repercussao desse tema
nas discussodes internacionais que considerem especificamente patentes, bem como, de
que forma ele pode estar influenciando ou sendo influenciado pelas legislagdes aplicadas
em cada pais, principalmente em relacao a possibilidade de protecao ou nao de recursos
genéticos sob a forma de patentes.

Adicionalmente, ndo € possivel falar sobre o uso do sistema de patentes como
ferramenta de monitoramento internacional sobre eventuais ganhos advindos de patentes
cujas invengdes compreendam sequéncias genéticas sem citar o Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPs).

As discussdes que culminaram nesse Acordo derivaram da redugao de barreiras
comerciais, a partir da década de 1980, e que acabaram impondo maior concorréncia as
empresas nacionais e multinacionais. Essa concorréncia forcou as empresas a buscarem

o aumento da produtividade, redu¢do dos custos e a integragdo produtiva em escala
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mundial, decorrente da nova configuracdo de gestdo do trabalho, automacao
informatizada, etc, criando, entdo, o conceito de Cadeia Global de Valor (CGV). Essa
nova configuragdo permitiu que as grandes empresas multinacionais expandissem suas
filiais geograficamente, terceirizando a atividade produtiva para realizagdo em outros
paises que ndo o originario da empresa (PINTO, FIANI e CORREA, 2017).

Com a aceleracgdo do ritmo de expansdo das Cadeias Globais de Valor, portanto,
os paises tecnologicamente desenvolvidos verificaram ainda mais a necessidade de
ampliacao de protecao dos direitos de propriedade industrial, principalmente naqueles
paises onde eram instaladas as filiais das companhias.

Entdo, devido a essa pressdo para fortalecimento do sistema internacional de
protecao de patentes € que foi estruturado o Acordo TRIPs para definicao de alguns niveis
de protecao minima relativos aos direitos de propriedade intelectual. Assim, dentro do
contexto estabelecido por esse acordo, os paises que passaram a fazer parte da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) se comprometeram, entdo, a cumprir com
esse padrao minimo de protecao intelectual para assegurar a governanca das CGV, de
forma que fosse possivel garantir a exclusividade de exploragdo e a apropriacao de
royalties de patentes, direitos de autor e marcas comerciais (PINTO, FIANI e CORREA,
2017).

Salienta-se que, em relagdo a patentes, o TRIPs determina apenas critérios que
garantam a patenteabilidade de invencgodes, tais como (i) novidade; (i1) atividade inventiva;
e (iii1) aplicacdo industrial. Dessa forma, a definicdo especifica de tais conceitos ndo ¢
determinada no Acordo. Esse fato acaba ampliando o poder das legislagdes nacionais e
permite a insercdo de conceitos mais amplos ou estreitos de acordo com os interesses de
cada pais (ZUCOLOTO, 2010).

Em relacdo especificamente a protecao de sequéncias bioldgicas, o TRIPs ndo ¢
claro, pois ndo obriga explicitamente que seus membros declarem que as sequéncias de
DNA sdo invengdes patentedveis, mas, por sua vez, em seu Artigo 27 (3) também ndo
lista DNA ou genes entre as possiveis excegdes de patenteabilidade (WHO HUMAN
GENETICS PROGRAMME, 2005). Isso significa que os paises sao livres para julgar

sobre a exclusio das protecdes relacionadas a sequéncias bioldgicas, ou, caso elas sejam

validas, quio amplas podem ser essas protecoes.
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Adicionalmente, em relacdo as previsdes da CDB e do Protocolo de Nagoia, o
Conselho do TRIPs ° busca realizar atualizagdes periddicas sobre esse tema,
principalmente, visando identificar eventuais discrepancias entre o Acordo TRIPs ¢ a
CDB e se alguma agdo deve ser tomada para garantir que os dois instrumentos nao se
tornem divergentes em suas previsdes (WTO, 2011).

Nas analises de eventuais conflitos entre TRIPs e CDB, um dos pontos
verificados indicava que paises que tem conceitos muito amplos em relacao aos critérios
de patenteabilidade estabelecidos no TRIPs (novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial) poderiam acabar concedendo patentes com escopo muito abrangente ou
mesmo sobre material genético em estado natural. Dessa forma, essas protegdes
poderiam prejudicar o acesso dos proprios paises de origem do material a determinados
recursos genéticos, devido a ampla exclusividade dada a determinada companhia (CDB,
2006).

Assim, ao analisar de maneira ampla algumas relagdes do Acordo TRIPs com a
CDB e, indiretamente com o Protocolo de Nagoia, vé-se que ainda ndo hé consenso, nem
mesmo entre os Estados Membro, sobre as possibilidades de protecdo por patentes de
invencdes que compreendam sequéncias genéticas.

Portanto, ainda ¢ necessaria uma andlise aprofundada sobre as legislacdes e
diretrizes de patentes em algumas regidoes que se destacam, tanto na produgdo de DSI,
quanto no numero de depdsitos de patentes cujas invengdes compreendem sequéncias
genéticas, para que seja possivel considerar-se a possibilidade de utilizagado do sistema de
patentes no monitoramento da comercializa¢ao de produtos derivados de informagao de
sequéncias genéticas .

O presente trabalho analisa, dessa forma, a protecio de patentes que
compreendem sequéncias genéticas nas regides que sao as maiores provedoras de DSI,
tais como Estados Unidos, China e Europa, além da Coreia do Sul.

Observa-se também que serd analisado o posicionamento da Coreia do Sul sobre
este tema de interesse pois, apesar desse pais ndo se destacar como grande provedor de
DSI, ele se destaca como um dos maiores depositantes de patentes cujas invengdes
compreendem sequéncias genéticas nos ultimos anos, como podera ser verificado mais
adiante. Assim, o posicionamento desse pais sobre patentes que compreendem sequéncias

genéticas se mostrou pertinente.

9 TRIPs Council
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Finalmente, serd analisado também o posicionamento do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) brasileiro para comparagdo com o panorama encontrado

nas outras regioes.

3.1 Regulamentacio de patentes que compreendem sequéncias genéticas nos

Estados Unidos:

Para analisar a jurisprudéncia que regulamenta a Propriedade Intelectual relativa
a protecao de invencdes que compreendem sequéncias genéticas nos Estados Unidos,
deve-se considerar, primeiramente, o valor do sistema de patentes na sociedade norte-
americana. Sua relevancia se traduz no proprio documento da Constitui¢do Federal que

indica, em seu Artigo Primeiro, que

“0O Congresso tem o poder de promover o progresso da ciéncia e das artes Tteis,
assegurando um limite de tempo aos autores e inventores para exploragdo
exclusiva de seus escritos ¢ descobertas” (UNITED STATES., 1787, art. I,

secdo 8, inciso 8).

Assim, ao posicionar o direito a propriedade intelectual logo no inicio do
principal documento legislativo do pais, verifica-se o quanto ele tem poder de influenciar
todas as demais regras e leis 14 vigentes.

O Escritério Norte-Americano de Marcas e Patentes (USPTO) ¢ um 6rgao da
administracao federal estabelecido pelo US Patent Act, que busca fazer o gerenciamento
do sistema de patentes no pais, a partir do Codigo dos Estados Unidos, ou U.S. Code, que
¢ a compilagdo de toda legislagao federal geral e permanente referente aquele pais.

Assim, o Titulo 35 do Codigo dos Estados Unidos ¢ dedicado a patentes e indica
que, para que uma patente seja concedida no pais, € necessario que a matéria reivindicada
seja patenteavel, isto € (i) nova, (i1) util e (iii) ndo-6bvia (UNITED STATES CODE,
1952).

Segundo o texto publicado, na sessdo 101 do Titulo 35 Cédigo dos Estados
Unidos ¢ previsto que

“quem inventa ou descobre qualquer processo, maquina, manufatura ou

composi¢do nova e util de qualquer matéria, ou qualquer melhoria nova e util
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da mesma, pode obter uma patente para esse fim, sujeito as condigdes e

requisitos deste titulo”. (USPTO, 2020 — Traducdo livre'?).

Segundo essa previsdo, portanto, ndo seriam consideradas matérias patentedveis,
apenas, as “leis da natureza, fendmenos naturais e ideias abstratas”, ou outras matérias
consideradas “exce¢des judiciais”’. Adicionalmente, salienta-se que, apesar de indicar que
para ser patenteavel uma invengao precisar ser “util”, esse conceito ndo ¢ especificamente
definido, permitindo que a interpretagdo quanto a utilidade de cada invengdo fique sob
responsabilidade do examinador.

Por sua vez, a sessao 102 do Titulo 35, indica que, para ser considerada nova,

uma matéria ndo deve

“1) ter sido previamente patenteada, descrita em publicagdo impressa ou usada
publicamente, vendida, ou disponibilizada ao publico de qualquer forma
anteriormente a data de depdsito do pedido de patente, ou

2) ser descrita em uma outra patente concedida de acordo com a sessdo 151,
ou em pedido de patente publicado ou considerado publicado de acordo com a
sessdo 122(b), na qual a patente ou pedido, conforme o caso, nomeia outro

inventor e foi depositado antes da data do depdsito efetivo da invengdo

reivindicada!"””. (UNITED STATES CODE, 1952)

Adicionalmente, o critério de ndo-obviedade ¢ apresentado na sessao 103 do

Titulo 35 do US Code e indica, para comparagdo entre duas invengoes, que,

“se as diferengas entre a invencdo reivindicada e outra do estado da técnica

forem tais que a invencdo reivindicada como um todo teria sido 6bvia para um

técnico no assunto, ela ndo ¢ patenteavel. A patenteabilidade ndo pode ser
negada pela maneira como a invencdo foi feita.”'? (UNITED STATES
CODE, 1952).

10 “Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition of
matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions
and requirements of this title”.

11 “(a) Novelty; Prior Art.—A person shall be entitled to a patent unless—

(1) the claimed invention was patented, described in a printed publication, or in public use, on sale, or
otherwise available to the public before the effective filing date of the claimed invention; or

(2) the claimed invention was described in a patent issued under section 151, or in an application for patent
published or deemed published under section 122(b), in which the patent or application, as the case may
be, names another inventor and was effectively filed before the effective filing date of the claimed
invention.” (UNITED STATES CODE, 1952).

12¢(_..) if the differences between the claimed invention and the prior art are such that the claimed invention
as a whole would have been obvious before the effective filing date of the claimed invention to a person
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Ou seja, de acordo com essa regra, por mais que uma invengao apresente pontos
que possam representar prejuizo ao critério de atividade inventiva, eles devem ser
incluidos na analise total da tecnologia, ndo devendo ser considerados pontualmente.

Adicionalmente, verifica-se que, nos Estados Unidos, o Manual de
Procedimentos de Exame de Patentes compreende o Capitulo 2400, que ¢ especifico para
patentes de Biotecnologia e traz conceitos relevantes referentes a esse tema (USPTO,
2023). Nesse contexto, ao considerar as invencdes de biotecnologia frente a essa
jurisprudéncia estabelecida, percebe-se que a regulamentagdo norte-americana considera,

principalmente, a novidade e a utilidade das invengdes e ndo sua abordagem enquanto

sendo ou ndo matéria derivada da natureza.

Nos Estados Unidos, havia ainda a abordagem criada desde o Patent Act, de
1952, e defendida pelo Congresso e pela Suprema Corte norte-americana, na década de
1980, de que “tudo o que estivesse abaixo do sol e fosse feito por humanos'*” seria
passivel de protecao por patentes no pais (KIEFF AND DAILY, 2013). O objetivo dessa
premissa seria enfatizar que o principal propoésito da legislacao de propriedade industrial
¢ incentivar criacdes intelectuais e facilitar a competicdo entre os participantes do
mercado para comercializa¢do das inovacdes (ABRAMOWICZ, DAILY e KIEFF, 2014).

Ou seja, a partir dessa abordagem da legislagdo de patentes norte-americana
focada no uso, teoricamente se buscaria o equilibrio entre a perda de bem-estar causada
pela patente e as necessidades da sociedade. O foco, portanto, ndo seria referente aos
direitos morais ou éticos das invengdes, mas, sim, sobre sua utilidade, sendo o aspecto
econdmico o principal fator para concessdo de direitos de patente no pais (MINN, 2019).

Entretanto, ainda que ndo exista uma diretiva propria para protecao de invengoes
relativas a biotecnologia e especificamente para protecao de invengdes que compreendem
sequéncias biologicas nos Estados Unidos, ao longo do tempo, algumas defini¢des sobre
esse tema mostraram-se necessarias, conforme indicado a seguir:

3.1.1. Invencoes

Um ponto absolutamente relevante em relagao as invengdes de biotecnologia,
principalmente relacionadas a protecao de sequéncias biologicas, ¢ que, nos Estados

Unidos, a disting@o entre invengdes e descobertas costuma ndo ser clara. E, segundo a

having ordinary skill in the art to which the claimed invention pertains. Patentability shall not be negated
by the manner in which the invention was made.” (UNITED STATES CODE, 1952).
13 ¢‘anything under the sun made by humans.”’
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regulamentacdo de patentes aplicada no pais, essa distin¢gdo ndo ¢ de fato realizada, com
excegdo aos fendmenos naturais.

Isso pode ser observado pela propria linguagem que permite ampla interpretagao
das matérias reivindicadas e, especificamente na Sessdao 100, que indica literalmente que
o termo inven¢do é definido como invengdo ou descoberta'* (UNITED STATES CODE,
1952).

Porém, em relacao ao que, de fato, pode ser considerado matéria patenteavel, ¢
preciso refletir sobre o caso conhecido como Diamond versus Chakrabarty, ocorrido no
inicio da década de 1970. Esse caso refere-se a um deposito de patente feito pela empresa
General Electric e cujo objeto consistia em uma bactéria do género Pseudomonas e que,
ap6s modificacdo genética, adquiriu a capacidade de metabolizar petrdleo e ajudar a
controlar derramamentos dessa substancia (EISENBERG, 2006).

O exame realizado pelo USPTO considerou que essa era uma invencdo nova,

porém, num primeiro momento o pedido de patente foi indeferido baseado em dois
critérios: o microrganismo era um produto da natureza e, portanto, a invencao nao

continha matéria patentedvel (ROBINSON & MEDLOCK, 2005).

O caso, porém, foi judicializado e, em 1980, foi analisado pela Suprema Corte.
A empresa foi representada por Ananda Mohan Chakrabarty, cientista responsavel pela
invengdo ¢ o USPTO foi representado por Sidney A. Diamond, comissario Federal de
Patentes. Apds exame do caso, a Corte decidiu que um microrganismo obtido com

interferéncia da inventividade humana seria passivel de protecdo por patente, de acordo

com a Sessdo 101 do Titulo 35 do US Code, pois apresentaria novidade e, dessa forma,

nao seria considerado produto da natureza (KEVLES, 1994).

A partir dessa decisdo, a jurisprudéncia norte-americana modificou toda a
interpretagdo realizada no pais sobre o que seria matéria natural e passou, entdo, a
conceder patentes relativas a genes, animais, plantas e outros produtos de biotecnologia.

Inspirado por essa decisdo, os Escritorio Norte-americano de Marcas e Patentes,
em colaboracdo com o Escritorio Europeu de Patentes (EPO) e Escritorio Japonés de

Patentes (JPO), em 1988, definiram conjuntamente que produtos naturais purificados nao

podem ser considerados produtos da natureza, nem descobertas, porque eles ndo

existiriam no ambiente em sua forma isolada e que, portanto, a interferéncia humana em

14 “The term “invention” means invention or discovery” (UNITED STATES CODE, 1952).
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sua obtencdo garantiria que eles fossem considerados invengdes (CORIAT & ORSI,
2002).

Assim, a molécula de DNA compreendida em sua forma isolada dentro de uma
invengdo passou, entdo, a ser considerada uma molécula biologicamente ativa ou
substancia quimica e, consequentemente, as invengdes que compreendem moléculas
DNA deveriam ser submetidas a mesma regulamentagdo aplicadas a invengdes quimicas
(BOSTYN, 2004).

E importante, porém, pontuar que, nos Estados Unidos, o exame para prote¢io
de sequéncias bioldgicas correspondia apenas ao fato de a sequéncia compreender um
objeto fruto de inventividade humana e que nenhuma andlise quanto a ética de tal protegdo
era realizada para concessao do pedido de patente.

Nesse contexto, em 1996, a empresa Myriad Genetics Inc. depositou uma série
de patentes referentes a cerca de 2000 sequéncias isoladas de DNA que poderiam
identificar risco aumentado de desenvolvimento de cancer de mama e ovario, conhecidos
como genes BRCA ' (COMPANY STATEMENT, 2013). O modelo de negocios
aplicado pela Myriad envolvia a realizacao de testes diagndsticos compreendendo tais
sequéncias biologicas, porém, a exclusividade na exploragdo dessa tecnologia e o preco
praticado na comercializagdo dos produtos dificultava o acesso de pacientes a esses
exames. Além disso, essas patentes acabavam criando uma barreira em eventuais
pesquisas referentes a esse tema e que poderiam ser desenvolvidas por outras empresas
ou instituigdes de pesquisa, ja que havia o temor de infringir tais patentes (GOLD &
CARBONE, 2010).

Em 2013, por sua vez, a Associagao de Patologia Molecular dos Estados Unidos
questionou junto a Suprema Corte do pais a validade da protecao desses genes por
patentes, trazendo a tona uma discussao ampla sobre a protecao de sequéncias de DNA.
Nesse contexto, a Suprema Corte decidiu pela manuten¢do do entendimento inicial de
que moléculas de DNA purificadas, bem como métodos relativos ao uso de DNA, sdo
matérias patenteaveis no pais, porém, a abordagem passou a ser diferente (CONLEY et
al, 2014).

Assim, o entendimento que passou a ser aplicado, entdo, prevé que uma molécula

de DNA é. sim, produto da natureza e nio elegivel para protecio simplesmente por ter

15 Genes BRCA1 e BRCA2 (BReast CAncer) sdo genes que produzem proteinas capazes de reparar danos
ao DNA, especificamente ligados a cancer de mama (NATIONAL CANCER INSTITUTE, 2023).
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sido isolada. Entretanto, moléculas de cDNA '® sio, sim, passiveis de protecdo por

patente, pois ndo tem ocorréncia natural. Essa decisdo foi relevante por contrariar o
entendimento que era realizado até entdo nos exames de patentes que envolviam
sequéncias de DNA nos Estados Unidos.

3.1.2. Novidade

Em relacdo ao critério de novidade estabelecido pela legislagdo norte-americana
de patentes, ¢ importante considerar que especificamente em relacdo a novidade de
sequéncias biologicas, nos Estados Unidos convencionou-se serem consideradas novas
aquelas que codificam substancias naturais que foram isoladas pela primeira vez, cuja
existéncia era até entdo desconhecida (LING, 2012).

Nesse contexto, ¢ relevante que se considere a existéncia do “periodo de graga”.
Ou seja, apds uma primeira divulgacdo da invencdo realizada por um dos inventores,
titulares, ou parte suficientemente interessada, qualquer um desses atores pode depositar
um pedido de patente sem ter sua novidade prejudicada por arte prévia, desde que o
deposito seja realizado dentro do periodo de um ano da data da divulgagio'’ (UNITED
STATES CODE, 1952, AIA 35 U.S.C. 102(b)).

Essa regra facilita ainda mais o depdsito de patentes de sequéncias bioldgicas no

pais, pois, mesmo que uma sequéncia genética seja disponibilizada e tenha sua funcdo

corretamente descrita em uma biblioteca publica de DNA., ela ainda podera ser protegida

pelos envolvidos naquela divulgacdo.

3.1.3. Nao-obviedade

E possivel considerar-se o termo ndo-obviedade equivalente a atividade
inventiva, mais comumente aplicada em outras jurisdigdes. E, em relacdo a nao-
obviedade de sequéncias biologicas, como indicado anteriormente, deve-se considerar as
mesmas regulamentagdes aplicadas a patentes relativas a substancias quimicas.

Porém, mesmo que a natureza e fun¢do de uma sequéncia de DNA ja tenham
sido estabelecidas através meios triviais, como, por exemplo, andlise in silico, isto ndo é
necessariamente um impedimento para que a patente que reivindica tal sequéncia possa

ser concedida (MILKOV, 2013).

16 cDNA sdo as moléculas de DNA que apresentam uma construgio diferenciada da sequéncia natural,
compreendendo apenas a parte codificante da sequéncia de DNA, os éxons, conforme ja explicado no item
¢ da presente revisdo da literatura.

17 “Thus, AIA 35 U.S.C. 102(b)(1) effectively provides a one-year grace period (grace period) after a first
inventor-originated disclosure of an invention within which the inventor, assignee, obligated assignee, or
other party having sufficient interest may file a patent application which is not subject to such disclosure
and certain other disclosures as prior art”.
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3.1.4. Utilidade

O termo utilidade na Regulamentagdo Norte-Americana de Patentes poderia ser
equivalente ao termo aplicagdo industrial em outras jurisdi¢des. Porém, a nao vinculagao
da invengdo que se pretende proteger a uma aplicagdo na industria, pode tornar mais
abrangente a interpretacao desse critério.

Ou seja, em relagdo a utilidade, o exame de patentes realizado pelo USPTO,
indica que a invengao deve demonstrar uma “utilidade especifica, substancial e crivel”
(UNITED STATES CODE, 1952). Essa definicao ¢ relevante pois o termo “crivel”, quando
aplicado a biotecnologia, faz com que seja possivel estabelecer-se fungdes ou finalidades
possiveis aquelas sequéncias reivindicadas apenas por meio de justificativas teoricas,
mesmo que 1sso ndo seja validado experimentalmente (USPTO, 1995).

Porém, apenas essa mera inferéncia sobre funcdes e possibilidades aplicadas a
genes, nao deveria ser suficiente para concessao de uma patente relacionada a sequéncias
bioldgicas (REISS, 2003), afinal, como indicado anteriormente, a modelagem
computacional de sequéncias € apenas a primeira etapa da pesquisa, sendo necessaria toda
a validagao experimental subsequente. Assim, patentes depositadas apos apenas essa

primeira etapa, podem garantir protecdo exacerbada de sequéncias que, muitas vezes,

acabam nem tendo sua funcionalidade comprovada experimentalmente apds o deposito

da patente, o que acaba inibindo possiveis outras pesquisas relacionadas a elas, por receio
de infracao.

Um estudo estima que, desde o caso Chakrabarty até o ano de 2011, cerca de 40
mil patentes concedidas pelo USPTO seriam referentes a sequéncias biologicas. Esse
numero alerta, ndo apenas para o potencial crescimento na oferta de produtos que
compreendem sequéncias bioldgicas, mas também para eventuais prejuizos a
competitividade que possam ocorrer, dependendo do escopo de protegao concedido a
essas invengoes (ROGERS, 2011).

Assim, analisando-se a jurisprudéncia norte americana, que nao faz, por
exemplo, distincdo entre invencdo e descoberta, bem como permite a protecdo de
sequéncias bioldgicas a partir apenas de critérios interpretados como criveis, sem a
necessidade de comprovagao experimental, ou a possibilidade de prote¢do daquilo que ¢
considerado util, independentemente de ser industrialmente aplicavel, busca-se honrar o
Artigo Primeiro da constitui¢ao norte-americana e favorecer o surgimento massivo de

invengodes para que se estimule a inovagdo e a concorréncia no pais.
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Salienta-se que, apesar de apresentar pontos passiveis de questionamento, foi
essa jurisprudéncia, assim estabelecida, que serviu, como inspira¢do para o surgimento
de diretrizes voltadas para patentes em biotecnologia cujas invengdes compreendem
sequéncias biologicas ao redor do mundo, como sera visto adiante.

3.1.5. Posicionamento do pais frente ao Protocolo de Nagoia

Outro ponto relevante sobre a jurisprudéncia de patentes aplicada nos Estados
Unidos, principalmente na quando se refere a protecao de invengdes que compreendem
material natural ou informagdo genética obtida por meio digital, bem como sobre o uso
do sistema de patentes como possivel monitoramento de invengdes que compreendem
DSI, recai sobre o fato do pais ndo ser signatario da CDB e nem do Protocolo de Nagoia.

Tal posicionamento deriva do fato de o pais defender que as regulamentacdes de
Acesso e Reparticdo de Beneficios inibiriam o intercAmbio de recursos genéticos
(WELCH et al, 2017) e isso aconteceria porque a maior complexidade e a dificuldade de
compreensdo do ambiente regulatdrio criariam barreiras que naturalmente reduziriam o
compartilhamento das sequéncias (HOELMER et al, 2023).

Entretanto, uma pesquisa publicada em 2023 indicou que hé consenso entre a
comunidade cientifica norte-americana sobre a necessidade de algum tipo de apoio as
comunidades dos paises provedores das amostras que originam as DST (MANSON et al,
2023). Porém, segundo as pesquisas, as medidas a serem tomadas para acesso ao recurso
genético dos paises ndo deveriam ser arbitrdrias e, sim, alinhadas com as praticas
comerciais e realizadas em acordos mutuos entre as partes envolvidas. Adicionalmente,
o pais defenderia que a informagdo referente a determinada sequéncia genética e os
materiais originais nao poderiam ser considerados equivalentes (MCCLUSKEY,
BARKER, BARTON, et al., 2017).

Além disso, os Estados Unidos, apesar de ndo controlarem o acesso a recursos
genéticos como politica de Estado, deixam as resolugdes para o nivel dos estados da
federacdo e, assim, os estados podem aplicar suas politicas proprias, como por exemplo,
restringindo acesso a espécies que estejam ameacadas de extingdo (MCCLUSKEY,
BARKER, BARTON, et al., 2017). Salienta-se também que, apesar de ndo haver politica
nacional para controle de acesso a amostras bioldgicas, a coleta de qualquer material que
compreenda recursos genéticos em Parques Nacionais precisa de autorizagdo especial
(UNITED STATES NATIONAL PARK SERVICE, 2023).

Por fim, apesar de nao ser signatario da CDB, nem do Protocolo de Nagoia, os

Estados Unidos ¢ o pais que mais produz DSI e também o que mais utiliza. Dessa forma,
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a andlise de sua legislacdo de patentes, bem como o estabelecimento de um panorama
sobre quais sdo os principais temas das patentes cujas invengdes compreendem
sequéncias genéticas e que sdo desenvolvidas 14, € relevante para estabelecimento de um
panorama sobre a eventual influéncia da legislacdo norte-americana em outras
jurisprudéncias, bem como a influéncia do que tem sido 14 desenvolvido nas atividades

de pesquisa e desenvolvimento realizadas nos demais paises.

3.2 Regulamentacio de patentes que compreendem sequéncias genéticas na

Europa:

O Escritorio Europeu de Patentes (European Patent Office - EPO), criado em
1973, por meio da Convengdo Europeia de Patentes (CEP), ¢ o brago executivo
responsavel por conceder protecdo a tecnologias por meio de patentes e hoje, conta com
38 Estados membros'®, incluindo todos os 27 que sdo parte da Unidio Europeia, além de
Noruega, Suica e Turquia (EPO, 2023).

Por sua vez, a Convengao Europeia de Patentes ¢ um tratado multilateral que
estabelece um sistema juridico autdbnomo e um procedimento Unico de concessdo de
patentes para os estados signatarios. Ou seja, permite que os depositantes consigam
protecdo em mais de um pais signatario utilizando apenas um documento e, dessa forma,
apos concessao da patente pelo EPO, o depositante designa os Estados nos quais quer que
aquele documento se torne valido (EPO, 2023).

Para compreender o sistema de protecdo de patentes que compreendem
sequéncias genéticas na Europa, ¢ relevante salientar que essa discussdo se iniciou no
continente no final da década de 1980, primeiramente, porque a comunidade europeia
comecou a julgar que estava perdendo competitividade frente as empresas norte-
americanas, ¢ acreditava-se que um dos motivos da vantagem das industrias de

biotecnologia estabelecidas nos Estados Unidos frente a europeia se dava, entre outros

18 Paises signatarios indicados a partir de sua data de entrada na Conven¢io Europeia de Patentes: 1977 -
Bélgica, Alemanha, Franga, Luxemburgo, Holanda, Sui¢a, Reino Unido; 1978 — Suécia, Italia; 1979 —
Austria; 1980 — Liechtenstein; 1986 — Grécia, Espanha; 1990 — Dinamarca; 1991 — Ménaco; 1992 —
Portugal, Irlanda; 1996 — Finlandia; 1998 — Chipre; 2000 — Turquia; 2002 — Bulgéria, Reptblica Tcheca,
Estonia, Eslovaquia, Eslovénia; 2003 — Hungria, Roménia; 2004 — Polonia, Islandia, Lituania; 2005 —
Letonia; 2007 — Malta; 2008 — Croacia, Noruega; 2009 — Macedonia do Norte, San Marino; 2010 — Albania,
Sérvia.
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motivos, por causa da politica de propriedade industrial mais permissiva aplicada naquele
pais.

Como ja analisado, nesse periodo nos Estados Unidos, ndo apenas era possivel
obter-se patentes de produtos derivados da natureza, mas também os critérios de
patenteabilidade mostravam-se pouco consistentes, dando possibilidade de se buscar
protecdo para uma variedade muito ampla de produtos. Além disso, os Estados Unidos
tornavam equivalentes os conceitos de “invengao” e “descoberta”, analisavam atividade
inventiva apenas sobre a estrutura de sequéncias biologicas, o que tornava esse conceito
objetivamente vago, além de permitirem a concessdo de patentes cujas reivindicagdes
apenas indicassem aplicagdes possiveis aquelas sequéncias bioldgicas, sem que fosse
necessario se comprovar tais aplicacgoes.

Essa abordagem realizada pelo USPTO, entdo, permitia que as industrias
buscassem patentear tudo o que no futuro, eventualmente, pudesse apresentar algum
valor, mesmo que, no momento do depdsito da patente, ele ainda ndo tivesse sido
demonstrado. Além disso, essa pratica permitia que as empresas se apropriassem de
grande quantidade de informacdo genética, que poderia ser de interesse publico, antes
que, de fato, se descobrisse algum valor sobre ela (FROGUEL & SMADJA, 1997).

Assim, essa legislacdo flexivel em relagdo a prote¢do de material proveniente da
natureza aplicada as patentes de biotecnologia nos Estados Unidos sinalizou a Europa que
as empresas que desenvolviam biotecnologia poderiam deixar o continente europeu € se
instalar nos Estados Unidos, onde, teoricamente, teriam mais liberdade para proteger suas
invengdes desde o inicio das pesquisas.

Assim, com a justificativa de favorecer que as empresas europeias de
biotecnologia permanecessem desenvolvendo tecnologias no continente € que se
impulsionou a discussdo acerca da harmonizagao da legislagdo que era, entdo, aplicada
na Europa com aquela que vinha sendo praticada nos Estados Unidos, na década de 1980.

Em 1988, por exemplo, a Comissdo Europeia traz, pela primeira, vez para
apreciagio pelo Parlamento Europeu !

Invencdes em Biotecnologia (EUROPEAN UNION LAW, 1988), mas ela nao foi bem

uma Diretiva relativa a Protecao Legal de

recebida pela sociedade civil, que se mostrou contraria a possibilidade de corporagdes

adquirirem monopolio determinada matéria da natureza (OVERWALLE, 2003).

19 Orgio legislativo da EU e cujos membros sio diretamente eleitos pelos cidaddos europeus em eleigdes
que se repetem a cada 5 anos.
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Essa diretiva voltou a pauta no parlamento europeu mais algumas vezes, porém,
apenas em 1998, ano em que a Diretiva seria novamente votada pelo Parlamento,
finalmente concluiu-se que biotecnologia e engenharia genética, por serem areas que
avangam muito rapidamente, necessitavam de regulamentacdo que permitisse que seu
avanco tecnoldgico ocorresse da maneira adequada (EUROPEAN UNION LAW, 1998)
e a Diretiva para Prote¢do de Invencdes em Biotecnologia (Diretiva 98/44/EC) foi,
finalmente, aprovada (EPO, 2019).

Entretanto, os pontos aprovados por essa Diretriz ainda eram considerados
controversos entre os diferentes paises que fazem parte da Comissao Europeia de Patentes
e foi apenas em 2006 que todos os paises membros implementaram a Diretiva de
Biotecnologia em seus territorios, sendo Luxemburgo o ultimo pais a realizar essa acao.
(GUSTAFSSON, 2007).

Assim, para compreender as controvérsias referentes a essa Diretriz aprovada, ¢
importante analisar alguns pontos que foram regulamentados. Na Europa, de acordo com
o que ¢ previsto pelo TRIPs, para que uma invengao seja passivel de protecao por patente,
ela precisa ser nova, inventiva e ter aplicagdo industrial.

Porém, diferentemente da abordagem norte-americana, na Europa os conceitos
de invencdo e descoberta sdo distintos, sendo que as descobertas ndo sdo passiveis de
protecao por patente. Além disso, a abordagem europeia para os conceitos de invengao e
descoberta, relacionado a invengdes de biotecnologia, foi fortemente influenciada pelo
caso Diamond contra Chakrabarty, ocorrido nos Estados Unidos na década de 1980 e ja
contextualizado anteriormente no presente trabalho e, assim, para fins de patente, o texto

literal da diretiva conceitua que material biologico ¢ aquele que

“(...) esta isolado de seu ambiente natural ou é produzido por meio de um

processo técnico, mesmo que previamente ocorrido na natureza.

