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CAPITULO 7

DESAFIOS ATUAIS DA PROTECAO DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO BRASIL

André de Mello e Souza'
Graziela Ferrero Zucoloto?
Patricia Porto?

1 INTRODUCAO

As instituicoes e politicas de propriedade industrial (PI) tém implicagoes significativas para o
desenvolvimento nacional em 4reas tio distintas quanto o comércio exterior, os investimentos
estrangeiros diretos, a produgdo e a disseminagao de tecnologias digitais de informacio e
comunica¢ao, o acesso a informagao, a produgio agricola e a seguranca alimentar, o acesso a
medicamentos e a saide publica, e a protecio da biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais
associados. Contudo, a autonomia do Estado brasileiro e sua gama de opgoes para a protegao
da PI é em grande medida limitada por compromissos firmados em acordos internacionais,
sobretudo pelo Acordo sobre Aspectos dos Direitos de PI Relacionados ao Comércio (TRIPS,
na sigla em inglés), que entrou em vigor em janeiro de 1995.

Embora a protecio dos direitos de PI continue ocorrendo em 4mbito nacional, o TRIPS
estende e especifica obrigagoes relativas ao escopo, ao objeto e a dura¢io desta protegao.
Ademais, ao ser estabelecido no 4ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT, na
sigla em inglés), o acordo assegura que os mecanismos de resolugao de controvérsias e sangoes da
Organizagiao Mundial do Comércio (OMC) sejam também usados para os fins de proteger a P1.

Apesar de ser o principal acordo internacional sobre os direitos de PI, o TRIPS nio é o
tnico. Pelo contrério, diversos outros acordos sobre a PI compdem um arcabougo juridico
internacional altamente complexo e fragmentado. Notadamente, tais acordos foram criados
em Ambitos bilateral, regional, multilateral e plurilateral com finalidades e em periodos
histéricos distintos, e muitas vezes nao abordam prioritariamente a governanga da PI, mas,
por exemplo, a do comércio ou a da biodiversidade. Notadamente, o Brasil, como outros
paises em desenvolvimento, vé inconsisténcias entre o TRIPS e a Convencio sobre Diversidade
Biolégica (CDB), com implica¢oes importantes para o combate a biopirataria e a protegao
de seu extenso patrimonio e diversidade bioldgicos.

1. Técnico de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Relacdes Econdmicas e Politicas Internacionais (Dinte) do Ipea.
2. Técnica de Planejamento e Pesquisa da Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais de Inovagéo, Regulagdo e Infraestrutura (Diset) do Ipea.
3. Pesquisadora do Programa de Pesquisa para o Desenvolvimento Nacional (PNPD) da Diset do Ipea.
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O acordo TRIPS e os acordos correlatos oferecem, nao obstante, flexibilidades para
utilizagao da PI em prol do desenvolvimento nacional. Exce¢oes relativas aos direitos de PI
estdo previstas no acordo, e a determinacio dos critérios para julgar tais excegoes, assim como
os requerimentos para a concessao dos direitos de PI, continuam sendo uma prerrogativa
nacional. Ademais, anulagées dos direitos de monopélio incorporados em patentes e direitos
autorais, conhecidas como licengas compulsérias, podem ocorrer por decisdes administrativas
em casos de emergéncia nacional, interesse ptblico e abuso de poder econémico, entre outros.

No 4mbito doméstico, assim como no internacional, a prote¢ao dos direitos de PI constitui
tema altamente contestado politicamente, de grande densidade técnica e com importantes im-
plicagoes para o desenvolvimento econdémico e social. As institui¢oes e politicas de PI adotadas
pelo Brasil devem determinar qual o grau e a forma de protegao que, nos limites impostos pelo
TRIPS, melhor contribuem para tal desenvolvimento. Outrossim, devem considerar a relagao
entre os direitos de PI e a defesa da concorréncia, historicamente problemdtica, assim como
conciliar interesses, muitas vezes divergentes, entre a PI e as politicas industrial, de ciéncia e
tecnologia e de satide ptblica. Ademais, hd que se verificar a possibilidade de conflitos entre
os direitos de PI e os imperativos ambientais. De uma forma geral, quais os impactos da expansao
e do fortalecimento dos direitos de PI em paises em desenvolvimento similares ao Brasil?

A importincia dos debates e das negociacoes em torno da PI é hodierna. Tais debates vém
p goclag
gerando importantes modificagoes nas legislacoes e diretrizes de diversos paises, mesmo os mais
desenvolvidos. Um dos exemplos recentes mais notédveis refere-se ao “caso Myriad”. Em junho
de 2013, a Suprema Corte dos Estados Unidos decidiu que genes humanos nio seriam mais
p que g
elegiveis para patenteamento no pais, mas somente material genético sintético. A decisao foi
baseada no caso da empresa Myriad Genetics Inc, que detém a patente dos genes BRCA 1 e
y q g
BRCA 2, cujas mutagdes indicam risco maior de cAncer de mama e ovdrio.

No Brasil, diversos projetos de lei (PLs) em andamento visam alterar a legislagao de PI
no pais. A seguir, alguns PLs que merecem destaque.

1) PL n°®4.961/2005: propoe ampliar a possibilidade de patenteamento de seres vivos,
para além dos micro-organismos transgénicos, incluindo substincias ou materiais
extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos.

2) PL n°654/2007: propde impedir o patenteamento de organismos geneticamente

modificados (OGMs).

3) PL n°®5.402/2013: propoe diversas modificagdes na Lei de Propriedade Industrial
(LPI), entre as quais, acrescentar objetos que no sao considerados invengoes, alterar o
rigor dos critérios de patenteabilidade, criar o mecanismo de oposi¢io contra pedidos
de patentes, modificar o dispositivo sobre a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), proibir o patenteamento de segundo uso e polimorfos,
entre outros pontos.
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4) PL n°7.735/2014: modifica o modelo de marco regulatério atual acerca da protecio,
do acesso ao conhecimento tradicional associado e da reparti¢ao de beneficios para
a conservagio e o uso sustentdvel da biodiversidade, criando regras para incentivar
a pesquisa cientifica, simplificando os procedimentos atuais, e assegurando o acesso
a pesquisa de recursos genéticos, além de fomentando o desenvolvimento da bioin-
dustria no pais.

Este capitulo tem por objetivo discutir trés questdes cruciais relativas a protegao da PI
no Brasil, que vem sendo objeto de debate em 4mbito nacional, e que se fazem presentes nas
PLs listadas anteriormente. A primeira aborda a implementacio da CDB, suas inconsisténcias
com o Acordo TRIPS e suas implica¢oes para o combate a biopirataria e a protegao de recursos
genéticos nacionais. Esta questdo ¢ de especial relevincia para o meio ambiente e a industria
de biotecnologia.

Segundo, a anuéncia prévia da Anvisa, requerida para o patenteamento farmacéutico no
Brasil, constitui questao igualmente contenciosa e revela visoes distintas sobre a protecao da
PI no pais. Deve esta protegdo incidir somente sobre inovagoes “radicais” ou também sobre
aquelas incrementais? A questao ¢, outrossim, de importancia crucial para o acesso a medica-
mentos essenciais e as politicas de satide ptblica no Brasil.

Por fim, a terceira questdo diz respeito A interpretagio dos requisitos de patenteabilidade
no Brasil, e particularmente o grau de atividade inventiva necessdria para a concessao de uma
patente. O patenteamento de segundo uso e polimorfos seria, segundo criticos, problemdtico
por permitir a pritica conhecida como evergreening, que consiste na extensio indefinida das
patentes na auséncia de inovagdes substanciais que as justifiquem. Esta questao também re-
flete tensdes entre um modelo mais protecionista da PI que inclui inovagoes incrementais e
um modelo que somente protege inovagdes “radicais”. E, como a anuéncia prévia da Anvisa,
impacta o acesso a medicamentos essenciais e a saide puablica.

