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Queremos saber

Queremos viver

Confiantes no futuro

Por isso se faz necessario prever
Qual o itinerario da ilusao

A ilusdo do poder

Pois se foi permitido ao homem
Tantas coisas conhecer

E melhor que todos saibam

O que pode acontecer



RESUMO

Em 2005, foi proposta alteracdo aos artigos 10 e 18 da LPI, permitindo que substancias ou
materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos (ou “da natureza) fossem elegiveis a
concessao de patente. O presente estudo teve por objetivo a analise do PL n® 4.961/2005 (em
tramitacdo na Camara dos Deputados) observando as implica¢des desta modificacao. O tema,
que envolve questdes juridicas, técnicas e ¢ permeado por questdes éticas. Para esta anélise,
foi feito levantamento da legislagdo correlata aplicada ao caso, estudo de conceituagdo tedrica
relativa a area bioldgica, analise do conceito de patenteabilidade, historico da evolucao de
textos legais e tratados que legislam sobre o direito patentario e ainda a analise da tramitagao
do PL até o momento. Buscou-se compreender qual o objetivo da norma associado a alteragao
e quais os possiveis efeitos, caso a proposta seja aprovada. Considerando que a proposta
legislativa se ateve a alteragdo pontual e sintética dos mencionados artigos, conferindo certo
grau de imprecisdo, cabera ao aplicador do direito interpreta-la. Soma-se a isso o fato da
modificacdo em questdo tratar de assunto complexo e sensivel ligado a biodiversidade e a
questdes de politicas satide. Assim, considera-se a proposta normativa excessivamente aberta,
nos termos debatidos atualmente.

Palavras-chave: Patentes; Biotecnologia, Patentes biotecnologicas; Patenteabilidade;
Biodiversidade, Bioética.



ABSTRACT

In 2005, an amendment to articles 10 and 18 of the local Industrial Property Law was
proposed. This proposal would allow that substances or materials extracted, obtained or
isolated from living beings (or "from nature") could be eligible for patent grant. The purpose
of this study was to analyze the PL 4,961/2005 (pending approval by the Chamber of
Deputies), analyzing the consequences of it. The subject, which involves legal, technical
issues and is permeated by ethical issues. For this analysis, there has been made a survey of
the related legislation applied in the specific case, a theoretical conceptualization study on the
biological area, analysis of the concept of patentability, the evolution of legal texts and
treaties about patent law and also the analysis of the procedure of the patent PL so far. And
also pursued to understand the purpose of the standard associated with the change and what
are the possible effects, in case of proposal is approved. Considering that the legislative
proposal is based on the punctual and synthetic alteration of the mentioned articles, creates a
certain inaccuracy, it will be up to the interpreting law. Added to this, the subject is complex
and sensitive linked to biodiversity and health policy issues. Thus, the normative proposal was
considered to be too broad, according to the currently discussed.

Keywords: Patent; Biotechnology, Biotechnology patents; Patentability; Biodiversity;
Bioethics.
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INTRODUCAO

O ser humano ¢ dotado de ampla capacidade inventiva. Ao longo da historia, a
humanidade criou e desenvolveu instrumentos, manipulou o meio em que vive, apropriou-se €

modificou a natureza, sempre com o objetivo de facilitar seu cotidiano. Conforme o

doutrinador Newton da Silveira (2011, p.l)l, “o homem ja vinha exercendo intenso didlogo
com a natureza, desenvolvendo métodos de aproveitamento de seus recursos, genericamente
designado pelo termo técnica.”. O Homem desenvolveu instrumentos que promoveriam a
ampliacao da capacidade humana, como, por exemplo, machados, arpdes, flechas, entre tantos
outros instrumentos rudimentares, ¢ que ampliariam significativamente a possibilidade do
Homem atuar sob a natureza. Da mais rudimentar ferramenta a inven¢do de computadores de
alta performance ou naves espaciais, todas as ferramentas ttm em comum a utilizagao da
capacidade inventiva humana utilizando-se do recursos disponiveis na natureza visando maior
conforto e otimizagdo de seu tempo e qualidade de produtos para consumo. Contudo, com o
passar do tempo, surgiu a necessidade de preservar esses inventos, pois esses inventos
tornaram-se, por sua utilidade, bens de valor. Neste sentido, pouco a pouco foi surgindo a
ideia de protecao juridica, decorrente de uma necessidade de proteger esses bens. Nesse
ambito, surge o conceito da propriedade intelectual como instituto juridico que engloba a

protecdo das invengdes e das “criacdes da alma”, como um direito do autor da invengao.

A propriedade industrial ¢ espécie da qual a propriedade intelectual ¢ género. A
protecao juridica conferida pela propriedade industrial engloba quatro bens imateriais
compreendidos no Direito Comercial. Sdo eles a patente de invencao, a patente de modelo de
utilidade, o registro industrial e o registro de marca. Esta prote¢do confere ao seu titular o
direito de explorar economicamente este bem com exclusividade. A utilizagdo por terceiros
deste bem industrial patenteado ou registrado pode ser conferida pelo seu titular através de

autorizacdo ou licenga e, assim como outros bens do patrimdénio empresarial, podem ser
. : . iy : 2
alienadas por ato inter vivos ou transmitidas por mortis causa (COELHO, 2016)".

A patente ¢ um instituto juridico que compreende a protecao juridica da invencao e do
modelo de utilidade. No presente trabalho, trataremos apenas da patente de inven¢do na qual
se inserem as produgdes cientificas na area da biotecnologia e objeto do Projeto de Lei n°

4961/2005 em tramitagdo da Camara dos Deputados.

1 SILVEIRA, Newton. Propriedade intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software, cultivares.

3.ed. Barueri, SP: Manole, 2011. 373 p.
2COELHO, Fabio Ulhoa. Curso de direito civil. vol. 4. Direito das coisas. 4* Ed. Sao Paulo: Saraiva, 2012.



O Projeto de Lei n® 4961/2005 trata da possibilidade de alteragdao da Lei de Propriedade
Industrial (LPI), permitindo a patente de substancias ou materiais extraidos de seres vivos
naturais e materiais biologicos, os quais passariam a ser considerados inveng¢ao ou modelo de

utilidade para fins desta Lei.

No presente estudo, pretende-se analisar a legislacdo em vigor com breve panorama
historico, visando contextualizar e compreender o projeto de lei, a fim de verificar qual a
protecdo que se quer conferir com a modificagdo da legislagdo atual. Sendo o foco principal
do presente estudo a andlise da legislagdo atual e do projeto de lei, bem como comparagdo do
tratamento juridico estrangeiro e internacional, apontando seus avangos ou retrocessos,
destacando pontos positivos e negativos para a producdo cientifica nacional, industria e
desenvolvimento técnico-cientifico do pais. Procedendo com um estudo comparativo das
solucdes em ambito internacional sobre o tema e os aspectos similares ou antagénicos que se

apresentam.



1. BIOTECNOLOGIA

1.1. Vida
Seja filosoficamente ou cientificamente, o conceito “vida” € permeado por de intensas
discussdes. Em termos técnicos, o prefixo grego “Bio(s)” é comumente utilizado para

designar “vida”. No entanto, o significado de “vida” ¢ algo bem mais profundo.

Em estudos basicos de Biologia (ciéncia que estuda a “vida”), o termo “vida” ndo possui
uma defini¢do. Para designar “vida”, ou seja, para indicar que “algo” ¢ “vivo”, sdo observadas
caracteristicas, sdo atribuidas qualidades. Em Bioquimica, podemos distinguir os organismos
vivos dos inanimados pelas seguintes caracteristicas: alto grau de complexidade quimica e
organizagdo microscopica; presenca de sistemas para extrair, transformar e usar energia no
meio; capacidade de auto-replicar e auto-criar (talvez uma das mais importantes
caracteristicas dos organismos vivos); mecanismos de sentir e responder as alteragdes a sua

volta; fungdes definidas para cada um de seus componentes e interagdo regulada entre eles; e

um historico de mudanga evolutiva (NELSON; COX, 2002, p. 1—2)3.