Consequentemente, o material bioldgico pode ser considerado patenteavel,

mesmo que ocorra na natureza”?’. Tradugdo livre (EPO, 2019 - Regra 27 (a)).

Ou seja, segundo a Diretiva europeia para exame de patente de biotecnologia,
uma substancia natural até entdo ndo conhecida seria uma mera descoberta € ndo

representaria matéria patenteavel. Porém, quando a substancia ou gene que a sintetiza sao

20¢(...) Biological material which is isolated from its natural environment or produced by means of a

technical process even if it previously occurred in nature. Hence, biological material may be considered
patentable even if it already occurs in nature”.
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isolados desse ambiente de sua ocorréncia natural, tal material passa a ser interpretada
como substancia diferente da encontrada na natureza, sendo, assim, passivel de prote¢do

por patente. Essa interpretacao ¢ valida tanto para genes relacionados a substancias da

natureza, quanto para genes do corpo humano.

Adicionalmente, em referéncia as possibilidades aplicaveis ao corpo humano, a

Diretiva ressalta que

“(...) a simples descoberta de um de seus elementos, incluindo a sequéncia ou
sequéncia parcial de um gene, ndo constituem invengdes patenteaveis, porém
um elemento isolado do corpo humano ou produzido por meio de processo
técnico, incluindo sequéncia ou sequéncia parcial de um gene e que ¢é suscetivel
de aplicacdo industrial, pode constituir invencdo patenteavel, mesmo que a

estrutura desse elemento seja idéntica a de um elemento natural”.

Tal afirmacao se justificaria pelo fato de que

“tal elemento (...) seria o resultado de processos técnicos usados para
identificar, purificar e classificar e para produzi-lo fora do corpo humano, a
partir de técnicas que somente os seres humanos sdo capazes de colocar em

pratica e que a natureza ¢ incapaz de cumprir em si?!” (EPO, 2019, Regra 21).

Entretanto, ¢ importante ressaltar que, o simples fato de uma sequéncia bioldgica
poder ser considerada invenc¢do, ndo a torna automaticamente passivel de protecdo, pois
¢ necessario que atenda aos trés critérios de patenteabilidade indicados anteriormente.
Dessa forma, ¢ relevante analisar a interpretacdo do Escritorio Europeu em relagdo aos
critérios de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial considerando-se,
especificamente, invencdes que envolvem sequéncias biologicas.

3.2.1. Novidade

Segundo a Diretiva do Escritério Europeu de Patentes, para que seja considerada

nova, uma matéria ndo pode ter sido divulgada de nenhuma forma antes da data de

deposito da patente, mesmo que essa divulgacdo tenha sido realizada pelo proprio

inventor. A analise desse critério ndo faz nenhuma distingao em relagdo ao método pelo

21 Although the human body, at the various stages of its formation and development, and the simple
discovery of one of its elements, including the sequence or partial sequence of a gene, cannot constitute
patentable inventions, an element isolated from the human body or otherwise produced by means of a
technical process, which is susceptible of industrial application, including the sequence or partial sequence
of a gene, may constitute a patentable invention, even if the structure of that element is identical to that of
a natural element. Such an element is not a priori excluded from patentability since it is, for example, the
result of technical processes used to identify, purify and classify it and to produce it outside the human
body, techniques which human beings alone are capable of putting into practice and which nature is
incapable of accomplishing itself (EPO, 2019, Regra 21).
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qual a informagdo tenha sido divulgada, desde que seja possivel acessa-la (EPO, 2019 —
Artigos 54 e 55). Isso difere do que ¢ realizado nos Estados Unidos, onde aplica-se um
ano de periodo de graca em relagdo a data de divulgagdo das invengdes que se pretende
proteger por patente.

Adicionalmente, o Escritério Europeu de Patentes também considera que

sequéncias bioldgicas compreendidas em invencdes, podem se referir a sequéncias do

tipo cDNA?2, ou seja, aquelas em que os introns nio-codificantes sdo excluidos. Portanto,

como sequéncias de cDNA ndo acontecem de forma natural, elas também seriam
consideradas novas (GUSTAFSSON, 2007).

Em relagdo ao Projeto Genoma Humano que mapeou e divulgou grande
variedade de material genético humano, seria possivel analisar que tal divulgacao tenderia
a dificultar a obtencdo de patentes referentes a essas sequéncias genéticas previamente
publicadas e o mesmo raciocinio poderia ser aplicado as sequéncias ja publicadas em

bibliotecas de DNA. Porém, o conselho técnico indica que a simples disponibilizacdo

publica da sequéncia ndo da, diretamente, nenhuma indicacdo sobre sua finalidade, sendo

necessario, assim, trabalho intelectual para essa determinacdao. Ou seja, mesmo que o

trabalho de prospeccdo aconteca s6 computacionalmente, a descoberta de sequéncias
bioldgicas presentes em bibliotecas publicas e ainda ndo caracterizadas torna a invencao
que as compreende passivel de prote¢ao por patentes (GUSTAFSSON, 2007).

3.2.2. Atividade inventiva

O critério de atividade inventiva (EPO, 2019 — Artigo 52(1)) refere-se ao avango
tecnologico entre duas invengdes, ou seja, ¢ analisado se a invencdo que se pretende
proteger por patente ndo ¢ débvia para um técnico no assunto frente a outras similares ja
descritas no estado da técnica.

Porém, quando se trata de exame referente a atividade inventiva de sequéncias
bioldgicas, o critério de ndo-obviedade torna-se mais complexo. O Escritério Europeu de

Patentes indica que
“em biotecnologia, uma invengao ¢ considerada 6bvia ndo apenas quando os
resultados sdo claramente previsiveis, mas também quando ha uma razoavel

expectativa de sucesso. (...) Porém, “expectativa razoavel de sucesso” ndo deve

22 cDNA (abreviagdo de DNA de copia ou também chamado de DNA complementar) é um tipo de DNA
sintético que foi transcrito de um mRNA especifico por meio de uma reagdo usando a enzima transcriptase
reversa. Assim, enquanto o DNA é composto por sequéncias codificantes ¢ ndo-codificantes, o cDNA
contém apenas sequéncias codificadoras. Os cientistas frequentemente sintetizam e usam o cDNA como
uma ferramenta na clonagem de genes e em outros experimentos de pesquisa (NATIONAL HUMAN
GENOME RESEARCH INSTITUTE, 2023a).
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ser confundido com “esperanga de sucesso” e que € necessario que decisdes
nao triviais sejam tomadas pelo inventor para obtencao daquilo que se pretende

proteger”?. (EPO, 2019).

Assim, fazendo-se uma andlise semantica sobre o significado de “expectativa” e
de “esperanga”, seria possivel inferir que a primeira estaria relacionada a real
probabilidade de sucesso de tal inveng¢do, ao passo que “esperanca” estaria relacionada a
possibilidade de sucesso.

Ou seja, o fato de o exame considerar “uma razoavel expectativa de sucesso”
pode-se induzir o pensamento que a invencao passa por uma andlise mais criteriosa em
relagdo a atividade inventiva, ja& que consideraria a real probabilidade de seu
funcionamento ser bem-sucedido e que, por exemplo, caracteristicas relacionadas a
estrutura e fungdo seriam pontos relevantes no exame, bem como a pesquisa para
determinag¢do de tal sequéncia e sua aplicagdo.

Adicionalmente, na Europa a atividade inventiva de um pedido de patente ¢
também alcangada se o produto final apresenta caracteristicas surpreendentes ou
inesperadas, ou, se para isolamento da sequéncia em questdo tenha sido utilizado um
método inventivo.

3.2.3. Aplicacao Industrial

Quando trata-se do critério de aplicagao industrial, que representa exatamente a
possibilidade de aplicagdo da tecnologia na industria e, para isso, pode-se considerar
qualquer tipo de setor industrial (EPO, 2019 - Artigo 57), vé-se que esse pode se tornar o
critério mais determinante no caso da protecdo de sequéncias biologicas. Isso porque, a
analise desse critério deve recair sobre o fato que as patentes ndo devem “reservar” um
nicho de mercado inexplorado, mas sim recompensar os depositantes por buscar sua
aplicagdo em determinados setores industriais (GUSTAFSSON, 2007).

A dificuldade em cumprir esse critério vinha, tradicionalmente, da quantidade
de investimento para obtengdo de invengdes em biotecnologia € do momento em que as
empresas optavam por depositar as patentes, como explicado anteriormente. Ou seja, de

forma a garantir maiores nichos de mercado, as empresas buscavam depositar patentes

2 In the field of biotechnology, obviousness is considered at hand not only when results are clearly
predictable, but also when there is a reasonable expectation of success. (...) On the other hand, a "reasonable
expectation of success" is not to be confused with the "hope to succeed". If researchers are aware when
embarking on their research that, in order to reach a technical solution, they will need not only technical
skill but also the ability to make the right nontrivial decisions along the way, this cannot be regarded as a
"reasonable expectation of success".
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logo no inicio do processo de pesquisa, sem que necessariamente houvesse comprovagao
acerca das funcionalidades de tais sequéncias bioldgicas e, portanto, se haveria ou nao
alguma aplicagdo industrial especifica para as mesmas.

Assim, visando reduzir esse tipo de abordagem por parte do setor industrial, o
EPO solicita que patentes envolvendo a protecdo de sequéncias bioldgicas indiquem o
setor industrial ao qual tais sequéncias se aplicam. O critério de aplica¢do industrial é
satisfeito, entdo, se o pedido apresentar a sequéncia biologica atrelada a fungdo que se

espera que seja desempenhada por ela’. Ou seja

“Considerando que uma mera sequéncia de DNA sem indicagdo de uma fungao
bioldgica ndo contém quaisquer ensinamentos de natureza técnica, ndo podera

constituir uma invengao patenteavel”. (EUROPEAN UNION LAW, 1998)

Assim,
“para que o critério da aplicagdo industrial seja respeitado no caso de uma
sequéncia parcial de um gene ser utilizada para a producdo de uma proteina ou

proteina parcial, ¢ necessaria a especificagdo da proteina ou proteina parcial

produzida ou da funcdo assegurada”; (EUROPEAN UNION LAW, 1998)

Dessa forma, apds analise da contextualizagdo e principais termos relativos a
protecdo de invencdes que compreendem sequéncias bioldgicas no continente europeu,
verifica-se que o estabelecimento das diretrizes relativas as patentes de biotecnologia
foram instituidas, principalmente, por pressao do segmento industrial e inspiradas pela
interpretagdo norte-americana referente a esse tema.

Porém, diferentemente do praticado nos Estados Unidos, as patentes que
compreendem sequéncias biologicas depositadas no Escritorio Europeu receberiam, em
tese, um exame mais criterioso quando comparado com o realizado pelo USPTO, em
relagdo, principalmente, aos trés critérios de patenteabilidade: novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial (EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY, 2015).

3.2.4. Posicionamento da regiio frente ao Protocolo de Nagoia

A Unido Europeia ¢ signatéria tanto da CDB quanto do Protocolo de Nagodia,

porém, apesar de ja haver criado alguma regulamentagdo acerca do uso de sequéncias

2 “In relation to sequences and partial sequences of genes, this general requirement is given specific form

in that the industrial application of a sequence or a partial sequence of a gene must be disclosed in the
patent application”. (EPO, 2019 - Regra 42(1)(f); Regra 29(3))”
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genéticas, essa regulamentagdo visa, principalmente, o registro de colegdes de
organismos e até a pesquisa para desenvolvimento de produtos.

Entretanto, ndo h& nenhuma previsao para declaracdo do uso de recursos
genéticos e descricdo de sequéncias, bem como a origem de tais materiais, nas
informagdes necessarias para deposito de patentes (EUR-LEX, 2015), fato que prejudica
a rastreabilidade dos materiais descritos nas patentes para fins de monitoramento de

Acesso e Reparticao de Beneficios, como previsto pelo Protocolo de Nagoia.

3.3 Regulamentacio de patentes que compreendem sequéncias genéticas na China:

A China ¢ um pais rico em biodiversidade e, portanto, em recursos genéticos.
Dessa forma, nos ultimos anos, o pais buscou a adaptar sua Lei de Patentes, de forma que
pudesse deixar mais clara a possibilidade de protecdo de recursos genéticos por patentes,
ja que ¢ esperado que tenha grande interesse nesse tema (ZHANG, 2014).

O atual sistema de leis de patentes da China inclui trés estatutos: (1) a Lei de
Patentes; (2) o Regulamento de Execu¢ao da Lei de Patentes; e (3) as Diretrizes para
Exame de Patentes.

Em relacdo ao conceito de “material biologico”, as diretrizes indicam tratar-se

de
“qualquer material que contenha informacdo genética e seja capaz de se
reproduzir ou ser reproduzido em um sistema bioldgico, tais como gene,
plasmideo, microrganismo, animal, planta e assim por diante.”?5 (CHINA,
2006)
Além disso, quando fala especificamente sobre genes, o texto da Diretriz indica
que

“Nao importa se ¢ um gene completo ou um fragmento de DNA, tal material ¢
uma substancia quimica. Assim, o conceito de gene ou fragmento de DNA
inclui aqueles isolados de microrganismos, plantas, animais ou corpo humano,

bem como os obtidos por outros meios”. Tradugao livre (CHINA, 2006)

Um outro ponto relevante que consta no texto das Diretrizes de Exame de

Patentes Chinés indica que

% “the term “biological material” means any material containing genetic information and capable of

reproducing itself or being reproduced in a biological system, such as gene, plasmid, microorganism,
animal, plant and so on.” (CHINA, 2006)
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“um gene ou fragmento de DNA encontrado na natureza e existindo em seu
estado natural ¢ meramente uma descoberta e ndo ¢ patenteavel. Entretanto,
um gene ou um fragmento de DNA per se e o processo para obté-lo podem ser
objetos de protecdo de patente se tal gene ou fragmento for isolado ou extraido
pela primeira vez da natureza, sua sequéncia de bases for desconhecida do
estado da técnica, ele possa ser caracterizado e pode ser explorado

industrialmente.”?% (CHINA, 2006)

Ou seja, nesse ponto, verifica-se que a legislagdo Chinesa se assemelha ao que
ja previsto na regulamentacdo norte-americana e na regulamentacdo europeia ao
considerar a possibilidade de protecdo por patente de sequéncias genéticas indistinguiveis
das naturais, apenas pelo fato de elas terem sido isoladas da natureza.

3.3.1. Novidade

Em relacdo a novidade de invengdes que compreendem sequéncias genéticas, as
diretrizes do Escritério Chinés de Patentes indicam que a anélise deve acontecer de forma
diferente, de acordo com o material compreendido no documento de patente, como
indicado a seguir.

(i) Genes:

A analise referente a novidade de genes recai sobre a proteina codificada. Nesse
caso, se uma proteina per se possui novidade, a invencdo que compreende o gene que a
codifica também possui novidade.

(ii) Proteina recombinante:

Quando a andlise de novidade se refere a uma proteina como uma unica
substancia isolada e purificada e essa ja ser conhecida, uma invengdo que compreenda
uma proteina recombinante que possui a mesma sequéncia de aminoacidos que aquela ja
conhecida, mesmo que definida por um processo de preparacdo, ndo possui novidade
(CHINA, 2006).

3.3.2. Atividade Inventiva:

Em relagdo a analise da atividade inventiva de invengdes que compreendem

sequéncias genéticas, as diretrizes do Escritorio Chinés de Patentes indicam que a analise

26 “No matter it is a gene or a DNA fragment, it is, in substance, a chemical substance. The said gene or
DNA fragment includes those isolated from microorganism, plant, animal or human body, as well as those
obtained by other means.

As stated in Section 2.1 of this Chapter, a gene or DNA fragment found in the nature and existing in its
natural state is merely a discovery. It falls into ‘scientific discoveries’ as provided for in Article 25.1 and
is unpatentable. However, a gene or a DNA fragment per se and the process to obtain it are subject matters
of patent protection if it is isolated or extracted for the first time from the nature, its base sequence is
unknown in the prior art and can be definitely characterized, and it can be exploited industrially.”
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também deve acontecer de forma diferente, de acordo com o material compreendido no
documento de patente, como indicado a seguir.
(iv)  Genes:

A andlise da atividade inventiva de genes deve considerar, por exemplo, a
situagdo em que uma proteina ¢ conhecida, mas sua sequéncia de aminoacidos ndo. Nesse
caso, uma inven¢do que compreenda um gene que codifica tal proteina ndo sera
considerado como sendo inventivo se um especialista na técnica puder facilmente
determinar a sequéncia de aminoacido descrita no pedido de patente. Mas se o gene tem
uma sequéncia de bases e efeitos técnicos diferentes em comparagdo com outros genes
que codificam a referida proteina e que um técnico no assunto ndo poderia facilmente
prever, a invencao do referido gene envolve atividade inventiva.

(ii) Vetor recombinante:

Se um ou mais genes conhecidos sdo inseridos em um vetor, o vetor obtido
geralmente ndo envolve atividade inventiva. No entanto, se uma invengdo compreende
um vetor recombinante com uma combinagdo especifica de genes que pode produzir
efeitos técnicos e resultados inesperados em comparagdo com o estado da técnica, a
invencao envolve um passo inventivo.

) Transformante:

Se um gene ¢ inserido em um hospedeiro e ambos sdo conhecidos, o
transformante obtido pela combinagdo deles geralmente nao envolve um passo inventivo.
No entanto, se um transformante for obtido a partir de uma combinagdo especifica de
gene e hospedeiro e produzir efeitos técnicos e resultados inesperados em relagdo ao
estado da técnica, envolve uma etapa inventiva (CHINA, 2006).

3.3.3. Aplica¢ao Industrial

As diretrizes Chinesas de Exame para patentes que compreendem sequéncias

genéticas, em relacdo a aplicacdo industrial?’

, considera a possibilidade ou nio de
reprodutibilidade da invencdo pleiteada. Ou seja, invengdes que ndo podem ser
reproduzidas, nao sdo passiveis de protecao por patente, como, por exemplo, um processo
para gerar mutagénese em células ou microrganismos que seja realizado por um processo
fisico/quimico. Tal processo ndo € passivel de protecao por patente pelo fato de, mesmo

que sejam aplicadas as mesmas condi¢des, ndo ha garantia de geracdo das mesmas

mutagoes.

27O termo utilizado no texto das Diretrizes é “Pratical Applicability”, ou seja, “Aplicagdo Pratica”, em
traducao livre.
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Entretanto, em outro momento, o texto das Diretrizes de Exame indica que
Para invengdes que compreendem genes, vetores, vetores recombinantes,
transformantes, proteinas ou polipeptideos, células de fusdo, anticorpos
monoclonais, etc, devem descrever seu uso ou efeito técnico do produto (...).
Por exemplo, o requerente deve submeter no descritivo da inven¢do alguma
evidéncia de que o gene tem alguma fungéo especial ou a proteina tem fungéo

especifica”?® (CHINA, 2006)

Ou seja, apesar de o conceito de aplicagdo industrial para invengdes que
compreendem genes indicarem apenas a necessidade de a invengdo ser passivel de
reproducao, o texto das Diretrizes indica que invengdes que compreendem genes devem,
sim, indicar a fun¢ao de tal gene compreendido na invengao o que acaba, indiretamente,
por exigir a indicagdo de alguma aplicagdo para tal gene.

3.3.4. Posicionamento do pais frente ao Protocolo de Nagoia

A China ¢ signataria tanto da CDB, quanto do Protocolo de Nagoia, e a Lei
Chinesa de Patentes também tem previsdes que garantem adequacdo ao texto do
Protocolo de Nagobia. Assim, inclui dois artigos, o Artigo 5, paragrafo 2 e o Artigo 26,
paragrafo 5, que sdo especificos sobre a protecdo dos recursos genéticos e indicagdo da
origem de tais recursos (CHINA, 2008).

O Artigo 5, paragrafo 2, por exemplo, compreende uma chamada “clausula de

protecao’ para recursos genéticos e afirma que:
“Nenhum direito de patente sera concedido para qualquer invencao ou
cria¢do, em que a aquisi¢do ou uso dos recursos genéticos dos quais a
inven¢do depende para sua realizagdo, ndo for consistente com as

disposigdes legais ou regulamentos administrativos” (CHINA, 2008).

Por sua vez, o Artigo 26.5, chamado de “clausula de indicagdo da fonte”, afirma

que:
“Se uma invengdo ou criagdo for desenvolvida compreendendo recursos
genéticos, o requerente deve indicar, nos documentos de protocolo do

pedido, as fontes diretas e originais de tais recursos genéticos; quando

8 “For an invention of a gene, a vector, a recombinant vector, a transformant, a polypeptide or a protein,
a fused cell, a monoclonal antibody, etc., the description shall describe the use and/or technical effect of
the product, and specify the technical means, condition, etc., the description shall describe the use and/or
technical effect of the product (...) For instance, the applicant shall submit evidence in the description to
show that the gene has the special function, in case of a structural gene, the polypeptide or the protein
encoded by the said gene has the specific function.



63

o requerente ndo indicar a(s) fonte(s) original(is), deve expor as razdes

da ndo-indicacao” (CHINA, 2008).

Adicionalmente, em outro ponto relevante, a Lei Chinesa de Patentes define
recursos genéticos como:

“todo material obtido tal como provenientes do corpo humano, animal,
planta ou microrganismo que contenha unidades funcionais de
hereditariedade com valor real ou potencial”. Traducao livre. (CHINA,

2008, Art. 26, paragrafo 1).

Assim, verifica-se que pela Lei Chinesa de Patentes ndo hé distincdo entre

recurso genético e material genético, como, por sua vez, é previsto no texto da CDB%.

Além disso, a definicdo também ¢ estendida de forma a englobar material genético
proveniente do corpo humano, tornando a definicdo de recurso genético chinesa
consideravelmente mais ampla do que a originalmente prevista no texto da CDB.

Dessa forma, a lei chinesa define que “unidade funcional de hereditariedade”
refere-se a um gene, ou um fragmento de DNA ou RNA que tenha funcdo de

hereditariedade em um organismo*’ (YANG, 2016).

Por sua vez, “material obtido do corpo humano, animal, vegetal ou
microrganismo que contém unidades funcionais de hereditariedade” refere-se a um nao
apenas um organismo completo, mas também uma parte dele, como o6rgao, tecido, sangue,

fluido corporal, célula, genoma, gene, fragmento de DNA ou RNA, etc. (YANG, 2016).

Adicionalmente, a Lei Chinesa de Patentes, em seu Art. 26, paragrafo 1, indica

que para que uma invencao compreenda o uso de recurso genético, ela devera se basear

no uso na funcio hereditaria dos recursos genéticos®'. Por sua vez, a lei define também

que “func¢ao hereditaria de um recurso genético” refere-se a capacidade do organismo de

transmitir suas caracteristicas ou caracteristicas de um ancestral para um descendente

através reproducio, ou permitir que todo o organismo seja reproduzido.

Assim, uma invengdo-criacdo que use “a funcdo de hereditariedade de um

recurso genético” refere-se, por exemplo, a se isolar, analisar e/ou processar unidades

2 De acordo com o texto da Convengdo da Diversidade Biologica, “Recursos genéticos significa material
genético de valor real ou potencial” e “Material genético significa todo material de origem vegetal, animal,

microbiana ou outra que contenha unidades funcionais de hereditariedade” (CDB, 1992).

30 “Heredity function” refers to the ability of organism to pass on traits or characteristics from an ancestor
to a descendent through reproduction, or allow the entire organism to be reproduced. Functional unit of
heredity refers to a gene, or a DNA or RNA fragmente having heredity function of an organism.
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funcionais da hereditariedade, de forma a favorecer-se a gera¢do de valor sobre tais
recursos genéticos. (YANG, 2016). Ou seja, a obrigatoriedade de indicagdo da fonte do

recurso genético s6 ¢ valida quando a invencdo se baseia na funcdo de hereditariedade

dos recursos genéticos e nfio para qualquer tipo de uso’>.

Tal conceito pode acabar reduzindo o 6nus do requerente das patentes em
relacdo ao fornecimento de informagdes, ao passo que também pode limitar o escopo das
invengdes. Assim, essa abordagem pode acabar gerando inconsisténcias ao se tentar
utilizar o sistema de patentes para monitoramento de ganhos financeiros de invengdes que
compreendem sequéncias genéticas, para fortalecimento das previsdes do Protocolo de

Nagoia.

3.4 Regulamentacao de patentes que compreendem sequéncias genéticas na Coreia

do Sul:

A Coreia € um pais que esteve sob a colonizagdo japonesa entre os anos de 1910
e 1945, passando, em seguida, para influéncia por parte dos Estados Unidos € uma Guerra
Civil, entre 1950 e 1953, que fragmentou o pais, destruiu recursos, infraestrutura e matou
quase 3 milhdes de coreanos. Apesar dessas adversidades, a Coreia do Sul conseguiu
vencer a lacuna tecnoldgica que a separava dos paises mais desenvolvidos, tornando-se
atualmente grande exportadora global de produtos de alta tecnologia (AL-SHAMSI,
2022).

Para tragar o progresso tecnologico na Coreia do Sul nas ultimas seis décadas,
foram identificados trés principais os periodos de transi¢do com base nas politicas
governamentais relativas a imitacdo e inovagdo: (1) a politica governamental de
substitui¢do de importagdes foi o primeiro movimento formal em dire¢dao a imitagdo de
inovacdes estrangeiras bem-sucedidas; (2) a politica governamental de promocdo das
exportagdes marcou a segunda fase em que ainda predominava a imitacdo de tecnologias;
e por fim, (3) a transi¢do para a era da inovagao que aconteceu com apoio substancial do
governo sul-coreano para o sistema nacional de pesquisa do pais (AL-SHAMSI, 2022).
O avango no desenvolvimento tecnoldgico do pais influencia diretamente sua legislagao

de patentes, incluindo as diretrizes para protecao de material biologico.

32 The “invention-creation is developed relying on the genetic resources referred to in the Patent Law”
means that the invention/creation is developed relying on the use of the heredity function of the genetic
resources.
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Assim, segundo a Lei Coreana de Patentes, invencdo significa “criagdo
altamente avancada de uma ideia técnica usando as leis da natureza” (COREIA DO SUL,
1997, Artigo 2, Paragrafo 1). De acordo com essa legislacdo, uma mera descoberta ndo ¢
considerada uma invenc¢ao, pois o conceito de descoberta aplica-se, principalmente, a leis
e/ou componentes existentes na natureza, como, por exemplo minérios ou fendmenos
naturais.

Entretanto, componentes da natureza que tenham sido isolados artificialmente,
tais como material genético ou substancias quimicas, ndo sao considerados meras
descobertas e podem ser protegidos por patentes. Tal conceito corrobora aquele praticado
por Europa e China. Além disso, se um novo uso de material j& conhecido estiver
relacionado com atividades inventivas ndo obvias, esse novo uso recém-descoberto é
passivel de protegao por patente (COREIA DO SUL, 1997).

E relevante salientar que a Legislagio Coreana de Patentes apoia também o
patenteamento de células e formas de vida superiores, como plantas e animais, além de:
células-tronco, marcadores de expressao, caracteristicas morfologicas, fungdes e métodos
de preparagdo, além de materiais bioldgicos, como cDNA, vetores, genes isolados,
proteinas e pequenas moléculas, incluindo também, genes humanos.

A Coreia do Sul tem, porém, uma “clausula de exclusdo” semelhante ao Artigo
53 (a) da Convencao Europeia de Patentes (EPC), que exclui a patenteabilidade de
invengdes que sejam contrarias a ordem publica ou a moralidade (COREIA DO SUL,
1997, Artigo 32) e tal regulamentagdo acaba frequentemente afetando patentes
relacionadas a células-tronco e formas de vida superiores, principalmente por razdes
éticas.

Ressalta-se que, apesar da possibilidade de protecao por patentes de formas de
vida superiores, que inclui, por exemplo, o patenteamento de plantas, o pais também preveé
a protecdo especifica para cultivares, regulamentada pela Conven¢do da Unido para a
Protecao das Obtengdes Vegetais (UPOV).

Apos analisar o que pode ou nao ser considerado invencao, ¢ relevante explorar
também qual ¢ a interpretagdao do Escritorio Coreano de Patentes em relagdo aos critérios
de novidade, atividade inventiva e aplicagcdo industrial com foco, especificamente,
inven¢des que envolvem sequéncias bioldgicas.

3.4.1. Novidade

Para se adequar ao critério de novidade, segundo a Lei Coreana de Patentes, uma

invencdo ndo pode ser conhecida publicamente ou praticada na Republica da Coreia ou
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em um pais estrangeiro antes do deposito de um pedido de patente (COREIA DO SUL,
1997, Artigo 29 paragrafo 1)*.

Além disso, quando se analisa a protecdo por patentes de genes, fragmentos de
DNA, genes antisense >*, vetores, vetores recombinantes, proteinas ou proteinas
recombinantes, o critério de novidade ¢ determinado basicamente pela estrutura dos genes
(sequéncia de bases, sequéncia de aminoacidos, etc).

Por sua vez, quando uma proteina recombinante ¢ definida por um método de
producdo usando diferentes células hospedeiras, por exemplo, ela ¢ considerada nova
mesmo que nao seja diferenciada da sequéncia de aminoécidos conhecidas da proteina.

3.4.2. Atividade Inventiva

33" 130 é definido claramente na Lei de Patentes da

O termo "atividade inventiva
Coreia. No entanto, a legislagdo indica que se uma invencdo poderia ser feita com
facilidade por uma pessoa com conhecimentos comuns na area da referida tecnologia, ela
ndo teria inventividade (COREIA DO SUL, 1997, Artigo 29, paragrafo 2)°.

Segundo tal artigo, o objetivo da Lei de Patentes ndo ¢ conceder protegdo para
invengodes que poderiam ter sido feitas facilmente por uma pessoa qualificada na técnica,
sob a justificativa que tais invengdes nao contribuem e até podem dificultar o progresso
tecnologico. Ou seja, segundo a legislacdo coreana, a concessao de patentes ligeiramente
avancadas em relacdo ao estado da técnica levaria literalmente a concessao de direitos
exclusivos coincidentes com os mesmos anteriores ja protegidos, o que iria contra o
proprio sistema de patentes, ja que continuaria limitando as possibilidades de terceiros
acessarem determinadas tecnologias.

Nesse ponto, observa-se que, apesar de o sistema coreano de patentes se mostrar
permissivo em relagao as possibilidades de objetos de protecao, ele se mostra criterioso
sobre a analise da atividade inventiva buscando evitar a protecdo de tecnologias

ligeiramente incrementais frente a outras ja protegidas.

33 Article 29 paragraph (1), prior to the filing of the patent application, (i) inventions publicly known, (ii)
inventions publicly practiced (iii) inventions described in a publication, (iv) inventions made available to
the public through telecommunication line do not involve novelty, and consequently they are not patentable.
3% Antisense ¢é a cadeia de DNA nio codificante de um gene. Em uma célula, o DNA antisense serve como
modelo para a produgdo de RNA mensageiro (mRNA), que direciona a sintese de uma proteina
(NATIONAL HUMAN GENOME RESEARCH INSTITUTE, 2023).

35 Inventive step

36 The term "inventive step" is not defined in the Patent Act. However, if an invention could have been easily
made by a person with ordinary skill in the art to which the invention pertains, the invention does not have
an inventive step. Otherwise, the invention involves an inventive step under Article 29, paragraph (2) of the
Patent Act.
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Em relagdo a andlise de atividade inventiva de tecnologias que compreendam
sequéncias genéticas, ¢ necessario verificar-se que para sequéncias publicamente
conhecidas de proteinas, os genes que as codificam precisariam apresentar efeitos
vantajosos que um especialista ainda ndo teria previsto em comparagdo com outros genes
que também codificam tal proteina.

3.4.3. Aplicacao industrial

A legislagdo coreana de patentes indica nao haver divida de que todas as
invengdes devem ser aplicaveis industrialmente e que o objetivo da Lei de Patentes ¢
contribuir para o desenvolvimento da industria (COREIA DO SUL, 1997, Artigo 1).

Assim, o Artigo 29 pardgrafo 1 da Lei de Patentes prevé que uma invengao ¢
passivel de protegdo por patentes apenas se a invencdo for considerada aplicavel
industrialmente. Nesse contexto, o termo "industria" deve ser interpretado em sentido
amplo, abrangendo todas as possibilidades de atividades uteis e praticas. (COREIA DO
SUL, 1997, Artigo 29, paragrafo 1).

Em relagdo especificamente as patentes cujas invengdes compreendem
sequéncias genéticas, a prova referente a utilidade dos genes reivindicados deve ser
considerada a partir dos mesmos critérios aplicados as demais patentes. Para esta questao,
o Tribunal Coreano de Patentes afirma que ¢ necessaria apresentacdo de utilidade
especifica, substancial e crivel para concessao de patentes que compreendem sequéncias
genéticas (COREIA DO SUL, 2008).

O conceito de credibilidade quando aplicada a protecao de plantas por patentes
¢ relevante pois, enquanto uma nova variedade vegetal protegida pelo sistema UPOV de
protecao de cultivares exige teste de campo para comprovacao das caracteristicas que se
pretende proteger, para as patentes, apenas uma descri¢ao simples pode ser suficiente.
Esse fato pode tornar tal prote¢ao dessa variedade vegetal eventualmente mais abrangente
do que seria caso testes fossem necessarios, ja que pouca experimentacao acaba sendo
necessaria.