2 A CDB E O ACORDO TRIPS

A Conferéncia das Nagdes Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento (ECO 92),
realizada no Rio de Janeiro em 1992, produziu a CDB, a qual determina na alinea j do seu
Artigo 8° que cada parte contratante deveria,

em conformidade com sua legislacdo nacional, respeitar, preservar e manter o conhecimento, inovagées
e praticas das comunidades locais e populagoes indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes &
conservagio e a utilizacio sustentdvel da diversidade bioldgica e incentivar sua mais ampla aplicagao
com a aprovagio e a participagao dos detentores desse conhecimento, inovagoes e préticas; e encorajar
a reparti¢do equitativa dos beneficios oriundos da utilizagao desse conhecimento, inovagdes e praticas
(CDB, 1992).1

4. Para mais informagdes, conferir versdo em portugués. Disponivel em: <http://dai-mre.serpro.gov.br/atos-internacionais/multilaterais/meioambiente/m_748/
at_download/arquivoHTML>.
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A alinea 5 do artigo 15 da convengao estabelece que “o acesso aos recursos genéticos deve
estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da parte contratante provedora desses
recursos, a menos que de outra forma determinado por essa parte” (CDB, 1992). A CDB
associa, portanto, a conservagao e o uso sustentdvel da biodiversidade do planeta a protecao do
conhecimento tradicional. Igualmente, ela reconhece os direitos das comunidades que detém
estes conhecimentos de compartilharem os seus beneficios econémicos.

A CDB proclama ainda a soberania dos paises sobre os recursos biolégicos encontrados
em seus territérios. A alinea 1 do seu Artigo 15 reconhece os “direitos soberanos dos Estados
sobre seus recursos naturais” e que “a autoridade para determinar o acesso a recursos genéticos
pertence aos governos nacionais e estd sujeita a legislacao nacional” (CDB, 1992). A alinea 7
do mesmo artigo estabelece que

cada parte contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas (...) para compar-
tilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e do desenvolvimento de recursos genéticos
e os beneficios derivados de sua utilizagio comercial e de outra natureza com a Parte Contratante
provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum acordo (CDB, 1992).

A CDB foi originalmente assinada por 150 paises e subsequentemente ratificada por
187 paises, o que a torna um dos acordos internacionais com maior nimero de membros.
No entanto, os Estados Unidos, respondendo as pressoes de sua industria de biotecnologia,
ainda ndo ratificaram a convencio, alegando que ela ameaca os direitos de PI garantidos no

pais (Cano, 1992, p. 381; Coghlan, 1992).

Naio obstante, a VII Conferéncia das Partes da CDB, realizada em Kuala Lumpur, na
Maldsia, em fevereiro de 2004, decidiu criar um novo grupo de trabalho (GT) com mandato
especifico para negociar os termos de um regime legalmente vinculativo sobre o direito de
comunidades autdctones e locais ao controle do acesso aos recursos genéticos e conhecimentos
tradicionais, assim como sobre a reparti¢io dos beneficios oriundos destes recursos e conhe-
cimentos. Na VIII Conferéncia das Partes, realizada em 2006 em Curitiba, os membros da
CDB estipularam o prazo de 2010 para a negociagio de tal regime. Na X Conferéncia das
Partes, realizada em 2010, em Nagoya, no Japao, aprovou-se protocolo que acrescenta 8 CDB
esclarecimentos sobre questoes relativas a repartigao de beneficios, defini¢ao de beneficios
monetdrios e nio monetdrios, sugestio de modalidades de contratos e diretrizes para a criagao
de mecanismos internacionais de cooperagio, regulagio e controle.” O Brasil desempenhou
papel de destaque na negociagio e elaboragao do Protocolo de Nagoya, considerado o maior
avanco relativo ao tema /novagio e biodiversidade desde a préopria CDB. Nao obstante, em
razdo de conflito verificado em 4mbito doméstico no Brasil acerca da aceitagio do protocolo,
com setores ligados a agricultura tendo impedido a sua ratificagio, o pais se tornou um mero
observador das futuras decisoes a ele relacionadas. Ademais, apesar dos avangos alcangados
em Nagoya, o protocolo nao garantiu o acesso facilitado a justica em caso de descumpri-
mento nem a nega¢io do patenteamento no exterior de recursos genéticos e conhecimentos

5. Para mais informacdes, ver Nagoya Protocol, disponivel em: <http://www.chd.int/abs/text/>; e Lucena Costa (2013).
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associados obtidos sem anuéncia das comunidades e paises provedores destes recursos e co-
nhecimentos, conforme almejavam muitos paises em desenvolvimento. Como resultado, tal
anuéncia continua sendo exigida somente pelas leis nacionais, e a reparti¢ao de beneficios é
efetuada caso a caso. A XI Conferéncia das Partes, realizada em 2012, em Hyderabad, [ndia,
solicitou ao secretariado a convocagao de um grupo de especialistas para examinar a neces-
sidade e as modalidades de um mecanismo multilateral de reparti¢ao de beneficios, e um

plano de trabalho para criagdo de uma Camara de Compensagao mundial para tal reparti¢ao
de beneficios (IISD, 2012).

Paises em desenvolvimento tém argumentado existir inconsisténcias entre o TRIPS e a
CDB. No que tange aos recursos biolégicos, consta da alinea 3(b) do Artigo 27 do TRIPS que

os membros podem considerar como nio patentedveis:

plantas e animais, exceto micro-organismos e processos essencialmente biolégicos para a
produgio de plantas ou animais, excetuando-se os processos nao biolégicos e microbioldgi-
cos. Nao obstante, os membros concederdo protegao a variedades vegetais, seja por meio de
patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combina¢io de ambos.
O disposto neste subpardgrafo serd revisto quatro anos apds a entrada em vigor do Acordo

Constitutivo da OMC.

A principal apreensio dos paises em desenvolvimento é que o TRIPS nao exige que
requerentes de patentes incorporem material genético ou conhecimentos tradicionais ao cum-
primento das obriga¢des acordadas na CDB. Notadamente, as exigéncias de consentimento
prévio fundamentado da parte contratante provedora deste material e dos conhecimentos a ele
associados, assim como da reparti¢ao justa e equitativa com esta parte dos beneficios derivados
da utiliza¢ao dos mesmos, estao ausentes em TRIPS. Ademais, o TRIPS torna obrigatéria a
patenteabilidade de micro-organismos, enquanto a CDB estipula que os paises sao soberanos
para decidir sobre a protegao dos recursos genéticos presentes em seu territério, incluindo
micro-organismos.

Com o objetivo de conciliar TRIPS e CDB, os paises em desenvolvimento tém proposto
a emenda deste acordo, mas tal proposta tem sido rejeitada por vérios paises desenvolvidos
que ndo veem inconsisténcias entre os dois tratados (Plahe e Nyland, 2003; UNCTAD e
ICTSD, 2005). No 4mbito da CDB, o Protocolo de Nagoya introduz a possibilidade de uma
regulamentagio internacional que muitos paises consideram capaz de resolver o problema

entre TRIPS e CDB.

Na medida em que cresce o reconhecimento das incoeréncias entre CDB e TRIPS,
alguns paises desenvolvidos tém apoiado a busca de uma solugao alternativa no 4mbito
da Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (Ompi). Embora os paises em desen-
volvimento desejem ainda uma solu¢ao na OMC, por acreditar que outras institui¢oes,
inclusive a Ompi, nao ofereceriam os mecanismos apropriados para a implementagao dos
direitos de propriedade exigidos, as negocia¢oes no Conselho TRIPS nio tém avancado

(UNCTAD e ICTSD, 2005).
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Em 2000, a Assembleia Geral da Ompi criou o Comité Intergovernamental sobre
PI e Recursos Genéticos, Conhecimentos Tradicionais e Folclore (CIG), composto atual-
mente por 250 representantes de Estados, comunidades indigenas e locais e organizagoes
intergovernamentais, que passaram a ter participagio mais efetiva nas reunioes a partir de
2006. Contudo, as negociagdes no CIG também chegaram a impasses e produziram poucos
resultados concretos.