No livro “A logica da vida: uma histéria da hereditariedade”, Francois Jacobs (1974

apud NELSON; COX, 2002, p.1)4, prémio Nobel em medicina de 1965, cita “Com a célula, a
biologia descobriu seu d&tomo...”. Estas palavras sintetizam o estudo da vida em uma estrutura

inicial: a célula. Para a biologia celular, a unidade basica do ser vivo ¢ a cé€lula (DE

ROBERTIS, 2001, p.1-8)5. Contudo, temos os virus, que sdo acelulares e ndo seriam

propriamente seres vivos, sO assim considerados quando infectando e se multiplicando dentro

de uma célula hospedeira (TORTORA; FUNKE; CASE, 2012, p.6)6. Assim, fica evidente a

dificuldade de definir o que seria vida ou um ser vivo.

%(I)\(I)I%LS(I)I\zL D. L.; COX, M.M. 2002. Lehninger: Principios de Bioquimica. 3.ed., Sdo Paulo: Editora Sarvier,

.p.1-2.

31(1)\(1)]%LS(1)N, D. L.; COX, M.M. 2002. Lehninger: Principios de Bioquimica. 3.ed., Sdo Paulo: Editora Sarvier,
.p.L.

5 DE ROBERTIS, E.M.F.; HIBB, José. Bases da biologia celular e molecular. 3.ed., Rio de. Janeiro:

Guanabara Koogan, 2001. p.1-8

6 TORTORA, Gerard J.; FUNKE, Berdell R..; CASE, Christine L. Microbiologia. 10. ed., Porto Alegre:

Artmed, 2012. p.6.



1.2. Biodiversidade

Assim como o conceito de vida, a biodiversidade também ¢ um conceito complexo.
Para Edward O. Wilson, respeitado ecologo da Universidade de Harvard (1997 apud
MAGALHAES, 2011, p.29), a biodiversidade se traduz em toda variagdo em fungio da
hereditariedade em todos os niveis de organizag¢do, sendo composta desde os gene de uma
espécie as espécies que compdem uma comunidade local ou, ainda, as comunidades que
integram os diversos ecossistemas mundiais. Fato ¢ que a biodiversidade estd ligada nao
apenas aos individuos isoladamente considerados, mas em sua interagdo que permite que 0s

organismos, populacdes e ecossistemas se preservem e funcionem harmonicamente

(MAGALHAES, 2011, p.29)’.

A Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB) d4a um conceito juridico para

biodiversidade. Segundo seu artigo 2°,

“Diversidade biologica" significa a variabilidade de organismos vivos de todas as
origens, compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestres, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e os complexos ecologicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies ¢ de
ecossistemas.

Conforme se verifica, o texto apresenta caracteristicas de norma por ser conciso e
explicativo. Esse tipo de texto se faz necessario ao diploma legal, cujo objetivo é conferir
apenas as bases interpretativas da aplicacdo da norma. No entanto, o texto ¢ reducionista e
apresenta equivocos técnicos ao propor uma explicagdo simpléria para um conceito
complexo, tornando-se, para um especialista na area de biodiversidade, dificil a compreensao
no ambito legal. Contudo, por auséncia de um conceito juridico melhor descrito e ainda em
atenc¢do a protecdo juridica mais abrangente, permitindo margem interpretativa em favor do
ambiente, este conceito tem se demonstrado como o mais adequado aos fins que se destina

(MAGALHAES, 2011, p.30).

7 MAGALHAES, Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual. Biotecnologia e Biodiversidade. Sio Paulo:
Editora Fiuza, 2011.



1.3. Biotecnologia

A biotecnologia envolve a utilizacdo de seres vivos ou parte deles, sejam manipulados
ou ndo, com finalidade de producao de bens, produtos ou servigos (RIBEIRO; MARIN,

2012). Esta manipulagdo € um processo antigo utilizado pelo Homem.

A Convencgdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB) da ONU (1992), introduzida no

e - . 8 .
ordenamento juridico nacional pelo Decreto n° 2.519 de 1998°, traduziu o termo
"Biotecnologia", em seu artigo 2°, como “qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilize sistemas
biologicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou

processos para utilizacdo especifica”.

Segundo definicdo de FIGUEIREDO, PENTEADO e MEDEIROS (2006, p.32)9,

“[a] Biotecnologia pode ser definida como sendo a manipulagido de seres vivos ou
parte destes para produzir bens e servigos, englobando tecnologias de diversos
niveis, desde a fermentacdo, utilizada na produgdo de alimentos ¢ bebidas até a
manipulagdo genética, que resultou dos recentes avangos cientificos no campo da
biologia molecular.”

E comum encontrarmos o verbete “biotecnologia” associado aos organismos
geneticamente modificados. E claro que este ¢, sem davida, um campo amplamente discutidos
e de prospeccdo econdmica consideravel, o que, por 6bvio, atrai os olhares para a analise da
biotecnologia sob esta perspectiva. Contudo, a biotecnologia ¢ abrangente, sendo
caracterizada pela multidisciplinaridade, possuindo diferentes niveis tecnologicos e aplicagdes
comerciais em diversos setores da economia (CARVALHO, 1996, p.4-7; SILVEIRA, 2002
apud FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006, p.32). Segundo DAL POZ e
BARBOSA (2007, p.4), biotecnologia “¢ um conjunto amplo de técnicas utilizadas em
diversos setores da economia e que tém em comum o uso de organismos vivos (ou partes

deles, como células e moléculas) para a producdo de bens e servicos” Em defini¢do de

8 BRASIL. Decreto n° 2.519 de 16 de margo de 1998. Promulga a Convengdo sobre Diversidade Biologica,
assinada no Rio de Janeiro, em 05 de junho de 1992. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
DF, 17 mar. 1998. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/D2519.htm>. Acesso em: 08
jun. 2017.

9 FIGUEIREDO, Luciana; PENTEADO, Maria Isabel de Oliveira, MEDEIROS, Patricia Teles. Patenteamento

em Biotecnologia agropecudria: cendrio brasileiro. Revista Biotecnologia Ciéncia e Desenvolvimento, ano IX,
n° 36, p. 32-39, jan./jun. 2006.
5



PAUGH e LAFRANCE (1997)10, “a biotecnologia nao ¢ definida pelos seus produtos, mas

1’3

pelas tecnologias utilizadas para se produzir tais produ‘tos.1

Inicialmente, essas tecnologias foram utilizadas pela industria farmacéutica. Contudo,
tém sido usadas de modo crescente por outras diversas areas, como a agricultura e mineragao

(Paugh e Lafrance, 1997 apud FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006, p.32).

A multidisciplinaridade da Biotecnologia ¢ oriunda da utilizagdo de conhecimentos de 3
areas distintas: a Biologia, a Quimica e a Engenharia. Os conhecimentos em Biologia provém
a base para trabalhar com os organismos vivos. Os conhecimentos em Quimica permitem a
elucidagdo de problemas referentes a produgdo de bens e servigos obtidos das atividades dos
organismos vivos. Os conhecimentos em Engenharia, sdo empregados na construgcdo de

dispositivos biotecnologicos para produzir bens e servigos de interesse.

A industria de bebidas, tomando a exemplo a produgdo de cerveja, se valia da
microbiologia industrial tradicional para o processo de fermentagdo. Porém, com a demanda
atual, diante da alta competitividade do setor, passou a utilizar técnicas de inovacdo dos
processos produtivos. Com isso, tenta ndo s6 obter a redugdo de custo de produgdo, mas
também acelerar o processo e manter, quicd melhorar, a qualidade do produto final

(DRAGONE; MUSSATO; DE ALMEIDA E SILVA, 2005).