Outro ponto relevante a ser salientado ¢ que métodos de prevengao, diagnostico
ou tratamento de doencas humanas, bem como terapias génicas para humanos nao sao
considerados como industrialmente aplicaveis e, portanto, ndo sio passiveis de prote¢ao
por patente.

3.4.4. Posicionamento do pais frente ao Protocolo de Nagoia

A Coreia do Sul € signataria tanto da CDB, quanto do Protocolo de Nagoia. Além

disso, promulgou uma lei para regulamentar Acesso e Reparti¢cao de Beneficios, e tentou
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estabelecer uma base institucional para relatar acesso aos recursos genéticos domésticos
e partilha dos lucros provenientes da sua utilizagdo. Porém, apresenta problemas devido
ao sistema contar com legislagdes descentralizadas que, aumentam tarefas
administrativas, custos e riscos pela possibilidade de sobreposi¢cdo de informagdes que
sdo coletadas por diferentes ministérios (LEE & CHO, 2022).

Entretanto, apesar do pais ter feito o esfor¢co inicial para estabelecer a
regulamentacao ABS, nenhuma providéncia foi feita em relagdo a solicitagao de uso de
recurso genético e/ou origem desse recurso quando relacionado a sequéncias genéticas

descritas em patentes.

3.5 Regulamentacio de patentes que compreendem sequéncias genéticas no Brasil:

O Brasil ¢ um pais em desenvolvimento megabiodiverso e, portanto, tem na
riqueza da diversidade bioldgica e genética parte relevante de seu patrimonio natural e
que poderia coloca-lo em posicao extremamente favoravel em relacdo a competitividade
na geracao de novos produtos inovadores derivados da pesquisa biotecnologica. Dessa
forma, ¢ relevante analisar-se como o pais interpreta as possibilidades de protecdo de
invencdes que compreendem recursos genéticos.

Em 1996, foi assinada no pais a Lei Brasileira de Propriedade Industrial, ou LPI
(BRASIL, 1996) que, juntamente com as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente
nas Areas de Biotecnologia (INPI, 2020), norteiam os pedidos de patentes nessa area.

Em relacdo especificamente a protecdo de invengdes na area de biotecnologia,
alguns artigos da LPI sdo relevantes pois, apesar de ndo se referirem especificamente a
protecao de patentes de biotecnologia, referem-se a matérias comumente compreendidas
nesses documentos de patente.

A LPI preve, por exemplo, em seu Artigo 10, aquilo que ndo se considera

invencdo ou modelo de utilidade. Nesse Artigo, atengdo especial deve ser dada ao inciso

IX, conforme indicado:
“Art. 10. Nao se considera inven¢do nem modelo de utilidade:
I - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
II - concepgodes puramente abstratas;
IIT - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis,
financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagdo;
IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer

criagdo estéticas;
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V - programas de computador em si;

VI - apresentacdo de informagoes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirurgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagnostico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e

IX - o0 todo ou parte de seres vivos naturais € materiais bioldégicos encontrados

na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma

de qualquer ser vivo natural e 0s processos bioldgicos naturais”. (BRASIL,

1996)

Ou seja, segundo previsto na LPI, Artigo 10(IX), no Brasil, ndo ¢ possivel a
protecdo por patente de seres vivos ou material isolado da natureza, bem como seu
genoma ou germoplasma. Esse Artigo traz, portanto, uma interpretacao diferente daquilo
que inicialmente era praticado por Estados Unidos, Europa, China e Coreia onde material
isolado da natureza poderia ser considerado patenteavel, pois nesses paises considera-se
a inventividade relativa ao isolamento de tal material de seu ambiente natural de
ocorréncia, o que ndo acontece no Brasil.

Adicionalmente, deve-se também considerar o inciso I do Artigo 10, o qual
indica que, diferentemente do que ¢ praticado na jurisprudéncia norte-americana,

invencdo e descoberta ndo sdo sindnimos. E, referente a analise desse critério em relagao

especificamente a biotecnologia, o texto das Diretrizes de Exame de Patentes (INPI,

2020) define que:
“Produtos ou processos ndo biologicos encontrados na natureza, tais como
minerais naturais e elementos quimicos, ndo sdo considerados invengao, por

serem uma descoberta, ainda que dela isolado.” (INPI, 2020)

Dessa forma, observa-se que o mero isolamento de determinada substancia
natural ndo faz dela uma invengdo e, dessa forma, ndo seria passivel de prote¢ao por
patente ainda que o processo para sua obtengdo apresente inventividade. Nesse caso, se o
processo para isolamento de tal substancia advenha de inventividade humana e obedeca
aos critérios de patenteabilidade, ele pode ser protegido por patente, mas ndo a substancia
obtida.

E importante considerar também que, a LPL, em seu Artigo 18, traz
especificagdes acerca do nao ¢ considerado patenteavel no Brasil, com pontos relevantes
aplicaveis a biotecnologia, como segue:

“Art. 18. Nao sdo patenteaveis:
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I - o0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguran¢a, a ordem e a
saude publicas;

IT - as substincias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modifica¢do de suas propriedades fisico-quimicas e os
respectivos processos, de obtencdo ou modificagdo, quando resultantes de
transformacgao do nucleo atdmico; e

IIT - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microrganismos transgénicos
que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial - previstos no Art. 8*7 € que ndo sejam mera
descoberta.

Paragrafo tnico. Para os fins desta Lei, microrganismos transgénicos sido
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervengdo humana direta em sua composi¢do genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcangavel pela espécie em condigdes

naturais”. (BRASIL, 1996)

Assim verifica-se que, pela legislacdo brasileira, ndo € possivel a protecdo por

patente de matéria natural ou indistinguivel da natural.

Da mesma forma, para que seja possivel a protecdo de microrganismo, ele
também precisa ter sido alterado geneticamente, adquirindo, portanto, caracteristica que
ndo atingiria sem interven¢ao humana.

Salienta-se que sdo considerados microrganismos transgénicos aqueles

“obtidos a partir de qualquer técnica que tenha por consequéncia a alterag@o da
composicdo genética ndo alcangavel pela espécie em condi¢des naturais por
interferéncia humana direta. Essa definicdo, entretanto, ndo se limita aos
microrganismos que tiveram inseridos genes exogenos e/ou de outros

organismos”. (INPI, 2020)

Ou seja, inclui-se nessa definicdo de microrganismo transgénico, portanto,
daqueles microrganismos que foram obtidos por melhoramento genético classico ou
pressao de sele¢dao que induziu a geracao de mutagdes aleatorias e, portanto, modificacdes
em caracteristicas fenotipicas.

Essa ressalva ¢ feita apenas como clarificacdo da diferenca do conceito de
microrganismo transgénico para fins de patente em relacdo ao conceito bioldgico de

transgenia. Ou seja, de acordo com o conceito bioldgico, um microrganismo ¢

370 Artigo 8° indica que “é patenteavel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial”.
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considerado transgénico quando seu genoma ¢ modificado pela adicdo de um DNA

exogeno. Nesse caso, 0 DNA exdgeno pode ser uma sequéncia manipulada da mesma
espécie ou DNA de outra espécie que tem alguma propriedade desejavel no experimento
em particular (GRIFFHTS, 2003).

Outro ponto importante a ser considerado em relagdo as Diretrizes brasileiras
para patentes na area de biotecnologia, ¢ que em seu item 6.3.6 ¢ feita a conceituagdo de
cDNA, de forma semelhante ao ja indicado no presente trabalho, indicando tratar-se de
sequéncias produzidas a partir de RNA. Ou seja, seria referente ao RNA mensageiro
formado a partir da codificagio de uma sequéncia de nucleotideo e, nesse caso,
corresponderia a tradugdo exata dos éxons que formam tal sequéncia.

O texto ainda indica que
“se 0 gene proveniente possui introns, o cDNA sera diferente do gene que
codificou esse mRNA, uma vez que a sequéncia do cDNA apresentara somente
a sequéncia dos éxons. Dessa forma, nesses casos, ndo se pode considerar que
uma molécula de cDNA seja igual a uma molécula natural, e sua
patenteabilidade devera ser avaliada com base nos requisitos de novidade,

atividade inventiva e aplicagdo industrial”. (INPI, 2020)

Assim, ao considerar o cDNA como molécula diferente do DNA natural, as
Diretrizes de biotecnologia permitem a protecao de tal molécula por patente, sem que haja
infragdo ao Artigo 10(IX). Essa abordagem ¢ a mesma praticada atualmente por Estados
Unidos e Europa, quando consideram que cDNA ndo ¢ molécula igual a encontrada na
natureza, sendo, portanto, passivel de protecdo por patente.

Assim, apds verificar o que ¢ passivel de protegdo por patente no Brasil, ¢
interessante analisar como critérios de patenteabilidade de novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial se aplicam a de patentes que compreendem sequéncias biologicas.

3.5.1. Novidade

De acordo com o Artigo 11 da LPI (BRASIL, 1996), uma inven¢do ou modelo
de utilidade ¢ considerada nova quando ndo compreendida no estado da técnica
anteriormente a data de depodsito do pedido de patente. Por estado da técnica considera-
se toda informagdo disponivel independentemente do meio de divulgacdo, se ela foi
realizada no Brasil ou no exterior e se foi feita ou ndo pelo proprio inventor. Porém, a
legislacao brasileira prevé a concessao de 12 meses de periodo de graga sobre divulgagdes
acerca de determinada tecnologia compreendida em um pedido de patente, desde que a

divulgacdo tenha sido feita pelo proprio inventor de tal pedido de patente.
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Adicionalmente, para fins de exame da novidade de um pedido de patente, ¢
importante considerar-se que a invenc¢ao apenas ndo sera considerada nova quando todas
as caracteristicas compreendidas em uma reivindicagao estiverem reveladas em um tinico

documento de anterioridade. Ou seja, para a andlise do requisito de novidade, nao ¢

possivel fazer-se a combinagao de dois ou mais documentos diferentes compreendidos no
estado da técnica.

Assim, quando aplicada a sequéncias bioldgicas, a analise do critério de
novidade segue o mesmo principio geral de andlise de pedidos de patentes. Porém, as
Diretrizes de Exame para Biotecnologia, indicam que essas sequéncias s6 nao sdo
consideradas novas se, de fato, a sequéncia de aminoacidos ou de nucleotideos que se
pretende proteger tiver todos os aminodcidos ou nucleotideos exatamente iguais ¢ na
mesma ordem que uma sequéncia ja descrita no estado da técnica e, em alguns casos,
adicionalmente possuir a mesma férmula estrutural de sequéncia conhecida (INPI, 2020).

Um ponto critico em relagdo a analise de novidade acontece quando se busca a
protecao de fragmentos proteicos, pois, caso determinado fragmento sobre o qual se
deseja obter protecdo seja encontrado como parte de uma proteina ou peptideo de origem

natural e contida no estado da técnica, mesmo que o tal fragmento apresente atividade,

fun¢do, ou propriedades quimicas inovadoras, ele ndo apenas ndo poderia ser considerado
novo, como sua protecdo também violaria o Artigo (IX) da LPI (BRASIL, 1996), por
constituir parte de seres vivos naturais e/ou materiais bioldgicos encontrados na natureza.
3.5.2. Aplicacao industrial
Em relagdo a aplicacdo industrial, a Diretriz de Biotecnologia indica que a
interpretagdo desse critério deve ser a mesma conforme descrita no Artigo 15 da LPI,

somado as Diretrizes regulares de Exame de Patentes, como se segue

“Art. 15. A invengdo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicagdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer
tipo de industria. (BRASIL, 1996)

€

O conceito de aplicagdo industrial deve ser analisado com a devida
flexibilidade quanto ao seu significado, sendo aplicavel também as industrias
agricolas e extrativas ¢ a todos os produtos manufaturados, desde que dotados

de repetibilidade” (INPI, 2012).

Quando determinada invengdo tem como matéria sequéncias bioldgicas, por sua

vez, € necessario que se aponte uma utilidade para tal sequéncia, para que seja possivel
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cumprir-se o requisito de aplica¢do industrial. Ou seja, quando o pedido de patente faz a
descricao de uma determinada proteina ou sequéncia de cDNA que codifique determinada
proteina, ele deve, obrigatoriamente, trazer a descricao da funcao de tal proteina. Isso ¢
relevante na tentativa de evitar-se o deposito de pedidos de patentes especulativas e que
compreendem sequéncias bioldgicas para as quais ainda nao se sabe a finalidade, apenas
como forma de reserva de mercado. Essa abordagem de vinculagcdo das sequéncias as
fungdes das proteinas sintetizadas ¢ também praticada na Europa, como indicado
anteriormente.

Adicionalmente, se um pedido de patente identifica, por homologia, uma nova
sequéncia, sendo que a sequéncia homologa descrita no estado da técnica possui funcao
conhecida, a nova sequéncia identificada no pedido de patente ¢ suscetivel de aplicagao
industrial desde que esta utilidade da sequéncia homologa e a vinculagao entre ambas
esteja identificada no relatério descritivo (INPI, 2020).

Outro ponto relevante diz respeito a protecdo de Marcadores de Sequéncia
Expressa (Expressed Sequence Tags - ESTs), que se refere a um fragmento de sequéncia
obtida a partir de um cDNA e sdo usados para identificar a transcricdo de genes. Apesar
dessa sequéncia ter naturalmente a fun¢do de marcador, essa caracteristica ndo ¢
suficiente para garantir cumprimento ao critério de aplicagdo industrial. Adicionalmente,
¢ necessario verificar-se também se os ESTs nao corresponderiam a um unico €xon, pois,
nesse caso, se trataria de uma sequéncia igual a natural que, por sua vez, infringiria o
Artigo 10(IX), (BRASIL, 1996).

3.5.3. Atividade Inventiva

Segundo o Artigo 13 da LPI, uma invengao seria dotada de atividade inventiva
quando para um técnico no assunto ela nao decorra de maneira 0bvia ou evidente em
relagcdo ao estado da técnica (BRASIL, 1996).

Nesse contexto, um técnico no assunto ¢ considerado sujeito de conhecimento
mediano em relagdo a determinada técnica ou conhecimento pratico operacional, sendo
capaz, por exemplo, de realizar experimentagdes rotineiras usuais ao campo técnico em
questdo, no momento do depdsito do pedido de patente. Assim, o termo "Obvio ou
evidente" representaria aquele conhecimento que para ser desenvolvido, ndo necessita de
qualquer habilidade ou capacidade além do que se espera de um técnico no assunto, nao
apresentando, portanto, qualquer solugdo técnica inesperada (INPI, 2012).

Quando, por sua vez, ¢ analisado o critério de atividade inventiva empregada a

sequéncias bioldgicas, € preciso verificar-se que, se determinadas sequéncias apresentam
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diferengas em relagdo a sequéncia natural original, existe a possibilidade de essas
substitui¢cdes originarem grupos de aminoacidos que apresentam propriedades comuns
aos da sequéncia natural original e, assim, a mera substituicdo dos aminoacido da
sequéncia original por outros com atividade biologica semelhante, ndo garante o
cumprimento do critério de atividade inventiva da sequéncia a qual se pleiteia prote¢ao.

E importante também considerar-se a existéncia de proteinas homélogas, que
sao aquelas derivadas de um ancestral evolutivo comum, mas que podem estar presentes
em diversas espécies que compartilham de tal ancestral comum. Nesse caso, as Diretrizes
de Biotecnologia indicam que, se uma proteina ja tem sua sequéncia e fun¢ao conhecidas
no estado da técnica e um segundo pedido de patente reivindicar a protecdo de uma
sequéncia homoéloga a essa primeira ja descrita, indicando ainda que tal proteina
desempenhara a mesma fungdo que a primeira proteina, o pedido de patente também nao
cumprira o requisito de atividade inventiva. Isso aconteceria, pois se trataria de proteinas
semelhantes e que difeririam apenas em relagdo aos organismos nos quais se apresentam.

Porém, se a proteina que se pretende proteger, apesar de apresentar homologia
com outra(s), apresenta caracteristicas diferentes da proteina ja descrita, ela pode, sim,
cumprir o critério de atividade inventiva e ser protegida por patente, desde que sua
sequéncia ndo seja idéntica a da proteina natural, ndo infringindo, assim, o Artigo 10 (IX)
da LPI (BRASIL, 1996).

Um outro ponto relevante sobre a protecao de sequéncias bioldgicas no Brasil e
que se relaciona diretamente com os trés critérios de patenteabilidade apresentados, diz
respeito a protecao de sequéncias bioldgicas associadas a uma determinada porcentagem
de similaridade ou identidade, o que nao € permitido no pais.

Identidade entre duas sequéncias pode ser conceituado como “a ocorréncia de
exatamente os mesmos nucleotideos ou dos mesmos aminoacidos em uma mesma posi¢ao
em duas sequéncias nucleotidicas ou proteicas alinhadas e comparadas entre si”. Por sua
vez, similaridade ¢ um conceito aplicado a proteinas e pode ser caracterizado como a
coincidéncia dos mesmos aminoacidos, ou de aminoacidos similares (com a mesma
funcgdo estrutural, por exemplo) nas mesmas posi¢des de duas sequéncias de proteinas
alinhadas e comparadas entre si (INPI, 2020).

A Diretriz de Exame aplicada a Biotecnologia ndo permite que sejam concedidas
reivindicagdes que associem porcentagens de variagdo as sequéncias para as quais busca-
se protecao por patente. Justifica-se esse impedimento, primeiramente, porque as

sequéncias que sao abrangidas dentro dessa porcentagem que se busca proteger nao estao
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especificadas no relatdrio descritivo, fato que vai, primeiramente, contra o Artigo 25 da
LPI, o qual diz que todas “as reivindicacdes deverdo ser fundamentadas no relatorio
descritivo, caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e
preciso, a matéria objeto da protecao” (BRASIL, 1996).

Adicionalmente, argumenta-se que haveria violagcao também do Artigo 24° o qual
indica que ¢ necessario que o relatdrio apresente suficiente descricdo da matéria a ser
protegida por patente. Dessa forma, ndo havendo no relatorio descrigdao precisa sobre as
sequéncias que se pretende proteger, elas ndo poderiam ser aceitas nas reivindicagoes.

E, finalmente, indica-se que, como as sequéncias que sao abrangidas dentro dessas
porcentagens ndo sdo especificadas no relatdrio, haveria possibilidade de elas coincidirem
com sequéncias da natureza, as quais nao poderiam também ser protegidas por violarem
o Artigo 10 (IX), (BRASIL, 1996).

3.5.4. Posicionamento do pais frente ao Protocolo de Nagoia

O Brasil ¢ signatario do Protocolo de Nagoia e foi, inclusive, pioneiro na busca
por regulamentacdo das formas de acesso e remessa de amostras derivadas da
biodiversidade criando, em 2013, Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGEN),
que seria, entdo, a autoridade competente para gestdo e acompanhamento dessas
autorizacdes (MMA, 2023a).

Em 2015, por sua vez, foi aprovada pelo Congresso Nacional a Lei 13.123, que
dispde sobre o acesso ao patrimdénio genético, sobre a protecdo € 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparti¢do de beneficios para conservagao
e uso sustentavel da biodiversidade.

Para fins de patente, o INPI brasileiro solicita que o requerente de uma patente
indique no formulario de depdsito, se a invencdo para a qual ele busca protecdo ¢
decorrente de acesso a recurso genético do pais.

Adicionalmente, no Brasil, o conceito de recurso genético para fins e
regulamentacdo de patentes, segue o previsto pela Convencao da Diversidade Biologica

e, segundo o texto da CDB, sendo considerado “patrimonio genético”, como segue:
“Patrimonio Genético (PG) € o conjunto de informagdes genéticas contidas nas
plantas, nos animais e nos microrganismos, no todo ou em suas partes (cascas,
folhas, raizes, pelos, penas, peles, etc.), estejam eles vivos ou mortos. (...)

Acessar o patrimonio genético €, por exemplo, usar a informacéo contida nas

amostras de plantas, animais, microrganismos ou substancias deles derivadas

para estudar do que sdo feitas, testar para que servem ou para desenvolver
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produto ou processo comercializdvel, como remédios, perfumes e cosméticos”.

(MMA, 2023b)

Ou seja, de acordo com tal previsdo, genes humanos ndo sdo considerados como
parte do patrimonio genético do pais e ndo devem ser especificados em documentos de

patentes apresentados ao INPI.

A andlise detalhada referente a legislagdo de cada um dos paises que sdo os
maiores depositantes de patentes que compreendem sequéncias genéticas, € relevante

para favorecer a compreensao sobre as diferengas de conceitos sobre o que pode ou nao

ser protegido em cada um dos diferentes paises e como, dessa forma, cada uma das

patentes pode eventualmente ser concedida com escopos muito variados de protegdo, o

que geraria um ponto de atencdo sobre o uso das patentes como ferramenta para
monitoramento das previsoes de reparticao de beneficios como previsto no Protocolo de
Nagoia.

Adicionalmente, um resumo sobre os pontos mais relevantes das legislagdes

analisadas pode ser encontrado no Anexo A.
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CAPITULO 4

APRESENTACAO DE SEQUENCIAS GENETICAS EM PATENTES

As patentes de invengdes que compreendem sequéncias genéticas estdo entre os
aspectos mais controversos da propriedade intelectual moderna. Nesse contexto, o
crescente aumento no nimero de depdsitos de patente cujas invengdes dependem do uso
de material genético, geralmente DNA, tornou necessario que a interpretagdo dos dados
descritos nos documentos se fosse mais simples e uniforme para todos os usuarios do
sistema de patentes.

Ou seja, o escopo de cada documento precisava ser apresentado sem
possibilidade de confusdo, permitindo que o aquilo que estivesse descrito em cada
invengdo corretamente compreendido, garantindo assertividade aos examinadores no
momento de comparagdo do documento em exame com outros do estado da técnica e,
também, para facilitar a interpretacdo de eventuais infragdes entre os diferentes pedidos
de patentes.

Porém, em relacdo sequéncias genéticas, a apresentacao desses dados ¢
especialmente desafiadora, pois exige nao apenas que os dados primarios estejam
disponiveis de forma livre, aberta e padronizada, mas também que existam ferramentas
especificas para visualizagdo, analise, comparacao e modelagem dos dados apresentados
(JEFFERSON, 2014).

Visando facilitar a apresentacao dessas informagdes nos documentos, em 1998,
a Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial, buscou padronizar a forma de
apresentacao de listagens de sequéncias genéticas em pedidos de patentes internacionais,

por meio da criagio da Norma Standard ST.25%. Essa Norma permite que o requerente

elabore uma lista unica de sequéncias que pode ser aceita por todos os Escritorios
Nacionais, bem como por Autoridades de Busca de exames preliminares de patentes no
caso de depdsitos internacionais, por exemplo, via PCT.

Assim, a partir dessa Norma melhora-se, entdo, a precisdo e a qualidade de

apresentacao das sequéncias genéticas, facilitando a disseminagdo dessas informagdes,

38 Atualmente, essa Norma ja sofreu uma série de atualizagdes, sendo a tiltima langada em 1° de julho de
2022, denominada Standard ST.26 (WIPO, 2021).
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tanto para os examinadores, quanto para o publico de forma geral. Além disso, ela
também permite a troca de dados das sequéncias em formato eletronico e a introducdo
desses dados em bancos de dados digitais.

De acordo com as especificagdes previstas, a Norma Standard aplica-se a
quaisquer sequéncias de nucleotideos ou aminoacidos, incluindo, a partir da ultima
versao, formas de apresentacdo de sequéncias ramificadas, D-aminoacidos e andlogos de
nucleotideos, entre outros (WIPO, 2021).

Assim, todo pedido de patente que compreenda uma lista de sequéncias
genéticas — sejam elas para mera abordagem do estado da técnica, sejam elas os reais
diferenciais da invengdo pleiteada — terd de indicar cada uma dessas sequéncias a partir
de uma ordem numérica cardinal sequencial que deve ser adicionada ao termo
identificador “SEQ ID NO”. Ou seja, a primeira sequéncia genética apresentada no
pedido, recebera o identificador SEQ ID NO:1, a segunda sequéncia genética apresentada,
por sua vez, deve receber o identificador SEQ ID NO:2 e, assim, sucessivamente. No
documento de patente, determinada sequéncia vai ser referida sempre pelo mesmo termo
identificador, de forma a nao haver nenhuma confusao sobre a informagao genética a qual
ela se refere naquela invencao.

Adicionalmente, ¢ relevante salientar que, de acordo com o previsto na Norma
Standard, algumas informacdes devem ser indicadas na apresentacdo de cada uma das
sequéncias genéticas compreendidas no pedido, como, por exemplo, seu comprimento,
tipo ou material genético a que se refere, como nucleotideo ou aminoacidos e, também,
de qual organismo ela foi extraida.

Assim, a apresentacdo de cada uma das sequéncias em um pedido de patente

deve compreender os seguintes elementos:

<110> Nome do Requerente
<120> Titulo da Inven¢ao
<160> Numero de Sequéncias da Invengao

<210> | SEQID NO: X

211> Comprimento

<212> Tipo

<213> Organismo

<400> Sequéncia
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O organismo, que ¢ indicado no campo <213>, por exemplo, deverd ser
apresentado pelo seu nome cientifico compreendo género e espécie. No caso de tratar-se
de uma de uma sequéncia artificial ou de material desconhecido, € possivel indica-se essa
informacao como “artificial” (para sequéncias construidas artificialmente) ou “unknown”
(para sequéncias provenientes de organismos desconhecidos).

Salienta-se que, apesar de serem solicitadas informacdes referentes ao
organismo provedor da sequéncia genética apresentada, ndo ha nenhum impedimento em
protocolar-se um pedido de patente em que tal organismo ¢ voluntariamente omitido pela
simples indicagdo de “umknown”, no campo da identificagdo, o que pode acabar
prejudicando a rastreabilidade de algumas sequéncias em relacdo ao material origindrio.
Essa informagao serd abordada de forma detalhada mais adiante, no presente trabalho.

Adicionalmente, nas informacdes solicitadas para apresentacdo de sequéncias,
também nao hd nenhum campo mandatoério de indica¢ao do local geografico de origem
do material biolégico provedor da sequéncia genética em referéncia, tal como solicitado
pelo Escritério Chinés de Patentes, em que, na impossibilidade de apresentagao da origem
do material genético, o requerente deve justificar a razdo de tal impossibilidade (CHINA,
2006).

Outro ponto relevante, em relagdo a apresentacdo de sequéncias genética em
patentes, refere-se ao fato que, como ja indicado, todas as sequéncias consideradas no
documento devem apresentadas, tanto as que sdao descritas apenas para estabelecer o
estado da técnica, quanto as que de fato sdo reivindicadas. Assim, ¢ necessario o uso de
ferramentas que permitam a distingdo entre elas e esclarecam o papel, a funcdo e a
localizagdo de cada uma no documento, bem como sua semelhangca com todas as
sequéncias divulgadas anteriormente, de forma que seja possivel a determinacao correta
do estado da técnica, da novidade e do escopo de cada invengao.

Além disso, salienta-se que apesar de os mercados estarem cada vez mais
globalizados e documentos de patentes referentes as mesmas invengdes serem
depositadas em um namero maior de paises, a mera regulamentagao sobre a forma de
apresentacao das sequéncias genéticas compreendidas naquele pedido de patente nao
interfere na forma de anélise de acordo com as legislagcdes de cada pais, respeitando as
previsdes do que pode ou ser protegido por patente, principalmente, em relagdo as

possibilidades de prote¢ao de material bioldgico.



80

Um ponto relevante sobre a apresentacao se sequéncias genéticas em patentes
refere-se ao fato que, embora a maioria dos documentos liste apenas uma ou algumas
sequéncias, ndo ha limite para o numero de sequéncias a serem citadas. Assim, um
numero significativo de documentos lista milhares ou mesmo milhdes de sequéncias.

O documento US7777022B2, por exemplo, descreve um grupo de novos
oligonucleotideos reguladores virais que foram detectados por meio de bioinformatica. O
documento que foi depositado revela e reivindica cerca de 120 mil sequéncias, enquanto
o documento final, ap6s o exame, ter sido concedido com protecao a dois acidos nucleicos
isolados, bem como seus vetores e sondas de DNA. O quadro reivindicatorio do
documento que foi depositado e o que foi concedido pode ser verificado no Anexo B.

Esse ¢ um exemplo que mostra como, a medida que cada vez mais milhdes de
sequéncias se tornam disponiveis, os escritorios de patentes enfrentam um dificil desafio
para tornar essas informacgodes acessiveis e utilizaveis corretamente pelo publico.

Adicionalmente, esse também pode ser um fato controverso quando considera-
se a possibilidade de uso do sistema de patentes para monitoramento de Acesso e
Reparti¢do de Beneficios relacionado ao Protocolo de Nagoia.

Isso porque, um numero significativo de documentos de patentes descreve
voluntariamente uma quantidade expressiva de sequéncias genéticas apenas como
estratégia para disponibiliza-las no estado da técnica. Dessa forma, a indicacdo dessas
sequéncias atreladas a possiveis fungdes, faz com elas percam sua novidade, o que,
segundo previsto pelo TRIPs, ¢ um dos critérios de patenteabilidade.

Dessa forma, pode haver reducdo no nimero de documentos de patentes cujas
invencdes descrevem produtos que compreendam essas sequéncias divulgadas e isso
poderia levar ao langamento de produtos derivados do uso de recursos genéticos que nao
sdo protegidos por patentes, tornando o monitoramento relativo ao ABS inconsistente.

Um outro ponto relevante relacionado a presenca de sequéncias genéticas em
documentos de patentes ¢ sua aplicacdo em patentes voltadas para a mitigagdo ou

adaptacao as mudangas climaticas, como vai ser apresentado no proximo capitulo.
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CAPITULO 5

RELACAO ENTRE PATENTES QUE COMPREENDEM SEQUENCIAS
GENETICAS E AS MUDANCAS CLIMATICAS

A urgéncia no combate as mudangas climaticas ¢ amplamente reconhecida pela
comunidade cientifica e por lideres mundiais, ja que seus efeitos podem afetar ndo apenas
a temperatura planeta, mas também a umidade, a distribuicdo das chuvas, favorecer a
perda da biodiversidade, o aumento da incidéncia de pragas e doencas, o enfraquecimento
dos ecossistemas, da produtividade das culturas e prejudicar a vida humana em todo o
mundo, ou seja, com consequéncias potencialmente devastadoras para a seguranca
alimentar, a satde e a economia global (FESENFELD & RINSCHEID, 2021).

Um ponto relevante sobre o aumento da temperatura do planeta tem levado a um
fenomeno chamado “tropicalizacdo de areas frias”. A tropicalizagdo ¢ o processo pelo
qual as areas que antes eram frias passam a apresentar caracteristicas tropicais, como
temperaturas mais elevadas e umidade, mudancas na vegetacdo e na fauna.

Esse processo pode ter consequéncias significativas para a satde publica, uma
vez que os patdgenos tropicais podem adaptar-se a essas areas e podem passar a atuar
como vetores para transmissao de doengas que, antigamente eram apenas caracteristicas
de regides tropicais da Terra, tais como malaria, dengue e Zika (KHAN, 2022) e exigindo
a adequacao de todas as populagdes, amimais e vegetais, a esse novo meio (OSLAND,
STEVENS, LAMONT et al, 2021).

Em relacdo, especificamente, a agricultura, verifica-se que os efeitos negativos
das mudangas no clima ja afetam, por exemplo, a produgdo de alimentos e a seguranca
alimentar (MENDELSOHN, 2009). Assim, considerando a tendéncia de aumento dos
efeitos negativos da temperatura no planeta, ¢ necessario o desenvolvimento urgente de
inovagdes que favorecam a manutencdo na producdao de alimentos em condigdes
climaticas adversas, tais como seca, chuva ou temperaturas extremas, além de aumento
da salinidade do solo e propagac¢ao de doengas fungicas (GROVER, ALI, SANDHYA et
al, 2011), o que pode ser acelerado por meio de modificacdes genéticas em variedades

vegetais.
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Nesse contexto, em que ¢ cada vez mais urgente a busca de alternativas que
permitam a manutencdo da qualidade da vida no planeta, o uso de sequéncias genéticas
pode se mostrar como uma alternativa para o desenvolvimento rapido de tecnologias para
adaptagao ou mitigacao das adversidades causadas pela modificagdes no clima nas mais
diversas areas.

Um exemplo, ¢ a possibilidade de utilizagdo de microrganismos benéficos, como
bactérias e fungos, para melhorar a satide das plantas e aumentar sua produtividade. Esses
microrganismos podem ser modificados geneticamente para que se tornem mais
eficientes na absor¢do de carbono pelas culturas. Adicionalmente, as variedades vegetais
podem ser modificadas de forma a se aumentar sua resisténcia a estresses abioticos,
ampliando sua produtividade. (JANSSON & HOFMOCKEL, 2020)

Outras possibilidades de desenvolvimento tecnolégico que envolvem
modificagdes genéticas e que permitem a mitigagao ou adaptacao as mudancas climaticas

a serem considerados:

e (riagao de microrganismos capazes de remover poluentes ambientais, como gases
de efeito estufa, tais como didxido de carbono (CO2) e metano (CHs), da
atmosfera, de solos e de aguas contaminadas. Algumas espécies de bactérias e
fungos sdao naturalmente capazes de degradar poluentes, mas podem ser
aprimoradas geneticamente para aumentar sua eficacia (SINGH, BARDGETT,

SMITH et al, 2010);

e Desenvolvimento de plantas capazes de capturar mais didxido de carbono (CO)
da atmosfera. Por exemplo, as plantas podem ser modificadas para aumentar a
fotossintese ou armazenar mais carbono em suas raizes e caules (MASSEL, LAM,

WONG, et al, 2021);

e Producao de biocombustiveis a partir de culturas que fixam carbono da atmosfera,
como cana-de-acgtcar ¢ milho, ou outras matérias-primas renovaveis, tais como
como residuos agricolas e algas, o que pode ajudar a reduzir as emissdes de gases

de efeito estufa causadas pelos combustiveis fosseis (KUMAR, 2020).

e Desenvolvimento de animais de criacdo mais sustentaveis, com menor pegada de

carbono e menor impacto ambiental. Por exemplo, animais podem ser
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modificados geneticamente para produzir menos metano em Seus processos
digestivos ou para crescer mais rapidamente, reduzindo a quantidade de alimentos
e recursos necessarios para a criagdo (RIPPLE, SMITH, HABERL, et al., 2014).