Os conhecimentos tradicionais sdo, por defini¢io, usados desde longa data e, portanto,
nao satisfazem o requerimento de novidade para o patenteamento. Da mesma forma, os re-
cursos genéticos sao originalmente frutos de descobertas e, como tais, nao sdo patentedveis.
Ademais, conquanto o sistema de patentes proteja inovagdes individuais, os conhecimentos
tradicionais sao produzidos de forma coletiva. Por fim, a prépria concep¢io de um direito de
propriedade é contrdria a muitos dos valores e das crencas que regem o convivio social em
comunidades tradicionais.

Apesar disso, os paises desenvolvidos, em especial os Estados Unidos, tém rejei-
tado a criagdo de acordos legalmente vinculativos para a prote¢ao do conhecimento
tradicional e dos recursos genéticos, insistindo que tal prote¢ao pode ser feita por
cada membro em nivel doméstico. Os paises em desenvolvimento respondem que a
protecao em nivel nacional é insuficiente, pois ndo impede a apropriacao indevida
dos seus conhecimentos tradicionais e recursos genéticos por meio dos direitos de PI
conferidos no estrangeiro.

2.1 A CDB e a protecao de recursos genéticos no Brasil
O Brasil é parte da CDB desde 28 de fevereiro de 1994 (CDB, 2011), tendo-a ratificado.

Entre diversos argumentos, sua ado¢ao apoiou-se na imensa biodiversidade presente no
pais, a qual estaria vulnerdvel a exploragio indevida por meio do seu patenteamento
no estrangeiro.

Em 1995, por meio do PL n® 306, langa-se no pais a primeira discussio sobre o acesso
a recursos genéticos e compartilhamento de beneficios (ABS, na sigla em inglés). Todavia,
somente em 2001, pela Medida Proviséria (MP) n® 2.186-16, esta discussio ganha, de
fato, corpo legal. Esta MP definiu o que é patriménio genético e o norteamento de seu
acesso no Brasil. Esta MP também foi responsdvel pela criagio do Conselho de Gestio do
Patriménio Genético (CGEN). Vinculado ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), o
CGEN ¢ responsdvel pela avaliagio dos projetos de pesquisa que envolve acesso ao patriménio
genético e ao conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, bioprospecgao
e desenvolvimento tecnoldgico.

A legislagao diferenciou as pesquisas em trés finalidades: pesquisa cientifica, bioprospec-
¢ao e desenvolvimento tecnolégico, tanto para o acesso ao patriménio genético quanto para
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0 acesso ao conhecimento tradicional associado. A institui¢ao interessada em pesquisar e uti-
lizar ativos da biodiversidade brasileira deverd providenciar a documentagio necessdria antes
do inicio das pesquisas, e solicitar autorizago junto aos 6rgaos competentes, para nao estar
sujeita as sangdes previstas para os casos de acesso desautorizado (Silva e Espindola, 2011).
Instituigdes estrangeiras que objetivam acessar os recursos genéticos precisam estar associadas
a uma institui¢ao nacional. Autorizacoes sao concedidas exclusivamente pelo CGEN quando
o propdsito do acesso envolve potencial econdmico. Se o propdsito ¢ estritamente cientifico, as
autorizagoes sao emitidas pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renoviéveis (Ibama) ou pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico

(CNPq) (Vélez, 2010).

A partir de 2003, 0 CGEN comecou a ganhar bragos auxiliares. Primeiro foi o Ibama,
que naquele ano passou a autorizar pesquisas cientificas. Em 2007, o Instituto Chico Mendes
de Conservagao da Biodiversidade (ICMBio) comegou a analisar pedidos de coleta por
meio do Sistema de Autorizacio e Informacio em Biodiversidade (Sisbio). Em setembro
de 2011, foi aprovado o credenciamento do Instituto do Patriménio Histdrico e Artistico
Nacional (IPHAN) para dar autorizagdes a pesquisas cientificas com acesso a conhecimento
tradicional associado (CTA) e a recursos genéticos. E, em janeiro de 2012, terminaram os
testes que caracterizaram a nova fase de autorizagoes de acesso a recursos genéticos do CNPq,
instituicao cadastrada para analisar pedidos de pesquisas cientificas. A pesquisa cientifica
nao ¢ mais autorizada pelo CGEN, ficando a cargo apenas do IPHAN (com CTA) e Ibama
ou CNPq (sem CTA). Ao ICMBio, cabe a tarefa de autorizar a coleta de recursos genéticos.
Mas apenas o CGEN poderia autorizar uma solicitagdo que envolva as duas coisas juntas:
recurso genético (bioprospeccio e desenvolvimento tecnoldgico) e conhecimento tradicional
associado (Vasconcellos, 2012).

Uma das exigéncias para a concessdo de autoriza¢ao de acesso para bioprospecgao
¢ a assinatura prévia de um contrato para uso de patriménio genético e compartilha-
mento de beneficios, instrumento que visa assegurar que os beneficios da exploragao
econdmica de um produto ou processo sejam compartilhados entre as partes contra-
tantes, como a institui¢ao usudria, o proprietdrio de terra (pablico ou privado) ou o
representante da comunidade indigena, e por agéncias governamentais brasileiras ou
representantes da comunidade local. Tais contratos tornam-se efetivos somente apds
aprovados e registrados no CGEN. Quando nao envolvem recursos de dreas pablicas
federais, o CGEN nao avalia se os beneficios sdo justos nem monitora sua implemen-
tagdo, além de nao haver obrigagio de reversao de tais beneficios para a conservagao
da biodiversidade (Vélez, 2010).