Outro exemplo ¢ a aplicagdo na agroindudstria, como os organismos geneticamente
modificados (OGMs). Como exemplo, temos a soja Roundup Ready (RR), a primeira espécie
vegetal transgénica aprovada para alimentagdo humana e animal no Brasil. A soja RR foi
desenvolvida por técnica de DNA recombinante, na qual se insere o gene de resisténcia ao
glifosato (herbicida) presente no Agrobacterium sp. no DNA da soja. Diferente da técnica de
selecdo artificial, pela domesticagdo, por exemplo, que ocorreu durante milénios e que
remontam a evolugdo do proprio Homem na Terra. Esta ultima se deu por selegdao de plantas

que foram cultivadas e selecionadas com caracteristicas surgidas naturalmente, mas de

10PAUGH, Jon; LAFRANCE, John. Meetin%the Challeigrge: U.S. Industry Faces the 21st Century: The U.S. .
Biotechnology Industry. Washington, D.C.: U.S. Dept. of Commerce, Office of Technology Policy, 1997. Print.

11 ~ “Perhaps unique among industries, biotechnology is not defined by its products but by the technologies
used to make those products.”

6



selecdao artificial daquelas portadoras das caracteristicas de interesse (MAZOYER e

ROUDART, 2010, p.120-123)'%,

Importante destacar que a base da alimentagdo tal como conhecemos ¢ essencialmente
formada por espécies vegetais que foram domesticadas, cultivadas e selecionadas ha
aproximadamente 10.000 anos apenas (MAZOYER ¢ ROUDART, 2010,p.52), tal como o

cem . 13 ~ .
arroz, feijdo, milho, cenoura, tomate, banana, uva, etc ~. Esta sele¢do, ainda que menos
invasiva, constitui na interven¢do humana, utilizando seus conhecimentos biologicos para

“modificar produtos ou processos para utilizagdo especifica”, como definido na CDB.

Hoje, com o desenvolvimento agricola, temos a criacdo de cultivares especificas de
vegetais de consumo animal e humano. Contudo, a preocupagdo com a preservacao da
biodiversidade e os efeitos destas e outras modificacdes realizadas pelo Homem, fez com que
o0s paises, por seguranga, fizessem banco de sementes selvagens para preservar a longo prazo
estas espécies. Existem bancos de sementes nacionais (de paises que desejam preservar sua
biodiversidade) e mundiais, como o banco localizado na Noruega, o Svalbard Global Seed
Vault (Banco Mundial de Sementes de Svalbard), famoso por ser capaz de resistir até bombas

ou um eventual cataclisma (BREEN, 2015 ¢ SVALBARD GLOBAL SEED VAULT. )'*".

1.4. Principio da Precaucio

Em se tratando de possiveis impactos sobre a biodiversidade, aplica-se o chamado
Principio da Precaugdo. Este principio determina a aplicacdo de meios de controle e gestdo de
riscos face aos novos riscos tecnoldgicos ou ambientais trazidos pelo desenvolvimento
tecnologico, mesmo que tais riscos nao tenham sido comprovados cientificamente. Este riscos
teriam impactos ainda ndo mensurados a longo prazo, porém, por serem de natureza coletiva e
involuntaria, e promoverem danos potencialmente elevados ou irreversiveis, a imposi¢cao de
medidas para prevenir eventual degradacdo ambiental se faz justificada (GONCALVES,
2013, p. 125-129).

12 MAZOYER, Marcel; ROUDART, Laurence. Historia das Agriculturas no mundo: do neolitico a crise
contemporanea. Sao Paulo: Editora UNESP, 2010.

13 MAZOYER, Marcel; ROUDART, Laurence. Historia das Agriculturas no mundo: do neolitico & crise
contemporanea. Sao Paulo: Editora UNESP, 2010.

14  BREEN, Sheryl. Saving Seeds: The Svalbard Global Seed Vault, Native American Seed-Savers, and
Problems of Property. Journal of Agriculture, Food Systems, and Community Development (2015): 27-38. Print

15 SVALBARD GLOBAL SEED VAULT. Our mission. Descreve o proposito para a criagdo do banco de
sementes noruegués. Disponivel em: <https://www.croptrust.org/our-mission/>. Acesso em



https://www.croptrust.org/our-mission/

A Declaracdo Ministerial de Bergen, redigida durante a 3* Conferéncia Mundial do
Clima, realizada em maio de 1990 na Noruega, definiu as bases do principio da precaucao,
qual seja:

“A fim de obter o desenvolvimento sustentavel, as politicas devem ser baseadas do
principio da precaucdo. Medidas ambientais devem antecipar, impedir e atacar
causas de degradacdo ambiental. Onde existirem ameacas de danos sérios ou
irreversiveis, a falta de total certeza cientifica ndo deve ser usada como razdo para
retardar a tomada de medidas que visam impedir a degradagdo ambiental”

Para alguns autores, como Vasco Barroso Gongalves (2013, p.122—123)16, 0 principio
da precaucdo se traduz como o dever de agir de modo antecipado face a riscos incertos. Sao
situacdes nas quais ndo se pode afirmar nem descartar conclusivamente a possibilidade de
riscos ou danos futuros. S3o sempre situagdes marcadas pela complexidade, as quais
envolvem diversos fatores (multicausais), e na relacdo de causa e efeito ndo hé consenso
dentro da comunidade cientifica. Este principio ganhou relevancia especialmente pelo
surgimento dos “novos riscos tecnologicos ou ambientais”, como por exemplo, questdes
controversas como os OGMs, seguranca alimentar, biotecnologias e nanotecnologias

(GONCALVES, 2013, p. 123).

Ademais, este principio também esta descrito na CDB, ja em seu preambulo, sendo um
principio ético que rege a responsabilidade pela preservagdo para as geragdes presentes e
futuras, bem como o compromisso de utilizacdo desta de modo sustentavel, assim descrito:
“Observando também que quando exista ameaga de sensivel redugdo ou perda de diversidade
biologica, a falta de plena certeza cientifica ndo deve ser usada como razdo para postergar

medidas para evitar ou minimizar essa ameaca’

Para Ulrick Beck (1992, apud LEITE e VENANCIO, 2016, p.76-77)17, a “sociedade de
risco” ¢ baseada na distribui¢do de riscos causada pelo proprio avango tecnolodgico. Estes
riscos seriam, na visao do autor, invisiveis, globais e potencialmente catastréficos, pois ainda
ndo sdo mensurados pela comunidade cientifica, ndo se podem predizer os limites ou

fronteiras de areas afetadas por estas novas tecnologias, e ndo se pode verificar a magnitude

16 GONCALVES, Vasco Barroso. O principio da precaugdo ¢ a gestao dos riscos ambientais: contribuicoes e
limitagdes dos modelos econdmicos. Ambiente & Iéociedade.Sﬁo Paulo v. XVI, n° 4, p.121-140, out.-dez. 2013.
17 LEITE, José Rubens Morato; VENANCIO, Marina Demaria. Brazilian Jurisprudence in a Risk Society:
The non-patrimonial or Moral environmental damage issue. JURIS - Revista da Faculdade de Direito, [S.1.], v.
21, p. 75-82, out. 2016. Disponivel em: <https://www.seer.furg.br/juris/article/view/6256>.
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dos efeitos associados. BECK (2010, p.33)18 cita exemplo o DDT19, que foi encontrado certa
concentracdo no organismo de pinguins antarticos. O diclorodifeniltricloroetano (DDT) ¢ um
inseticida que foi largamente utilizado entre as décadas de 40 e 70 em areas rurais, sendo um
composto que, devido a lipossolubilidade, se bioacumula na cadeia alimentar (D'AMATO et.
al., 2002, p.995-996). Assim, os riscos ambientais sao um exemplo de risco pds-industrial na
Sociedade de Risco descrita por Becker, posto que sdo invisiveis, de efeito global e

potencialmente catastrofico.

Ha que se destacar ainda que a falta de comprovagdo cientifica serviu, até a década de
90, como argumento para ndo agir de forma preventiva em relacdo as questdes ambientais.
Assim, o principio da precaug¢do encontra-se descrito de forma expressa em diversos tratados
internacionais, conferéncias e demais instrumentos de Direito Internacional, as quais definem

diferentes niveis de exigéncia de interven¢do, sendo mais facultativa em alguns casos e mais

vinculativa em outros (GONCALVES, 2013, p. 122)20.