Porém, existe uma relagao complexa entre ciéncia e politica no desenvolvimento
de inovacdes que compreendem recursos genéticos e as mudangas climaticas. Por
exemplo, dentro das previsdes acordadas na 21° Conferéncia das Partes em 2015, na qual
estabeleceu-se o Acordo de Paris®®, os Estados Nacionais que se tornaram signatarios
desse Acordo concordaram no uso das chamadas “melhores tecnologias disponiveis” para
contribuir com a redu¢do na emissao de gases de efeito estufa (ANGELUCCI et al, 2018).

Em relacdo a defini¢do, vasta terminologia tem sido usada para referenciar
tecnologias com potencial mitigador ou de adaptagdo as mudangas climaticas. Dessa
forma, termos como “ambientalmente saudivel”, “ambientalmente amigavel *° ”,
“tecnologias verdes”, “tecnologias limpas” e “tecnologias ecologicas” sao comumente
empregados para caracterizar aquelas potencialmente associadas a adaptacdo ou
mitigacdo de mudangas climaticas. (VEEFKIND, V., HURTADO-ALBIR, 1J.,
ANGELUCCI, S., et al, 2012).

Nesse contexto, analises estatisticas sugerem que, em relagdo ao
desenvolvimento de “tecnologias verdes”, a inovagdo era majoritariamente direcionada
pelos precos da energia até¢ 1990, momento em que politicas ambientais e climaticas
passaram a acelerar o ritmo do desenvolvimento tecnologico (DECHEZLEPRETRE, A.,
GLACHANT, M., HASCIC, L, et al, 2011).

Entretanto, para alcancar as ambiciosas metas de reducdo de emissdes de gases
de efeito estufa firmadas no Acordo de Paris, ¢ necessario que aconte¢cam investimento
maci¢os em inovagdo e desenvolvimento, de forma a se trazer implicagdes diretas nas
estratégias corporativas ¢ modelos de negocios (LEE et al, 2009). Adicionalmente,
garantir acesso as tecnologias potencialmente mitigadoras ou que favorecem a adaptagao
as mudangas climaticas a precos acessiveis € outro ponto critico nas politicas
internacionais.

Assim, o desenvolvimento tecnoldgico, bem como sua rdpida difusao,

principalmente por meio de transferéncia de tecnologia entre os paises desenvolvidos e

39 Tratado Internacional sobre mudancas climéticas, que busca criar ferramentas para mitigagio, adaptagio
e financiamento a mitigagdo de mudangas climaticas (UNFCCC, 2015).
40 environmentally friendly
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em desenvolvimento, ¢ considerado crucial para combater o desafio das mudancas
climaticas.

Nesse ponto, verifica-se, portanto, a premissa que as politicas publicas sdo
capazes de influenciar ndo apenas a taxa, mas também a dire¢do para a qual vao as
inovagdes. De fato, qualquer politica governamental afeta, em alguma extensdo, o
comportamento econdmico das empresas através das mudancas de oportunidades
relativas ao custo de produgdo e inducdo de respostas inovativas.

A questdo, entretanto, a ser analisada ¢ o quanto as politicas publicas relativas
ao meio ambiente podem mudar a dire¢do da inovacdo em favor de tecnologias
ambientalmente favoraveis e de que forma essas intervengdes podem ser feitas. Alguns
governos, por exemplo, sao motivados pela possibilidade de criar novos modelos de
negdcios e mercados, o que acaba acelerando a transicdo em favor do “crescimento verde”
(OCDE, 2011).

Existem diversas possibilidades de mensurar inovagdo, sendo que as mais
comuns envolvem o gasto em P&D ou nimero de recursos humanos diretamente
envolvido em pesquisas cientificas. Entretanto, apesar desses indicadores refletirem
elementos importantes do sistema de inovacdo, eles ainda possuem diversas
desvantagens, como, por exemplo, o gasto realizado por institui¢des privadas em P&D
geralmente serem sigilosos ou mesmo incompletos, dificultando sua analise de forma
abrangente (OCDE, 2020).

Nesse contexto, as informacdes disponiveis em bancos de patentes assumem
duas funcdes relevantes: (a) serem ferramentas para disseminar informagao referente a
tecnologias relacionadas ao clima; e (b) serem ferramentas para mensurar inovagao e
desenvolvimento tecnoldgico, apontando tendéncias de areas nas quais as pesquisas vem
acontecendo de forma mais intensa e quais sdo negligenciadas (ANGELUCCI,
HURTADO-ALBIR, VOLPE, 2018).

Além disso, a andlise de dados de patentes, dentro de setores industriais ou
mesmo tecnologias especificas, revelam informagdes importantes sobre as origens
tecnologicas, quais os principais temas abordados nos documentos, sua distribuicao
global, a evolugdo dos principais atores industriais, bem como colabora na identificagao
dos documentos de patentes mais relevantes em determinadas areas, comercialmente ou
cientificamente (WIPO, 2011).

Ou seja, as informagdes geradas em bancos de patentes sdo relevantes para a

determinagdo de cendrios que podem contribuir para tomada de decisdes referentes a
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investimentos, bem como para formulacao de politicas publicas referentes ao clima.
Nesse contexto, o presente trabalho focara na analise do desenvolvimento de tecnologias
com potencial de mitigacdo ou adaptacdo as mudancas climaticas com foco exclusivo
naquelas cujas invengdes compreendem sequéncias genéticas.

5.1. Iniciativas da OMPI sobre inovacoes que favorecem a mitigacio de mudancas
climatica

A Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) ¢ uma agéncia
especializada das Nacdes Unidas que tem como objetivo promover a protecao da
propriedade intelectual em todo o mundo e tem trabalhado para facilitar seu uso como
uma ferramenta de incentivo a inova¢do e ao desenvolvimento sustentavel, incluindo o
combate as mudancas climaticas.

Em 2009, por exemplo, a OMPI e a Convengao-Quadro das Nagdes Unidas sobre
Mudanga do Clima (UNFCCC) estabeleceram uma parceria para promover o uso da
propriedade intelectual como um meio de acelerar a transferéncia de tecnologia para
mitigacao e adaptacdo as mudangas climaticas.

Uma das iniciativas criadas a partir dessa parceria, por exemplo, foi o programa
WIPO Green. Essa ferramenta online funciona como uma vitrine de tecnologias verdes,
de forma que sejam apresentadas para individuos ou empresas que estejam buscando
solugdes limpas para seus processos, ou para aqueles que estdo buscando comercializar,
licenciar ou distribuir essas tecnologias. Assim, a plataforma busca ndo apenas acelerar o
processo de inovacao e difusdo de tecnologias verdes, mas também contribuir com os
esforcos realizados pelos paises em desenvolvimento em combater as mudancas
climaticas (WIPO, 2023a).

Além disso, a OMPI tem trabalhado para melhorar o acesso e a troca de
informacgdes entre os escritorios de patentes para evitar a duplicacdo desnecessaria de
esforcos de pesquisa e desenvolvimento e, nesse contexto, em 2010, langou uma
classificagdo especialmente voltada para facilitar a busca por documentos de patente com
foco em tecnologias com potencial ambiental, chamada de IPC Green Inventory (WIPO,
2023).

A Classificagdo Internacional de Patentes (IPC) foi criada a partir do Acordo de
Estrasburgo, em 1971, de forma a fornecer um sistema hierarquico de linguagem
independente de simbolos para classificacdo de documentos de patentes e modelos de

utilidade de acordo com as areas tecnologicas nas quais eles se inseriam (WIPO, 2022).
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O IPC segmenta as tecnologias em 8 secdes com aproximadamente 70 mil
subdivisdes, sendo que cada uma ¢ representada por um numeral ardbico e uma letra do
alfabeto latino. Os simbolos IPC sao utilizados por Institutos de Propriedade Industrial
ao redor do mundo no momento de publicagcdo dos documentos de patentes e sdo
fundamentais para realizagdo de buscas de anterioridades tanto por examinadores de
patentes, quanto inventores, centros de pesquisa e desenvolvimento e outros atores que
eventualmente estejam interessados em depositos de patentes ou desenvolvimento
tecnologico. A classificagdo IPC ¢ continuamente revisada de forma a manter-se
atualizada.

Assim, o IPC Green Inventory foi desenvolvido pelo Comité de Experts do IPC
e visa facilitar a busca por documentos de patentes relacionadas a tecnologia
ambientalmente amigaveis. Trata-se, portanto, de uma ferramenta online para busca e
recuperagao de documentos de patente relacionadas a tecnologias verdes em campos que
incluem produgcdo de energia alternativa, conservacdo de energia, transporte,
gerenciamento de residuos, agricultura e silvicultura, entre outros (WIPO, 2023).

Isso ¢ relevante porque as tecnologias verdes podem estar amplamente dispersas
entre todos os campos tecnologicos previsto na IPC e o Inventario IPC Green torna mais
facil a recuperacdo de informagdes relacionadas a essas tecnologias, através da selegdo

daqueles IPC com os quais normalmente as tecnologias verdes podem ser classificadas.

5.2. A classificacdo de patentes Y02

Apesar do esforco realizado pela OMPI na selecdo de IPCs nos quais os
documentos de patentes que descrevem potenciais tecnologias de mitigagdo ou adaptagdo
as mudancas climaticas (TMMC) sao comumente alocados, a complexidade para sele¢ao
desses IPCs ndo pode ser desconsiderada, principalmente quando a analise compreende
um numero grande de documentos, ou quando busca-se a elaboracdo de um cenario amplo
(VEEFKIND, HURTADO-ALBIR, ANGELUCCI, 2012).

Reconhecendo, entdo, a necessidade de mais evidéncias empiricas, dados e
transparéncia em relacdo as tecnologias verdes, o Programa das Nagdes Unidas sobre
Meio Ambiente (United Nations Environment Programme - UNEP), o Escritério Europeu
de Patentes (European Patent Office - EPO) e o Centro Internacional de Desenvolvimento
Sustentavel (International Centre for Trade and Sustainable Development - ICTSD)

anunciou, em 2009, um projeto conjunto relativo a esse tema.
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Esse projeto consistia no desenvolvimento de uma nova categoria na qual seriam
classificadas as tecnologias que apresentassem algum potencial como mitigadoras de
mudangas climaticas.

A nova categoria de classificacdo, chamada Y02, foi langada em 2013 e visava
a busca de tecnologias voltadas para mitigacao ou adaptagdo as mudancas climaticas e foi
alocada dentro da Classificagdo Cooperativa de Patente (CPC), a qual, por sua vez, ¢
resultado de uma parceria entre o Escritorio Norte-Americano de Patentes (USPTO) e o
Escritorio Europeu de Patentes (EPO). Adicionalmente, a alocagdo dessa classificagao
dentro da CPC permite atualizagdo dos cddigos de maneira progressiva e frequente, de
forma que possa reduzir possibilidades de erros (ANGELUCCI, HURTADO-ALBIR &
VOLPE, 2018).

Dessa forma, a classificacdo Y02 ¢ um novo esquema de marcacao que permite
a identificacdo de documentos relacionados as tecnologias com potencial de controlar,
reduzir ou prevenir a emissdo de gases de efeito estufa originados a partir de agdo
antropogénica, conforme estabelecido pelo Acordo de Paris (EPO, 2023b).

O primeiro passo para implementagao dessa classificagdo foi a definicao de uma
taxonomia com “etiquetas” que pudessem ser associadas aos documentos de patentes.
Essa taxonomia ¢ um esquema de classificagdo paralelo que evita que seja feita qualquer
reclassificagdo (VEEFKIND, HURTADO-ALBIR, ANGELUCCI, 2012). Ou seja, todas
as tecnologias sdao classificadas de acordo com os CPC relativos aos seus campos
tecnologicos, mas podem ser classificadas também como Y02, quando seu potencial de
TMMC for também identificado.

A peculiaridade da classificagdo Y02 recai na forma como ela foi definida e
atribuida, pois, ao invés dos documentos serem estudados um a um para atribui¢do do
devido codigo, especialistas, juntamente com profissionais do EPO, elaboraram
algoritmos capazes de colocar os documentos de patentes dentro dessa classificagdo. Uma
politica de qualidade foi feita para valida¢do dos resultados e reducdao de incorregdes
dentro de um limite aceitdvel menor que 7%. Dessa forma, foi possivel aplicar essa
estratégia de classificacdo a mais de 100 milhdes de documentos contidos na base
Espacenet (ANGELUCCI, HURTADO-ALBIR & VOLPE, 2017).

Assim, esse novo esquema fornece informagdes de patentes de forma continua,
constantemente atualizada, acurada e amigavel, buscando melhorar a transparéncia do
sistema de patentes para um setor tecnoldgico que tem se mostrado tao critico (UNEP,

EPO & ICTSD, 2010).
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Entretanto, ¢ relevante salientar que algumas tecnologias que se enquadram na
classificagdo Y02, apesar de relevantes para mudangas climaticas, podem trazer
consequéncias adversas para o meio ambiente, como ¢ o caso, por exemplo, das
tecnologias que envolvem a geracdo de energia por enriquecimento de uranio. Essas
tecnologias se enquadram na classificacao Y02 pois promovem a geracao de energia sem
liberagdo de gases de efeito estufa, mas que, entretanto, no caso de um acidente, podem
gerar danos graves ao meio ambiente e que levariam centenas de anos para recuperagao
(VEEFKIND, HURTADO-ALBIR, ANGELUCCI, 2012).

Um segundo ponto de atengdo, em relagdo a classificagdo Y02, recai sobre as
particularidades de cada tecnologia descrita nos documentos de patente. Isso porque, em
alguns casos, as tecnologias com capacidade de gerar maior impacto técnico ou
econdmico nao tem sua robustez traduzida quando analisa-se um grupo de patentes. Em
outros casos, ¢ possivel que tecnologias apresentem mais impacto politico do que
contribuigdes técnicas.

Outro ponto sensivel em relagdo a classificacdo de tecnologias ¢ que, na andlise
de alguns documentos de patente pode ser dificil identificar o escopo ou a escala para
aplicacdo de algumas tecnologias, principalmente nos casos em que os depositantes
tendem a evitar o maximo possivel restringir as dreas de aplicagao no texto do documento,
tornando a identificagdo muito trabalhosa.

Dessa forma, dependendo da finalidade do levantamento de patentes realizado,
uma analise critica relativa aos resultados encontrados pode ser necessaria.

A classe Y02 possui ainda algumas subclasses especificas, sdo elas:

YO02A — Subclasse na qual sdo alocadas tecnologias com potencial de adaptagao
as mudancas climdticas, como as tecnologias que permitem adaptagdes aos efeitos
adversos causados pelas mudangas climaticas que tenham impacto nas atividades
humanas, econdmicas, industriais, agricolas, pecudria, etc.

Y02B — Nessa subclasse sdo alocadas tecnologias com potencial mitigador de
mudancgas climaticas a serem aplicadas em construgdes. Nela podem ser incluidas, por
exemplo, tecnologias relacionadas a integracdo de fontes de energia renovavel como
pequenas turbinas edlicas ou painéis solares aplicados em prédios, op¢des de iluminagao
energeticamente eficientes, como LED, etc;

Y02C - Subclasse que compreende tecnologias que permitem a captura de gases
de efeito estufa, bem como sua estocagem. E relevante salientar-se que todos os tipos de

gases de efeito estufa sao englobados nessa categoria;
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Y 02D — Nessa subclasse sao consideradas as tecnologias que buscam o uso mais
eficiente de energia, promovendo a redu¢do desse consumo por maquinas, computadores
ou processadores individuais;

YO02E — Nessa subclasse sdo englobadas as tecnologias relativas a energia e
emissao reduzida de gases de efeito estufa. Nela sdo enquadradas as tecnologias de
energia nuclear, a qual, com anteriormente indicado, ndo seria considerada uma
tecnologia limpa, per se, mas que recebe a classificagdo Y02 por ndo liberar quantidades
consideraveis de gases de efeito estufa e, portanto, pode ser classificada como uma
tecnologia com potencial mitigador de mudangas climaticas.

YO02P — Subclasse usada para classificacdo de documentos de patentes que
descrevem tecnologias relacionadas a produgcdo ou processamento de bens. Essa
classificagdo ¢ aplicada a tecnologias que envolvem etapas de processamento industrial
que podem colaborar para mitigagdo de efeitos das mudangas climaticas. Sao
consideradas, assim, tanto as industrias primarias, que fazem processamento de matérias-
primas, quanto industrias secunddrias, que fazem os produtos que serdo consumidos.

Y02T - Essa subclasse refere-se as tecnologias relativas a transporte. Ou seja,
nessa categoria sao incluidos os documentos de patentes que descrevem carros hibridos
e/ou elétricos, outras tecnologias que favorecam a redug¢do no uso de combustiveis
fosseis, transporte ferroviario, aéreo e maritimo. Motores de combustdo interna mais
eficientes, bem como modificagdes nos meios de transporte que possam causar melhoria
na eficiéncia aerodinamica de trens ou aeronaves, uso de materiais mais leves ou sistemas
de recuperagdo de energia também sdo incluidos nessa categoria.

YO02W - Subclasse utilizada para classificagdo de documentos de patentes que
descrevem tecnologias relativas ao tratamento e gerenciamento de dgua, sendo que os
dois principais focos seriam o tratamento de dguas residuais e a gestao de residuos solidos.
Uma das principais preocupagdes no tratamento de aguas residuais em relagdo com as
mudangas climaticas ¢ a redug¢do das emissdes de biogds que contém metano (CHs). A
reciclagem de biogés, bem como captura e queima em processos anaerdbicos sao algumas
das tecnologias enquadradas nessa subclasse, pois o0 metano, particularmente presente em
tratamentos de aguas residuais, ¢ um dos gases com maior potencial para agravamento do
aquecimento global.

Da mesma forma, na gestdo de residuos sélidos em aterros, a captura de biogés
ou a gas de aterro também ¢ considerada como mitigadora de mudanca climatica. Isso

porque a queima de metano e sua consequente transformagao em dioxido de carbono tem
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menor potencial poluente. Outro ponto relevante € a reciclagem dos residuos sélidos, ja
que a reciclagem de pecas ou materiais, a0 menos em teoria, consome menos energia e

agua do que a produg@o de materiais novos.

A partir das informagdes apresentadas, o presente trabalho busca, entdo, uma
analise referente a quais sdo os principais temas compreendidos nas patentes cujas
invencdes compreendem sequéncias genéticas e sdo classificadas como Y02, depositadas
pelos paises que mais realizam depositos de patentes em que sdo descritas tecnologias
que compreendem sequéncias genéticas.

Ressalta-se que, como indicado anteriormente, patentes que foram classificadas
em outros coédigos CPC podem também ser classificadas como Y02, devido a
identificacdo automatica de que as invengdes nelas descritas podem representar algum

apelo com potencial mitigador ou de adaptacdo de mudancas climaticas.
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METODOLOGIA

Considerando a relevancia que o uso de Informacdes de Sequéncias Digitais
(DSI) tem adquirido para a geracao de tecnologias e a dificuldade de monitoramento
relativo ao Acesso e Reparticao de Beneficios de acordo com as previsdes indicadas no
Protocolo de Nagoia, o presente trabalho buscou realizar uma andlise de tendéncia de
depositos cujas invengdes principais descrevem produtos ou processos que compreendem
sequéncias genéticas, bem como uma apuracao sobre dificuldades de mapeamento da
origem da origem das sequéncias utilizadas.
Tal andlise ¢ relevante para compreensao das seguintes informagoes:
a. Quem sdo os principais paises desenvolvedores dessas tecnologias;
b. Quais os principais temas relativos as tecnologias que t€ém sido desenvolvidos;
c. Quais as principais dificuldades relativas a identificagdo dos organismos
doadores das sequéncias génicas que sdo apresentadas em um documento de

patente.

O presente trabalho busca, adicionalmente, fazer um recorte nos resultados
obtidos focando especialmente nos documentos de patente que, segundo a Classificagdo
Cooperativa de Patentes (CPC), foram classificados como Y02. Tal abordagem busca
verificar quais os principais temas das patentes voltadas para o desenvolvimento de
tecnologias que visam a mitigacdo ou combate a mudangas climdticas e que utilizam
sequéncias genéticas.

Uma terceira abordagem proposta pelo presente trabalho ¢ focar especificamente
no Brasil. Dessa forma, buscou-se analisar quais os principais temas das invencdes que
compreendem sequéncias genéticas protegidos no pais, bem como quem sao os principais
depositantes. Nesse ponto, o foco serd, principalmente, nas tecnologias desenvolvidas por
residentes.

Sera considerada também, uma andlise especifica sobre as patentes classificadas
como Y02 depositadas no Brasil, de forma a serem verificadas eventuais particularidades
relativas as que compreendem sequéncias genéticas, comparando-se com o0 panorama que
¢ encontrado nos paises que sdo os maiores depositantes de patentes relativos a esse tema.

Considerando-se também que, a geragdo de patentes que utilizam informagdes

compreendidas em sequéncias genéticas, poderiam funcionar como ferramentas para
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consideragao de Acesso e Reparticao de Beneficios dentro do Protocolo de Nagoya, o
presente trabalho busca também a identificacdao de gargalos e pontos de atengdo a serem
considerados sobre esse tema.

Assim, a partir das informagdes indicadas, o presente trabalho seguiu a

metodologia conforme descrito a seguir:

1. Coleta de dados:

Para coleta dos dados relativos especificamente a patentes, foram usadas 3
diferentes ferramentas especializadas: Derwent Innovation
(www.derwentinnovation.com), Questel Orbit (www.orbit.com) e Lens (www.lens.org).

O uso combinado dos 3 buscadores permitiu a comparacao e validagao dos
resultados, de forma a ampliar a confianca dos resultados obtidos e, também, permitiu
complementar eventuais limitacdes que um buscador poderia apresentar isoladamente, de
forma a obtermos a maior variabilidade de informagdes possivel acerca do tema
analisado.

Estratégia para busca de patentes:

Considerando que o objetivo deste trabalho ¢ a andlise de patentes que tem
sequéncias genéticas como diferencial das invengdes descritas, optamos por encontrar
documentos que compreendem sequéncias genéticas em suas reivindicagdes. Para isso,
buscou-se o termo “SEQ ID” especificamente nas reivindicacoes.

Optou-se pela busca “SEQ ID” e nao por “SEQ ID NO”, como previsto na
diretriz publicada pela OMPI e ja descrita neste trabalho, para que fosse possivel englobar
eventuais variagdes ou erros de digitagdo comumente observadas nos documentos de
patentes, como, por exemplo, “SEQ ID NO:”, “SEQ ID NO :”, “SEQ ID N°:” ou “SEQ
ID NO”.

Adicionalmente, buscou-se também uma limitagdo temporal que permitisse
maximizar a obtencdo de documentos publicados. Limitou-se, portanto, a busca para
documentos de patentes cuja prioridade foi depositada entre 01 de janeiro de 2001 e 31
de dezembro de 2020, obtendo-se, dessa forma, documentos de patentes que foram
depositados ao longo de 20 anos.

Assim, considerando-se que, de modo geral, os documentos de patentes
depositados permanecem em sigilo por cerca de dezoito meses, com excecdo daqueles

submetidos a condi¢des particulares que permitem sua publicagdo anterior a esse prazo,
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a abordagem temporal permitiu que a grande maioria dos documentos depositados dentro
desse periodo de analise pudessem ser coletados.

Adicionalmente, o periodo de analise foi também selecionado de forma a evitar-
se qualquer perturbagao de resultados que pudesse decorrer da pandemia de COVID-19.
Ou seja, ¢ sabido que que a partir de 2020 houve intensa pesquisa € desenvolvimento
tecnologico relativo ao desenvolvimento de medicamentos, vacinas, testes diagndsticos,
entre outras tecnologias decorrentes da urgéncia que tal periodo exigia.

Assim, como a presente pesquisa buscou a determinagao de tendéncias relativas
ao desenvolvimento tecnologico que compreende o uso de informagdes de sequéncias
genéticas, optou-se por excluir o periodo da pandemia, de forma a determinarmos um
panorama uniforme ao longo do tempo.

A analise foi feita a partir de documentos compreendidos em familias do tipo
International Patent Documentation (INPADOC), um banco de dados internacional de
patentes produzido e mantido pelo Escritorio Europeu de Patentes (EPO), que
compreende familias de patentes, bem como a situagdo de cada um desses documentos
(EPO, 2023a).

O sistema INPADOC define familias de patentes a partir de tecnologias que
compartilham direta ou indiretamente pelo menos um documento de prioridade comum.
Ou seja, nas familias estendidas compreendidas pelo INPADOC estdo todos os
documentos submetidos a depdsito a partir de um documento prioritario, em qualquer
pais.

Salienta-se ainda que os documentos compreendidos dentro de uma mesma
familia INPADOC descrevem tecnologias similares, mas que nao necessariamente sao as
mesmas. Entretanto, como os documentos compreendidos em tais familias apresentam
pelo menos um documento de prioridade comum e que pedidos de patente de uma mesma
familia que descrevem tecnologias que utilizam sequéncias genéticas, em geral, tratam de
variagdes tecnoldgicas a partir do uso de uma mesma sequéncia, a abordagem a partir de

familias INPADOC pareceu adequada.

2. Compilacao e analise dos dados obtidos:

A partir dos documentos de patentes obtidos na busca, foram realizadas analises
referentes as tendéncias de depdsitos de patentes cujas tecnologias compreendem

informacdes de sequéncias bioldgicas em suas invengdes principais. Nessa analise, foram
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consideradas também eventuais variacdes ao longo do tempo, além de analise critica
sobre tais resultados.

Os principais dados analisados compreendem:

a. Principais paises depositantes de patentes que compreendem “SEQ ID” em suas

reivindicacdes ao longo do tempo:

Apo6s obtencdo do resultado total de patentes que compreendem “SEQ ID” em
suas reivindicacoes e que foram depositadas entre 01 de janeiro de 2001 e 31 de dezembro
de 2020, buscou-se determinar quais paises possuiam o maior numero de familias de
patentes que obedeciam a tal critério.

O objetivo dessa analise foi a verificacdo daqueles paises que mais desenvolvem
tecnologias que compreendem sequéncias genéticas (ou Informacdo de Sequéncias
Digitais) e eventuais variagdes relativas aos principais atores no desenvolvimento desse
tipo de tecnologia ao longo do tempo.

Para isso, o total de documentos obtidos foi filtrado de forma a considerarmos

apenas os paises nos quais sao depositados os documentos prioritarios das tecnologias.

b. Principais CPCs nos quais os documentos de patentes que compreendem SEQ

ID em suas reivindicacdes sdo classificados:

A partir do total de documentos obtidos, buscou-se verificar quais as 10
primeiras categorias da classificagdo do tipo CPC eles eram mais distribuidos. Em
seguida, buscou-se analisar qual a distribui¢do de cada uma das 10 principais categorias
de CPCs ao longo de nosso tempo de analise.

A principal finalidade dessa analise ¢ verificar as tendéncias de desenvolvimento
tecnologico, considerando-se o aumento ou redugdo na participacao de alguns tipos de

tecnologia ao longo de 20 anos.

c. Principais CPCs de documentos de patentes depositados ao longo do tempo em

cada um dos paises considerados como maiores depositantes de patentes:

Considerando-se os dados obtidos sobre os principais paises desenvolvedores de
tecnologias que compreendem SEQ ID em suas reivindicacdes e quais as principais CPCs
em que tais patentes foram classificadas ao longo do tempo, buscou-se verificar quais os
temas que as patentes compreendidas em cada CPCs mais abordavam. Essa analise foi

feita considerando-se cada uma das 10 CPCs apontadas como mais relevantes em cada
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um dos 4 principais paises nos quais patentes que compreendem sequéncias genéticas sao
depositadas e no Brasil.

O principal objetivo dessa andlise ¢, ndo apenas verificar-se potenciais variagdes
nas principais areas de desenvolvimento tecnoldgico entre os paises que mais
desenvolvem tecnologias nessa area, mas também qual eventual impacto de cada um
desses paises dentro da tendéncia mundial de desenvolvimento de tecnologias que

compreendem sequéncias genéticas.

d. Analise dos termos mais comuns encontrados nos documentos de patentes, em

cada classe especifica de CPC em cada um dos paises analisados:

Ap6s determinagdo de quais sdo as CPCs mais comuns entre cada um dos paises
que apontados como maiores depositantes de patentes cujas invengdes compreendem
sequéncias genéticas e a tendéncia de distribuicao desses CPCs ao longo do tempo
determinado para analise, verifica-se especificamente quais os temas das invengdes que
sdo compreendidas em cada um dos principais CPCs por pais.

Entretanto, ¢ necessario considerar que cada um dos codigos CPCs, ou pelo
menos grande parte deles, quando aplicados para patentes de biotecnologia podem
compreender ampla variedade de tecnologias semelhantes, mas com aplicagdes
absolutamente distintas. Por exemplo, ao analisar o codigo A61K38/00, que se aplica para
classificacdo de preparacdes medicinais que compreendem peptideos, € possivel inferir
que existe uma infinidade de diferentes peptideos que podem ser aplicados nas mais
distintas prepara¢des medicinais.

Ou seja, quando se analisa grande quantidade de documentos de patentes,
classificagdes tdo abrangentes nao trazem informagdes particulares sobre as tecnologias
descritas nos documentos depositados, de forma que seja possivel estabelecer um
panorama de desenvolvimento de tecnologias por pais de forma geral e ao longo de
tempo.

Assim, visando a obten¢do de informacgdes mais acuradas sobre o tipo ou a
aplicacdo das tecnologias compreendidas em cada um dos CPCs determinados por pais,
realizou-se uma analise referente aos principais termos compreendidos nos documentos
utilizando-se a ferramenta ThemeScape Map®, tecnologia proprietaria de Derwent
Innovation.

O algoritmo compreendido em tal ferramenta processa os resultados

previamente encontrados de acordo com os termos de busca aplicados e, apds
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determinagdo do universo de documentos a serem analisados, o algoritmo agrupa dados
compreendidos nos documentos de patente de acordo com potenciais similaridades de
topicos descritos em cada um deles. Em seguida, ao mesmo tempo que a ferramenta gera
um grafico que representa possiveis relagdes entre os temas, ela também apresenta um
agrupamento de termos mais encontrados em tais documentos e faz uma indicacdao de
frequéncia relativa a cada um deles.

Ap0s essa analise realizada automaticamente pelo algoritmo, foram utilizados os
termos agrupados como mais frequentes nos documentos para a criagdo de nuvens de
palavras. O principal objetivo dessa etapa foi a obtencdo de artificios visuais que
permitissem a facil anélise dos focos tecnoldgicos compreendidos em tais patentes.

Dessa forma, foi possivel observar-se quais o0s principais temas s30
majoritariamente desenvolvidos em cada um dos paises analisados, bem como de cada
um dos codigos CPCs considerados, sendo possivel, entdo, a visualizacao de tendéncias

de desenvolvimento de tecnologias cujos objetos compreendem sequéncias genéticas.

e. Analise referente as tecnologias classificadas como Y02:

Apo6s obtengao dos dados especificos em relacdo aos paises que sao maiores
depositantes de patentes que compreendem sequéncias genéticas, optou-se por realizar
analises especificas sobre o uso de sequéncias genéticas no desenvolvimento de
tecnologias que sao classificadas na CPC Y02, ou seja, aquela que ¢ referente a
tecnologias que tenham alguma relagdo com mitigagdo, adaptagdo ou prevencao de
mudangas climaticas.

O objetivo dessa analise especifica ¢ a verificagdo do impacto do uso de
sequéncias genéticas no desenvolvimento de tecnologias que possam contribuir
positivamente com o meio ambiente. Da mesma forma, tal anélise permite também
verificar, dentro do contexto de desenvolvimento tecnoldgico para mitigacdo de
mudangas climaticas, quais os tipos de tecnologias que usam sequéncias genéticas tém se
mostrado prioritarias nos diferentes paises que sao os maiores depositantes de patentes.

Para realizacdo dessa analise, a mesma metodologia para coleta e andlise de
dados, conforme descrito nos itens (a) a (d), foi utilizada, porém, foi realizada
especificacdo para serem filtradas apenas as patentes classificadas como CPC YO02.