H4 um grande nimero de resolugoes pertinentes a questao administrativa e/ou de reali-
zagdo de operagdes de campo no acesso ao patriménio genético no pais. A tabela 1 sintetiza
as principais normas do CGEN ou relativas ao conselho.
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TABELA 1
Normas do CGEN ou a ele relativas
Natureza Ne Data Tema foco Observagao
Lei 6.001 19/12/1973 Estatuto do Indio Legislacdo correlata
Lei 9.279 14/05/1996 Lei de Propriedade Industrial Legislacdo correlata
Lei 9.456 25/04/1997 Lei de Protegdo e Cultivares Legislacdo correlata
MP 2186-16 23/08/2001 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica -
Decreto 3.945 28/09/2001 Composicdo do CGEN e regulamentacdo da MP Atrelada a MP n¢ 2.186-16
Decreto 4.339 22/08/2002 Politica Nacional de Biodiversidade Legislacdo correlata
Decreto 4.946 31/12/2003 Regulamentacdo da MP Atrelada a MP n2 2.186-16
Deliberagdo 101 22/03/2005 AnaIlsgPrewa de contratos de utiizago do patrimonio genetico e 0 conselho n&o realizara tal andlise
reparticdo de beneficios ou de Termos de Anuéncia Prévia
Decreto 5.459 07/06/2005 Regulamentacdo da MP Atrelada a MP n¢ 2.186-16
Deliberagio 131 24112005 Inserggc_) de novos projetos lnoApgrtfollo’qbrangldo pelas autorizacoes i
especiais de acesso ao patriménio genético
Resolugio 21 31/08/2006 Define pesquisas de athldade; C|Aen.t|f|caslq.ue ndo se enquadram Atrelada 3 MP e 2.186-16
no conceito de acesso ao patrimonio genético
Deliberacéo 203 19/07/2007 Del.e ga competencias a S?c,re.ta"a Executiva para o edfemame,n 0 ptrelada & MP 2 2.186-16
de instituicGes fiéis depositarias de amostras do patriménio genético
Resolugdo 26 30/08/2007 Vanedade§ Sfcgharurrz SoP- (canal]—de—agucar) Nd0 se caracterizam  yelada & MP ne 2.186-16
como patriménio genético do pais
Resolugio 29 06/12/2007 Dispde sobrg o gnquadramento de dleos fixos, 6leos essenciais e Atrelada & MP e 2.186-16
extratos no ambito da MP
Resolugio 34 12/02/2009 Estabelece a fo[ma de comprovacao de~observanua da MP, para Atrelada 3 MP e 2.186-16
fins de concessdo de patente de invencao pelo INPI
Deliberacao 246 27/08/2009 Credencia o CNPq a autorizar outras instituicdes a realizar certas atividades O CNPq nao pode autorizar o acesso ao CTA
Decreto 6.915 29/07/2009 Regulamentacdo da MP Atrelada a MP n¢ 2.186-16
Amplia o credenciamento do Conselho Nacional de Desenvolvimento . .
. < L L . S . 0 CNPq continua sem poder autorizar o
Deliberacao 268 09/12/2010 Cientifico e Tecnoldgico para autorizar outras instituicdes a realizar as
.. . ) A acesso ao CTA
atividades que especifica e da outras providéncias
Regulariza atividades de acesso ao patrimdnio genético e/ou ao
- conhecimento tradicional associado e sua exploracdo econdmica . )
Resolucéo 35 27/04720M realizadas em desacordo com a Medida Provisoria n2 2.186-16, Atrelada & MP = 2.186-16
de 23 de agosto de 2001, e demais normas pertinentes
Deliberacio 979 20/09/2011 Credgnaa 0 Instlltutg d_ofatnmomo Hlstor!c_o e Artistico Nao_olnal, para N&o tem compgtgn;la parg fautorlzar 0
autorizar outras instituicdes a realizar as atividades que especifica. acesso ao patriménio genético
Estabelece procedimentos para as solicitacdes de autorizacdo de
Resolucdo 37 18/10/2011 2C6%20 € remessa de amostras de. componentes do patrimonio Atrelada a MP n2 2.186-16
genético e/ou conhecimento tradicional associado, incluindo as
processadas como Regularizagéo, nos termos de Resolucdo n¢ 35
A apreciacao pelo Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético de
solicitacao de autorizacao de remessa de amostra de componente
Resolugéo 38 22/11/2011 do patrimdnio genético, mantido em condicao ex situ, dependerd ~ Atrelada a MP n22.186-16
do prévio cumprimento das exigéncias constantes no Artigo 19 e,
quando couber, do Artigo 27, da Medida Proviséria ne 2.186-16
Resolugao 40 27/02/2013 Dispde sobre a reparticdo de beneficios nas hipdteses que especifica  Atrelada a MP n° 2.186-16

Fonte: MMA, ao longo dos meses de junho e julho de 2010.
Elaboracdo dos autores.
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Observa-se que muitas resolugoes referem-se ao desenvolvimento de pesquisa cientifica sem
potencial de uso econdmico. Entretanto, nao ¢ trivial estabelecer que uma pesquisa cientifica estd
livre de apresentar potencial de uso econémico, em especial porque as atividades em campo
podem se mostrar promissoras @ posteriori. Em muitos casos, a dificuldade do contrato estd
na inabilidade de identificar o proprietdrio da terra ou mesmo a origem geografica do recurso
genético. Em outros, a coleta de tais recursos foi realizada no passado, nio havendo identifi-
cagao precisa da origem geografica do recurso genético.

Tais dificuldades levantam duvidas sobre a l6gica operacional da legislagao existente.
Desse modo, a legislacdo brasileira estaria alcancando o resultado oposto ao desejado, punindo
pesquisadores nacionais sem impedir o contrabando por estrangeiros. Para alguns especialistas,
a atual legislacao acaba funcionando como um incentivo para empresas burlarem as regras
burocréticas, incorrendo na biopirataria.

A incorporag¢ao da CDB no pais também teve impacto no patenteamento brasileiro.
No que se relaciona ao acesso a amostra de componentes do Patriménio Genético Natural,
determinado pelo Artigo 31 da MP n° 2.186-16,

o INPI, a partir da Resolugao n° 23, de 10/11/2006 do CGEN, langou a Resolu¢io n°® 134/2006,
com vigor a partir de 2/01/2007 (INPI, 20006), que institui em seu Artigo 2° que o requerente
deverd declarar em campo especifico do formuldrio de depésito de pedido de patente ou do
formuldrio PCT — entrada na fase nacional, se o objeto do pedido de patente foi obtido, ou
nao, em decorréncia de um acesso a amostra de componente do patriménio genético nacional,
realizado a partir de 30/6/2000. Em caso afirmativo, deverd ser informado o nimero e a data da
autorizagao, bem como a origem do material genético e do conhecimento tradicional, quando

for o caso (INPI, 2007).

Essa medida gerou diversas disputas entre a tentativa de preservar a biodiversidade
brasileira e sua utiliza¢do para pesquisa, por um lado, e o patenteamento no pais, por outro.
Os procedimentos para obteng¢do da autorizagio de acesso foram considerados complicados,
dificultados pelo fato de o contrato de repartigao de beneficios ter de ser assinado antes do aces-
so, em caso de potencial uso comercial. Como resultado, poucas autoriza¢oes de acesso foram
concedidas, e diversos pedidos de patentes encontram-se estacionados no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), dada a incerteza juridica envolvida em todo o processo. Nao por
acaso, notou-se uma crescente participagao do Judicidrio nas decisoes relativas a patenteamento
em biotecnologias e/ou acesso a patrimonio genético local (Brasil, 2013).

Ajustes a esse procedimento foram necessdrios. Diversas institui¢des foram impossibilitadas
de encaminhar seus depdsitos de patentes de atividades iniciadas sem uma autoriza¢io adequada.
Em resposta, foram publicadas as Resolu¢des n* 34 do CGEN e 207 do INPI — esta dltima
atualizada na forma da Resolugao n° 69/2013, sem mudanca de conteddo. Possibilitou-se por
meio de tais normas que a informacao acerca do acesso ou nao a amostra de componente do
patriménio genético nacional, na forma do Artigo 31 da MP da n® 2.1806-16, fosse apresentada
ao INPI até o exame do pedido de patente. Tal disposi¢ao propiciou aos requerentes de tais
patentes mais tempo para regularizar a autorizagao a ser obtida junto ao CGEN.
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Foi ainda criada em 2011, pelo MMA, uma norma com o intuito de aprimorar o processo
de obten¢ao da referida autorizagao junto ao CGEN. Tal regulamento permitiu a este 6rgao
conceder a autorizagdo mesmo em casos nos quais o acesso ao componente do patriménio
genético nacional ¢ obtido pelo titular do invento antes do requerimento da permissao legal.
Até entdo, a legislagao anterior exigia que a autorizacio fosse requerida ao CGEN antes do
acesso, o que impossibilitava a regularizacio de casos de acessos realizados sem autorizacio

antecipada (Agéncia FAPESP, 2011).

Em proposta apresentada pelo governo brasileiro, os contratos com provedores de recursos
genéticos podem ser eliminados. A proposta especifica que, quando os usudrios de recursos
genéticos estao baseados no Brasil, haverd obrigagao de contribuir para um fundo publico de
compartilhamento de beneficios com base em uma porcentagem fixa dos beneficios derivados
de vendas comerciais ou do licenciamento de patentes. Este fundo teria por objetivo financiar
acoes voltadas a conservacio e ao uso sustentdvel da biodiversidade. Contratos seriam mantidos
apenas quando os “usudrios” dos recursos forem instituigdes estrangeiras, em que o beneficio
seria negociado com o CGEN e direcionado ao fundo publico (Vélez, 2010).