18 BECK, Ulrick. Sociedade de Risco: Rumo a uma outra modernidade. 2. ed. Sdo Paulo: Editora 34, 2011.

19 D'AMATO, Claudio; TORRES, Joao P. M. and MALM, Olaf. DDT (dicloro difenil tricloroetano):
toxicidade e contaminagdo ambiental - uma revisdo. Quim. Nova [online]. 2002, vol.25, n.6a, pp.995-1002.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-40422002000600017>

zocon(t}lpll)\lcé%%sts’ Vasco Barroso. O principio da precaucio e a gestio dos riscos ambientais:
ibui
e limitacdes dos modelos econdmicos. Ambiente & Sociedade.Sdo Paulo v. XVI, n° 4, p.121-140, out.-dez.
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2. HISTORICO DAS PATENTES
2.1. O nascimento do privilégio patentario

Nao se sabe ao certo onde teria surgido o privilégio patentario, embora a hipdtese
historica mais difundida sugere que teria ocorrido pelo desdobramento dos sistemas medievais
de monopdlios comerciais. Um dos principais casos bem documentados da historia de
concessao de exclusividade teria ocorrido em 1421, na Republica de Florenga, quando houve
a concessao de monopolio de trés anos ao inventor Filippo Brunelleschi para um novo modelo
de barco para transporte de carga no Rio Arno. Anos mais tarde, em Veneza, ocorreria a
sistematizacdo do processo de concessdo de patentes, vinculando-a ao atendimento de
exigéncias especificas. Assim, apds a promulgacao do estatuto de 1474 , ficaram definidos os
requisitos essenciais a concessao de direito de exclusividade as invengdes, as quais deveriam
ser novas, uteis, engenhosas e exequiveis. Neste momento, o conceito de novidade se
restringia ao territorio de jurisdi¢do do governo de Veneza. O privilégio de exclusivo era de
10 anos e, caso houvesse ofensa ao direito do inventor, havia a previsdo de pena como a
indenizagdo ao detentor da carta-patente, por exemplo. Nao ha dados suficientes sobre a época
para atestar o volume de pedido de privilégios nem suas fungdes ou impactos econdmicos
locais das concessdes, porém verifica-se que o estatuto de 1474 contém elementos do sistema

patentario utilizado até hoje, sendo certo que foi um marco no direito patentario

(MALAVOTA, 2011, p.34-35)*".

Ja no século XVII foi concebida a segunda legislagdo conhecida sobre patentes, o
Statutes of Monopolies. Esta foi aprovada pelo Parlamento inglés em 1623, porém ndo criou a

outorga de direitos aos inventores. Apenas regulamentou a concessdo limitando os abusos

existentes (LEITE, 2011. p.14-15)*%.

Neste sentido, conforme Marcio de Oliveira Junqueira Leite (2011) em referéncia a
doutrina de Douglas Gabriel Domingues (1980), fica claro o contexto histérico de criagdo da

lei inglesa:

21 MALAVOTA, Leandro Miranda. Inovar, Modernizar, Civilizar: consideracdes sobre o sistema de patentes
no Brasil (1809-1882). 2011. 388 f. Tese (Doutorado) - Universidade Federal Fluminense, Ciéncias Humanas e
Filosofia, Departamento de Historia, 2011.

22LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. O patenteamento de invencdes de segundo uso no Brasil. 2011.
Disserta¢ao (Mestrado em Direito Comercial) - Faculdade de Direito, Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo,

2011. Disponivel em <http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2132/tde-10092012-
161643/publico/Dissertacao_Mestrado_Marcio_de_Oliveira_Junqueira_Leite.pdf> Acesso em: 03 mar 2017.
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“o Statute of Monopolies, na realidade, representa apenas o resultado da rebelido
politica existente na Inglaterra do Século XVII contra os abusos mondrquicos
representados pela concessdo de privilégios e monopdlios os mais arbitrarios,
absurdos e extravagantes em todos os campos econdmicos e sociais do reino. Assim,
o valor do estatuto ingl€s ¢ bem mais politico que juridico, pois no mesmo nada se
vislumbra que sequer se aproxime do moderno instituto da protecdo legal do
inventor. E foi apenas essa inspiragdo revolucionaria e eminentemente politica que
atravessou a Mancha e alcangou o legislador revolucionario francés de 1791, que
também extinguiu os monopolios existentes na Franga”.

Ap6s o Statutes of Monopolies viria o Patent Act. Sob influéncia inglesa, editado em 10
de abril de 1790 pelo Congresso americano, o Patent Act dita as diretrizes para concessdo de
patente de invencdo, condicionando-a a invengdo ou aperfeicoamento de algo util e
desconhecido ou ndo usado, ¢ determina a descri¢do do invento junto ao requerimento de
patente a autoridade administrativa ou judiciaria. O Patent Act também definiu penalidades
em caso de violacdo aos direitos de exclusiva, bem como determinou prazo dessa

exclusividade e condicionou a concessao ao pagamento de taxas e emolumentos (AVANCINI

& BARCELLOS, 2009, p.169-170)*.

O Patent Act de 1790 unificou as regras de concessao de patentes no pais e estabeleceu
um prazo maximo de 14 anos ao direito de exclusividade, de acordo com os atributos de cada
invencdo. Determinou ainda que s6 poderia ser patenteada a invencao que fosse nova dentro e
fora dos Estados Unidos e qualquer uso pretérito impedia a concessao da patente. Deveria
ainda ser util e exigia-se a descricdo completa do invento, com desenhos, explicacdes e

modelos, se possivel, de modo que qualquer pessoa pudesse compreender o modo de

funcionamento da invengdo e reproduzi-la (MALAVOTA, 2011, p.59)24. Todos estes
requisitos para concessdo da carta-patente, através da specification, demonstram o carater
moderno do sistema patentario norte-americano (BIAGIOLI, 2006 apud MALAVOTA, 2011,
p.60) . Ademais, o sistema de patentes norte-americano propiciava a divulgacdo da
informagdo tecnoldgica patenteada, pois, uma vez expedida a patente, a specification ficava
arquivada no escritério da Secretaria de Estado, disponivel para consulta publica (KHAN,

2005 apud MALAVOTA, 2011, p.60). No entendimento da autora, isto permitia que o

23 AVANCINI, Helenara Braga & BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo (Org.). Perspectivas atuais do
direito da propriedade intelectual [documento eletronico]. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2009. 236 p. Disponivel
em: <http://www.edipucrs.com.br/propriedadeintelectual.pdf> Acesso em: 05 mar. 2017.
24 MALAVOTA, Leandro Miranda. Inovar, Modernizar, Civilizar: consideracdes sobre o sistema de patentes
no Brasil (1809-1882). 2011. 388 f. Tese (Doutorado) - Universidade Federal Fluminense, Ciéncias Humanas e
Filosofia, Departamento de Historia, 2011.
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disclosure” servisse de disseminagdo do conhecimento tecnoldgico de ponta e capacitacao
dos agentes econdmicos locais. Além disso, a simplicidade do aparato administrativo, bem
como a fluidez dos tramites processuais e baixas taxas exigidas pelo governo serviam de
incentivo ao uso do sistema de patentes pelos cidaddos americanos, facilitando o acesso a
protecdo patentaria. Contudo, sob forte critica, foi promulgado o Patent Act de 1793 que
extinguiu o exame prévio que julgava se a sociedade seria beneficiada pelo invento, passando
a ser considerado como direito de propriedade sobre o resultado do trabalho individual como

incondicional. Posteriormente, houve outras modificagdes ao Patent Act.

Em 1791, a Franga editou legislagcdo patentaria propria, seguida de Portugal e Brasil em

180926, Austria em 1810, Russia em 1812, Prissia em 1815, Paises Baixos em 1817, Espanha

em 1820, e assim, sucessivamente, houve uma disseminagdo de regulagcdes proprias

(MALAVOTA, 2011, p.57)*’.