E relevante salientar-se que, como ja apresentado neste trabalho, a classificacio
Y02 ¢ atribuida de forma automdtica a documentos de patentes cujas invengoes

apresentam caracteristicas identificaveis como favoraveis para adaptacao ou mitigacao de
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mudancas climaticas. Dessa forma, todas as tecnologias sao classificadas de acordo com
os CPC relativos aos seus campos tecnologicos principais, mas podem ser classificadas
também como Y02, quando seu potencial de TMMC for também identificado.
Salienta-se também que, apesar da classificagdo Y02 ter surgido alguns anos
apos o periodo escolhido para analise neste trabalho, a classificagdo automatica passa a
considera a classificagdo Y02 retroativamente para documentos que foram depositados

antes de 2013, havendo, portanto, pouco ou nenhum prejuizo aos resultados esperados.

f. Analise especifica de patentes que compreendem informacdes de sequéncias

genéticas depositadas no INPI brasileiro:

Considerando-se que o Brasil ndo desponta como um dos principais
desenvolvedores globais de tecnologias que compreendem sequéncias genéticas, €
necessaria uma analise especifica sobre o panorama estabelecido no pais em relacdo a
patentes desse tipo de tecnologia.

Para isso, seguiu-se a mesma metodologia, conforme descrito nos itens (a) a (d),
de forma que fosse possivel, primeiramente, verificar-se quem sdo 0s maiores
depositantes de patentes referentes a tecnologias que compreendem informacdes de
sequéncias genéticas com prioridade BR no pais.

Em seguida, da mesma forma como realizado no item (e), o presente trabalho
buscou analisar especificamente os documentos de patentes depositados com prioridade
BR, cujas invengdes compreendem informacdes de sequéncias genéticas € que sao

classificados dentro da CPC Y02.
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RESULTADOS

Ao cogitar-se a utilizagdo do sistema de patentes como uma possibilidade para
monitoramento de Acesso e Reparticao de Beneficios previsto pelo protocolo de Nagoia,
principalmente em relagdo a sequéncias digitais, depara-se com a necessidade de
embasamento tedrico sobre o tema, especificamente em relagdo as patentes. Ou seja, €
necessario analisar ndo apenas eventuais dificuldades inerentes ao sistema de patentes e
que poderiam, hoje, trazer inconsisténcias em tal monitoramento, mas também para
analise da magnitude relativa a quantidade de patentes que compreendem sequéncias
genéticas.

Para isso, como ja indicado, o presente trabalho buscou analisar as principais
CPCs em que as patentes que compreendem sequéncias genéticas sdo classificadas.
Salienta-se que, apesar de os resultados serem baseados nas diferentes CPCs, tais
classificagdes devem apenas funcionar como uma forma de melhor especificagdo dos
resultados encontrados, ou seja, dando um direcionamento sobre o perfil do esfor¢o
inovativo praticado em cada pais ou regiao.

Salienta-se que, ndo ¢, de forma nenhuma, necessario atentar-se as minimas

diferencas entre cada CPC e, sim, buscar-se a visualizacdo de um panorama amplo sobre

as tecnologias desenvolvidas e protegidas nas regioes analisadas.

Porém, como forma de facilitar a consulta sobre a que se referem cada um dos
CPCs apresentados no presente trabalho, bem como melhorar a fluidez do texto, ¢
possivel encontrar um resumo sobre eles no Anexo C.

Salienta-se também que, seguindo esse mesmo raciocinio, durante a elaboragao
de cada uma das nuvens de palavras apresentadas, foi necessaria a retirada de alguns
termos que constam genericamente em documentos de patentes ou totalmente
inespecificos para invengdes, tais como “inveng¢ao”, “caracterizado”, “este”, e/ou”, “seq”,
“sequéncia”, entre outros.

Adicionalmente, ¢ necessario explanar que ndo houve nenhuma normalizagdo
sobre os termos que apareciam mais de uma vez, mas com diferentes grafias, tais como
“planta”, “plantas” ou “plant”, por exemplo. Nesse caso, optou-se por manter sempre o
termo que apresentava maior nimero de ocorréncias, de forma que, ao gerar a nuvem de

palavras, maior variedade de termos passavam a constar na figura. Optou-se por tal

apresentacao pois, o objetivo deste trabalho, exatamente, visualizar o maior nimero de
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diferentes temas em que as sequéncias genéticas se mostram relevantes e, ainda,
mantendo uma relagdo coerente com a importancia de cada tema dentro do panorama
amplo em cada pais.

E relevante lembrar, mais uma vez, que o objetivo do presente trabalho é a
analise de eventuais dificuldades ou limitagdes que o sistema de patentes pode apresentar
se utilizado para monitoramento de Acesso e Reparti¢ao de Beneficios, como previsto no
Protocolo de Nagodia. Porém, para isso, a determinacdo da magnitude de patentes que
compreendem sequéncias genéticas em seu objeto principal ¢ relevante para determinar-
se a grandeza da complexidade dessa discussdao. Assim, a distribuicao das patentes nos
diferentes CPCs foi o artificio utilizado para melhor determinacdo dos principais temas
nelas descritos.

Ressalta-se também que a metodologia buscou realizar o levantamento de
patentes que foram depositadas de acordo com a recomendagdo da OMPI e apresenta as
sequéncias genéticas com a designa¢do “SEQ ID”. Nao foram considerados patentes que
apresentam sequéncias genéticas de outras formas, pela propria dificuldade de
interpretagdao dos dados, sendo esta, portanto, uma primeira limitagao em relagdo a busca
de sequéncias genéticas em documentos de patentes.

Ou seja, requerentes que apresentam sequéncias ndo seguindo a recomendacao
de apresentacdo da OMPI, reduzem as chances de que determinada patente seja
encontrada. Dessa forma, se tal patente utiliza recursos da biodiversidade que seriam
enquadrados pela regulamentagdo ABS, haveria pouca chance de remuneracao justa e
equitativa em relagdo aos ganhos financeiros da tecnologia que ¢ descrita nela.

Adicionalmente, observa-se que ao longo desta discussdo sobre os resultados
encontrados, as patentes que apresentam sequéncias genéticas de acordo com a
terminologia indicada pela Norma Standard, ou seja, que apresentam as sequéncias com
o termo “SEQ ID”, poderao ser referidas, para fins de nomenclatura, simplesmente como
“patentes que compreendem sequéncias genéticas”, mesmo sabendo ndo se tratar de todo
o universo de patentes que, de fato, compreendem sequéncias genéticas.

Nesse contexto, portanto, a Figura 14 mostra a tendéncia de publicacao de

patentes que compreendem o termo “SEQ ID” nas reivindicagdes.
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Figura 14: Tendéncia de publicagdo de patentes que compreendem o termo “SEQ ID” nas reivindicagdes
no periodo entre 2001 e 2020.
(CN: China; DE: Alemanha; EP: Escritério Europeu; FR: Franca; GR: Reino Unido; IN: India; JP: Japio;
KR: Coreia do Sul; US: Estados Unidos; WO: Patentes depositadas via PCT).
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Fonte: Derwent Innovation — Elaboragdo Propria (2022).

A Figura 14 mostra, entdo, que houve aumento no niamero de patentes cujas
invencdes compreendem sequéncias genéticas ao longo dos anos de andlise deste
trabalho. Nela, vé-se que Estados Unidos se mantém como o pais no qual mais patentes
que compreendem sequéncias genéticas sao depositados, enquanto, na China, por sua vez,
houve aumento no numero de depdsitos entre 2010 e 2011, que mantiveram relativa
estabilidade até 2015 e passou a aumentar a partir de 2016. A partir de 2017, por sua vez,
houve maior nimero de depositos de patentes que compreendem sequéncias genéticas na
China do que nos Estados Unidos, fato que se manteve até 2020.

Na Europa, houve aumento do nimero de depositos também entre 2010 e 2011
e essa quantidade manteve em relativa estabilidade até 2020. Na Coreia do Sul, por sua
vez, o numero de depdsitos passou a aumentar a partir de 2012. Esse aumento, apesar de
aparentemente pouco expressivo, se mostrou consistente, a ponto se aproximar da
quantidade de depdsitos realizados na Europa, a partir de 2015.

A Figura 14 mostra também a relevancia dos Estados Unidos em relacdo a
patentes que compreendem sequéncias genéticas. Dessa forma, ¢ possivel ponderar-se o

impacto que o pais tem ao nao ser signatario, nem da CDB, nem do Protocolo de Nagoia.
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Nesse contexto, outro ponto relevante ao analisar-se a possibilidade de uso do
sistema de patentes como monitoramento para fins de cumprir os termos de Acesso e
Reparticao de Beneficios, ¢ que o fato de os Estados Unidos ndo ser signatario do acordo,
poderia fazer com que patentes que fossem depositadas 14 ndo entrassem nesse
monitoramento. Dessa forma, haveria a possibilidade de empresas ou institui¢des
requererem mais patentes naquele pais, em detrimento de outros, de forma a evitar
eventuais cobrancas sobre ganhos financeiros das tecnologias protegidas e
comercializadas.

Em seguida, verificam-se os principais cédigos de CPCs em que as patentes que
compreendem sequéncias genéticas foram alocadas, ao longo dos 20 anos de analise deste

trabalho, como pode ser observado na Figura 15.

Figura 15: Principais codigos da CPC referentes a patentes que compreendem sequéncias genéticas em
suas reivindicagdes, depositadas ente 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation — Elaboragdo Propria (2022).

A partir da Figura 15, observa-se que o codigo no qual mais patentes que

compreendem sequéncias genéticas foram classificadas ¢ o A61P 35/00, referente a

preparacdes médicas que envolvem agentes antineoplasicos, seguido do A61K 38/00

referente a preparacdes medicamentosas que envolvem peptideos e, finalmente, seguido

do A61K 2039/505, relativo a preparacdes médicas que envolvem anticorpos. Ou seja,
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observa-se que os trés codigos nos quais mais patentes que compreendem sequéncias
genéticas sdo classificadas, referem-se a tecnologias terapéuticas.
A Figura 16, por sua vez, mostra a variagdo ano a ano dos principais coédigos da

CPCs ao longo do tempo de andlise deste trabalho.

Figura 16: Tendéncia de distribuicao dos principais codigos da CPC em que patentes que compreendem
sequéncias genéticas em suas reivindicagdes foram classificadas, entre 2001 ¢ 2020.
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Fonte: Derwent Innovation — Elaboracao Prépria (2022).

Assim, observa-se na Figura 16 que, enquanto a maior parte dos codigos
avancaram de maneira relativamente uniforme ao longo do tempo, o A61K 38/00,
referente a preparagdes medicamentosas que envolvem peptideos, que se mostrava o mais
relevante em 2001, foi sendo reduzido, até ser ultrapassado tanto pelo A61P 35/00,
referente a preparacdoes médicas que envolvem agentes antineopldsicos, quanto pelo
A61K 2039/505, relativo a preparagdes médicas que envolvem anticorpos.

Tal tendéncia mostra a evolucdo tecnoldgica que tem permitido o
desenvolvimento de tratamentos cada mais especificos contra neoplasias, principalmente
pelo maior desenvolvimento de drogas baseadas em anticorpos, como parte de
imunoterapias e esses tratamentos serem cada vez mais especificos para cada doenca ou
paciente. Para o tratamento de gliomas*!, por exemplo, a descoberta de anticorpos cada

vez mais especificos e capazes de fluir pela barreira hematoencefalica, contribuem para

4 Tumores que se originam no cérebro (HOPKINS MEDICINE, 2023)
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reduzir-se a proliferacao do glioma cerebral (HUANG, SHI, WANG et al, 2023), sendo
esta apenas uma amostra de evolucao de tratamentos médicos.

A seguir, sdo analisadas as regides onde realizaram-se mais depdsitos de
patentes cujas invencdes compreendem sequéncias genéticas que, como apresentado na
Figura 14, foram Estados Unidos, China, Escritorio Europeu e Coreia do Sul. Assim, nas
Figuras 17 e 18, € possivel observar-se quais foram os principais cédigos da CPC em cada
um dos paises, bem como a tendéncia de evolucdo desses codigos ao longo do tempo,

representando, entdo, evolucdes tecnologias.
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Figura 17: Principais CPCs referentes a patentes que compreendem sequéncias genéticas em suas reivindicagdes, depositadas nos Estados Unidos, China, Escritorio Europeu
e Coreia do Sul ente 2001 e 2020. Numero ¢ referente as familias de patentes e ndo a documentos individuais.
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Figura 18: Tendéncia de distribui¢do das CPCs em que patentes que compreendem sequéncias genéticas em suas reivindicagdes sdo classificadas, em cada uma das principais

regides, entre 2001 e 2020.
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Considerando os panoramas observados nas Figuras 17 e 18, vé-se que Estados
Unidos e Europa apresentam similaridade entre as 3 principais codigos da CPC, sendo
que o primeiro A61P 35/00 (tecnologias que compreendem agentes antineopldsicos) € o
terceiro A61K 2039/505 (composi¢des medicamentosas que compreendem anticorpos)
sao coincidentes nas duas regides.

O segundo codigo difere nessas regides, sendo, nos Estados Unidos, A61K 38/00
(composi¢des medicamentosas que compreendem peptideos) e, na Europa, A61P 43/00
(drogas para propositos especificos), evidenciando a relevancia e a forca da industria
farmacéutica nos Estados Unidos e na Europa.

Adicionalmente, verifica-se que, tanto na Europa, quanto nos Estados Unidos, o
deposito de patentes que compreendem sequéncias genéticas em suas reivindicagdes
aconteceu de forma consistente durante todo o periodo analisado. Vé-se especificamente
que, nos Estados Unidos, as patentes relacionadas a composigdes medicamentosas que
compreendiam peptideos (A61K 38/00) foi se reduzindo ao longo do tempo, ao passo que
as tecnologias que compreendem agentes antineoplasicos (A61P 35/00) e anticorpos
(A61K 2039/505) aumentou. O mesmo caso pode ser observado na Europa, entretanto,
nessa regido, a tecnologia que foi reduzida em favor de medicamentosas que
compreendiam peptideos (A61K 38/00) e tecnologias que compreendem agentes
antineoplésicos (A61K 2039/505), foi a relativa a drogas para propositos especificos
(A61P 43/00).

Quando, por outro lado, analisa-se os depositos de patentes realizados na China
e na Coreia do Sul, vé-se que o principal codigo da CPC, em ambos os paises, ¢ C12Q

2600, voltado para quimica e metalurgia, principalmente tecnologias que compreendem

enzimas e microrganismos. Entretanto, na China o foco voltou-se para prote¢ao de

marcadores polimérficos de mutagao (C12Q 2600/156), enquanto, na Coreia do Sul, o
principal codigo ¢ referente a marcadores de expressdo genética (C12Q 2600/158). Ou
seja, € possivel verificar-se que apesar da diferenca no tipo de marcador produzido, ambos

tratam-se de produtos utilizados em etapas processuais de ensaios genéticos.

Outro ponto interessante a ser analisado ¢ a tendéncia de depositos de patentes
que compreendem sequéncias genéticas ao longo do tempo nesses dois paises. Diferente
do que foi observado na Europa e Estados Unidos, na Coreia do Sul e China, os depdsitos
de patentes que reivindicam sequéncias genéticas s6 passaram a ser comuns a partir de
2010. Porém, apesar do inicio tardio, na China houve um aumento exponencial desse tipo

de depdsito, fazendo com que o pais, em menos de 10 anos, atingisse a mesma magnitude
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de pedidos de patentes que acontece nos Estados Unidos, um pais onde esse tipo de
protecdo ¢ mais consolidada.

A Coreia do Sul, por sua vez, apesar de também s0 ter intensificado esse tipo de
deposito a partir de 2010, conseguiu alcancar a mesma magnitude de depositos do
Escritorio Europeu.

Outro ponto interessante, quando observa-se a evolucdo dos codigos da CPC ao
longo do tempo na China e na Coreia do Sul, ¢ que, em ambos os paises, o codigo A61P
35/00, relativo a tecnologias que compreendem agentes antineoplasicos, s passou a
ganhar relevancia a partir de 2018 e tornou-se, em 2020, o cddigo no qual mais pedidos
de patentes foram alocadas.

Na Coreia do Sul, particularmente, o codigo A61K 38/00, referente a
composi¢des medicamentosas que compreendem peptideos, tem ampliado sua
porcentagem e, em 2020, foi o segundo cddigo que mais recebeu pedidos de patentes. Tal
fato ¢ diferente do que observou-se, por exemplo, nos Estados Unidos, em que essa
classificagdo tem se reduzido. Entretanto, apesar da diferenca entre os paises, essa
constatacdo indica ampliacao da participagdo da Coreia do Sul no desenvolvimento e
producao de medicamentos.

A China, por outro lado, com exce¢@o de dois codigos relacionados a produgao
medicamentosa (A61P 35/00 ¢ A61K 38/00), todos os outros sdo relacionados a area
quimica e metalurgia, como, por exemplo, 0 C12Q e o C12N, que sdo, particularmente,
relacionados a producdo de testes que compreendem enzimas, nucleotideos ou
microrganismos.

Ou seja, apesar de verificar que a producdo de medicamentos tem importancia
na China, as invengdes que sdo aplicaveis a area quimica, em relagdo ao numero de
patentes depositadas, mostram-se mais relevantes para o pais.

Adicionalmente, o presente trabalho buscou verificar quem sdo os principais
depositantes de patentes que compreendem sequéncias genéticas globalmente, como pode

ser observado na Figura 19, a seguir:
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Figura 19: Tendéncia de distribuicdo de depositos de patentes ao longo do tempo por cada um dos
principais titulares, entre 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation — Elaborag@o Propria (2022)

Na partir da Figura 19, observa-se que o United States Health & Human Services
era o principal depositante de patentes que compreendiam sequéncias genéticas pelo
menos até 2010. Entretanto, a partir de 2011, a participacao dessa instituicao se reduziu
proporcionalmente as outras, e ela foi ultrapassada pela Chinese Academy of Science e

pelo Institute of Food, Science and Technology da China.

Essa primeira abordagem geral sobre os principais paises onde patentes que
compreendem sequéncias genéticas sdo depositadas visou a obten¢do de um primeiro
perfil relativo ao esforgo inovativo realizado em cada um deles sobre o tema de interesse
deste trabalho.

A seguir, serdo apresentadas analises especificas sobre cada um dos paises, com
o objetivo de aprofundar o entendimento sobre o tipo de tecnologia mais relevante para

cada um deles, particularmente sobre o uso de sequéncias genética.
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1. Analise geral de tecnologias compreendidas nos principais cédigos da CPC por

pais

1.1. Estados Unidos:

De acordo com o apresentado nas Figuras 17 e 18, foi possivel verificar que dos
10 principais cédigos da CPC depositados nos Estados Unidos, 6 sdo relacionadas a
patentes que, de alguma forma, apresentam alguma finalidade médica, sendo elas:

A61P 35/00: Composi¢des medicamentosas que compreendem agentes

antineoplasicos;

A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos;

A61K 2039/505: Preparagdes medicamentosas que contém antigenos ou

anticorpos para imunoensaios; especificamente anticorpos;

A61P 43/00: Farmacos para fins nao especificos;

A61K 45/06: Misturas de ingredientes ativos sem caracterizacdo quimica, p. ex.
compostos antiflogisticos e cardiologicos;

A61P 29/00: Composi¢des medicamentosas que compreendem agentes
analgésicos nao-centrais, antipiréticos ou anti-inflamatoérios, p. ex. agentes

antirreumaticos.

Assim, a Figura 20, a seguir, mostra os temas mais comuns entre todos os
codigos que compreendem areas voltadas para firmacos. Nesta figura, € possivel observar
que o foco principal das pesquisas € voltado para tratamentos dos mais variados tipos de
canceres, principalmente de pulmao, ovario, mama e bexiga.

Além disso, verifica-se também que os documentos de patentes se relacionam
majoritariamente a doencas autoimunes, tais como artrite reumatoide, tireoidite, colite

ulcerativa, pirpura, doengas de graves, asma, esclerose multipla, lupus, entre outras.
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Figura 20: Tendéncia dos principais temas compreendidos em cada coédigo CPC do subgrupo A61
depositadas nos Estados Unidos, entre 2001 ¢ 2020.
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Por sua vez, os outros 4 principais codigos da CPC, entre os 10 primeiros, sao
todas compreendidas na categoria CO7K, relativa a quimica organica, principalmente
peptideos, tipo imunoglobulinas, sendo eles:

CO7K 2317/76: imunoglobulinas com caracteristicas especificas, pelo efeito

apds a ligagdo a uma célula ou a um antigeno, sendo efeito antagonista no
antigénico, e neutralizagdo ou inibicao de ligacao;

CO7K 2319/00: polipeptideos de fusao;

CO7K 2317/92: imunoglobulinas com caracteristicas especificas e que tenha
afinidade (kd), taxa de associagdo (ka), taxa de dissociagao (kd) ou valor ec50;

CO7K 2317/24: imunoglobulinas com caracteristicas especificas, contendo

regides, dominios ou residuos de diferentes espécies, e. quimérico, humanizado

ou folheado.

Ou seja, de todas essas classificagdes, a Uinica que pode indicar com maior
chance de clareza o uso de sequéncias genéticas que podem ser derivadas de recursos
genéticos € a CO7K 2317/24, ja que descreve a possibilidade de uso de genes de outras
espécies.

Adicionalmente, a Figura 21, a seguir, mostra quais sdo os principais temas
compreendidos nas patentes que sdo depositadas em cada uma das classificagdes, de
forma a visualizar-se quais as areas mais relevantes de atengdo para eventual uso de

componentes de biodiversidade.
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Figura 21: Tendéncia dos principais temas compreendidos em cada coédigo CPC do subgrupo CO7K
depositadas nos Estados Unidos, entre 2001 ¢ 2020.

CO7K 2317/76 CO7K 2319/00

( _r_.Inl'vrt.-LLt.an’u-r - Pan€iéatic Cancer Rheumat()ld Arthrltls
Multiple Sclerosis aq.ghe.r CarClana“‘ESPI’la&rIS
RESPI[’H[UIVHUHL SCleI'OSlS Multlple SC] irkinson se

r 1 Crohin \! I lmn ||u t IHHI
55%&”&9&%%3 13 Respir dtDryLung Cancer

rthritis Sclerosis

Carcinoma-—1 e keni a1y nphons zllelmerﬁdelaﬁ'ﬁ n"t'a'

Gastrointestinal Lymphoma
Ovarian Cancer SEORGS pvauan Caticer

Bowel Diséase Prostate CANCer I 2illIC PI'IITIEI Eryilieiflnos
Breast:

Jancer Breast Cancer

CO7K 2317/92 CO7K 2317/24

Ulcerative Colitis ~ JColitisAsthnia =®Muscular
Sclerosis ¢ h O].] 1 C.hn'.iil

Caf% Bum
Gravi

leer C Vascl HhKldI‘JEV CEII'ICEI‘
Strola 1 Bladder Cancerebiis

Sjogren Lupus Erythematqgllﬁlﬁ
Graft{alNeck Gancer SG er O SIS

Erythematosus Psoriasis
DermatitisBowel Disease e
nflammatory: Bowel Disease MUIU le SClerOSlS

Host Disease Fever
Alzheimier o AFETiA

Rhetimatoid Arthritis

Crohn i "Asthma Gastromtestmal
Anemlall— GOIItlsai’tltln'lnl;n:ln l)‘:lstll'!lsL Dérmmatiti RESPIFQ[OTV pSOI‘]aS]S
s Multiple Sclerosis Rheumatoid Arthritis

Fonte: Elaboragio propria (2022).

Quando analisam-se as patentes compreendidas na CPC CO7K, vé-se que apesar
de serem compreendidas em peptideos relacionados a quimica organica, a aplicagdo de
tais peptideos ¢ muito semelhante aos temas encontrados quando analisa-se as patentes
que sdo classificadas como A61, referentes, principalmente a composigdes terapéuticas
ou medicamentosas.

ApoOs analisar as patentes que compreendem sequéncias genéticas em suas

reivindicagdes e que foram depositadas nos Estados Unidos, € possivel observar a
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magnitude de familias de patentes e seus temas principais. E, vendo a quantidade de temas
relacionados, principalmente, a saide humana, seria esperado que a grande maioria das
sequéncias genéticas encontradas nas patentes fossem, de fato, provenientes de humanos.

Porém, quando analisa-se quais sdo os organismos que sao citados nessas
patentes, como pode ser observado na Figura 22, € possivel observar que a grande maioria
das sequéncias ¢ indicada como “Unknown / Artificial”. Ou seja, sdo sequéncias genéticas
artificialmente construidas ou das quais ndo ¢ possivel descobrir-se o organismo de
origem.

De fato, como ja citado, ¢ possivel que existam diversas sequéncias construidas
artificialmente, inclusive para a gera¢do de medicamentos com funcionamento especifico
e possivelmente diferentes entre cada paciente. Entretanto, a partir dos buscadores atuais
de sequéncias genéticas, nao ¢ possivel nem ao menos fazer a diferenciacdo se as
sequéncias apresentadas em um documento de patente sdo realmente de origem
desconhecida ou se foram artificialmente construidas.

Além disso, quando selecionam-se todos os organismos que sdo descritos nos
principais codigos da CPC de patentes norte-americanas, vé-se que os organismos citados
ndo sao necessariamente os organismos doadores ou de onde as sequéncias sao
provenientes e, sim, 0S organismos experimentais, tais como Mus musculus, Rattus
norvegicus, entre outros.

Dessa forma, ndo ¢ possivel saber, por exemplo, se o termo Homo sapiens que
aparece de forma recorrente como o organismo mais citado em todos em todos os
principais codigos da CPC de patentes referentes as sequéncias genéticas nos Estados
Unidos seria, de fato, o organismo de onde os genes sdo provenientes ou, se s30 apenas
os organismos de aplicagdo de tais tecnologias. Tal observagdo ¢ relevante pois, durante
muitos anos, a protecao de genes humanos por patentes foi possivel naquele pais, como
ja indicado anteriormente e, ainda hoje, ¢ possivel a protecdo desse material genético a

partir da descri¢do do cDNA.
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Figura 22: Principais organismos citados em documentos de patentes que compreendem o termo “SEQ

ID” em suas reivindicagdes depositados nos Estados entre 2001 e 2020.
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1. 2. China:

A partir do que foi observado nas Figuras 17 e 18, foi possivel analisar os
principais codigos da CPC em que patentes depositadas na China foram classificadas.
Assim, observa-se que, entre os 10 primeiros codigos, 6 referem-se a patentes que, de
alguma forma, se relacionam com processos de medicdo ou ensaios que envolvem
enzimas, acidos nucleicos ou micro-organismos, sendo classificadas como C12Q. Sao
eles:

C12Q 2600/156: relacionado a marcadores polimorficos ou de mutagao;

C12Q 1/6895: relacionados a plantas, fungos ou algas;

C12Q 1/6886: com a finalidade de imunoensaios para cancer;

C12Q 2600/158: relacionado a marcadores de expressao;
C12Q 1/686: relacionado a reacdes de amplificagcdo da cadeia da polimerase;
C12Q 1/6883: para doengas causadas por alteracdo do material genético.

Na Figura 23, ¢ possivel observar-se que, apesar dos marcadores polimorficos
de mutacdo (C12Q 2600/156) também poderem, minoritariamente, se aplicar a
medicamentos ou cancer, hd maior foco em agricultura, com aplicagdo em plantas,
sementes e arroz, por exemplo.

E relevante salientar também que o codigo da CPC relacionado a testes voltados
para plantas, fungos ou algas (C12Q 1/6895) apresenta maior numero de documentos do
que as tecnologias voltadas para imunoensaios especificos para cancer (C12Q 1/6886).

Porém, em relagdo aos demais codigos que se relacionam a outros tipos de
medicdes ou ensaios, vé-se que ha maior incidéncia de termos relacionados aos testes
laboratoriais, tais como “Mir”, “PCR amplification” e “Positive control” e baixa
especificidade de aplicacdo, como, por exemplo, para determinados tipos de doengas ou
melhoramento genético de variedades vegetais. Esse fato permite verificar-se, portanto,
um perfil da China como produtora de insumos para etapas intermediarias de ensaios

laboratoriais.
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Figura 23: Tendéncia dos principais temas compreendidos em cada coédigo da CPC do subgrupo C12Q
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Adicionalmente, ao analisar os demais codigos da CPC mais relevantes para
patentes que compreendem sequéncias genéticas na China, vé-se que o cédigo C12N, no
qual s3o classificadas as patentes voltadas para engenharia genética, propagacio e
preservacdo de microrganismos e, especialmente o subgrupo CI2N 15/70, que
compreende os documentos de patentes relacionados a vetores ou sistemas de expressao
especialmente adaptados para E.coli, observa-se que eles ainda sdo referentes,
principalmente, a insumos para desenvolvimento de etapas intermediarias de ensaios

laboratoriais, como pode ser observado na Figura 24.

Figura 24: Tendéncia dos principais temas compreendidos nas patentes classificadas no coédigo da CPC
CI12N 15/70 e depositadas na China, entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboragao propria (2022).

Por sua vez, a andlise de palavras-chave relacionadas ao codigo CO7K 14/415, ,
que compreende tecnologias de quimica organica, especialmente peptideos de plantas,
permite encontrar algumas tendéncias de aplicagdes, tais como “folerance”, “resistance”,

“salt”, “drought”, “fiber”, “pests” e “Mg”*?, que sdo condi¢cdes ambientais adversas que
podem causar reducdo da produtividade de culturas. Além disso, ¢ possivel também

identificar algumas variedades vegetais de interesse as quais as tecnologias podem se

42 tolerncia, resisténcia, salinidade, seca, fibra, pragas € magnésio
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29 ¢¢ 9% ¢

43944

aplicar, como “rice”, “wheat”, “corn” e “tobacco

25.

, como pode-se observar na Figura

Figura 25: Tendéncia dos principais temas compreendidos nas patentes classificadas no codigo da CPC
CO7K 14/415 e depositadas na China, entre 2001 e 2020.
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Por sua vez, os dois ultimos codigos da CPC, entre os 10 mais relevantes nos
quais as patentes que compreendem sequéncias genéticas sao classificadas na China, sao
A61P 35/00, referente a preparagdes médicas que compreendem agentes antineoplasicos
e A61K 38/00, referente a preparacdes médicas que compreendem peptideos.

A Figura 26, a seguir, mostra que as palavras-chave mais relevantes dos
documentos de patente classificados em tais CPCs também ndo apresentam quase
nenhuma especificidade para doencas determinadas e, sim, descrevem termos
relacionados a realizag@o de ensaios laboratoriais, indicando que tais documentos podem
ser eventuais variacdes das patentes classificadas entre as CPCs relativas a tecnologias de

testes laboratoriais ja apresentadas.

43 Tabaco também é uma variedade vegetal comumente utilizada de forma experimental para validagio de
ensaios ou modificagdes genéticas.
“arroz, trigo, milho € tabaco.
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Figura 26: Tendéncia dos principais temas compreendidos nas patentes classificadas nos codigos CPCs
A61P 35/00 e A61K 38/00 e depositadas na China, entre 2001 e 2020.
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Assim, a partir das informagdes observadas referentes os 10 principais codigos
da CPC nos quais sdo classificadas patentes que compreendem sequéncias genéticas na
China, ¢ possivel verificar claramente o perfil do pais como desenvolvedor de tecnologias
agricolas, mas, também, como grande produtora de insumos para testes laboratoriais.

Nesse contexto, ¢ interessante verificar qual o grau de internacionalizacdo das

patentes que tem prioridade chinesa, como pode ser observado na Figura 27, a seguir.

Figura 27: Principais paises nos quais sdo depositadas patentes que tem prioridade chinesa.
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A Figura 27 mostra que as patentes que tém prioridade chinesa apresentam baixa
taxa de internacionalizagdo, sendo majoritariamente depositadas apenas na China.
Observa-se também que a internacionalizacdo dos depdsitos comecou a aumentar em
2014, apesar de ainda ser pouco expressiva. Em 2020, verifica-se que houve aumento no
numero de depdsitos, principalmente nos Estados Unidos e depdsitos via PCT.

Adicionalmente, considerando-se que a China ¢ o maior exportador do mundo
de bens e servicos (WORLD BANK, 2021), a reduzida taxa de internacionalizacdo desses
documentos de patente pode representar baixa possibilidade de copia dos produtos
chineses em outros paises. Adicionalmente, considerando-se que a maior parte das
instituigdes que mais depositam patentes na China sdo institui¢des publicas, como pode
ser visto na Figura 19, isso pode também representar a proteg¢do de tecnologias de forma
para o pais, para que empresas privadas ndo impegam o uso de tais produtos no territorio
chinés.

Outro ponto relevante, quando analisa-se documentos de patentes que
compreendem sequéncias genéticas que foram depositados na China, refere-se ao fato
que, diferente dos documentos depositados nos Estados Unidos, nos quais ¢ possivel
utilizar uma ferramenta para descobrir os organismos compreendidos ou pelo menos
citados nas tecnologias, nos documentos de patente chineses ndo ¢ possivel encontrar tais
informacdes.

Ou seja, ao se tentar verificar, via buscador Lens.org®, quais os organismos
compreendidos nos documentos, recebe-se a indicagdo de que essa informagao nao pode
ser fornecida. Isso acontece porque, apesar de ser a ferramenta mais completa para analise
de sequéncias genéticas disponivel atualmente, ela ¢ alimentada com informacgdes do
INDCT, o qual, por sua vez, ¢ alimentado por informagdes de Estados Unidos, Europa e
Japdo, podendo, portanto, deixar de considerar informagdes relevantes de outros paises,
como ja apresentado anteriormente.

Adicionalmente, apesar de a China exigir a indicagdo de origem do recurso
genético compreendido nas patentes, tal informacao ndo chega aos bancos de genes mais
utilizados para andlise de patentes.