O relatério da XIX Reuniao do Comité Nacional de Biotecnologia, GT composto por
membros do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), MMA,
INPI e CGEN, entre outros, apresentou uma proposta de MP para agilizar o procedimento do
acesso, especialmente no que diz respeito a pesquisa de académicos e instituicoes brasileiras;
regularizar as questoes de reparti¢ao de beneficios do conhecimento associado; e restringir o
acesso a institui¢oes de pesquisa internacionais:

A MP prevé o recolhimento de 1% sobre os ganhos econdémicos resultantes da pesquisa que ird
para um fundo a ser criado, a semelhanca de outros jd existentes. O procedimento estd assim
desenhado: o pesquisador devera fazer um ato declaratério ao CGEN quando for fazer o acesso
antes da pesquisa; quem nao declarar estard fora da lei e o Ibama ird agir. S6 serd necessério ter
contrato e processo no CGEN quando houver exploragio econdmica. A proposta estd em an-
damento nos niveis estratégicos e tdticos nos Ministérios e serd encaminhada para a Casa Civil,
quando todos terdo acesso ao texto da MP (CNB, 2011).

Em junho de 2014, ap6s mais de dez anos de discussao (Escobar, 2014), foi encaminhado
ao Congresso Nacional um PL que regula a pesquisa por meio de uso e acesso de recursos
genéticos na biodiversidade nacional. Este PL dispoe acerca da protecao, do acesso ao conheci-
mento tradicional associado e a reparti¢ao de beneficios para a conservagao e o uso sustentdvel
da biodiversidade. O projeto modifica o modelo de marco regulatério atual, considerado
confuso, engessado e burocrdtico, cria regras para incentivar a pesquisa cientifica, simplifica os
procedimentos atuais, assegurando o acesso a pesquisa de recursos genéticos, além de fomentar
o desenvolvimento da bioinddstria no pais (Brasil, 2014).

Entre os pontos de maior relevincia do projeto, destacam-se os seguintes.

1) Criagdo de um cadastro que substitui a necessidade de autorizacoes prévias para pes-
quisa, por meio do qual o pesquisador serd isento de pedir autoriza¢oes individuais
para cada projeto de pesquisa (Escobar, 2014).
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2) Reparticao dos valores auferidos entre a Unido e as comunidades tradicionais envol-
vidas, por meio da coordenagio do Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios, que
serd criado para este fim (Escobar, 2014).

3) Repartigao de beneficios apenas sobre o valor do produto acabado e equivalente a 1%
da receita liquida do produto (Escobar, 2014) (Artigo 20 do PL).

4) Processos que estdo em curso serdo adequados para atender a nova lei.

5) Lei proposta nio se aplica ao patriménio genético humano e as atividades de acesso
ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado para alimentacao e

agropecudria (Artigo 4° do PL).

3 A ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Os pedidos de patentes farmacéuticas passaram a ter sua andlise obrigatdria pela Anvisa a
partir da MP n° 2.006/1999, que criou a figura juridica da anuéncia prévia. A anuéncia prévia
foi consolidada pela Lei n° 10.196/2001, que alterou o Artigo 229 da Lei n® 9.279/1996 — a
LPI -, incluindo a alinea c: “A concessio de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependerd da prévia anuéncia da Anvisa” (Basso, 2004).

3.1 A anuéncia prévia até 2013

Ao adotar um sistema de “duplo exame”, a concessao de patentes na drea farmacéutica
passou a seguir os seguintes passos: Z) o INPI recebia o depésito e o examinava; i) se con-
siderasse que o depdsito nao estava adequado aos critérios necessdrios de patenteamento,
a patente era rejeitada; ii7) se julgasse que a patente estava apta a ser concedida, o INPI
a encaminhava a Anvisa, que realizava uma segunda avalia¢do; 7z) a Anvisa analisava o
pedido e a decisao do INPI, podendo solicitar informagoes adicionais aos depositantes;
v) a Anvisa realizava exame técnico para verificar se o pedido atendia aos requisitos de
patenteabilidade, bem como analisava os aspectos préprios de saide publica (acesso a
medicamentos e avaliagao técnica dos compostos); vi) apds tais avaliagdes, a Anvisa podia
negar ou conceder a anuéncia prévia a patente, mas mesmo quando a concedia, podia
exigir que o depositante restringisse algumas das reivindicages; e v77) a decisao da Anvisa
era repassada ao INPI, que podia conceder a patente somente se houvesse anuéncia prévia
da Anvisa (Shadlen, 2011).

A anuéncia prévia da forma descrita anteriormente, ou seja, com o reexame dos requisitos
de patenteabilidade realizados pelo INPI, gerava fortes tensoes entre as instituigoes envolvidas
na concessio de patentes e nos demais atores interessados no tema. Desde sua adogao, diver-
sas autorizagdes de patentes concedidas pelo INPI foram negadas pela Anvisa, com base nao
s6 em aspectos de satide pablica, mas também no nio atendimento dos requisitos técnicos
de patenteabilidade. E, entre as patentes confirmadas, em muitas foram feitas restri¢oes dos
direitos que haviam sido concedidos pelo INPI.
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No final dos anos 2000, o INPI questionou junto aos érgaos competentes — entre eles
a Advocacia-Geral da Unio (AGU) — o papel da Anvisa no exame patentdrio, por meio de
canais administrativos, judiciais e legislativos, ao considerar que caberia a institui¢ao parceira
lidar somente com questoes relativas a satide publica, mas nao aos critérios de patenteabilidade.
Segundo Shadlen (2011), por conta das divergéncias de entendimento entre os dois érgaos,
em diversos momentos, informag¢oes adicionais sobre as patentes depositadas, solicitadas
pela Anvisa, nao chegaram a agéncia, inibindo a continuidade da anélise. Ainda de acordo
com Shadlen (2011), nos casos em que a anuéncia prévia era negada, verificou-se que tais
decisoes nao tinham o seu procedimento de exame finalizado pelo INPI e permaneciam no
aguardo de uma posicao dos érgaos superiores competentes sobre a competéncia da Anvisa
nesta andlise.®

3.2 O debate juridico

A posigao acerca da legitimidade da Anvisa na realizagao da anuéncia prévia nao é um consenso.

De acordo com Barbosa (2009), o exame da Anvisa ¢é prescrito por lei. O autor enfatiza
que “todos os interessados tém o poder de manifestar-se perante um procedimento de patentes;
mas a Anvisa, no tocante aos pedidos de patentes das dreas de sua competéncia, tem o dever
legal de fazé-lo. E o INPI tem o dever legal de ouvir todos interessados, inclusive a Anvisa,
para decidir sobre tais pedidos”.

Ainda segundo Barbosa (2009), nao hd inconstitucionalidade na existéncia da anuéncia
prévia, dado que nada aponta o INPI como unica instituigao legitima para analisar reivindica-
¢oes patentdrias. Para Carvalho (2005), os membros da OMC podem atribuir a responsabili-
dade de realizar o exame das invengoes a diferentes agéncias. A Convengao de Paris indicaria
a necessidade de um escritério oficial para comunicar o patenteamento ao publico, mas nio
para examind-las.

Barbosa (2009) relembra ainda que, historicamente, sempre se assegurou no Brasil um
regime especial de exame para patentes farmacéuticas, em sintonia com a Constitui¢ao. Desde
1882, as instituigdes antecessoras da Anvisa podiam ser chamadas para examinar patentes,
portanto a prudéncia de se examinar duplamente o contetido de inven¢oes farmacéuticas nao
reflete, nem agora nem no passado, inconstitucionalidade. Desse modo, repete-se na atualidade
o padrio legal que historicamente prevaleceu no sistema brasileiro, pelo exame duplicado de
pedidos de patentes de processos e produtos farmacéuticos.