No ambito internacional, antes da existéncia de tratados ¢ convengdes sobre o tema, era
dificil obter protecdo patentaria em mais de um pais devido a diversidade de leis nacionais e a
exigéncia do requisito novidade, muitas vezes com interpretacdo restrita. Assim, em 1883 foi
aprovada a Convengao de Paris para a Prote¢ao da Propriedade Industrial, sendo assinada por
Bélgica, Brasil, El Salvador, Franga, Guatemala, Italia, Holanda, Portugal, Sérvia, Espanha e

Suica. Em 1884, tornaram-se signatarios também a Gra-Bretanha, Tunisia e Equador, subindo

de 11 para 14 paises membros (MAGALHAES, 2011, p.147)28.

25 .. . .. . . . R
“publicidade” aplicada ao direito de exclusiva, pois aquele que quer patentear seu invento, tem o 6nus de

tornar publica sua invencdo. Em contrapartida, a carta-patente confere a exclusividade que serd oponivel a
qualquer que venha a atingir o direito de exclusividade.

26Muitos autores se referem ao Alvard de 28 de abril de 1809 como legislacdo brasileira, porém hé discussao
sobre o tema devido ao fato do referido Alvara ter sido outorgado pelo Estado portugués entdo transmigrado ao
Brasil. Esta discussdo € pouco relevante para o contexto do presente trabalho. Isto posto, iremos considerar a
doutrina de Gama Cerqueira para fins de contextualizagdo historica.

27 MALAVOTA, Leandro Miranda. Inovar, Modernizar, Civilizar: consideracdes sobre o sistema de patentes
no Brasil (1809-1882). 2011. 388 f. Tese (Doutorado) - Universidade Federal Fluminense, Ciéncias Humanas e
Filosofia, Departamento de Historia, 2011.

28 MAGALHAES, Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual. Biotecnologia e Biodiversidade. S3o Paulo:
Editora Fiuza, 2011. p. 147.
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2.2. O surgimento das patentes no Brasil

No que tange aos direitos patentarios no Brasil, segundo doutrina de Gama Cerqueira

(2012, p.1)29, a historia da propriedade industrial nacional teve inicio com o Alvara de 28 de
abril de 1809, no qual havia a permissdo a concessdo de privilégios aos inventores e
introdutores de novas maquinas.

Antes da transferéncia da Corte Portuguesa para o Brasil, a industria e o comércio eram
incipientes, com pouca chance de desenvolvimento. Isso se dava por conta de uma politica da
metropole (Portugal) de exploragdo das riquezas da colonia (no caso, o Brasil) que nao
permitia qualquer atividade que pudesse oferecer riscos aos interesses econdmicos da Coroa
ou, ainda, que pudessem significar uma independéncia da col6nia. Apods a transferéncia da
Corte para o Brasil, este cenario se modificou. Como se sabe, com a guerra ¢ a expansao das
tropas de Napoledo por diversos paises europeus, houve uma pressdo sobre o Principe
Regente de Portugal D. Jodo para sair de sua posicdo de neutralidade frente ao bloqueio
imposto a Inglaterra. Assim, com a iminente chegada das tropas francesas em dire¢do a
Lisboa, o Principe D. Jodo decidiu pela transferéncia da Corte para o Brasil sob a protecao
inglesa. Com a sua transferéncia, também aportou em terra brasileiras todo o aparato
burocratico da Corte que logo decretou a abertura dos portos do Brasil as nagdes amigas. Esta
abertura se deu pela necessidade, no contexto a época, visto que a metropole estava

impossibilitada de exercer comércio com a coldnia nestas circunstancias (FAUSTO, 1995,

p,120-125)*

Assim, o Alvaréd de 28 de abril de 1809 foi fruto do contexto que o pais atravessava.
Com a abertura dos portos para as nagdes amigas €, por consequéncia, com a revogac¢ao das
restricdes impostas as industrias, fez-se necessario amparar as industrias que promovessem
criacdo. Afinal, com os portos abertos, haveria competicdo com os produtos estrangeiros.
Deste modo, o Principe Regente editou um Alvara que isentava de direitos a importacdo de
matéria-prima e a exportagdo de produtos nacionais. Medidas que serviriam de estimulo a
producao nacional. Neste mesmo alvara foi conferido aos inventores os privilégios exclusivos.
O Alvara definia ainda que o registro deveria ser feito na Real Junta do Comércio e o direito
de exclusividade seria de 14 anos. Periodo apds o qual toda a Nacdo teria acesso ao invento.
Nascia ai, o primeiro regramento interno que tratava sobre direito de inventor. A propriedade

industrial organizada para prote¢do das patentes de invencao, dos modelos de utilidade, dos

29CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado de propriedade industrial. v. 1. Da propriedade industrial e do objeto
dos direitos. 3* ed. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2012

30 FAUSTO, Boris. Historia do Brasil. 2* ed. Sdo Paulo: Editora da Universidade de Sdo Paulo, 1995.



desenhos ou modelos industriais, das marcas, das denominagdes de origem e para a repressao

da concorréncia desleal viria muito tempo depois (CERQUEIRA, 2012, p3-4) .

Em 1882, D. Pedro II regulamentou a concessdo de patentes pela Lei n° 3.12931, antes
mesmo de finda as negociagdes da Convengdo de Unido de Paris (BARBOSA, 2010, p.l39)32.
Esta lei ja definiu a exclusividade por 15 anos e impds a cobranca de taxa, o que servia como

meio de arrecadacdo ao Estado (MALAVOTA, 2011, p.260)33. O texto da Lei de concessdo de
patentes (Lei n® 3.129 de 1882) ja era tdo proximo da minuta da Convengao de Paris que nao foi

necessaria nenhuma adaptagdo ap6s a assinatura do tratado (BARBOSA, 2010, p139).

31 BRASIL. Lei n° 3.129 de 14 de outubro de 1882. Regula a concessio de patentes aos autores de invengao
ou descoberta industrial. Cole¢do das Leis do Império do Brasil de 1882. Parte I. Tomo XXIX. V. 1. Rio de
Janeiro.

Typographia Nacional, 1882, p. 81-7. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/lim/LIM3129>. Acesso em: 20 mai. 2017.

322 0 1%ARBOSA, Denis Borges. Uma Introdugdo a Propriedade Intelectual. 2* ed. Sdo Paulo: Lumen Juris,

33 MALAVOTA, Leandro Miranda. Inovar, Modernizar, Civilizar: consideracdes sobre o sistema de patentes
no Brasil (1809-1882). 2011. 388 f. Tese (Doutorado) - Universidade Federal Fluminense, Ciéncias Humanas e
Filosofia, Departamento de Historia, 2011.
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3. DIREITO PATENTARIO CONTEMPORANEO

Conforme definicio de DAL POZ e BARBOSA (2007, p.15-16)*%,

“[O]s mercados para os quais as biotecnologias sdo insumidoras sdo quase na sua
totalidade globais: ¢ o caso dos medicamentos, vacinas, anti-retrovirais, sementes,
etc., o que coloca no debate os acordos e agdes conjuntas internacionais, inclusive o
Acordo TRIPS-Agreement on Trade-Related Intellectual Property Rights, da
Organizacdo Mundial do Comércio - OMC”

Os autores destacam ainda que

“Além da OMPI, da OMC e do Projeto Trilateral, que reune as reparticdes de
patentes dos Estados Unidos e do Japdo, além do Escritério de Patentes europeu
(EPO), a matéria vem sendo discutida no dmbito da Convencdo da Biodiversidade,
na Unido para a Protecdo das Obtencdes Vegetais (UPOV), e do International Treaty
on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture (ITPGRFA), no ambito da
FAO”.

Por essa razdo, ¢ essencial a abordagem destes acordos internacionais no presente
estudo, ainda que para fins de contextualizacio da complexidade do tema. Assim,
considerando o primeiro marco regulatorio internacional, trataremos da Convengdo da Unido

de Paris, a qual € base para os atuais tratados patentarios.