Um outro ponto que deve-se atentar, € o fato de a China considerar um conceito
de recurso genético o diferente do que € proposto no texto original do Protocolo de
Nagoia. Assim, ao conceituar que material genético humano também ¢ recurso genético
para fins de patentes, o monitoramento de ABS por meio do sistema de patentes pode ser

fragilizado. Dessa forma, apesar de as invengdes compreenderem sequéncias genéticas e
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possivelmente serem protegidas por patentes, elas nao deveriam constar no

monitoramento de Acesso e Reparti¢cao de Beneficios previsto pelo Protocolo de Nagodia.

1.3. Escritorio Europeu:

A partir das informagdes apresentadas nas Figuras 17 e 18, ¢ possivel analisar-
se quais os principais codigos da CPC em que patentes depositadas no Escritério Europeu
de Patentes foram classificadas. Assim, verifica-se que, da mesma forma como observado
nos Estados Unidos, entre os 10 principais codigos, 6 sdo relacionados a patentes que, de
alguma forma, aplicam-se a finalidades médicas, sendo elas:

A61P 35/00: Composigdes medicamentosas que compreendem agentes

antineoplasicos;

A61P 43/00: Farmacos para fins nao especificos;

A61K 2039/505: Preparagdes medicamentosas que contém antigenos ou
anticorpos para imunoensaios; especificamente anticorpos;

A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos;

A61P 29/00: Composi¢des medicamentosas que compreendem agentes
analgésicos ndo-centrais, antipiréticos ou anti-inflamatorios, p. ex. agentes
antirreumaticos;

A61P 25/00: Drogas para desordens do sistema nervoso.

Os codigos da CPC em que as patentes que compreendem sequéncias genéticas
sdo mais classificadas na Europa, majoritariamente, sdo também as mesmas que
encontramos nos Estados Unidos, com excecdo do codigo CPC A61P 25/00, que
compreende drogas para desordens do sistema nervoso, que aparece apenas nas principais
classificagdes da Europa.

E possivel verificar-se, portanto, na Figura 28, quais os temas mais comuns entre

os codigos da CPC A61K e A61P..
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Figura 28: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos codigos da CPC dos subgrupos A61P e
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A partir da Figura 28, verifica-se, entdo, que os temas das patentes que
compreendem sequéncias genéticas na Europa sdo mais voltados para doencas
autoimunes, como esclerose multipla, psoriase, doenga de Crohn, purpura, tireoidite
Hashimoto, entre outras. Tal fato diferencia os temas apresentados por estas patentes
daqueles compreendidos nas patentes que sdo depositadas nos Estados Unidos, que
visam, majoritariamente aplicagdes para cancer. Isso permite que se visualize um claro
perfil de desenvolvimento de tecnologias com focos diferentes nas duas regides.

Adicionalmente, os outros 4 principais codigos da CPC nos quais as patentes que
compreendem sequéncias genéticas sao classificadas na Europa, referem-se ao subgrupo
CO7K, relacionado a quimica organica, principalmente de peptideos.

Na Figura 29, portanto, ¢ possivel observar que, apesar da CPC CO7K poder se
relacionar a utilizagcdes variadas, ainda assim, os temas encontrados nas patentes sao
relativos a aplicagdes médicas, especificamente, imunoglobulinas com caracteristicas
especificas, como pode ser observado a seguir:

CO7K 2317/76: imunoglobulinas, pelo efeito apos a ligagdo a uma célula ou a

um antigeno, sendo efeito antagonista no antigénico, e neutraliza¢ao ou inibi¢ao
de ligagao;

CO7K 2317/92: imunoglobulinas que tenham afinidade (kd), taxa de associacao
(ka), taxa de dissocia¢ao (kd) ou valor ec50;

CO7K  2317/565: imunoglobulinas com Regido determinante de

complementaridade;

CO7K 2317/24: imunoglobulinas, contendo regides, dominios ou residuos de

diferentes espécies, e quimérico, humanizado ou folheado;
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Figura 29: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo CO7K da CPC, referente a
patentes depositadas no Escritorio Europeu de Patentes, entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboracao Propria (2022).

Adicionalmente, a Figura 30, a seguir, mostra quais sao 0s principais organismos
descritos em cada codigo CPC analisado neste trabalho, entre os 10 principais observados
no Escritério Europeu de Patentes.

Assim como aconteceu com os documentos depositados nos Estados Unidos,
quando procuramos quais sdo os organismos citados naqueles depositados no EPO e que
compreendem sequéncias genéticas, vemos que a maior parte deles descreve o organismo
como “Unknown / Artificial”. Ou seja, ndo € possivel identificar nem mesmo se elas se
referem a uma sequéncia construida artificialmente ou a uma sequéncia proveniente de
um organismo que ndo ¢ possivel identificar a origem, sendo, eventualmente, obtida por
prospeccao em bancos de dados de sequéncias biologicas, como ja explicado

anteriormente.
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Figura 30: Principais organismos citados em documentos de patentes que compreendem o termo “SEQ
ID” em suas reivindicagdes depositados no Escritorio Europeu de Patentes entre 2001 e 2020.
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Fonte: Lens.org (Elaboragdo propria, 2022).

Adicionalmente, ao observar com aten¢ao quais os organismos compreendidos

em cada uma das listas, pode-se acreditar que tratam-se dos organismos experimentais €
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nao dos doadores de sequéncias. Tal fato poderia acontecer em decorréncia de uma
variedade muito grande de organismos funcionariam como doadores, o que dificultaria a
compilacdo de documentos que citam 0s mesmos organismos.
Nesse ponto, ¢ relevante ressaltar-se também que, diferente dos Estados Unidos,

a Unido Europeia €, sim, signataria tanto da CDB, quanto do Protocolo de Nagoia, ja
tendo estabelecido pelo menos algumas previsdes para mapeamento de uso das
sequéncias genéticas em atividades de pesquisa e desenvolvimento. Porém, como ja
explicado anteriormente, ndo hd nenhuma previsao para indicacao de tais sequéncias no
momento do depdsito de uma patente no Escritorio Europeu de Patentes.

Adicionalmente, chama-se atencdo novamente para o fato de a indicacdo da
origem do material ndo ser mandatoria em nenhum depdsito de patente, com exce¢do
daqueles depositados na China, que exige indicacdo da origem do recurso genético
compreendido nas patentes 14 depositadas, desde que se enquadrem na conceito de recurso
genético que ¢ considerado na legislacdo do pais que, como ja explicado, difere do
conceito de recurso genético previsto no texto do Protocolo de Nagoia.

Portanto, essa nao obrigatoriedade de indicagdo de origem permite, ndo apenas
que se depositem patentes que compreendem sequéncias genéticas obtidas por prospecgao
em bancos de dados e que no momento do deposito, de fato, exista pouca ou nenhuma

informagdo sobre elas, mas, principalmente, permite que sejam feitos depodsitos de

patentes em que o material de origem seja propositalmente omitido no documento.
Dessa forma, ndo sendo possivel identificar a origem do material, hé fragilizagao
quanto ao enquadramento daquele pedido de patente para monitoramento de Acesso e

Reparticao de Beneficios, como previsto no Protocolo de Nagoia.

1.4. Coreia do Sul:

A partir das informacdes apresentadas pelas Figuras 17 e 18, ¢ possivel
analisarmos quais os principais codigos da CPC em que as patentes que compreendem
sequéncias genética depositadas na Coreia do Sul, sdo classificadas.

Assim, observa-se que, tal como ocorre na China, 4 entre os 10 principais codigos
sdo referentes a patentes que, de alguma forma, se relacionam com processos de medicao

ou ensaios que envolvem enzimas, acidos nucleicos ou micro-organismos, sendo

classificados como C12Q. Sao eles:

C12Q 2600/158: relacionado a marcadores de expressao;
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C12Q 2600/156: relacionado a marcadores polimdrficos ou de mutagao;
C12Q 1/6895: relacionados a plantas, fungos ou algas;
C12Q 1/6883: para doengas causadas por alteracdo do material genético.

Os principais temas compreendidos nesses documentos de patentes podem ser

observados na Figura 31, a seguir.

Figura 31: Tendéncia dos principais temas compreendidos no grupo C12Q da CPC, referente a patentes
depositadas na Coreia do Sul, entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboragio propria (2022).

A partir da Figura 31, verifica-se que, com excecao do coddigo C12Q 2600/158,

que compreende marcadores de expressdo e cujas tecnologias apresentam mais clara
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aplicagdo para expressdo de canceres, os demais codigos sao relacionados,
principalmente, a termos comuns em testes laboratoriais, com baixa especificidade de
aplicagao.

Adicionalmente, 2 dos principais cddigos da CPC nos quais as patentes que
compreendem sequéncias genéticas depositadas no Escritorio Coreano de Patentes sdao
classificadas, referem-se ao subgrupo CI12N, referente a patentes voltadas para
engenharia genética, propagacao e preservagao de microrganismos, tais como:

C12N 1/20: meios para cultura de bactéria;

C12N 15/70: compreende os documentos de patentes relacionados a vetores ou

sistemas de expressao especialmente adaptados para E.coli.

A partir da Figura 32, vé-se, portanto, alguma tendéncia ao desenvolvimento de
engenharia genética aplicada a composi¢des farmacéuticas, alimentos e variedade
vegetais, seja no combate a pragas ou aumento da tolerancia a doengas. Porém, observa-
se também termos relacionados a composicdo farmacéuticas, doencas inflamatdrias e
fungicidas, sendo que esse ultimo poderia se aplicar tanto no campo de farmacos, quanto
agricola.

Figura 32: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo C12N da CPC, referente a
patentes depositadas na Coreia do Sul, entre 2001 ¢ 2020.
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Considerando-se que a legislagdo coreana permite a protecao de cultivares por
patentes, talvez fosse esperado um niimero maior de variedade vegetais entre os termos
mais frequentes deste levantamento.

Além disso, apesar de a Coreia do Sul ndo ser uma poténcia no desenvolvimento
de cultivares, o que poderia, de fato, explicar a baixa quantidade de termos relativos a
variedades vegetais, deve-se considerar também que, no caso da utilizag¢do do sistema de
patentes para monitoramento de Acesso e Repartigdo de Beneficios prevista pelo
Protocolo de Nagoia, a protecdo de cultivares geneticamente modificados feita
exclusivamente via UPOV poderia reduzir eventual pagamento de ganhos financeiros
obtidos com variedades vegetais modificadas a partir de recursos genéticos provenientes
da biodiversidade, caso o uso de recursos genéticos nao fosse monitorada a partir desse
sistema também.

Dessa forma, seria necessario considerar mais de um sistema de monitoramento
do uso de sequéncias genéticas provenientes de biodiversidade e que fossem aplicadas na
modificacdo genética de plantas, de forma que englobasse também a protecdo de
cultivares via UPOV.

Adicionalmente, verificou-se que, entre os principais codigos da CPC de
patentes que compreendem sequéncias genéticas depositados no Escritério Coreano, 3
referem-se aos subgrupos A61P e A61K, relacionados a aplicagdes médicas, sendo eles:

A61P 35/00: referente a preparagdes médicas que compreendem agentes
antineoplasicos;

A61K 38/00: referente a preparacdes médicas que compreendem peptideos;
A61K 48/00: preparagdes medicinais contendo material genético que € inserido
em células do corpo vivo para tratar doengas genéticas, especialmente, terapia

génica.

Nesse ponto, ¢ necessdrio ressaltar-se o codigo A61K 48/00, referente a
preparagdes medicinais contendo material genético que pode inserido em células do corpo
vivo para tratar doencas genéticas. Salienta-se, como ja explicado no presente trabalho,
que a legislagdo coreana de patentes permite a protecao de células e de material genético
humano e, provavelmente, esse ¢ o motivo de tal classificacdo constar como uma das

principais apenas na Coreia do Sul e em nenhum outro pais analisado.
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Entretanto, considerando-se que a Coreia do Sul ndo considera material genético
humano como recurso genético, as patentes compreendidas nesse CPC ndo seriam
relevantes para fins de monitoramento das previsdes do Protocolo de Nagoia.

A Figura 33, em seguida, nos mostra os principais temas compreendidos nas

patentes que recebem classificacdo nos grupos A61K e A61P.

Figura 33: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos grupos A61K e A61P, referente a patentes
depositadas na Coreia do Sul, entre 2001 e 2020.
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Adicionalmente, o ultimo dos principais codigos da CPC relativo a patentes que
compreendem sequéncias genéticas e que também s6 acontece na Coreia do Sul € o

codigo A23V 2002/00, referente a alimentos ou tratamento de géneros alimenticios,

especialmente composicdes alimentares funcionais ou processos para produgdao de
alimentos ou géneros alimenticios.

Quando observa-se, na Figura 34, que a maioria dos termos compreendidos nessa
classificagdo refere-se a doencas, percebe-se o eventual uso de sequéncias genéticas para
elaboragdo de alimentos funcionais que possam, eventualmente, combater ou prevenir

doengas.

Figura 34: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo A23V 2002/00 da CPC, referente
a patentes depositadas na Coreia do Sul, entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboragdo propria (2022).

Considerando-se que a criacdo de produtos alimenticios funcionais envolve,
muitas vezes, o enriquecimento nutricional de tais alimentos, ha grande chance de que
eles sejam geneticamente modificados, de forma a serem aproveitadas caracteristicas ja
conhecidas de determinados organismos e que permitem o combate ou prevengdo de
injurias ou problemas de saude, buscando-se, assim, a reprodugdo de tais caracteristicas
em outros tipos de alimentos. Isso ¢ descrito, por exemplo, por SANJEEWA & HERATH
(2023) em estudo que indica a prospec¢ao de funcionalidades de metabolitos de pepinos

do mar e sua aplicacdo em alimentos funcionais, especialmente no sudeste asiatico.
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Dessa forma, ¢ possivel verificar-se que os documentos de patente classificados

com o codigo A23V 2002/00 tem clara tendéncia a compreenderem tecnologias que

poderiam ser monitoradas para cumprimento das previsdes de Acesso e Reparticdo de

Beneficios.

1.5. Brasil:

Quando analisa-se o panorama de patentes depositadas no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) brasileiro, verifica-se um panorama diferente em relagao
aos principais codigos da CPC do que foi observado nos outros paises apresentados no
presente trabalho, como pode ser visto na Figura 35, a seguir. Tal diferenca ¢ observada
pelo fato de dois dos 10 primeiros codigos serem Y02, ou seja, relativos as tecnologias
para adaptagdo ou mitigacao de mudancas climaticas.

A relevancia das classificagdes Y02 no Brasil pode acontecer em decorréncia do
Programa Patentes Verdes, o qual examina de maneira prioritaria os pedidos de patente
depositados no Brasil, cujas invengdes sejam relacionadas a tecnologia voltadas para o
meio ambiente.

Dessa forma, devido a celeridade de andlise das patentes que aderem a esse
programa de exame de tecnologias ambientalmente favoraveis, um maior nimero de

tecnologias pode acabar sendo classificado como Y02 (INPI, 2023).

Figura 35: Principais CPCs de patentes que compreendem SEQ ID nas reivindicagdes e com prioridade
BR, depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation (Elaboragdo Propria, 2022).



133

Adicionalmente, quando observa-se a evolucdo dos principais coédigos da CPC ao longo
do periodo de analise deste trabalho, verifica-se que, também de forma diferente do foi
visto nos paises ja apresentados, no Brasil ndo ha um padrao de tendéncias tecnoldgicas,

como pode ser observado na Figura 36, a seguir.

Figura 36: Evolucdo dos principais subgrupos da CPC de patentes que compreendem SEQ ID nas
reivindicagdes e com prioridade BR, depositados no INPI entre 2001 e 2020.
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Tal tendéncia pode ser fruto da falta de direcionamento estratégico de
investimentos, ja& que a maior parte dos desenvolvedores de tecnologia no pais sao

institui¢cdes publicas de pesquisa, como pode ser observado na Figura 37.
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Figura 37: Principais titulares de patentes que tem prioridade BR e compreendem o termo “SEQ ID” nas
reivindicagdes que foram depositadas no INPI, entre 2001 ¢ 2020.
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AGR(59) S.A.(35) BRASILIA(27)

7. UNIV FEDERAL VICOSA(29)

Fonte: Derwent Innovation (Elaboragdo Propria, 2022).

Nesse ponto, quando considera-se a possibilidade de uso do sistema de patentes
para monitoramento de Acesso e Reparti¢do de Beneficios relacionada ao Protocolo de
Nagoia, € necessario considerar-se que, no Brasil, Universidades ndo comercializam
produtos e, dessa forma, as tecnologias protegidas sob titularidade desse tipo de
instituicdo, precisam ser licenciadas para serem escalonadas e comercializadas.

Dessa forma, considerando-se que essa situagdo pode acontecer em diversos
paises do mundo, serd necessario que os Escritorios Nacionais de Patentes contem com
sistemas eficientes de averbacdo de contratos de licenciamento, para que seja possivel
rastrear-se eventuais ganhos financeiros que acontecam em decorréncia do uso de uma
patente cuja invengdo compreende sequéncias genéticas e que tenha sido desenvolvida
por uma institui¢ao de pesquisa, como universidades, por exemplo.

Adicionalmente, para verificar-se eventuais pontos de atengdo sobre tecnologias
desenvolvidas no Brasil que compreendem sequéncias genéticas, deve-se analisar mais
profundamente quais os temas a que se referem os documentos classificados em cada um

dos 10 principais codigos da CPC.
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Um ponto comum que pode ser observado entre os principais cédigos em que as
patentes depositadas no Brasil e as depositados nos outros paises de andlise sdo
classificadas, ¢ que a maior parte desses codigos sdo compreendidos nos grupos A61K e
A61P. Ou seja, no Brasil, 6 dos 10 principais codigos da CPC de tecnologias que
compreendem sequéncias genéticas, que foram desenvolvidas no pais e depositadas
prioritariamente no INPI brasileiro, sdo relativas a drea médica, como indicado a seguir:

A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos;

A61K 2039/505: Preparagdes medicamentosas que contém antigenos ou

anticorpos para imunoensaios; especificamente anticorpos;

A61P 35/00: Composigdes medicamentosas que compreendem agentes
antineoplésicos;

A61P 43/00: Farmacos para fins nao especificos;

A61P 29/00: Composi¢des medicamentosas que compreendem agentes
analgésicos ndo-centrais, antipiréticos ou anti-inflamatorios, p. ex. agentes
antirreumaticos;

A61P 31/04: compreende tecnologias de medicamentos anti-infecciosos, como

antibidticos e antissépticos, especialmente agentes antibacterianos.

A Figura 38, a seguir, mostra os principais temas compreendidos nos
documentos de patentes classificados nesses codigos CPCs. Nela, verifica-se que, com
excecdo de algumas doengas claramente indicadas, como “cancer”, “arthritis”,
“fibrosis”, “colitis” e “Crohn*, é possivel inferir que grande parte das tecnologias sejam
relativas a kits diagnosticos ou medicamentos.

Em relagao as classificagcdes A61K e A61P, ¢ relevante salientarmos que, apesar
6 codigos diferentes entre os 10 mais relevantes serem compreendidos nesses grupos, no
Brasil, ao analisar a Figura 36, observa-se que nenhuma dessas classificagdes apresentou
quantidade relevante de documentos depositados ao longo de todos os anos de analise
deste trabalho. A tinica excecdo ¢ observada em 2009, em relagdo ao cédigo A61P 43/00,
referente a farmacos para fins ndo especificos, que recebeu o maior numero de
documentos entre as principais classificagdes de CPC naquele ano. Porém, ¢ possivel
observar-se que a relevancia desse codigo frente aos outros ndo se manteve nos anos

seguintes.

29 ¢

% “cancer”, “artrite”, “fibrose”, “colite” ¢ “Crohn”



Figura 38: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos A61K ¢ A61P da CPC,

referente a patentes depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.
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Adicionalmente, € possivel verificar-se que 2 dos 10 principais codigos da CPC
em que as patentes depositadas no Brasil sdo classificadas, sdo especificos para
modificacdo genética de planta. Sendo eles:

CO7K 14/415: compreende tecnologias de quimica organica, especialmente

peptideos de plantas;

CI2N 15/8261: compreende células vegetais, especialmente plantas

fenotipicamente e geneticamente modificadas por meio da tecnologia de DNA
recombinante, com determinadas caracteristicas agrondmicas, por ex. melhor
rendimento da colheita.

A Figura 39 mostra, entdo, que os temas mais comuns compreendidos nas

patentes que foram classificadas em tais grupos sdo:

Figura 39: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos CO7K 14/415 e CI12N 15/8261
da CPC, referente a patentes depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboragdo propria (2022).

Apesar de a maior parte dos termos estar ligado a melhor eficiéncia da colheita,
9946

29 ¢¢

como “plant size ainda ¢é possivel identificar-se alguns termos
p 5 )

, “efficiency” e “grow

tais como “resistence’ ou “stress”*’

, que podem se ligar a adaptacdo de variedade vegetais
a adversidades climaticas, que tendem a se intensificar com o passar do tempo, como ja

indicado no presente trabalho.

b 1Y

% “tamanho da planta eficiéncia” e “crescimento”
47 “resistencia” ou “stresse”



Por sua vez, como ja indicado, o grupo da CPC mais relevante entre os 10
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principais nas quais as invencdes desenvolvidas no Brasil sdo classificados, ¢ o Y02,

referente a tecnologias para adaptagdo ou mitigacdo de mudangas climéaticas. Sao elas:

Y02A 50/30: tecnologias voltadas para a protecao da vida humana contra climas

extremos, especialmente contra doengas transmitidas por mosquitos, moscas,

carrapatos ou transmitidas pela dgua cujo impacto ¢ exacerbado pelas mudangas

climaticas; e

Y02A 40/146: tecnologias de adaptagdo na agricultura, silvicultura, pecuaria ou

producao agroalimentar, especialmente plantas geneticamente modificadas,

plantas transgénicas.

Como pode ser observado na Figura 36, o grupo Y02A 50/30 se mostra o mais

relevante, nao apenas pela quantidade de documentos compreendidos, mas, também, pela

distribuicao mais constante ao longo dos anos de analise.

Na Figura 40, a seguir, ¢ possivel observar quais sdo os principais temas

compreendidos nas patentes classificadas nos subgrupos Y02.

Figura 40: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos Y02A da CPC, referente a
patentes depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.
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Nessa figura, dois pontos chamam aten¢do: primeiramente, em relagdo ao

subgrupo Y02A 50/30, em que ¢ possivel observar-se claramente alguns termos

relacionados a parasitoses, como “leishmaniasis”, ‘“dengue”,

“schistosomiasis”

€
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2948

“plasmodium””°, entre outras doencas comuns de ambientes tropicais e, somados a essas

9 ¢¢

palavras-chave, termos tais como “kit”, “diagnostic”, “marker” e “vaccine”*

, indicando
que o pais tem expertise principalmente na criacdo de tecnologias que permitem o
diagnostico de tais doengas e vacinas.

Por sua vez, em relagdao ao subgrupo Y02A 40/146, observa-se que termos, tais

30 indicam que o pais tem

como “insecticide”, “resistance”, “efficiency” e “tolerance
encontrado expertise no desenvolvimento de variedades vegetais que apresentem
resisténcia a estresses abioticos. Adicionalmente, verifica-se que alguns desses termos,
inclusive coincidem com termos encontrados no subgrupo C07K 14/415, que, como ja
foi abordado, envolve modificacdo genética de plantas.

Nesse contexto, ¢ relevante considerar-se que a drea agricola voltada para o
melhoramento genético de variedades vegetais a partir de modificagdes pontuais € nao
apenas melhoramento cléssico, ¢ uma das areas da ciéncia com foco na geracdo de
inovagdes, que mais tende a prospectar mais intensamente genes que sdo capazes nao
apenas de gerar resisténcia a estresses abidticos, como seca ou pragas, mas também pode
promover melhor rendimento da lavoura.

Quando falamos em protegao de invengdes que compreendem recursos genéticos
no Brasil, ndo podemos deixar de salientar novamente que, sequéncias genéticas
apresentadas em patentes no pais precisam ser exatas, ndo sendo permitida uma
porcentagem de variacao sobre a sequéncia descrita.

Esse ponto ¢ de grande relevancia pois, quando consideram-se outras
legislagdes, que ndo a brasileira, que permitem a protegdo por patente de uma
porcentagem de variacdo em relacdo a sequéncia original, ¢ possivel que acontecam
inconsisténcias no caso de eventual uso do sistema de patentes para monitoramento do
Acesso e Reparticao de Beneficios previsto pelo Protocolo de Nagoia.

Isso aconteceria porque, considerando-se que as sequéncias compreendidas
dentro de uma variacdo da original sdo desconhecidas e podem representar genes de
outros organismos ou, até mesmo, para outras aplicagcdes. Dessa forma, seria necessario
determinar-se a quais dessas sequéncias o pagamento dos ganhos financeiros obtidos pela

comercializacdo do produto deveria corresponder. Como, por exemplo, se ele seria

2% <6

8 “leishmaniose”, “dengue”, “esquistossomose” e “plasmodium”

b1

# “kit”, “diagnostico”, “marcador” e “vacina”

2% <c 29 ¢¢

% “inseticida”, “resisténcia”, “eficiéncia” e “tolerancia”



140

realizado s6 pela sequéncia original ou se, eventualmente, haveria algum tipo de
acréscimo referente aquelas compreendidas na porcentagem reivindicada.
Adicionalmente, considerando que tais sequéncias compreendidas na
porcentagem de variagdo seriam possivelmente desconhecidas, seria necessario prever-se
para quem seriam devidos os pagamentos. Nesse ponto, ¢ relevante considerar-se também
a possibilidade de direcionamento do recurso para um fundo multilateral e ndo para um

pais especifico, por exemplo.

ApOs essa primeira analise geral do tema, o presente trabalho passa a focar em
uma rapida analise referente aos documentos de patentes depositados nos diferentes

paises e que foram classificados no codigo Y02 da CPC.

2. Patentes classificadas no codigo Y02 da CPC:

A andlise das tecnologias classificadas como Y02 nos diferentes paises busca
apenas trazer eventuais aplicacdes adicionais para o uso de sequéncias genéticas, de forma
que permita ampliar a andlise a partir de um foco especifico e que tem recebido muita
atengdo, como ¢ o caso de tecnologias para adaptacdo e mitigagdo de mudancas
climaticas.

Para isso serdo considerados as 4 regides em que mais patentes que
compreendem sequéncias genéticas sao depositadas, sendo eles Estados Unidos, China,

Escritorio Europeu e Coreia do Sul, além do Brasil.

2. 1. Estados Unidos:

Ao analisar-se os principais cddigos da CPC de patentes que também foram
classificadas como Y02, como pode ser observado na Figura 41, observa-se que o codigo
que mais compreende documentos ao longo de todo o tempo de analise ¢ o0 Y02A 50/30,
referente a tecnologias voltadas para a protecdo da vida humana contra climas extremos,
especialmente contra doengas transmitidas por mosquitos, moscas, carrapatos ou
transmitidas pela dgua cujo impacto ¢ exacerbado pelas mudangas climaticas.

Além disso, o outro cédigo da CPC mais presente ¢ o YO2A 40/146, referente a
tecnologias de adaptagdo na agricultura, silvicultura, pecuaria ou producao agroalimentar,

especialmente plantas geneticamente modificadas, especialmente plantas transgénicas.
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Figura 41: Tendéncia de evolugdo dos principais coédigos da CPC secundarios, em que patentes que
recebem classificag@o primaria Y02 sdo compreendidas, em relagdo a documentos depositados nos
Estados Unidos entre 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation (Elaboragdo Propria, 2022).

A Figura 42, por sua vez, mostra os principais temas compreendidos em
documentos de patentes que receberam classificagdo Y02, especialmente nos subgrupos
Y02A e YO2E.

Vé-se que, o YO2A 50/30, € o coédigo que recebeu mais documentos e se manteve
como a categoria mais relevante em todos os anos de andlise deste trabalho. Por sua vez,
o codigo Y02A 40/146, referente a tecnologias aplicadas a agricultura também se manteve
consistente ao longo do periodo de analise, entretanto, sempre com menor relevancia que
0 Y02A 50/30.

Finalmente, o YO2E 50/10, referente a tecnologias com aplicagdo para energia
limpa, apesar de ter tido um aumento em sua relevancia entre os anos de 2008 e 2015,
passou a receber menos documentos apos essa data. Salienta-se também que os temas
observados nesse grupo da CPC sdo voltados para produgdo de bioquimicos a partir de
biomassa, o que pode ser observado pelos termos “cellulosic material”, “transgenic

plant” e “starch™', como pode ser observado na Figura 42, a seguir.

51 Material celuldsico, planta transgénica e amido.
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Figura 42: Tendéncia dos principais temas compreendidos nas patentes classificadas nos subgrupos
Y02A e YO02E, depositadas nos Estados Unidos entre 2001 ¢ 2020.
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Adicionalmente, nessa figura observa-se também que, apesar das modifica¢des
genéticas de plantas apresentarem algum alinhamento com o que foi verificado ao
analisar-se esse mesmo codigo da CPC de patentes brasileiras, em relacdo ao grupos
referente a doencas que podem ser exacerbadas devido a climas extremos, vé-se uma
diferenga significativa. Ou seja, na Figura 42 ¢ possivel observar que as doengas que
podem ser exacerbadas devido a mudangas climaticas s3o majoritariamente autoimunes.

Segundo estudo publicado por RAY & MING (2020), a exacerbacao de doengas

autoimunes ¢ um fato que tem se tornado recorrente atualmente pois, as mudancas
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climaticas estariam alterando a exposi¢ao das pessoas aos mais diferentes antigenos, o
que possivelmente causa desequilibrio na tolerancia especifica a antigenos que ¢
normalmente realizada pelo sistema imunolégico. Dessa forma, haveria, entdo, ampliacao
da incidéncia de doencas derivadas desse desequilibrio do sistema imune e isso pode ser
refletido no nimero de depositos de patentes relativas a esse tema.

Da mesma forma, quando sdo analisados os subgrupos da CPC relativos a
patentes que sdo classificadas como Y02, mas também como A61P e A61K, referentes a
aplicagcdes médicas, observa-se que o mesmo raciocinio se mantém e a maioria dessas

patentes tem foco em doencas autoimunes, como observa-se na Figura 43, a seguir.

Figura 43: Tendéncia dos principais temas compreendidos em patentes que receberam classificagcao
primaria Y02 e secundaria A61 de acordo com a CPC e que foram depositadas nos Estados Unidos entre

2001 e 2020.
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Por sua vez, quando sdo analisadas patentes que sao classificadas como Y02 e
também C12N e CO7K, referentes a modificagdo genética de plantas, vé-se que, além da
tendéncia a resisténcia a seca ha também o foco na tolerancia a pragas que, como ja
apresentado neste trabalho, tendem a ocorrer em maior quantidade em cenarios de clima

mais quente e seco, como pode ser visto na Figura 44, a seguir.

Figura 44: Tendéncia dos principais temas compreendidos em patentes que receberam classificagdo
primaria Y02 e secundéria C12N e C07K, de acordo com a CPC, e que foram depositadas nos Estados
Unidos entre 2001 e 2020.
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Assim, em relacdo ao desenvolvimento de tecnologias que compreendem

sequéncias genéticas e tem foco na adaptagdo ou mitigacdo de mudancas climaticas, ¢
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possivel observar que, nos Estados Unidos, o principal foco de desenvolvimento
relaciona-se a medicamentos ou terapias contra doencas autoimunes, modificacao
genética de plantas para produ¢do de bioquimicos verdes e modificagdo genética de
plantas para resisténcia a estresses abidticos, como seca e pragas. Entretanto, de forma
coerente como observado anteriormente quando foram analisados os codigos da CPC
geral, verifica-se que as tecnologias voltadas para aplicagdes médicas sdo depositadas em

maior nimero ¢ de maneira mais consistente ao longo do tempo do que os outros temas.

2.2. China:

Quando analisa-se o panorama chinés sobre desenvolvimento de tecnologias que
compreendem sequéncias genéticas e sao aplicaveis a adaptacao e mitigagcdo as mudancas
climaticas, observa-se, na Figura 45, que, assim como nos Estados Unidos, o subgrupo
da CPC mais recorrente ¢ o YO2A 50/30, para adaptacdo as doencas que podem se

exacerbar devido a um clima diverso.

Figura 45: Tendéncia de evolugdo dos principais cédigos CPCs secundarios, em que patentes que
recebem classificag@o primaria Y02 sdo compreendidas, em relagdo a documentos depositados na China
entre 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation (Elaboragao Propria, 2022).
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Assim, a Figura 45 mostra os principais temas de relevancia em patentes que
apresentam alguma aplicacdo médica ou terapéutica, como compreendido nos codigos
dos subgrupos Y02A 50/30, A61K e A61P. Verifica-se na figura que o grupo Y02A 50/30
foi 0 que mais aumentou nos anos de analise deste trabalho, superando todos os outros.

A Figura 46, a seguir, mostra que, da mesma forma como observado nos Estados
Unidos, o principal foco desses documentos de patente sdo doengas autoimunes, cuja
incidéncia tende a aumentar devido as mudangas climéticas, que favorecem a exposi¢ao
humana a uma variedade de antigenos e que acabam por desequilibrar as respostas imunes

do organismo.