As posicoes em sentido contrdrio, que discordam acerca da competéncia da Anvisa para
realizar o exame técnico dos requisitos de patenteabilidade, também nio sio menos mani-
festas. Para tal corrente, defendida, por exemplo, pela Confederagao Nacional das Industrias
(CNI),” nao existe dispositivo legal que legitime expressamente a competéncia da Anvisa para
realizar exame técnico de patente, tampouco existe norma que estabeleca um exame técnico

6. Se a patente fosse negada pelo INPI, ndo poderia ser concedida em momento posterior.
7. Para mais informagGes, ver Manifestacao da CNI (CNI, 2012).
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coordenado pelos dois 6rgaos. Para esta corrente, somente o INPI tem competéncia legal para
efetuar o exame técnico de patenteabilidade, estando a Anvisa legitimada somente para analisar
questoes relacionadas a satide publica, devendo restringir a sua anuéncia prévia a tal escopo.

3.3 As disputas judiciais e administrativas

Com posicionamentos divergentes e apoio dividido por parte dos juristas, uma longa disputa
envolvendo o INPI e a Anvisa foi travada nas esferas administrativa e judicial. Na drea admi-
nistrativa, iniciou-se um procedimento perante a AGU, impulsionado pelo INPI, em que foi
proferido o Parecer n® 210/PGF/AE/2009, o qual determinava que tanto a Anvisa quanto o INPI
deveriam atuar nos processos de acordo com suas atribuigoes, mas nao definia quais seriam estas.
Para eximir tais ddvidas, ainda em 2009, um parecer da Procuradoria-Geral Federal limitou a
atuagao da Anvisa na concessao de patentes de medicamentos. O documento estabeleceu que o
INPI deveria analisar sozinho os requisitos técnicos de patenteabilidade dos pedidos; a Anvisa
caberia somente opinar sobre fatores relacionados a seguranca e a eficicia dos medicamentos.

A Anvisa manejou pedido de reconsideragio perante a AGU, contando com o apoio do
Ministério da Satide (MS), além de outros segmentos da sociedade. Apesar dos argumentos trazidos
pela agéncia, a AGU confirmou sua decisio anterior, por meio do Parecer n° 337/PGF/EA/2010.
Contra este novo parecer da AGU foi impetrada a¢io civil publica (46656-49.2011.4.01.3400)
pelo Ministério Publico Federal, visando ao mérito: 7) a declaragao de nulidade do Parecer
n°® 210/2009; ii) o reconhecimento da atribui¢do legal conferida pelo Artigo 229-C da
LPI & Anvisa, para a andlise dos requisitos de patenteabilidade de pedidos de inven¢ao em
processos de concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos, em trimite
no INPI; e 7i7) a declaragio da autoaplicagao do disposto no referido Artigo 229-C, afastando
qualquer entendimento em sentido contrdrio. Havia ainda pedido liminar para suspender o
parecer da AGU, negado pelo juizo da 7* Vara Federal. Contra esta decisio foi interposto agravo
de instrumento pendente de decisdo pela 6* Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regiao
(Brasil, 2013).

Na esfera judicial, encontram-se tanto decisoes favordveis quanto contra a competéncia
da Anvisa para proceder exame técnico para a verificagao dos requisitos de patenteabilidade,
quando do exame para a anuéncia prévia. Nao obstante, as decisdes mais recentes se posicionam
contra tal competéncia da Anvisa.®

Em agosto de 2011, pela Portaria Interministerial n® 1.956, foi criado um Grupo
de Trabalho Interministerial (GTI), com o objetivo de sugerir critérios, procedimentos e
obrigagdes para aperfeigoar a articulagio entre a Anvisa e o INPI. O resultado deste esfor¢o
culminou na Portaria Interministerial n® 1.065, de 24 de maio de 2012, e no relatério final

8. Para mais informacGes no sentido favoravel, ver: AO 2004.51.01.517054-0, 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, DJ 10.12.2007; A0 2004.51.01.530033-2,
392 Vara Federal do Rio de Janeiro, DJ 04.07.2007; Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo, 52 Cadmara de Direito Privado, Al 453.213-4/801,
DJ 12.06.2006; Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 12 Turma Especializada, AMS 200451015138541, DJ 31.07.2008. Em sentido contrério,
ver: Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 12 Turma Especializada, EIAC 2004.51.01.517054-0, DJ 24.05.2013; Tribunal Regional Federal da
22 Regido, 12 Turma Especializada Al 2012.02.01.008196, DJ 07.01.2013; Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 22 Turma Especializada AC
2004.51.01.517054-0, DJ 07.05.2010. Decisdes obtidas em Barbosa e Barbosa (no prelo).
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produzido pelo GTI, em que se propds um novo fluxo de processamento dos pedidos, pelo
qual a participa¢ao da Anvisa deve ocorrer necessariamente por meio de uma anélise prévia

a realizada pelo INPIL.

Entre as conclusdes do grupo:’

A revisdo do processo de andlise de pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos reforcou
a necessidade de contemplar a participagdo da Anvisa na anuéncia prévia, devendo haver uma interagao
clara com o INPI nos procedimentos; ¢ a participacio da Anvisa deve ocorrer necessariamente através
de uma andlise prévia  andlise realizada pelo INPI, considerando sua capacitagio técnico-cientifica
e com base em critérios pertinentes e relevantes a anuéncia prévia, com intuito de avaliar o impacto
do produto ou processo farmacéutico i luz da satde publica.

Nao obstante, essa inversio no fluxo aumentard o nimero de pedidos que serio
encaminhados a Anvisa, que precisard ser dotada de recursos humanos e tecnolégicos
necessdrios para atender toda a demanda.

3.4 Os atores

Os atores brasileiros também se dividem em relagio ao papel da anuéncia prévia. A Anvisa
recebeu o apoio de grupos da sociedade civil ligados a sadde, como a Associagdo Brasileira
Interdisciplinar de AIDS (Abia) e a Rede Brasileira pela Integragao dos Povos (REBRIP).
Parte da associagio de produtores de medicamentos genéricos também daria grande apoio
a anuéncia prévia, dado que seus membros seriam diretamente afetados pela extensio da
matéria patentedvel. Segundo Shadlen (2011), a industria farmacéutica nacional apoiou a
anuéncia prévia quando esta foi anunciada (1999) e introduzida (2001), todavia este apoio
se reduziu ao longo dos anos. Atualmente, seus representantes parecem divididos na questao,
tornando-se menos dispostos a apoiar a Anvisa devido ao desenvolvimento de crescentes
capacitagdes para as inovagoes incrementais. Por sua vez, transnacionais farmacéuticas que
atuam no Brasil apresentam fortes criticas & anuéncia prévia, dado que além de patentearem
inovagoes mais substanciais, atuam também no desenvolvimento e patenteamento de
inovagoes incrementais.

Em suma, por trés da disputa estaria um conflito mais amplo entre a promocio de ino-
vagoes incrementais pelo sistema de patentes, e a minimizacio dos periodos de exclusividade
no mercado, com impactos diretos nos custos de medicamentos e politicas de satide publica,
na difusio tecnolégica e na concorréncia de mercado.