3.1. Convencio da Uniao de Paris

A Convencao da Unido de Paris (CUP) de 1883 foi o marco inicial da unificacdo do
direitos relativos a propriedade industrial, dando origem ao chamado Sistema Internacional de
Propriedade Industrial. A CUP se propds a permitir certo grau de flexibilidade as legislagdes

nacionais dos paises signatarios, respeitando, entretanto, os principios fundamentais

(CAMPOS & DENIG, 2011, p.105)™.

Em 1886, foi assinada a Conven¢do de Berna que trata da protegdo de trabalhos
artisticos e literarios, estabelecendo, assim, dois secretariados distintos. Um relativo a

propriedade industrial e outro relativos a direitos do autor. Em 1893, este dois secretariados

34 DAL POZ, Maria Ester e BARBOSA, Denis Borges. Incertezas e riscos no patenteamento de
Biotecnologias: a situacdo brasileira corrente. 2007. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/esterdenis.pdf> Acesso em: 03 mar. 2017.

35CAMPOS, A. C.; DENIG, E. A. Propriedade intelectual: uma andlise a partir da evolucdo das patentes no

Brasil. 2011. Disponivel em: <http://e-revista.unioeste.br/index.php/fazciencia/article/download/7977/6700>.
Acesso em: 03 mar. 2017.
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foram reunidos, passando por diversas denominagdes, e, em 1960, passaram a denominagao
de BIRPI (Bureaux Internationaux Réunis pour la Protection de la Propriété Intellectuelle),
sigla francesa para Escritorios Reunidos para Prote¢do da Propriedade Intelectual. Em 1970,
na Conferéncia de Estocolmo, apds a revisdo dos tratados, a partir da BIRPI, foi criada a

Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial (OMPI) ou, em inglés, World Intellectual

Property Organization (WIPO) (MAGALHAES, 2011)°°. A OMPI tem sede em Genebra,
Suiga, sendo uma agéncia especializada integrante do Sistema das Nagdes Unidas e conta,

inclusive, com um centro de arbitragem e mediacdo internacional para dirimir litigios

S L . 37 o
comerciais internacionais entre entes privados™ . A OMPI atua exercendo revisdo de tratados

e convénios internacionais. Além disso, o 6rgdo publica regularmente um peridédico (Official
Gazette) com informacdes atualizadas relativas as patentes (DI BLASI JUNIOR; GARCIA;
MENDES, 2005, p. 79).

Esse diploma legal (CUP) ¢ administrado pela OMPI, assim como o Tratado de
Budapeste, que trata de reconhecimento internacional de deposito de microorganismos para
fins de procedimento em patentes, o Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes (PCTe) e
o Tratado sobre o Direito de Patentes (PLT). Entretanto, a OMPI se articula com a
Organizacdo Mundial de Comércio (OMC, ou em inglés, World Trade Organization - WTO),
face ao acordo firmado entre ambos, WTO-WIPO cooperation agreement (MAGALHAES,

2011, p.148 e p.154)°%,

A OMC (a época, discussdes no ambito das Rodadas do GATT - General Agreement on
Tariffs and Trade), durante a Rodada de Negocia¢des do Uruguai, passou a ser responsavel
pela administragdo e negociagdo de novos acordos relativos & propriedade intelectual . Ha
uma colaboracdo mutua entre a OMC e a OMPI, embora a OMC possua meios para o
cumprimento de acordos multilaterais por solucdo de disputa (Dispute Settlement

Understanding - DSU) (DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES, 2005, p.65).

36 MAGALHAES, Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual. Biotecnologia e Biodiversidade. Sio Paulo:
Editora Fiuza, 2011. p. 147-148.

37  United Nations. WIPO - A Brief Histor%f. Disponivel em: <http://www.wipo.int/about-
wipo/en/history.html>. Acesso em: 03 mar. 2017.

38MAGALHAES, Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual. Biotecnologia e Biodiversidade. Sdo Paulo:
Editora Fiuza, 2011. p. 148.
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A CUP ¢ relevante ao presente estudo, pois trata do direito patentario entre os Estados-
membros. Esta convengao sofreu revisao posteriormente e continua em vigor com a versao de
Estocolmo de 1970. O Brasil, apesar de signatario originario, sé ratificou a revisao de

Estocolmo em 1992.

Em seus artigos 2° e 3°, a CUP definiu um conceito fundamental aos direitos de patente,
a igualdade de tratamento ou prote¢do conferida ao inventores entre os Estados membro. Isto

evita discrepancia de tratamento nas concessdes de patentes de inventores nacionais e

estrangeiros (DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES, 2005, p.64-66)>". O Patent Act de
1800, por exemplo, apesar de abrir a possibilidade de registro de patente para estrangeiros,
previa restrigoes e diferengas nas concessdes em relagdo aos nacionais (MALAVOTA, 2011,
p.63).

A CUP tratou ainda de uma questdo central quanto ao registro de patentes em paises
estrangeiros. Em seu artigo 4°, esta convengdo pds fim ao impeditivo de registro por suposta

auséncia de novidade quando o depdsito ja teria ocorrido em outro pais membro.

3 DI BLASI JUNIOR; , Clésio Gabriel; GARCIA, Mario Augusto Soerensen; MENDES, Paulo Parente
Marques. A Propriedade Industrial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais analisados a partir
da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2005.
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Artigo 4°

A .-(1) Aquele que tiver devidamente apresentado pedido de patente de invencao, de
depodsito de modelo de utilidade, de desenho ou modelo industrial, de registro de
marca de fabrica ou de comércio num dos paises da Unido, ou o seu sucessor,
gozard, para apresentar o pedido nos outros paises, dos direito de prioridade
durante os prazos adiante fixades. (2) Reconhece-se como dando origem ao
direito de prioridade qualquer pedido com valor de pedido nacional regular, em
virtude da legislagdo nacional de cada pais da Unido ou de tratados bilaterais ou
multilaterais celebrados entre paises da Unido. (3) Deve entender-se por pedido
nacional regular qualquer pedido efetuado em condi¢des de estabelecer a data em
que o mesmo foi apresentado no pais em causa, independentemente do resultado

ulterior do pedido. (4) deve ser considerado como primeiro pedido, cuja data de

apresentacio marcara o inicio do prazo de prioridade; pedido ulterior que tenha
0 mesmo objeto de um primeiro pedido anterior, nos termos do paragrafo (2),

apresentado no mesmo pais da Unido, desde que na data do pedido posterior, o
pedido anterior tenha sido retirado, abandonado ou recusado, sem ter sido submetido
a inspecdo publica e sem deixar subsistir direitos e que ndo tenham ainda servido de
base para reivindicacdo do direito de prioridade. O pedido anterior entdo nao podera
mais servir de base para reivindicagdo do direito de prioridade. B . - em
consequéncia, 0 pedido apresentado ulteriormente num dos outros paises da
Unidio, antes de expirados estes prazos nio poderd ser invalidado por fatos
verificados nesse intervalo, como por exemplo outro pedido, publicacio da
invencio ou sua exploraciio, oferecimento a venda de exemplares do desenho ou

do modelo ou uso da marca, e esses fatos nio poderdo fundamentar qualquer
direito de terceiros ou posse pessoal. Os direitos adquiridos por terceiros antes do

dia do primeiro pedido que serve de base ao direito de prioridade sdo ressalvados
nos termos da legislacdo interna de cada pais da Unido. C . - (1) Os prazos de
prioridade acima mencionados serdo de doze meses para inven¢des e modelos de
utilidade e de seis meses para os desenhos ou modelos industriais e para as marcas
de fabrica ou de comércio.

()

Assim, ficou definido o direito de prioridade ao primeiro solicitante e tornou possivel
que este procedesse com o requerimento de depdsito nos demais paises membro, sem prejuizo
do requisito novidade, dentro do prazo de 12 meses apos o deposito inicial. Isto porque se
considera como se tivessem sido apresentadas simultaneamente ao dia do primeiro deposito.
Deste modo, dentro deste prazo de 12 meses, nenhum invento com caracteristicas iguais
podera ser patenteado, ou seja, retroagird como inventor aquele que depositou até 12 meses
antes no pais estrangeiro (MAGALHAES, 2011, p.148-149 e DI BLASI JUNIOR; GARCIA;

MENDES, 2005, p. 66-68)***!.