Figura 46: Tendéncia dos principais temas compreendidos em patentes que receberam classificagdo
primaria Y02 e secundaria A61 ou subgrupo Y02A 50/30 de acordo com a CPC e que foram depositadas
na China entre 2001 e 2020.
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Adicionalmente, quando analisam-se os subgrupos Y02 que foram considerados
entre os principais, vé-se ¢ possivel subdividi-los em duas categorias:

YO02E 50/10: compreende tecnologias para reducdo das emissdes de gases de

efeito estufa, relacionadas a geracao, transmissdao ou distribui¢do de energia,

tecnologias para a produgdo de combustiveis de origem nao fossil, especialmente
biocombustiveis;

YO02P 20/52: tecnologias de mitigagdo das altera¢des climaticas na produgdo ou

processamento de bens, especialmente tecnologias relacionadas com a industria

quimica, utilizando catalisadores, por ex. catalisadores seletivos;

Assim, ¢ possivel observar-se na Figura 47 que, em relacdo a producdo de
energias alternativas, os documentos tém foco em modifica¢des genéticas de plantas ou
uso de algas, 0leo, xilose e material celuldsico para producao de alguns quimicos verdes,
como etanol e metanol.

Adicionalmente, em relagdo a producdo de catalisadores para a industria
quimica, vé-se também que ela se volta a producdo de quimicos verdes. Como, por

9952

exemplo, a presenga do termo “xylanase’”, que ¢ uma das enzimas responsaveis pela

liberagao de mondmeros de agucar da xilose.

Figura 47: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos YO02E 50/10 e YO2P 20/52 da
CPC, referentes a patentes depositadas na China entre 2001 e 2020.
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Em relag¢ao a esses temas, entretanto, ¢ necessario considerar-se novamente a

Figura 45 para que se verifique que ambos sofreram redugao significativa no nimero de

documentos de patentes ao longo do tempo, reduzindo a relevancia desse tema frente aos

outros.

Por sua vez, quando sdo analisados os documentos classificados como Y02A

40/146, referentes a tecnologias de adaptacdo na agricultura, silvicultura, pecuaria ou

producdo agroalimentar, especialmente plantas geneticamente modificadas, observa-se

maior foco em tecnologias voltadas para controle de pragas e inseticidas do que o

desenvolvimento de variedade vegetais mais resistentes a estresses abidticos, como pode

ser observado na Figura 48, a seguir.

Figura 48: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo Y02A 40/146 da CPC, referentes

a patentes depositadas na China entre 2001 e 2020.
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Fonte: Elaboragao propria (2022).

Finalmente, quando verificam-se os principais subgrupos dentro da categoria

Y02, vé-se que a classificagao C12Q, que se referem a métodos de mensuragao ou testes

que compreendem material biologico, ¢ relevante. Sao eles:

C12Q 1/701: eletrodos enzimaticos para imunoensaio de virus ou bacteriofago;

C12Q 1/689: Produtos de acido nucleico utilizados em analise, por ex. primers

ou sondas para deteccdo ou identificacdo de organismos,

bactérias;

especialmente

C12Q 1/686: relacionado a reagdes de amplificacdo da cadeia da polimerase;
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Os principais temas compreendidos nos documentos de patentes classificados
nesses subgrupos da CPC podem ser observados na Figura 49. Nela observam-se termos
referentes a doencas tipicas de regides com baixa taxa de saneamento bdsico, como
“Cholerae”, “Shigella” e “diarrhea” >, além de injurias respiratorias, que podem,

eventualmente, se agravar em ambientes que alto nivel de poluigdo do ar.

Figura 49: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo C12Q da CPC, referentes a
patentes depositadas na China entre 2001 e 2020.
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Salienta-se também que, ao observar-se a Figura 45, é possivel verificar que

esses grupos da CPC aumentaram sua relevancia em relagdo aos outros grupos

53 Célera, Shigella e diarreia
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apresentados e, principalmente, o grupo C12Q 1/701, referente a testes com aplicagdo a
pneumonia, virus sincicial e diarreia, foi o segundo no qual mais documentos foram
classificados em 2020.

Dessa forma, em relagdo ao desenvolvimento de tecnologias para adaptacao ou
mitigagdo de mudangas climaticas, foi possivel observar que a China também tem focado
no desenvolvimento de invengdes voltadas em doencas que podem ser exacerbadas
devido a mudangas climaticas, principalmente derivadas de desequilibrio do sistema
imunologico, como, por exemplo, asma.

Adicionalmente, tem também ganhado relevancia as tecnologias voltadas para
testes diagnosticos de doencas, ao passo que o desenvolvimento de tecnologias para
geracdo de energia limpa mostraram reducdo em sua participagdo relativa no total dos

grupos da CPC analisados.

2.3. Europa

Na Europa, da mesma forma como foi possivel observar-se em Estados Unidos
e China, as patentes que recebem a classificagdo primaria Y02 sdo, principalmente
compreendidas nos subgrupos, YO02A 50/30, relativas aquelas para adaptacdo as doengas
que podem se exacerbar devido a um clima diverso e YO02A 40/146, relativas a
tecnologias de adaptagdo na agricultura, silvicultura, pecuaria ou producao agroalimentar,
especialmente plantas geneticamente modificadas, especialmente plantas transgénicas,

como pode ser observado na Figura 50, a seguir.
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Figura 50: Tendéncia de evolugdo dos principais cédigos da CPC secundarios, em que patentes que
recebem classificag@o primaria Y02 sdo compreendidas, em relagdo a documentos depositados no
Escritorio Europeu de Patentes entre 2001 e 2020.
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Fonte: Derwent Innovation (Elaboragdo Propria, 2022).

Por sua vez, a Figura 51, a seguir, mostra quais os principais temas
compreendidos nos documentos de patentes classificados como Y02A 50/30 e, assim, ¢
possivel verificar que, apesar de visualizar-se o termo “dengue virus™>*, que poderia ser
referente a tropicalizacdo de ambientes originalmente mais frios e que permitem,
portanto, a dissemina¢do de doengas transmitidas por vetores comuns em paises tropicais,

a grande maioria se refere as doengas de desequilibrio do sistema imune.

54 Virus da dengue
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Figura 51: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo Y02A 50/30 da CPC, referentes
a patentes depositadas no Escritorio Europeu de Patentes entre 2001 e 2020.
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Isso se comprova ao observar-se também os temas compreendidos nas patentes
classificadas como Y02 que foram também classificadas como A61 e sdo referentes as
tecnologias com alguma aplicagao médica, como mostra a Figura 52, a seguir. Nela vé-
se que, apesar de ser possivel identificar-se termos como “malaria” e “parasite”, a

absoluta maioria dos temas ¢ referente a doencas autoimunes e alergias.

55 Maléria e parasita
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Figura 52: Tendéncia dos principais temas compreendidos em patentes que receberam classificagdo
primaria Y02 e secundaria A61 de acordo com a CPC e que foram depositadas no Escritorio Europeu de
Patentes entre 2001 e 2020.
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E possivel verificar-se, ao se considerar a Figura 50, que os grupos da CPC
referentes a composi¢des medicamentosas ou fairmacos foram os que mais receberam
documentos e de forma mais consistente em todo nosso periodo de andlise, em relagdo
aos outros grupos da CPC apresentados.

Adicionalmente, ao analisar-se tecnologias referentes a modificacao genética de
plantas, que sao depositadas na Europa, agrupadas nos subgrupos, Y02A 40/146 e C12N
15/8261, a Figura 53 mostra que, também de forma alinhada com o que foi observado nos
Estados Unidos e China, busca-se o desenvolvimento de tecnologias de resisténcia a
estresses abioticos, representado pelos termos “Drough stress” e “cold tolerance”®, pois,
¢ sabido que eventos de mudancgas climdticas acarretam temperaturas extremas, tanto
calor, quanto seca e frio. Além de serem encontrados também termos referentes a pragas,

tais como “Lepidopterian”, “insecticidal protein” e “pest population”™’.

Figura 53: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos Y02A 40/146 e C12N 15/8261
da CPC, referentes a patentes depositadas no Escritorio Europeu de Patentes entre 2001 e 2020.
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56 Estresse hidrico e tolerancia ao frio
57 Lepidoptera, proteina inseticida € populagdo de pragas
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E relevante salientar, entretanto, em referéncia a Figura 50, que os codigos Y02A
40/146 e C12N 15/8261, vao perdendo relevancia em relagdo aos outros grupos da CPC
apresentados, ao longo do tempo.

Finalmente, ao analisar-se os principais temas compreendidos em patentes
classificadas como YO02E 50/10, referentes a tecnologias para reducao das emissoes de
gases de efeito estufa, relacionadas a geragdo, transmissdo ou distribui¢do de energia,
tecnologias para a producdo de combustiveis de origem ndo fossil, especialmente
biocombustiveis, verifica-se que tais tecnologias mostram-se voltadas para producao de
combustiveis verdes a partir do uso de xilose, e polpa de madeira, além da produgdo de

etanol, butanol, e outros bioquimicos, como pode ser observado na Figura 54, a seguir.

Figura 54: Tendéncia dos principais temas compreendidos no subgrupo Y02A 50/10 da CPC, referentes
a patentes depositadas no Escritério Europeu de Patentes entre 2001 e 2020.
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Ao considerar-se a Figura 50, vemos que o grupo YO02E 50/10, passou a receber
maior quantidade de documentos de patentes a partir de 2008 e a tendéncia de
classificagdo de patentes nesse cddigo da CPC tem se mantido em relativa estabilidade
desde entao.

Assim, ao verificarmos o contexto Europeu de desenvolvimento de tecnologias
para mitigacdo ou adaptacdo a mudancas climaticas, observa-se que as invengdes
referentes a farmacos e composi¢des medicamentosas, principalmente para doengas

relativas ao desequilibrio do sistema imune, mostram-se a mais relevantes. Em seguida,
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ressalta-se que as tecnologias voltadas para producao de energia limpa sdo também
consideradas, ao passo que aquelas voltadas especificamente para modificacdo genética
de plantas perdeu relevancia em relagdo aos outros grupos da CPC que foram

apresentados.

2.4. Coreia do Sul

Quando analisa-se os principais codigos das CPC de patentes que sdo
classificadas como Y02 na Coreia do Sul, vé-se que ¢ possivel agrupa-las em dois
principais grupos: Patentes que de alguma forma se relacionam com biocombustiveis e
patentes que, de alguma forma, se relacionam com aplicacdes médicas.

Os principais grupos da CPC no quais sdo compreendidas tecnologias voltadas
para adaptag@o ou mitigacdo de mudangas climaticas sao:

CI12N 15/82: microrganismos ou enzimas; suas composi¢des; propagacao,

conservacdo, ou manutencdo de microrganismos; engenharia genética ou de

mutacdes; meios de cultura; especialmente mutagdo ou engenharia genética;

CI12N 09/06: Enzimas; pro-enzimas; suas composicdes; Processos para preparar,

ativar, inibir, separar, ou purificar enzima;

C12N 1/20: meios para cultura de bactéria;

CI12P 07/64: processos de fermentagdo ou processos que utilizem enzimas para

sintetizar uma composi¢do ou composto quimico desejado ou para separar

isdmeros Opticos de uma mistura racémica; e

YO02E 50/10: compreende tecnologias para reducao das emissdes de gases de

efeito estufa, relacionadas a geracdo, transmissdo ou distribuicdo de energia,

tecnologias para a producdo de combustiveis de origem nao fossil, especialmente
biocombustiveis;

Assim, a Figura 55, a seguir, mostra de forma mais clara quais os principais
temas abordados pelas patentes que compreendem sequéncias genéticas € podem ser
direcionadas para adaptacdo ou mitigacdo de mudancas climatica sdo compreendidas.

Nessa figura € possivel verifica-se uma série de termos relacionados a producao
de biocombustiveis, tais como, “ethanol”, “biodiesel’, “biomass”, “microalgae”,

< 9558

“rumen”, “enzyme’°, entre outros.

58 Etanol, biodiesel, biomassa, microalgas, rimen e enzima
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Ou seja, apesar dos grupos abordados mostrarem tipos de tecnologias diferentes,

a grande maioria delas pode ser aplicada na geragdo de bioquimicos verdes, obtidos, por

exemplo, a partir de biomassa.

Figura 55: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos de CPCs referentes a
tecnologias aplicaveis a geragdo de biocombustiveis e que foram depositadas na Coréia do Sul entre 2001
¢ 2020.
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Adicionalmente, ao analisar-se a Figura 56, ¢ possivel observar-se algumas
aplicacdes e temas compreendidos em patente classificadas no grupo Y02 e também em
grupos da CPC relativos a aplicagdes terapéuticas.

E possivel observar, por exemplo, a presenca recorrente de alguns termos, tais
como, ‘“salmonella”, “food”, “vibrio”, “escherichia”, que podem ser relacionados a
doengas derivadas de contaminagao de alimentos. Sao também encontrados termos como
“kit, “detection” e “vaccine”, que, por sua vez, aparentam representar que tais
tecnologias aplicam-se mais a detec¢do de tais parasitas, além de algum esfor¢co de
inovagao para vacinas.

Essas informagdes corroboram dados referentes a um mapeamento feito pela
Coreia do Sul, em 2022, sobre os principais temas de vulnerabilidade devido a mudangas
climaticas em diversas regides do pais, no qual doengas derivadas da contaminagdo de
agua sao apontadas como relevantes (KIM & JUNG, 2022).

Por fim, € possivel observar o termo “cosmetic”, “skin e “antifungal”, que pode
indicar o desenvolvimento de tecnologias cosméticas capazes de combater fungos
topicos.

Os principais grupos da CPC em que essas tecnologias sao compreendidas sdo:

CO7K 14/415: compreende tecnologias de quimica organica, especialmente

peptideos de plantas;

C12Q 01/68: processos de medigao ou ensaio envolvendo enzimas, acidos

nucleicos ou micro-organismos; suas composicdes ou seus papéis de teste;

processos de preparacdo dessas composic¢des; controle responsivo a condi¢des
do meio nos processos microbioldgicos ou enzimaticos;

A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos;

A61P 31/04: Compreende tecnologias de medicamentos anti-infecciosos, como

antibidticos e antissépticos, especialmente agentes antibacterianos;

Y02A 50/30: tecnologias voltadas para a protecdo da vida humana contra climas

extremos, especialmente contra doengas transmitidas por mosquitos, moscas,

carrapatos ou transmitidas pela agua cujo impacto € exacerbado pelas mudangas

climaticas.



159

Figura 56: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos da CPC referentes a
tecnologias aplicaveis a area médica ou terapéutica e que foram depositadas na Coréia do Sul entre 2001 e

2020.
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Ao analisar-se, portanto, os principais temas compreendidos em patentes
depositadas na Coreia do Sul e referentes a tecnologias voltadas para adaptagdo ou
mitigacdo de mudangas climaticas, ¢ possivel observar que ha poucos depositos
relacionados ao melhoramento genético de plantas ou mesmo que visem a adaptacao de
variedades vegetais a estresses abidtico, como seca ou pragas, conforme observou-se em
Estados Unidos, China e Escritorio Europeu.

Tal fato ¢ relevante pois, como ja abordado no presente trabalho, a Coreia do Sul

permite a protecdo de variedade vegetais por patentes.

2.5. Brasil

Ao analisar-se os principais grupos da CPC de patentes que sdo classificadas
primariamente como Y02 no Brasil, verifica-se que ¢ possivel agrupa-las em 3 grupos:
patentes que de alguma forma se relacionam com variedades vegetais e estresses
abidticos; patentes relacionadas a biocombustiveis; e patentes que, de alguma forma, se
relacionam a aplicagdes médicas.

Os principais grupos da CPC para classificacdo de patentes que compreendem
sequéncias genéticas e podem contribuir para adaptagdo ou mitigacdo de mudangas
climatica, além de terem aplicacdo especifica para melhoramento de plantas, sdo:

CO7K 14/415: compreende tecnologias de quimica organica, especialmente

peptideos de plantas;

YO02A 40/146: tecnologias de adaptag@o na agricultura, silvicultura, pecuaria ou

produgdo agroalimentar, especialmente plantas geneticamente modificadas,

plantas transgénicas;

Além disso, na Figura 57, € possivel observar que termos relativos ao
melhoramento genético de plantas, visam torna-las mais resistentes aos estresses

99 66

abidticos derivados das mudancas climaticas, tais como “pest”, “tolerance” e “stress”™.

Outro ponto relevante € que nos principais temas relativos aos grupos que compreendem

modificagdo genética de plantas, observa-se o termo “fiber” e “biomass”®

, que podem
nos indicar algum esforgo para geracao de variedades vegetais com melhor adaptagdo a

produgdo de bioquimicos.

%9 Praga, tolerancia e estresse
%0 Fibra e biomassa
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Figura 57: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos da CPC referentes a
tecnologias aplicaveis a melhoria de variedades vegetais e que foram depositadas no Brasil entre 2001 e
2020.
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Adicionalmente, em relagdo aos principais grupos da CPC em que sao
classificadas as patentes que compreendem sequéncias genéticas € cujos temas , de
alguma forma, se relacionam a produgdo de biocombustiveis sdo:

YO02E 50/10: compreende tecnologias para reducao das emissdes de gases de

efeito estufa, relacionadas a geracao, transmissdao ou distribui¢do de energia,

tecnologias para a producdo de combustiveis de origem nao fossil, especialmente
biocombustiveis;

CI2N 09/10: Enzimas;

CI12N 15/82: microrganismos ou enzimas; suas composi¢des; propagacao,

conservagdo, ou manutencdo de microrganismos; engenharia genética ou de

mutagdes; meios de cultura; especialmente mutagcdo ou engenharia genética; e

C12P 07/64: processos de fermentagdao ou processos que utilizem enzimas para

sintetizar uma composicao ou composto quimico desejado.

A Figura 58, por sua vez, apresenta alguns dos principais termos relacionados a

produgdo de biocombustiveis e bioquimicos, tais como, “bioquimicos”, “biomassa”,

)% ¢¢

microorganism”, fiber”,

2 ¢¢

“etanol”, “agucares”, enzymes”, entre outros.
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Figura 58: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos da CPC referentes a
tecnologias aplicaveis a geragdo de energia limpa, especialmente quimicos ¢ biocombustiveis verdes e
que foram depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.

Y02E 50/10 C12N 09/10

p ?CGSSD ha..tuuinmua :

; epndesa ucares Oene sz
: P A lu,t rolog o‘i\rh""m

LIV'III t
'Ill.

D ilos s t
lse E’]F A3 uqa?ﬁi "§1m1 pressmﬁ”@ell
ferimey lm Ltl)n IQrIlI anl et mln. aldﬂi hlLl'L%-ﬁ“%l cL) 1GarnlHI]]JH;Q;LL::IJ:”:JL
ho ! [II L|\-L\.H] wf\ gl POLYEHIAIUTL ARt 2
Llﬁiril}ﬁ‘g;‘ A4l Qts 1I£1]ila rec@mb na anfs
att bust]velshlf"lu‘-l" en ! . _]."_‘

1z, Faldolase ®*performance

l,,::)t cn?yn'lzl:l 1mICOS 1 _ YI e -
00 gyi’i'ﬁélpémd ides lezymcfatt; ac1d

setunda C etlc lllepl'e .:“_-':' oetote T TN o e el
e 11 11 T sy s 0 il
Ve Tetﬂrl) ﬁ“ld = P ?,Emgla.m 5]

I'I'll\.li]llT anism COIjVé[ SaO . -.r--"'..'T 1\]10 ccu e_:._
C12N 15_."82 C12P 07 64
o "““Ilw hl llﬂ:.illol'i
byt u.uu['l gﬁg‘l‘[]’lee Ed A% ,;]I|él']”‘|[n.|
e h th Ll %l';%?% iofuel
1 3 i1} (d H
'\.ll| e c O u ti?laﬁt)

-.,‘a'al()l‘l

P;ﬁﬂ%&blo Sﬁﬁﬁﬁ‘.ﬁ - Syrithesis a t-r
--_’[(}S S i EEETIH (,ump()h.ltlo Hmu,mbnl

; oorganismY -alt G i
stresspah%pwo S CNZYINCS:
nseen RS B nAR L

- b, i ol - [24 l(ll
Vit oL Y =L-n"1-;Lfc-;;L -='r_,-L, acucares 1ocombust1ve1 S CBE
Pé@%to Eplini:

md bolic
|n| ol -.'Hnul?l:ﬂ-l

f I‘ ﬁt‘“m hlﬂnﬂgpgl?}rg” |~ ICrDOI anl$]ﬂ(§nuhna
efrcie
Bﬁlyp'emldebacga

' Cé”

bgosynthenc
;mlh\w\ 5 at1ve.a
e‘[anol tS ._;\h]ﬂ]]'m‘\ml‘\
CONTEL e T[IL['O ar LdI‘II%II
product: 'I'I ." FBlymeler
- } :-1“3 1‘1\5' -

Fonte: Elaboracao propria (2022).

Por fim, os principais grupos da CPC em que sdo classificadas patentes que
compreendem sequéncias genéticas ¢ podem ser direcionadas para adaptagdo ou
mitigagdo de mudancgas climatica com alguma aplicagdo médica sao:

Y02A 50/30: tecnologias voltadas para a prote¢do da vida humana contra climas

extremos, especialmente contra doengas transmitidas por mosquitos, moscas,

carrapatos ou transmitidas pela agua cujo impacto ¢ exacerbado pelas mudangas
climaticas;

A61K 39/12: Preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos;
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A61K 2039/505: Preparagdes medicamentosas que contém antigenos ou
anticorpos para imunoensaios; especificamente anticorpos; e
A61P 31/04: Compreende tecnologias de medicamentos anti-infecciosos, como

antibidticos e antissépticos, especialmente agentes antibacterianos.

Além disso, na Figura 59 ¢ possivel verificar-se quais os principais temas que
sdo abordados nesses documentos de patentes e, dessa forma, ¢ possivel observar-se a
recorréncia de alguns termos, tais como, “leishmaniose”, “cruzi”, “dengue”, “yellow
fever” e “vaccines™®!, além de “kit” e “diagnostico”.

Nesse contexto, ¢ possivel verificar-se que as tecnologias desenvolvidas no
Brasil voltadas a doengas que podem se exacerbar devido as mudancas climaticas sdo,

majoritariamente, destinadas aquelas transmitidas por parasitas tropicais.

! Febre amarela e vacinas
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Figura 59: Tendéncia dos principais temas compreendidos nos subgrupos da CPC referentes a
tecnologias aplicaveis a area médica ou terapéutica e que foram depositadas no Brasil entre 2001 e 2020.
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Dessa forma, a partir da analise das tecnologias que tem recebido a classificagdo
Y02 nos diferentes paises de interesse do presente trabalho, foi possivel identificar quais
as principais areas tem se mostrado mais relevantes para cada um dos paises no
desenvolvimento de tecnologias passiveis de favorecer a mitigacdo ao adaptacdo a
mudangas climaticas.

Essa identificagdao ¢ significativa para adensar o conhecimento sobre uso de
informacgdes de sequéncias genéticas, bem como aplicacdes desse tema em relagdo ao
Acesso e Reparti¢do de Beneficios previsto pelo Protocolo de Nagoia e, também, sobre
eventuais limita¢des do sistema de patentes de modo a gerar embasamento consistente

para proposi¢ao de politicas publicas adequadas sobre esse tema.
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CONCLUSAO

O objetivo do presente trabalho foi analisar qual a magnitude de patentes cujas
invengdes compreendem sequéncias genéticas em suas invengdes para, a partir dessa
informagdo, determinar-se a grandeza da complexidade dessa discussdo. Além disso
buscou-se verificar eventuais dificuldades ou limitagdes que o sistema de patentes pode
apresentar se utilizado para monitoramento de Acesso e Reparti¢ao de Beneficios, como
previsto no Protocolo de Nagoia.

A partir das informagdes apresentadas, € necessario salienta-se que o presente
trabalho considera:

(1) a crescente e acelerada geracao de DSI;

(11) possibilidades de fragilizagdo das previsdoes de Acesso e Reparti¢ao de

Beneficios prevista pelo Protocolo de Nagoia devido ao uso de DSI;

(iii)  a preocupacdo dos cientistas em ndo criar entraves burocraticos para a

realizagao das pesquisas;

(iv)  aconcordancia que o uso de informagao de sequéncias genéticas merece,

de fato, ser monitorada e devidamente remunerada ao local de origem do
material; e
(v) a alta probabilidade de atividades de pesquisa e desenvolvimento que

usam DSI sdo orientadas para o mercado serem protegidas por patentes.

Dessa forma, em relagdo ao eventual uso do sistema de patentes para
monitoramento de Acesso e Reparti¢do de Beneficios previsto no Protocolo de Nagoia,
em relagdo desenvolvimento de tecnologias que compreendem informacdes de

sequéncias genéticas obtidas por meio digital, o presente trabalho conclui que:

1. E possivel observar diferentes “voca¢des” dos paises no uso de sequéncias
genéticas:

As variagdes entre os principais temas apresentados pelos diferentes paises, ou

regides analisados se mostraram bastante consistentes em cada um deles. Por exemplo,

enquanto Estados Unidos e Europa se mostram muito presentes na industria farmacéutica,

China e Coreia do Sul sdo representativos na industria quimica e de insumos.
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O mesmo pode ser verificado ao analisar as patentes compreendidas na
classificagdo Y02, em que foi possivel observar que existem muitos temas recorrentes
entre os paises, como desenvolvimento de variedades vegetais mais resistentes a estresses
abioticos, e producao de bioquimicos verdes a partir de biomassa. Porém, em relacao aos
temas com foco na area médica e farmacéutica, cada pais e regido se mostra mais voltado
para as enfermidades apresentadas pela sua populacao.

Atencdo adicional deve ser dada, entretanto, a andlise de patentes
compreendidas em Y02 na Europa. Isso porque, apesar de a regido apresentar
massivamente temas relacionados a doencas autoimunes, apresentou também uma
frequéncia relevante de termos voltados para tropicalizagdo, como, por exemplo,
“dengue” e “maléria”, que pode representar uma preparacdo da industria local as
consequéncias de mudangas climdticas e isso pode ser decorrente de incentivos gerados

por politicas publicas.

2. Ha clara dificuldade de rastreio da origem dos genes utilizados em
patentes:
A partir das ferramentas de busca disponiveis hoje, ndo ha formas de se rastrear
com facilidade a origem geografica de sequéncias genéticas utilizadas em patentes e o
presente trabalho observou apenas que a grande maioria trata-se de sequéncias artificiais
ou de origem desconhecida e que, de alguma forma, se relacionam com humanos.
Isso ¢ corroborado pela quantidade de familias de patentes que compreendem

sequéncias genéticas e que sdo voltadas para a drea médica ou farmacolégica.

3. O fato de niao ser mandatorio informar-se o organismo de origem do

recurso genético fragiliza o acompanhamento:

A indicacdo da origem do recurso genético ndo ¢ mandatoria nos depositos de
patentes, na maioria dos paises, com excecao de China e Brasil, dentro os analisados neste
trabalho.

Essa ndo obrigatoriedade de indicagdo de origem permite, (i) ndo apenas que
sejam depositadas patentes que compreendem sequéncias genéticas obtidas por
prospeccao em bancos de dados e que no momento do deposito, de fato, exista pouca ou
nenhuma informagdo sobre elas, mas, principalmente, (ii) permite que sejam feitos

depositos de patentes em que o material de origem seja propositalmente omitido no
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documento, sendo esse um ponto critico para monitoramento de ABS, como previsto no

Protocolo de Nagoia.

4. A forma de apresentacdo das sequéncias influencia a facilidade de
encontra-las:

Apesar de altamente recomendado pela OMPI, ndo ¢ mandatdrio que sequéncias
genéticas sejam apresentadas seguindo a Norma Standard, principalmente em
documentos que nao serdo depositados em mais de um pais.

Nesses casos, a divulgacao das sequéncias fora do padrao recomendado reduz a
chance de a sequéncia descrita em uma patente ser encontrada, prejudicando, entdo, um

eventual monitoramento de ABS, de cordo com o Protocolo de Nagoia.

5. As patentes que compreendem sequencias genéticas nio sido
majoritariamente voltadas para mitigacio e adaptacio de mudancas
climaticas:

Apesar de haver amplo apelo para uso de informag¢des provenientes da natureza
para desenvolvimento de tecnologias capazes de promover a desaceleracdo das mudangas
climaticas, observou-se que essas tecnologias, cujas patentes sao classificadas como Y02,
tem pouca relevancia em relacdo ao total de patentes que compreendem sequéncias
genéticas.

Ou seja, a biotecnologia demonstra, de fato, ser passivel de aplicacio em
diversas areas. Porém, quando se relaciona, especificamente, ao uso de sequéncias
genéticas, a prioridade ainda recai massivamente sobre medicamentos, com menor

relevancia para desenvolvimento de novas variedades vegetais ou energia.

6. A diferenca de legislacoes entre os paises ¢ um ponto critico:

A andlise detalhada referente a legislagdo de cada um dos paises que sdo os
maiores depositantes de patentes que compreendem sequéncias genéticas, permitiu que
se verificassem as diferentes acerca dos diferentes conceitos aplicados aos critérios de
patenteabilidade e sobre o que pode ou nao ser protegido em cada um deles.

Dessa forma, patentes depositadas em mais de um pais podem ser concedidas com
escopos de protecdo muito diferentes em cada um deles, o que geraria um ponto de
atencao sobre o uso das patentes como ferramenta para monitoramento das previsoes de

reparticao de beneficios como previsto no Protocolo de Nagoia.
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Ou seja, se um documento foi concedido em um pais com escopo de protecao
amplo e possibilidade de aplicacdo em diversos produtos e, em outro, foi concedido com
escopo de protecao limitado, serd necessario considerar que o que nao foi concedido
estara livre para operacdo por empresas concorrentes. Assim, em teoria, nao haveria
nenhuma obrigacdo por parte do requerente da patente em que a sequéncia ndo foi
concedida em manté-la em seu produto, ja que ele ndo teria mais exclusividade sobre seu
uso.

Além disso, partindo-se do principio que, em um exame de patentes, cada
examinador seguird as leis e diretrizes aplicaveis em seu pais, somado a alguma
interpretacao individual, é necessario refletir-se sobre até que ponto a determinacdo sobre
os escopos de prote¢do poderia se tornaria uma responsabilidade adicional para os
examinadores, ja que envolveria o pagamento de recursos diretos por ganhos financeiros
derivados do uso da biodiversidade.

Dessa forma, ¢ importante considerar-se qual (ou quais) documentos de patente
e qual escopo de prote¢do seria considerado para monitoramento de ABS.

Adicionalmente, devemos considerar, pelo exemplo da China, que nem todas as
legislagcdes aplicardo o conceito de recurso genético conforme previsto pelo Protocolo de

Nagodia, o que pode gerar conflito de informagdes para monitoramento de ABS.

7. E necessario definir-se sobre quais sequéncias devera recair a previsio de
Acesso e Reparticao de Beneficios:

E relevante considerar-se a protegdo por patentes de sequéncias genéticas
associadas a uma porcentagem de variacdo em relagdo a identidade ou similaridade
permite que dentro dessa variagao sejam compreendidas sequéncias desconhecidas e que
podem coincidir com sequéncias de outros organismos ou, até mesmo, para outras
aplicacdes.

Nesses casos, seria necessario determinar-se a quais sequéncias se referird o
pagamento dos ganhos financeiros obtidos pela comercializagdo do produto as que
compreende. Como, por exemplo, se 0 acesso e a reparti¢ao de beneficios seria referente
apenas a sequéncia original ou se, eventualmente, haveria algum tipo de acréscimo
referente a porcentagem concedida.

Além disso, ¢ necessario considerar que as sequéncias compreendidas na

porcentagem de variacdo seriam possivelmente desconhecidas e, dessa forma, poderia ser
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previsto pagamento para um fundo multilateral, e ndo para um pais especifico, por

exemplo.

8. E necessario definir-se quais documentos de uma familia seréo referidos
para monitoramento de ABS:

E importante a reflexdo se o tamanho da familia de patentes de uma tecnologia
pode influenciar na analise de eventuais ganhos econdmicos.

Ou seja, € necessario determinar se o monitoramento ABS seria referente aos
pedidos de patente ou apenas as patentes concedidas, ou como seriam considerados os
depdsitos realizados em diversos paises e, até mesmo no caso de um pedido de patente
ser dividido durante o exame. Outro ponto relevante recai sobre o0 monitoramento nos

casos em que mais de um pedido de patente ¢ necessario para obter-se um produto unico.

9. A aplicacio de genes compreendidos no estado da técnica em produtos
comercializaveis, mas ndo passiveis de protecdo, fragiliza o
monitoramento:

Alguns documentos de patentes, no momento do depdsito, descreverem
quantidades gigantescas de sequéncias genéticas, muitas vezes atreladas a uma fungao,
sendo elas derivadas de prospecgdo intensiva em bancos de dados. E comum, entretanto,
que no documento final, apenas algumas dessas sequéncias sejam concedidas.

A disponibilizagdo das sequéncias que nao foram concedidas no estado da
técnica pode impedir que tais sequéncias sejam protegidas, mas ndo impede que elas
sejam aplicadas em outros produtos que podem ser comercializados sem prote¢do por
patente.

Dessa forma, as sequéncias estariam gerando ganhos financeiro a um
desenvolvedor de tecnologia, mas estariam fora do monitoramento de ABS, quando

realizado por meio do sistema de patentes.