3.5 As mudancas no procedimento de anuéncia prévia

Em outubro de 2012, a Anvisa iniciou a Consulta Pablica n® 66/2012, para colher contri-
buicoes da sociedade no tocante aos pedidos de patentes farmacéuticas e a relagio entre a
Anvisa e o INPI, propondo a altera¢io da Resolu¢ao n® RDC 45/2008, que dispoe sobre o
procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a concessao de paten-

9. Para mais informacdes, consultar: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Rel_GTl.pdf>.
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tes para produtos e processos farmacéuticos. O novo texto proposto, aprovado por meio da
Resolugao RDC n° 21/2013, atualiza o trimite dos pedidos de patentes e define que a Anvisa,
apds o recebimento dos arquivos do respectivo pedido encaminhado pelo INPI, examinard
apenas se os pedidos contrariam as normas ou os interesses nacionais de satide publica. Neste
novo procedimento, a Anvisa rejeitard pedidos de patentes que: 7) apresentem risco a satde; e
ii) sejam de interesse para as politicas de assisténcia do Sistema Unico de Satde (SUS) e nio
atendam aos requisitos de patenteabilidade.

4 PATENTES POLIMORFICAS E DE SEGUNDO USO

O Acordo TRIPS estabelece em seu Artigo 27 que qualquer invengio, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicagao industrial. No entanto, deixa a critério dos paises-
-membro a interpreta¢io dos requisitos de patenteabilidade, abrindo, na prética, espaco para
discussao sobre o grau de atividade inventiva necessdria para a concessao de uma patente.

No Brasil, um dos principais debates em relagao a promocio de inovagoes incrementais
por meio do sistema de patentes estd relacionado ao patenteamento ou nao de segundos
(e posteriores) usos de produtos conhecidos e de novas formas polimérficas. Em ambos os
casos, o debate se situa em torno do evergreening — pratica que visa a extensao indefinida das
patentes sem que inovagoes substanciais a justifiquem.

4.1 Polimorfos

Polimorfismo ¢é a caracteristica de uma substincia quimica se apresentar no estado sélido sob
mais de uma forma ou estrutura cristalina, em decorréncia do préprio processo de cristalizagio.
Cada forma cristalina ¢ distinta da substincia original (forma amorfa), e pode ou nao apresentar
propriedades diferentes, que podem ser vidveis para o uso terapéutico. Entretanto, em muitos
casos, as moléculas com diferentes formas cristalinas podem ter caracteristicas fisico-quimicas
distintas (Barbosa, s.d.).

O tema do patenteamento de moléculas polimérficas é controverso e gera divergéncias
entre entes dos setores pablico e privado. Hd quem entenda que as formas polimérficas carecem
de atividade inventiva e novidade e, portanto, nio sao patentedveis (Albuquerque, 2011).
Existem estudos que apontam que mais de 90% das patentes polimérficas depositadas no
Brasil nao preenchem os requisitos de patenteabilidade (Soares, Correia e Lage, 2010), pois
nao passariam de meras descobertas.

Em reuniao plendria realizada em dezembro de 2008, o Grupo Interministrarial de
Propriedade Intelectual (Gipi) adotou, por consenso, posi¢io expressa no sentido de que os
pedidos de patentes de medicamentos envolvendo inovagoes incrementais, incluindo segundo
uso e polimorfos, nao faziam parte das obrigacoes legais de patenteabilidade, assim como nao
atendiam aos objetivos da politica brasileira de PI, devendo, dessa forma, ser rejeitados pelas
autoridades nacionais competentes.
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Em setembro de 2008, foi apresentado o PL n°® 3.995, propondo que patentes de segundo
uso e patentes polimdrficas nao fossem consideradas como invengdes patentedveis, devendo
tais proibigoes ser incluidas no Artigo 10 da LPI. A justificativa de tal proposta foi o atendi-
mento dos interesses sociais e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Brasil (Soares,

Correia e Lage, 2010).

Em contrapartida, hd especialistas favordveis 4 patenteabilidade de polimorfos, assim
como aqueles que entendem que nao se deve proibir patentes polimérficas por si s6, mas que
se deve fazer um exame cuidadoso dos requisitos de patenteabilidade e, em se verificando o
preenchimento de todos os requisitos, ela deve ser concedida (Barbosa, s.d.; Plaza, 2012).

4.2 Segundo uso

O segundo uso refere-se a uma nova aplicagdo terapéutica de um composto conhecido e que
possui uma finalidade terapéutica. Para alguns especialistas, o segundo uso nao respeita o critério
de “novidade”, dado que nao hd modifica¢oes substanciais no principio ativo. Para outros,
tais compostos poderiam, respeitados os critérios legais e atendendo aos interesses sociais, ser
objeto de patente, pois a lei nao veda o patenteamento (Barbosa, 2004). Para o autor, no atual
sistema legal, nao existe veda¢io nenhuma a uma reivindicagao de uso farmacéutico, primeiro
ou undécimo, desde que provada a saciedade e com toda atengao que merece a protecio a vida
e a sadde, a novidade e atividade inventiva do novo uso, em face ao estado da técnica.

Economicamente, o debate em torno da concessao de patentes incrementais apresenta,
resumidamente, trés argumentos, que em alguns casos se complementam e, em outros,
contradizem-se.

1) A protecio a inovagoes incrementais poderia ser benéfica aos agentes brasileiros, dado
o atual estdgio de desenvolvimento tecnolégico vigente no pais, com mais potencial
para geragdo de tecnologias incrementais que “radicais”.

2) Datentes de inven¢des incrementais seriam em geral solicitadas pelos titulares das patentes
originais, em sua maioria, estrangeiros. Portanto, mesmo que residentes consigam
depositar algumas patentes de segundo uso, este “espago” seria fortemente dominado
por titulares estrangeiros, elevando o potencial de monopolizagio de mercados por
nao residentes. Paises tecnologicamente desenvolvidos, como os Estados Unidos ¢ o
Japao, manifestam-se favoravelmente a este tipo de patenteamento.

3) Ainda, critica-se o potencial de elevagio dos precos de medicamentos, como
consequéncia da concessao de patentes “incrementais”, aumentando seus custos
para a populagao e para o governo brasileiro.

Se a rejeiao de patenteamento a “inovagdes incrementais” for, de fato, um objetivo da
politica brasileira, a mudanga da legislagio, incluindo a proibicio de patentes de segundo
uso, pode ainda nao ser a melhor op¢io. Quando os critérios estritos de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial sdo cumpridos, patentes de segundo uso, ou quaisquer outras,
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devem necessariamente ser concedidas. Cabe definir-se, entretanto, na esfera técnico-politica,
o grau de atividade inventiva exigida no pais para a concessao de patentes. O estabelecimento
de critérios rigidos na anilise das patentes depositadas surge como a solu¢ao menos confli-
tuosa, tornando-se necessdria a adogao de procedimentos mais rigorosos no exame realizado
pelo INPI. E, antes disto, se de fato for objetivo governamental desencorajar a concessao de
patentes de segundo uso, é necessirio que o INPI comprometa-se a cumprir tais determinagoes,
incorporando-as em seus procedimentos de exame.

Segundo Shadlen (2011), Anvisa e INPI também divergem sobre essas questoes. A diretriz
de exame de patente do INPI nio proibe o patenteamento de inovagoes incrementais, dado que
estas ndo sio vedadas pela LPI de 1996. Em muitos casos, o instituto verificava a existéncia
de todos os requisitos em patentes com as caracteristicas descritas anteriormente e estas eram
concedidas. A abordagem da Anvisa seria mais restritiva, creditando aos requisitos de paten-
teabilidade mais rigidez.

Tal visao da agéncia é acompanhada também pelo Gipi que, em reunido plendria reali-
zada em 1° de dezembro de 2008, adotou, por consenso, posi¢ao defendendo que os pedidos
de patentes de medicamentos envolvendo inovagdes incrementais, incluindo segundo uso e
polimorfos, nao faziam parte das obrigagoes legais de patenteabilidade, assim como nio aten-
diam aos objetivos da politica brasileira sobre PI, devendo, dessa forma, ser rejeitados pelas
autoridades nacionais competentes (Albuquerque, 2011).