Além disso, a CUP regulou sobre a licenga obrigatoria em patentes, visando prevenir
eventuais abusos resultantes do direito de exclusividade, como, por exemplo, a nao

exploragdo do invento. Contudo, limitou esta faculdade caso a falta de uso ocorresse por

40 MAGALHAES, Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual. Biotecnologia e Biodiversidade. Sio Paulo:
Editora Fiuza, 2011. p. 149.

1 DI BLASI JUNIOR; , Clésio Gabriel; GARCIA, Mario Augusto Soerensen;, MENDES, Paulo Parente
Marques. A Propriedade Industrial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais analisados a partir
da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2005.
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motivo justo e ainda proibiu a expedi¢cdo de licenga obrigatoria antes de esgotados os prazos
legais para tanto. Porém, deixou em aberto o modo como cada pais membro regularia sobre o
tema. Esta modificagdo mais flexivel foi introduzida na revisao de Haia em 1925, pois a
legislacdo até entdo vigente permitia que apenas o fato de ndo possuir uma planta fabril
poderia dar azo a licenga obrigatoria. Isto atingia em especial os inventores estrangeiros, que

se viam obrigados a simular a exploragao por pseudofabricas (AVANCINI & BARCELLOS,

2009, 171-172 e DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES, 2005, p.66-68)*%. Percebe-se que,
neste contexto, estava sendo privilegiado o inventor nacional, visto que este tinha maiores

condigdes de provar o uso de sua invengao.

Para fins de comparacao entre os dispositivos antes e apds a revisao, segue a transcri¢ao

original do artigo 5° da CUP em 1883 e apds a revisdo de Estocolmo em 1967.

Artigo 5°, na Convengdo de Paris originaria (1883)43:

A introducdo pelo privilegiado, no paiz em que o privilégio tiver sido concedido, de
objectos fabricados em um ou outro dos Estados da Unido, ndo lhe trard perda de
direito.Todavia, o privilegiado ficara sujeito a obrigacdo de usar de seu privilégio, de
conformidade com as leis do paiz onde introduzir os objectos privilegiados.

Artigo 5°, ap6s a revisao de Estocolmo (1967):

42  AVANCINI, Helenara Braga & BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo (Org.). Perspectivas atuais do
direito da propriedade intelectual [documento eletronico]. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2009. 236 p. p.171-172.
Disponivel em: <http://www.edipucrs.com.br/propriedadeintelectual.pdf> Acesso em: 05 mar. 2017.

43 INPI. Convencdo de Paris e revisdes, compilado pelo INPI. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/legislacao-1/cup.pdf> Acesso em: 08 mar. 2017.
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A .~(1) A introdugdo, pelo titular da patente, no pais em que esta foi concedida, de
objetos fabricados em qualquer dos paises da Unido ndo acarreta a caducidade da
patente. (2) Cada pais da Unido terd a faculdade de adotar medidas legislativas
prevendo a concessdo de licencas obrigatérias para prevenir os abusos que poderiam
resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente, como, por exemplo,
a falta de explorag@o. (3) A caducidade da patente s6 podera ser prevista para os
casos em que a concessdo de licengas obrigatorias ndo tenha sido suficiente para
prevenir tais abusos. Nao podera ser interposta a¢do de declaragdo de caducidade ou
de anulacdo de uma patente antes de expirar o prazo de dois anos, a contar da
concessdo da primeira licenca obrigatoria. (4) Nao poderd ser pedida licenga
obrigatéria, com o fundamento de falta ou insuficiéncia de exploragdo, antes de
expirar o prazo de quatro anos a contar da apresentacao do patente, ou de trés anos a
contar da concessdo da patente, devendo aplicar-se o prazo mais longo; a licenga
sera recusada se o titular da patente justificar a sua inagdo por razdes legitimas. Tal
licenga obrigatoria sera nao-exclusiva s sera transferivel, mesmo sob a forma de
concessdo de sublicenca, com a parte da empresa ou do estabelecimento comercial
que a explore. (5) as disposi¢des precedentes serdo aplicaveis, com as modifica¢des
necessarias, aos modelos de utilidade.

()

Percebe-se a nitida diferenca de um regramento para outro, impedindo excessos dos

proprios Estado concedentes das patentes.

Ademais, esta convengdo determinou ainda que as patentes concedidas em diferentes

paises sdo independentes entre si, ou seja, a anulagdo ou denega¢do em um pais, ndo afeta o

processo de concessdo em outro pais (MAGALHAES, 2011, p.149). Esta disposicdo so foi

inserida na convengdo na revisao de Bruxelas. Até entdo, a maioria dos paises membro

compreendia que questdes como validade e duragdo de uma patente estrangeira dependiam

das mesmas condicdes requeridas no pais de origem (DI BLASI JUNIOR; GARCIA;

MENDES, 2005, p.68-69)**.

3.2. Tratado sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao

Comércio

O Tratado sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao

Comércio, conhecido como TRIPS (sigla inglesa para Agreement on Trade-Related Aspects of

Intellectual Property Rights), faz parte de um conjunto de acordos iniciado em 1986 e

terminado em 1993 (BARROS, 2007, p. 585).

* DI BLASI J UNIOR; , Clésio Gabriel; GARCIA, Mario Augusto Soerensen; MENDES, Paulo Parente
Marques. A Propriedade Industrial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais analisados a partir
da Lein® 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2005.
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Interessa ao presente estudo, especialmente o artigo 27 do Acordo TRIPS que deixa a
cargo do legislador interno a vedagdo ou ndo da concessdo de patente pelos Estados-membros
para métodos diagnosticos, terapéuticos e cirirgicos para o tratamento de seres humanos ou
de animais, bem como para plantas e animais, ressalvados os microorganismos € processos
essencialmente bioldgicos para a produgdo de plantas ou animais, além dos processos nao-
biologicos e microbioldgicos que obrigatoriamente serdo concedidas patente mediante os
requisitos minimos. Destaca ainda a obrigatoriedade de concessdo de protecao juridica as
variedades vegetais, seja por meio de patente, seja por um sistema sui generis ou ainda misto.

No Brasil, esta protecao ¢ regulada pela Lei de Cultivares.

Segue item 3 do artigo 27 do Acordo TRIPS, in verbis:

3. Os Membros também podem considerar como néo patenteaveis:

a) métodos diagnosticos, terapéuticos e ciriirgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente bioldgicos
para a producdo de plantas ou animais, excetuando-se 0s processos ndo-bioldgicos e
microbiolégicos. Nao obstante, os Membros concederdo protegdo a variedades
vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz,
seja por uma combinacdo de ambos. O disposto neste subpardgrafo sera revisto
quatro anos apo6s a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

Assim, da analise deste artigo, podemos inferir que processos, em sentido lato sensu,
estdo no rol de elegiveis a concessdo de carta-patente. No caso de processos essencialmente
bioldgicos ja existentes na natureza, apesar de serem processos, cada Estado soberano pode
legislar internamente quanto a possibilidade de serem ou ndo objeto de patente, subsistindo
requisitos minimos de concessdo de patente, que neste caso passa a ser considerado mera

descoberta, ja que lhe faltaria o requisito da novidade.

Vejamos que o Acordo TRIPS ¢ uma regramento permissivo quanto aos limites de
patentes. Em geral, restringe-se a delimitar o que deve obrigatoriamente ser objeto de patente

aos signatarios, deixando em aberto o que ndo seria possivel ser patenteado.