10. Sera necessario o monitoramento de averbacao de contratos de
licenciamento:

Tecnologias protegidas por patentes sob titularidade de organizagdes que nao

fazem comercializagdo de produtos ou servigos precisara ser monitorada, para que seja

possivel rastrear-se eventuais ganhos financeiros que acontecam em decorréncia do uso
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de uma patente cuja invencdo compreende sequéncias genéticas derivadas da

biodiversidade.

11. O sistema de patentes niao precisa ser o unico para monitoramento de
sequéncias:

Considerando-se que o desenvolvimento de variedades vegetais por modificacio
genética pontual nem sempre pode ser protegida por patente, a depender da legislagdo de
cada pais, ¢ interessante considerar-se também a utilizagdo de outros sistemas de
protecao, como, por exemplo o UPOV, especifico para prote¢ao de cultivares, como

forma de monitoramento de ABS previsto pelo Protocolo de Nagobia.

12. A nao participacao dos Estados Unidos é absolutamente relevante e pode
fragilizar o monitoramento:

Verificou-se que os Estados Unidos €, ndo apenas o maior gerador de DSI, mas
também o maior utilizador dessas sequéncias. Adicionalmente, neste trabalho foi possivel
também verificar-se a relevancia desse pais no universo de patentes cujas invengdes
compreendem sequéncias genéticas, sendo um dos maiores do mundo.

Assim, o fato de os Estados Unidos ndo ser signatario nem da Convengao sobre
a Diversidade Bioldgica e nem do Protocolo de Nagoia, do acordo, poderia fazer com que
patentes que fossem depositadas 14 nao entrassem nesse monitoramento. Dessa forma,
haveria a possibilidade de mais empresas ou instituicdes requererem mais patentes
naquele pais, em detrimento de outros, de forma a evitar eventuais cobrangas sobre

ganhos financeiros das tecnologias protegidas e comercializadas.
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ANEXO A

Estados Unidos

Invengdo ¢ sindnimo de descoberta.
Molécula de DNA ¢, sim, produto da natureza e ndo elegivel para proteg¢do

Invengio simplesmente por ter sido isolada. Porém, moléculas de cDNA sdo, sim, passiveis de
protecdo por patente, pois ndo tem ocorréncia natural (a partir de 2013).
Sequéncia genética ndo pode ter sido disponibilizada publicamente até a data de
deposito da patente.
Novidade Pais tem 1 ano de periodo de graga que garante a possibilidade de protecdo de
sequéncias genéticas, mesmo que tenham sido divulgadas em bancos de genes nesse
periodo.
Atividade Uma sequéncia ¢ considerada ndo-obvia quando ela difere estruturalmente de outra
I i existente na natureza.
nventrva Analise em realagdo a ndao-obviedade é pouco criteriosa.
Aplicaci Invengao deve apresentar “utilidade especifica, substancial e crivel”.
plicagao , . S « oy .
industrial O termo crivel permite mera inferéncia sobre fungdes e possibilidades aplicadas a

genes, sob justificativas apenas teoricas.

Protocolo de
Nagoia

Nao ¢ signatario de nenhum dos dois Acordos.

Conceito de
Recurso
Genético

Apesar de ndo ser signatario, o pais segue o conceito de recurso genético, como
previsto pela CDB. Ou seja, genes humanos nao sio considerados patriménio
genético.

Europa

Invencao

Conceitos de invengao e descoberta sdo distintos e descobertas ndo sao passiveis de
protecdo por patente.
Material bioldgico isolado de seu ambiente natural ou produzido por meio de um
processo técnico, mesmo que previamente ocorrido na natureza, ¢ passivel de
protegdo por patente. Permite a protecdo de cDNA.

Novidade

A matéria pleiteada ndo pode ter sido divulgada de nenhuma forma antes da data de
deposito da patente, mesmo que essa divulgagdo tenha sido realizada pelo proprio
inventor.

Para sequéncias genéticas, a simples disponibilizacdo publica da sequéncia nao da,
diretamente, nenhuma indicagao sobre sua finalidade, sendo necessario trabalho
intelectual para essa determinagdo.

Escritorio Europeu de Patentes ndo conta com periodo de graga.

Atividade
Inventiva

Invengdes que compreendem sequéncias bioldgicas sdo consideradas dbvias ndo
apenas quando os resultados sdo claramente previsiveis, mas também quando ha uma
razoavel expectativa de sucesso. Nesse caso, “expectativa razoavel de sucesso” ndo
deve ser confundido com “esperanc¢a de sucesso” e que € necessario que decisdes ndo
triviais sejam tomadas pelo inventor para obtenc¢do daquilo que se pretende proteger.
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industrial
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Analise deve evitar a pratica de "reversa de mercado" por depositantes que nao
indicam claramente a fungo para a qual as sequéncias pleiteadas se aplicam,
principalmente quando realizam o deposito muito no inicio da pesquisa.

Protocolo de
Nagéia

PN: Signataria desde de 23 de junho de 2011; Ratificado em 16 de maio de
2014.Promugou lei para regulamentar ABS, porém, sem necessidade de indicagdo de
uso ou origem de recurso genético em patentes.

Conceito de
Recurso
Genético

Escritorio Europeu segue o conceito de recurso genético, conforme previsto pela
CDB.

China

Invencao

Um gene ou fragmento de DNA encontrado na natureza e existindo em seu estado
natural é mera descoberta e ndo ¢ patenteavel. Entretanto, um gene ou um fragmento
de DNA per se ¢ o processo para obté-lo podem ser objetos de protecdo de patente se

tal gene ou fragmento for isolado ou extraido pela primeira vez da natureza, sua
sequéncia de bases for desconhecida do estado da técnica, ele possa ser caracterizado
e pode ser explorado industrialmente.

Novidade

Exame varia de acordo com o material pleiteado: (i) Genes:

A analise referente a novidade de genes recai sobre a proteina codificada. Nesse caso,
se uma proteina per se possui novidade, a invengdo que compreende o gene que a
codifica também possui novidade.

(i1) Proteina recombinante:

Quando a analise de novidade refere-se a uma proteina como uma unica substancia
isolada e purificada e esta ja ser conhecida, uma invengdo que compreenda uma
proteina recombinante que possui a mesma sequéncia de aminoacidos que aquela ja
conhecida, mesmo que definida por um processo de preparacdo, ndo possui novidade.

Atividade
Inventiva

(i) Genes: Se uma proteina é conhecida, mas sua sequéncia de aminoacidos ndo, uma
inven¢do que compreenda um gene que codifica tal proteina ndo serd considerado
inventivo se um especialista puder facilmente determinar a sequéncia de aminoacido
descrita no pedido de patente. Mas se o gene tem um sequéncia de bases e efeitos
técnicos diferentes em comparagdo com outros genes que codificam a referida
proteina, a invengdo do referido gene envolve atividade inventiva;

(i1) Vetor recombinante: Se um ou mais genes conhecidos sdo inseridos em um vetor,
o vetor obtido geralmente nao envolve atividade inventiva, a ndo ser que uma
combinagdo especifica de genes produza efeitos técnicos e resultados inesperados.
(3) Transformante: Se um gene ¢ inserido em um hospedeiro e ambos sdo conhecidos,
o transformante obtido ndo envolve um passo inventivo, a ndo ser que o transformante
seja obtido a partir de uma combinag@o especifica de gene e hospedeiro que produzir
efeitos técnicos e resultados inesperados.

Aplicagao
industrial

Para que tenham aplicacdo industrial, o exame considera que a invengdo pleiteada
deve ser passivel de ser reproduzida. Além disso, ¢ necessaria a indica¢do de uma
fungdo para a sequéncia genética descrita na invencgao.
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Nagéia
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PN: Ratificado em 8 de junho de 2016;
Possui regulamentagao para indicacdo da origem do material genético no momento do
protocolo da patente.

Conceito de
Recurso
Genético

“Todo material obtido tal como provenientes do corpo humano, animal, planta ou
microrganismo que contenha unidades funcionais de hereditariedade com valor real
ou potencial”. Adicionalmente, pela Lei Chinesa de Patentes, em seu Art. 26(1), para

que uma inven¢ao compreenda o uso de recurso genético, ela devera se basear no uso
na funcdo hereditaria dos recursos genéticos .

Coreia do Sul

Invencao

“Criac¢do altamente avancada de uma ideia técnica usando as leis da natureza”.
De acordo com essa legislagdo, uma mera descoberta ndo é considerada uma criagéo,
pois o conceito de descoberta aplica-se, principalmente, a leis e/ou componentes
existentes na natureza, como, por exemplo minérios ou fen6menos naturais.
Entretanto, componentes da natureza que tenham sido isolados artificialmente, tais
como material genético ou substancias quimicas, ndo sdo considerados meras
descobertas e podem ser protegidos por patentes.
patenteamento de células e formas de vida superiores, como plantas e animais, além
de células-tronco, marcadores de expressdo, caracteristicas morfologicas, fungdes e
métodos de preparacio, além de cDNA, vetores, genes isolados e outros materiais
bioldgicos, como proteinas, pequenas moléculas, incluindo também, genes humanos.

Novidade

Invenc¢ado nao pode ser conhecida publicamente ou praticada na Republica da Coréia
ou em um pais estrangeiro antes do deposito de um pedido de patente.

Para genes, fragmentos de DNA, genes antisense, vetores, vetores recombinantes,
proteinas ou proteinas recombinantes, o critério de novidade ¢ determinado
basicamente pela estrutura dos genes (sequéncia de bases, sequéncia de aminoacidos,
ete).

Atividade
Inventiva

Se uma invenc¢a@o poderia ter feita com facilidade por uma pessoa com conhecimentos
comuns na area da referida tecnologia, ela ndo teria inventividade. Busca evitar a
concessao de patentes ligeiramente avancadas em rela¢do ao estado da técnica.

Aplicagao
industrial

Uma invencao € passivel de protegdo por patentes apenas se a invengao for
considerada aplicavel industrialmente. Nesse contexto, o termo "industria" deve ser
interpretado em sentido amplo, abrangendo todas as possibilidades de atividades uteis
e praticas.

Protocolo de
Nagéia

PN: Ratifcado em 1 de outubro de 2019;
Promugou lei para regulamentar ABS, porém, sem necessidade de indicagdo de uso
ou origem de recurso genético em patentes.

Conceito de
Recurso
Genético

Segue o conceito de recurso genético, conforme previsto pela CDB.

Brasil
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Descoberta ndo ¢ considerada invengdo e ndo pode ser protegida por patente.
Também ndo podem ser protegidos "o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos
naturais".

“Produtos ou processos nao biologicos encontrados na natureza, tais como minerais
naturais e elementos quimicos, ndo sdo considerados invengao, por serem uma
descoberta, ainda que dela isolado, bem como qualquer matéria natural ou
indistinguivel da natural.”

Novidade

Invengdo é considerada nova quando ndo compreendida no estado da técnica
anteriormente a data de depdsito do pedido de patente.Para sequéncias genéticas, elas
sO ndo serdo novas se a sequéncia de aminoacidos ou de nucleotideos que se pretende

proteger tiver todos os aminoacidos ou nucleotideos exatamente iguais € na mesma
ordem que uma sequéncia ja descrita no estado da técnica e, em alguns casos,
adicionalmente possuir a mesma formula estrutural de sequéncia conhecida.

Atividade
Inventiva

"Sao considerados suscetiveis de aplicacdo industrial quando possam ser utilizados ou
produzidos em qualquer tipo de industria".

Para sequéncias genéticas, deve-se deve, obrigatoriamente, haver a descricao da
funcdo de tal proteina. Isso € relevante na tentativa de evitar-se o deposito de pedidos
de patentes especulativas e que compreendem sequéncias bioldgicas para as quais
ainda ndo se sabe a finalidade.

Aplicagao
industrial

Para sequéncias biologicas, ¢ preciso verificar-se que, se determinadas sequéncias
apresentam diferencas em relagdo a sequéncia natural original, existe a possibilidade
de essas substitui¢cdes originarem grupos de aminoacidos que apresentam
propriedades comuns aos da sequéncia natural original e, assim, a mera substitui¢ao
dos aminoacido da sequéncia original por outros com atividade biologica semelhante,
ndo garante o cumprimento do critério de atividade inventiva da sequéncia a qual se
pleiteia protecéo.

Protocolo de
Nagoia

PN: Signataria desde 2 de fevereiro de 2011; Ratificado em 4 de margo de 2021;
Possui regulamentagdo para indicacdo de uso de recurso genético no momento do
protocolo da patente.

Conceito de
Recurso
Genético

Segue o conceito de recurso genético, conforme previsto pela CDB.
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Capa da primeira versao da patente US7777022B2, depositada no USPTO em

22 de fevereiro de 2007.

a9 United States

US 20070042

Al

381

12 Patent Application Publication o) Pub. No.: US 2007/0042381 A1

Bentwich et al.

(43) Pub. Date: Feb. 22, 2007

(54) BIOINFORMATICALLY DETECTABLE
GROUP OF NOVEL REGULATORY VIRAL
AND VIRAL ASSOCIATED
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(57) ABSTRACT

The present invention relates (o a lirst group ol novel viral
and human associated oligonucleotides, here identified as
“Genomic Address Messenger” or “GAM” oligonucleotide,
and a sccond group of novel operon-like viral and human
polynucleotides, here identified as “Genomic Record” or
“GR” polynucleotide. GAM  oligonucleotides selectively
inhibit translation ol known “largel” genes, many ol which
are known 1o be involved in various viral diseases. Nucleic
acid molecules are provided respectively encoding 1,655
viral and 105,537 human GAM precursor oligonucleotides,
and 190 viral and 14.813 human GR polynucleotides, as arc
veetors and probes both comprising the nucleic acid mol-
ecules, and methods and systems (or detecting GAM oligo-
nucleotides and (iR polynucleotides and specific functions
and utilities thereol, for detecting expression ol GAM oli-
gonucleotides and GR polynucleotides, and for selecrively
enhancing and selectively inhibiting translation of the
respective target genes thereof.
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SLEQUUNCL LISTING

The patent application contains a lengthy “Sequence Iisting™ section. A copy of the “Sequence [isting” is available in
electronic form from the USPTO web site (http://seqdata.uspto.govi?pageRequest=docDetail&DocID=US20070042381A1).
An electronic copy of the “Sequence TListing” will also be available from the USPTO upon request and payment of the

fee set forth in 37 CFR 1.19(b)(3).

1. A bioinformatically detectable isolated oligenucleotide
which is endogenously processed from a hairpin-shaped
precursor, and anneals 10 a portion of @ mRNA transcript of
a target pene, wherein binding of said oligonucleotide to said
mRNA transcript represses expression of said target gene,
and wherein said oligonucleotide has at least 80% sequence
identity with a nucleotide sequence selected from the group
consisting, of SEQ D NOs: 1-1672 and 1673-119264.

2. A bioinformatically detectable isolated oligonucleotide
having a nucleotide sequence sclected from the group con-
sisting of SEQ ID NOs: 1-1672 and 1673-119264.

3. A bioinformatically detectable first oligonucleotide
which is a portion of a mMRNA transcript of a target gene. and
anneals (0 a second oligonucleotide that is endogenously
processed [rom a hairpin precursor, wherein binding of said
first oligonucleotide to said second oligonucleotide
represses expression of said targel gene, and wherein nucle-
otide sequence of said second nucleotide is sclected from the
group consisting of SLQ 1D NOs: 1-1672 and 1673-119264.

4. Abioinformatically detectable oligonucleotide having 4
nucleotide sequence selected from the group consisting, of
SLQ ID NOs: 3362235-4097720.

5. A bioinformatically detectable isolated oligonucleotide
which anneals to a portion of a mRNA transcript of a target
gene associated with B19 virus inlection, wherein binding ol
said oligonucleotide to said mRNA transcript represses
expression of said target gene, and wherein said oligonucle-
otide has at least 80% sequence identity with a nucleotide
sequence sclected from the group consisting of SEQ 1T NOs
shown in Table 13 row 2.

6. A bioinformatically detectable isolated oligonucleotide
which anncals to a portion ot a mRNA transcript of a target
gene associated with Barmah Forest virus infection, wherein
binding of said oligonucleotide to said mRNA transcript
represses expression of said target gene, and wherein said
oligonucleotide has at least 80% sequence idenlity with a
nucleotide sequence selected [rom the group consisting of
SLQ ID NOs shown in Table 13 row 3.

7. A bicinformatically detectable isolated oligonucleotide
which anneals to a portion of a mRNA transcript of a target
gene associated with BK polyomavirus infection. wherein
binding of said oligonucleotide to said mRNA transcript
represses expression of said target gene. and wherein said
oligonucleotide has at least 80% sequence identity with a
nucleotide sequence selected from the group consisting of
SIEQ 1D NOs shown in Table 13 row 4.

8. A bioinformatically detectable isolated oligonucleotide
which anncals to a portion of a mRNA transcript of a tarpet
gene associated with Bunyamwera virus infection, wherein
binding of said oligonucleotide to said mRNA transcript
represses expression of said target gene, and wherein said

oligonucleodde has at least 80% sequence identily with a
nucleotide sequence selected from the group consisting of
SEQ ID NOs shown in lable 13 row 5.

9. A bioinformarically detectable isolated oligonucleotide
which anneals 1o a portion of a mRNA transcript of a target
gene associated with Colorado tick fever virus infection,
wherein bhinding of said oligonucleotide to said mRNA
transcript represses expression of said targer gene, and
wherein said oligonucleotide has at least 80% scquence
identity with a nucleotide sequence sclected from the group
consisting of SEQ ID NOs shown in Table 13 row 6.

10. A method for treatment ot a discase involving a tissuc
in which a protein is pathologically expressed to an unde-
sirable exlent. said protein having a messenger RNA. the
method comprising: providing a material which modulates
activity of a microRNA oligonucleotide which binds
complementarily to a segment of said messenger RNA: and
introducing said marterial into said tissue, causing modula-
tion of said activity of said microRNA oligonucleotide and
thereby modulating expression of said protein in a desired
mannet.

11. A method for treatment of a disease involving tissue
in which a protein is pathologically expressed to an unde-
sirable extent, said protein having a messenger RNA, the
method comprising: providing a material which at least
partially binds a scpment of said messenger RNA that is
bound complementarily by a microRNA oligonucleotide,
thereby modulating expression of said protein: and intro-
ducing said material into said tissuc. therchy modulating
expression of said protein.

12. A method for treatment ot a discasc involving a tissue
in which a protein is pathologically over-cxpressed, said
prolein having a messenger RNA. the method comprising:
providing a microRNA oligonucleotide  which  binds
complementarily o a segment of said messenger RNA: and
introducing said microRNA oligonucleotide into said tissue,
causing said microRNA oligonucleotide to bind comple-
mentarily 1o a segment of said messenger RNA and thereby
inhibit expression of said protein.

13. A method for treatment of a disease involving a tissue
in which a protein is pathologically over-expressed, said
protein having a messenger RNA, the method comprising:
providing a chemically-modified microRNA oligonucle-
otide which binds complementarily 10 a segment of said
messenger RNA; and introducing said chemically-modified
microRNA oligonucleotide into said tissue, causing said
microRNA oligonucleotide o bind complementarily to a
scgment of said messenger RNA and thereby inhibit expres-
sion of said protein.

14. A method for treatment ot a discasc involving a tissuc
in which a protein is pathologically under-cxpressed, said

observar-se que eram pleiteadas, pelo menos 119 mil sequéncias, além de uma
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protein having a messenger RNA. the method comprising:
providing an oligonucleotide that inhibits activity of a
microRNA oligonucleotide which binds complementarily to
a segment ol said messenger RNA; and introducing said
oligonucleotide into said tissuc, causing inhibition of said
aclivity of said microRNA oligonucleotide and thereby
promotion of translation of said protein.

15. A method for treatment of a disease involving a tissue
in which a protein is pathologically under-expressed, said
protein having a messenger RNA, the method comprising:
providing a chemically-modified oligonucleotide that inhib-
its activity of a microRNA oligonucleotide which binds
complementarily to a scgment of said messenger RNA: and
introducing said chemically-modified oligonucleotide into
said tissue, causing inhibition of said activity of said
microRNA oligonucleotide and thereby promotion of trans-
lation of said protein.

16. A method for diagnosis of a disease involving a tissue
in which a protein is expressed 1o abnormal extent, said
protein having a messenger RNA. the method comprising:
assaying a microRNA oligonucleotide which at lcast par-
tially binds a segment of said messenger RNA and modu-
lates expression of said protein, thereby providing an indi-
cation of at least one parameler of said disease.

17. A method [or detection of expression of an oligo-
nucleotide, the method comprising: determining a first
nucleotide sequence of a [irst oligonucleotide. which first
nucleotide sequence is not complementary to a genome of an
organism; receiving a second nucleotide sequence of a
second oligonucleotide whose expression is sought o be
detected; designing a third nucleotide scquence that is
complementary to said second nucleotide sequence of said
second oligonucleotide. and a fourth nucleotide sequence
that is complementary to a fifth nucleotide sequence which
is different from said second nucleotide sequence of said
sccond oligonucleotide by at least one nucleotide; synthe-
sizing a first oligonucleotide probe having a sixth nucleotide
sequence comprising said third nucleotide sequence [ol-
lowed by said first nucleotide sequence of said first oligo-
nucleotide, and a second oligonucleotide probe having a
seventh nucleotide sequence comprising said fourth nucle-
otide sequence followed by said first nucleotide sequence of
said [irst oligonucleotide; locating said {irst oligonucleotide
probe and said second oligonucleotide probe on a microar-
ray platform; receiving an RNA test sample from at least one
tissue ol said organism: obtaining size-fractionated RNA
from said RNA test sample; amplifying said size-fraction-
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ated RNA: hybridizing said adaptor-linked RNA with said
first and sccond oligonuclcotide probes on said microarray
platform; and determining expression of said [irst oligo-
nucleotide in said at least one lissue ol said organism, based
at least in part on said hybridizing,.

18. A bioinformatically detectable isolated polynucleotide
which is endogenously processed into a plurality of hairpin-
shaped precursor oligonucleotides, each of which is endog-
enously processed into a respective oligonucleotide, which
in turn anncals to a portion of a mRNA transcript of a target
gcne, wherein binding of said oligonucleotide to said mRNA
transcript represses expression of said target gene.

19. A bioinformatically detectable isolated oligonucle-
otde which is endogenously processed from a hairpin-
shaped precursor, and anncals to a portion of a mRNA
transcript of a target genc, wherein binding of said oligo-
nucleotide to said mRNA transcript represses expression of
said target gene, and wherein said target gene does not
encode a protein.

20. A bioinformatically detectable isolated oligonucle-
otide which is endogenously processed from a hairpin-
shaped precursor, and anneals to a portion of a mRNA
transcript of a target gene, wherein binding of said oligo-
nucleotide (o said mRNA transcripl represses expression off
said target gene, and wherein a function of said oligonucle-
otide comprises modulation of cell type.

21. A bioinlormatically detectable isolated oligonucle-
otide which is endogenously processed from a hairpin-
shaped precursor, and anneals to a portion of a mRNA
transcript of a larget gene, wherein binding of said oligo-
nucleotide to said mRNA transcript represses expression of
said target gene, and wherein said oligonucleotide is mater-
nally transferred by a cell to at least one davghter cell of said
cell, and a function of said oligonucleotide comprises modu-
ladon of cell type of said daughter cell.

22. A mcthod for bioinformatic detection of microRNA
oligonucleotides, the method comprising: bicinformatically
detecting a hairpin-shaped precursor oligonucleotide: bio-
informatically detecting an oligonucleotide which is endog-
enously processed from said hairpin-shaped precursor oli-
gonucleotide; and bioinformatically detecting a target gene
of'said oligonucleotide wherein said oligonucleotide anncals
10 at least one portion of @ mRNA transcript of said targel
gene. and wherein said binding represses expression of said
target gene, and said target gene is agsociated with a discase.
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SEQUENCE LISTING

The patent contains a lengthy “Sequence I.isting” section. A copy of the *Sequence I.isting” is available in
clectronic form from the USPLO web site (htp://seqdata.uspto.gov/?pageRequest=docDetail&Docl D=US07777022B2).
An electronic copy of the “Sequence Listing™ will also be available from the USPTO upon request and payment of the

[ee set forth in 37 CFR 1. 19(b)(3).

The invention claimed is:
1. An 1solated nucleic acid, wherein the sequence ol the

(a) SEQ TN NO: 117937;
(b) a DNA cncoding the nucleic acid of (a). wherein the

35
nucleic acid consists of: . DNA is identical in length to (a);
(a) SEQ ID NO: 4204050; (c) a sequence at least 80% identical to (a) or (b). wherein
(b) a DNA encoding the nucleie acid ol (a). wherein the the nucleic acid is 19-24 nucleotides in length; or
DNA is identical in length to (a); or (d) the complement of (a)-(c), wherein the complement is
(c) the complement of (a) or (b). wherein the complement 4, identical in length to the nucleic acid of (a)-(c).

1$ identical in length to the nucleic acid of (a) or (b).

2. A vector comprising an isolated nucleic acid, wherein
the sequence of the nucleic acid consists of:

(a) SEQ 11D NO: 4204050;

(b) a DNA encoding (a), wherein the DNA is identical in

length to (a); or

(c) a complement of (a) or (b), wherein the complement is

identical in length to the nucleic acid of (a) or (b).

3. A probe comprising a heterologous sequence, wherein
the heterologous sequence is selected [rom the group consist-
ing of

(a) SEQ ID NO: 4204050;

(b) a DNA encoding (a), wherein the DNA is identical in

length to (a); and

(c) a complement of (a) or (b), wherein the complement is 3

identical in length to the nucleic acid ol (a) or (b).
4. An 1solated nucleic acid, wherein the sequence of the
nucleic acid consists of :

45

50

5. A vector comprising an isolated nucleic acid, wherein
the sequence of the nucleic acid consists of:

(a) STQ ID NO: 117937,

bya

length to (a); or

(c) a complement ot (a) or (b), wherein the complement is

identical in length to the nucleic acid of (a) or (b).

6. A probe comprising a heterologous sequence, wherein
the heterologous sequence is selected from the group consist-
ing of

(a) SEQ TD NO: 117937,

(b) a DNA encoding the nucleic acid of (4). wherein the

DNA is identical in length to (a);

(c) a sequence art least 80% identical to (a) or (b). wherein

the nucleic acid is 19-24 nucleotides in length; and

(d) the complement of (a)-(c), wherein the complement is

identical in length to the nucleic acid of (a)-(c).

TINA cnanditng (a) wiansin
LINA CNCOTIIIE (a), WiICin

* £ # * *
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ANEXO C

A23V: alimentos, géneros alimenticios ou bebidas ndo alcodlicas

A23V 2002/00: compreende alimentos ou tratamento de géneros alimenticios,
especialmente composi¢des alimentares funcionais ou processos para producdo de
alimentos ou géneros alimenticios.

A61K: preparagdes para uso médico, odontologico ou de toalete; dispositivos ou
métodos especialmente adaptados para colocar produtos farmacéuticos em formas
fisicas ou de administracdo especificas

A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos;

A61K 39/12: Preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos

A61K 45/06: Misturas de ingredientes ativos sem caracterizagdo quimica, p. ex.
compostos antiflogisticos e cardiologicos;

A61K 48/00: preparagdes medicinais contendo material genético que € inserido em
células do corpo vivo para tratar doengas genéticas terapia génica;

A61K 2039/505: Preparagdes medicamentosas que contém antigenos ou anticorpos
para imunoensaios; especificamente anticorpos;

AG61P: atividade terapéutica especifica de compostos quimicos ou preparagdes
medicinais

A61P 25/00: Drogas para desordens do sistema nervoso.

A61P 29/00: Composi¢des medicamentosas que compreendem agentes analgésicos
nao-centrais, antipiréticos ou anti-inflamatérios, p. ex. agentes antirreumaticos;

A61P 31/04: Compreende tecnologias de medicamentos antiinfecciosos, como
antibidticos e antissépticos, especialmente agentes antibacterianos;

A61P 35/00: Composicdes medicamentosas que compreendem agentes
antineoplésicos;

A61P 37/04: Medicamentos para distirbios imunoldgicos ou alérgicos,
imunomoduladores, especialmente imunoestimulantes;

A61P 43/00: Farmacos para fins ndo especificos;

C07K: compreende quimica organica, principalmente peptideos;

CO07K 14/415: compreende tecnologias de quimica organica, especialmente
peptideos de plantas;

CO07K 2317/24: imunoglobulinas com caracteristicas especificas, contendo regides,
dominios ou residuos de diferentes espécies, e. quimérico, humanizado ou folheado;

CO07K 2317/565: imunoglobulinas com Regido determinante de complementaridade;
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C07K 2317/76: imunoglobulinas com caracteristicas especificas, pelo efeito apos a
ligacdo a uma célula ou a um antigeno, sendo efeito antagonista no antigénico, €
neutralizagdo ou inibi¢ao de ligacao;

C07K 2317/92: imunoglobulinas com caracteristicas especificas e que tenha
afinidade (kd), taxa de associacao (ka), taxa de dissociacao (kd) ou valor ec50;

C07K 2319/00: polipeptideos de fusao;

C12N: microrganismos ou composi¢des enzimaticas dos mesmos para propagacao,
preservagdo ou mutagcdo de microrganismos; meios de cultura de engenharia
genética; meios de teste microbioldgicos

C12N 1/20: meios para cultura de bactéria;

C12N 09/10: Enzimas, - Transferases (2.0)

C12N 09/06: Enzimas; Pro-enzimas; Suas composi¢oes; Processos para preparar,
ativar, inibir, separar, ou purificar enzima

C12N 15/70: compreende os documentos de patentes relacionados a vetores ou
sistemas de expressdo especialmente adaptados para E.coli.

C12N 15/82: microrganismos ou enzimas; suas composic¢des; propagacao,
conservagao, ou manutencao de microrganismos; engenharia genética ou de
mutacdes; meios de cultura; especialmente mutagdo ou engenharia genética; DNA ou
RNA concernentes a engenharia genética, vetores, p. ex. plasmideos ou seu
isolamento, preparacdo ou purificagdo;

C12N 15/8261: compreende células vegetais, especialmente plantas fenotipicamente
e geneticamente modificadas por meio da tecnologia de DNA recombinante, com
determinadas caracteristicas agrondmicas, por ex. melhor rendimento da colheita.

C12N 15/8286: compreende células vegetais, especialmente plantas fenotipicamente
e geneticamente modificadas por meio da tecnologia de DNA recombinante, com
determinadas caracteristicas agrondmicas especialmente para resisténcia a estresse
abiotico, patdgenos e doencgas, especialmente a insetos.

C12Q: processos de medicao ou teste enzimatico, de acidos nucleicos ou
microrganismos; imunoensaio; composigoes de teste; processos de preparacao de tais
composi¢des; controle responsivo a processos microbioldgicos ou enzimaticos;

C12Q 2600: voltado para quimica e metalurgia, principalmente aqueles que
compreendem enzimas € microrganismos;

C12Q 01/68: processos de medi¢do ou ensaio envolvendo enzimas, acidos nucleicos
ou micro-organismos; suas composicdes ou seus pap¢is de teste; processos de
preparacdo dessas composi¢des; controle responsivo a condi¢des do meio nos
processos microbioldgicos ou enzimaticos;

C12Q 1/686: relacionado a reacdes de amplificacdo da cadeia da polimerase;

C12Q 1/689: Produtos de acido nucleico utilizados em andlise, por ex. primers ou
sondas para deteccao ou identificagdo de organismos, especialmente bactérias;

C12Q 1/6883: para doengas causadas por alteracdo do material genético.

C12Q 1/6886: com a finalidade de imunoensaios para cancer;

C12Q 1/6895: relacionados a plantas, fungos ou algas;
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C12Q 1/701: eletrodos enzimaticos para imunoensaio de virus ou bacteridofago;

C12Q 2600/156: protecao de marcadores polimorficos de mutagao;

C12Q 2600/158: referente a marcadores de expressao genética.

C12P: processos de fermentacdo ou utilizacdo de enzimas para sintetizar um
composto ou composi¢do quimica desejada ou para separar isomeros Opticos de uma
mistura racémica de fabricacdo de cerveja

C12P 07/64: processos de fermentacdo ou processos que utilizem enzimas para
sintetizar uma composi¢ao ou composto quimico desejado ou para separar isOmeros
opticos de uma mistura racémica

Y02: tecnologias com aplicagdes para mitigagcdo ou adaptagdao as mudancgas
climaticas;

Y02A 40/146: tecnologias de adaptacdo na agricultura, silvicultura, pecuaria ou
producdo agroalimentar, especialmente plantas geneticamente modificadas, plantas
transgénicas;

Y02A 50/30: tecnologias voltadas para a protecdo da vida humana contra climas
extremos, especialmente contra doencas transmitidas por mosquitos, moscas,

carrapatos ou transmitidas pela dgua cujo impacto ¢ exacerbado pelas mudangas
climaticas;

YO02E 50/10: compreende tecnologias para reducdo das emissdes de gases de efeito
estufa, relacionadas a geracao, transmissao ou distribui¢ao de energia, tecnologias para
a produ¢do de combustiveis de origem nao fossil, especialmente biocombustiveis;

YO02P 20/52: tecnologias de mitigagdo das alteragdes climaticas na producdo ou
processamento de bens, especialmente tecnologias relacionadas com a industria
quimica, utilizando catalisadores, por ex. catalisadores seletivos;