5 CONCLUSOES

As politicas e instituicoes brasileiras de PI enfrentam diversos desafios para se adequar as
necessidades de desenvolvimento do pais. Certamente, as escolhas a serem feitas nao se limitam
a padroes mais ou menos protecionistas da PI, e nao dependem somente de consideragoes
técnicas, mas também politicas. Entretanto, antes de se chegar a qualquer decisao no sentido
de modificacio ou de manutencio da legislagio nacional de PI, principalmente no que tange
as questoes contraditérias abordadas neste capitulo, é essencial que sejam realizados estudos
mais aprofundados. Tais estudos devem ser, inclusive, interdisciplinares, com pesquisas de
dados relativos a diversas dreas (econdmica, juridica, cientifica, politica, social), possibilitando
uma avaliacio global dos impactos de eventuais mudancas ou continuidades no sistema de
protecao de PI nacional. Eles se mostram essenciais para que se chegue a uma decisao bem
fundamentada e debatida, garantindo, assim, o atendimento dos requisitos constitucionais que
legitimam a prote¢ao da PI, quais sejam, o interesse publico e o desenvolvimento econémico
e tecnolégico do pafs. Ademais, governo, empresas, academia e organiza¢oes da sociedade
civil devem discutir de forma coordenada as possiveis modificagdes e adequagdes da legislagio
nacional de PI. E essencial que a academia e a sociedade de uma forma geral aumentem a sua
presenca e participacao nas negociagdes das diferentes questoes que envolvem a PI no Brasil,
avaliando, junto com o governo e o setor empresarial, as suas implicagoes para os diferentes
setores da sociedade brasileira.
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Em particular, é necessdria a realizacdo de mais audiéncias publicas durante o trimite de leis
que envolvam mudancas na legislagio nacional de PI. Verifica-se que muitas leis de vital interesse da
academia e da sociedade estdo sendo analisadas sem a devida participagao destes atores. Um exem-
plo notével refere-se ao PL n° 4.961/2005, que propoe a ampliacao do escopo de patenteabilidade
de seres vivos para que se permita o patenteamento de seres vivos naturais e materiais biolégicos
extraidos ou isolados da natureza. A modificagio desta disposi¢ao legal tem o potencial de afetar
de forma relevante os interesses da sociedade, bem como de gerar impactos significativos para o
desenvolvimento econémico e tecnoldgico do pais. Por estas razoes, é imprescindivel a participacio
da academia e da sociedade em geral nesta discussao, ao lado do governo e do setor empresarial,
para que o Legislativo tenha os subsidios necessirios para a votacao de tal mudanga legal. Ocorre
que, passados quase dez anos em tramitagao no Congresso Nacional e contando com pareceres de
trés comissoes legislativas, nenhuma audiéncia publica foi realizada para a discussao do projeto.
Nao obstante a expressa solicitagao da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC)
para ser ouvida sobre esta e outras propostas de crucial interesse para a sociedade, verifica-se pela
tramitagao do projeto que tal solicitagao nao foi atendida. Como a proposta se encontra atual-
mente na Comissao de Desenvolvimento Econémico, Inddstria e Comércio (CDEIC), esta lei
tem grandes chances de ser votada sem o devido debate e discussao."

Em suma, qualquer que seja o modelo legal e institucional para protegao da PI escolhido,
ele deve ser amplamente discutido, da forma mais democrdtica e transparente possivel,
refletindo as diversas necessidades e os interesses em jogo. Ademais, também ¢ certo que nio
hd um modelo Gnico ou pronto que possa ser adotado com base em experiéncias de paises
estrangeiros ou inclinacoes ideoldgicas. De fato, a complexidade e as profundas repercussoes da
protecio da PI exigem sua adaptacio ao contexto especifico do Brasil contemporaneo, sendo
afinada as diversas dimensoes e desafios de seu desenvolvimento.

Regras internacionais de PI por certo limitam a autonomia e as opgdes disponiveis para
a reforma do sistema de protegdo da PI brasileiro. Ainda assim, estas regras oferecem flexibili-
dades que podem e devem ser exploradas. Entre as muitas questoes que a reforma das politicas
e institui¢des de PI no Brasil colocam, este capitulo abordou trés das mais relevantes, quais
sejam, ) a implementagdo da CDB, suas inconsisténcias com o TRIPS e suas implicagdes para
o combate a biopirataria e a prote¢ao de recursos genéticos nacionais; 77) a anuéncia prévia
da Anvisa, requerida para o patenteamento farmacéutico no Brasil; e iii) o patenteamento
de segundo uso e polimorfos. As escolhas a serem tomadas com relagao a estas questdes nao
sdo restringidas pelo TRIPS ou por outros acordos internacionais, dado que continua sendo
prerrogativa nacional a determinagao dos critérios e das exigéncias de patenteabilidade.

Os acordos de PI protegem globalmente a inovagao tecnolégica, mas nao uma parte
significativa das matérias-primas desta inovagio, que, particularmente nos setores farmacéutico
e de biotecnologia, se encontra nos recursos genéticos. Ao fazé-lo, propiciam a apropriagao

10. Informacdes obtidas em: <http://www.sbpcnet.org.br/site/artigos-e-manifestos/detalhe.php?p=2678> e <http://www.camara.gov.br/proposicoes\Web/
fichadetramitacao?idProposicao=279651>.
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indébita destes recursos, e dos conhecimentos tradicionais a eles associados, por empresas
privadas estrangeiras, que garantem o monopdlio de sua exploragao comercial por meio das
regras globais de PI. O desafio para o Brasil, para além das negocia¢des internacionais visando
obter emendas do Acordo TRIPS e um novo regime de protecao dos recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais, ¢ alcangar um equilibrio entre a prote¢ao de seu patriménio
bioldgico e o incentivo e a viabilizagao da pesquisa e do desenvolvimento a ele relacionado.
Tal tarefa é particularmente importante porque o Brasil é o pais que detém a maior diversidade
biolégica do planeta (Lewinsohn e Prado, 2000).

A anuéncia prévia da Anvisa é uma exigéncia do sistema de patenteamento brasileiro que,
independentemente de como se julgue seus méritos, tem sido foco de disputas institucionais
entre 0 MS e o INPI e, por conseguinte, tem gerado ineficiéncia institucional. A anuéncia
prévia da Anvisa exclui do patenteamento inovag¢des incrementais no setor farmacéutico.
Por um lado, isto aumenta a concorréncia de genéricos neste setor, reduzindo os pregos de
produtos farmacéuticos e beneficiando o acesso a medicamentos essenciais. Por outro lado, a
inovagdo incremental é justamente a que as empresas nacionais se encontram capacitadas para
realizar, e sua falta de protegao prejudica estas empresas.

Por fim, a rejeigao do patenteamento de segundo uso e de polimorfos revela dilema similar.
Por um lado, ele aumenta o padrao de inventividade para a concessao das patentes, dificultando
a prética do evergreening, favorecendo a concorréncia e o maior acesso as inovagoes tecnoldgicas e
aos produtos essenciais como medicamentos. Por outro lado, o patenteamento de segundo uso e
polimorfos também geralmente se refere 4 inovagao incremental, e a auséncia de protecao deste tipo
inovag¢io prejudica as empresas nacionais incapacitadas de realizar inovagoes “radicais” —ainda que
a previsdo seja de que as patentes de segundo uso seriam dominadas por empresas transnacionais.
Ademais, patentes de segundo uso e polimorfos podem, em tese, cumprir requisitos de inventividade.

Tal dilema entre oferecer mais protegao de PI, incluindo inovagoes incrementais, ou menos
protecao de PI, excluindo tais inovagoes, nao é exclusivo do Brasil, sendo compartilhado com
diversos outros paises em desenvolvimento, como a India e a Africa do Sul. As experiéncias
destes paises, embora nio podendo ser automaticamente replicadas, podem ser tteis para a
constru¢ao de um modelo distintamente brasileiro de protecao da PI.
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