3.3. Convencao sobre Diversidade Bioldgica

A Convengao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) surgiu a partir da crescente
preocupacao nos anos 60 e seguintes quanto a protecao ao meio ambiente. Assim, em 05 de

junho 1992, foi celebrada a CDB, na cidade do Rio de Janeiro, durante a Conferéncia das 21



Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e o Desenvolvimento, também conhecida como ECO-
92. Nesta mesma conferéncia foram aprovadas a Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento, a Agenda 21, a Declaragdo de Principios sobre Consenso Global no
Manejo, Conservacdo e Desenvolvimento Sustentdvel de todos os tipos de florestas e a
Convengao sobre Mudangas Climaticas. O Brasil ¢ signatario originario, porém sé ratificou
em o 28 de fevereiro de 1994, sendo promulgado pelo Decreto n® 2.519 de 16 de margo de
1998 (BARROS, 2007, p. 123-124 e MAGALHAES, 2010, p. 160-162).

A CDB prevé a reparticdo justa e equitativa de beneficios quando do acesso aos

f . e g . . .. 45
recursos genéticos associados a biodiversidade, bem como ao conhecimento tradicional .
Neste sentido, a Convengdo visa um retorno ou beneficio a comunidade representante do

conhecimento tradicional ou ao pais de origem desta biodiversidade.

Importante ressaltar que os Estados Unidos ndo ratificou esta convengao até o presente

momento.

3.4. Protocolo de Cartagena

Conhecido como Protocolo de Cartagena em homenagem a cidade de mesmo nome da
Colombia onde ocorreu a Conferéncia Extraordinaria das Partes da Convengdo sobre
Diversidade Biologica de 1999, local onde o primeiro esboco do Protocolo foi desenhado, este
tratado versa sobre o transito interfronteiras de organismos vivos modificados (OVM), bem
como da manipulacdo e utilizagdo destes organismos. O texto final foi celebrado apenas em
20 de janeiro de 2000 em Montreal. Este tratado foi motivado pelo principio 15 da Declaracao

do Rio de Janeiro sobre meio ambiente e desenvolvimento que versa sobre o Principio da

Precaugio (SIMOES, 2008*°, p.23 ¢ BARROS, 2007, p.591).

45BRASIL. Decreto n° 2.519, de 16 de mar¢o de 1998. Promulga a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
assinada no Rio de Janeiro,b, em 05 de junho de 1992. Lex. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2519.htm>. Acesso em: 06 abr. 2016.
46SIMOES, Débora da Costa. Regras, normas e padrdes no comércio internacional: o Protocolo de Cartagena
sobre biosseguranca e seus efeitos potenciais para o Brasil. 2008. 136 f. Tese (Doutorado) - Universidade de Séo
Paulo, Escola Superior de Agricultura Luiz de Queiroz, 2008.
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Principio 15 da Declarago do Rio*’

Com o fim de proteger o meio ambiente, 0 principio da precaucdo devera ser
amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando

houver ameaca de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica
absoluta nfio sera utilizada como razio para o adiamento de medidas
economicamente vidveis para prevenir a degradacio ambiental.

Atualmente, alguns paises ja possuem legislacdo interna compativel com o tratado,

estabelecendo um codigo mais completo e rigoso, como a Lei de Biosseguranga no Brasil

(BARROS, 2007, p.593; OLIVEIRA, 2012)*®.

3.5. Lei de Biosseguranca

No ambito nacional, temos a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, que estabelece
normas de seguranca ¢ mecanismos de fiscalizagdo organismos geneticamente modificados
(OGM) e seus derivados, além de criar o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
reestruturar a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) dispor sobre a Politica
Nacional de Biosseguranga (PNB). Ao CTNBio compete a analise e liberagdao dos pedidos de
pesquisa e liberagdo do plantio de transgénicos. Para alguns autores, a competéncia do 6rgao
para proceder a andlise desses pedidos ¢ frontalmente contra o Principio da Precaucio,
segundo estes, previsto no artigo 225, paragrafo 1°, inciso IV da Carta Magna

(MAGALHAES, 2011). O questionamento foi objeto da acdo direta de inconstitucionalidade,

ADIn° 3.52649, movida pela Procuradoria-Geral da Republica, ainda pendente de julgamento.

Assim, permanece a competéncia do 6rgdo para esta analise.

3.6. Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia no Brasil

O Decreto n° 6.041 de 08 de fevereiro de 2007 instituiu a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia no pais e criou o Comité Nacional de Biotecnologia. Por meio deste decreto, foram

propostas politicas de incentivo a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), incluindo no rol

47 Organizacdo das Nagdes Unidas (Org.). Declaracio do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento.
Disponivel em: <http://www.onu.org.br/rio20/img/2012/01/ri092.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2017.

48 OLIVEIRA, A. S. . A lei brasileira de biosseguranca no marco regulatorio internacional dos OGM e
derivados. Ajuris (Porto Alegre). 2012. Disponivel em: <http://www.ajuris.org.br/2012/10/26/a-lei-brasileira-de-
biosseguranca-no-marco-regulatorio-internacional-dos-ogm-e-derivados/> Acesso em: 03 mar. 2017.

¥ BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Ac¢do direta de inconstitucionalidade n°® 3526/DF — Distrito Federal.
Relator: Ministro Celso de Mello. Disponivel em: <
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?numero=3526&classe=ADI-
MC&codigoClasse=0&origem=JUR &recurso=0&tipoJulgamento=M >. Acesso em: 11 set. 2016.

0 BRASIL. Decreto n° 6041, de 08 de fevereiro de 2007. Institui a Politica de Desenvolvimento da

Biotecnologia, cria o Comité Nacional de Biotecnologia ¢ da outras providéncias.. Lex. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2007-2010/2007/decreto/d6041.htm>. Acesso em: 20 abr. 2017.
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de acdes, inseridos no anexo ao Decreto, o topico “Marcos Regulatorios” que tém como
diretriz “[a]primorar a legislacdo e o marco regulatorio com impactos diretos sobre o
desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria nacional, de forma a facilitar a entrada
competitiva de produtos e processos biotecnoldgicos nos mercados nacional e internacional”.
Neste mesmo texto legal, aborda especificamente a propriedade intelectual como um dos
marcos regulatorios de atengdo aos objetivos desta normativa. Nesta, dispde como objetivos
especificos,

Incrementar o niimero de patentes biotecnolégicas de titularidade brasileira no

Brasil e no exterior.

(-r)

Fortalecer a estrutura do sistema nacional de propriedade intelectual, bem
como dos niucleos de inovacio tecnologica.

(-r)

Estimular a adogdo de mecanismos de gestdo da propriedade intelectual nas ICTs

nacionais, de forma a induzir o aumento da competitividade da bioindustria
brasileira.

Propor a adogdo de mecanismos de disseminacdo da cultura de propriedade
intelectual que envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das
atividades de inovagdo, ai incluidos representantes do Poder Judiciario e do
Ministério Publico.

Revisar e fortalecer a legislacao nacional de protecdo de cultivares, especialmente no
que concerne a protecao de culturas de reproducdo vegetativa, ao fortalecimento dos
direitos dos obtentores e ao desenvolvimento de novos descritores para cultivos
vegetais passiveis de protecao.

Estimular a adocio de mecanismos de propriedade intelectual para a efetiva.
protecdo de linhagens derivadas do melhoramento genético animal.

Ademais, na mesma normativa, destacou como “AREAS DE FRONTEIRA DA

BIOTECNOLOGIA” a areas relativas a gendmica e pos-gendmica, a clonagem e expressao

\

heter6loga em animais, a reprodu¢do animal assistida, a funcdo génica e elementos
regulatdrios, as nanobiotecnologias, em especial para liberacdo controlada. Neste aspecto,

definiu como objetivos especificos o seguinte:

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracdo de produtos e processos
inovadores utilizando estas tecnologias de fronteira, com grande potencial de
descoberta de novos alvos para vacinas, novos medicamentos, novas formulagdes e
novas formas de reproducao e uso agricola.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no
Brasil, depositem mais patentes e tenham metas para a exportacio de novos
produtos.

. . . . 51 .
Induzir o setor privado a investir em P,D&I™ " nestas redes, em parceria com o setor

publico, para o desenvolvimento de projetos cooperativos e de novas oportunidades
para a bioindustria nestas areas.

51 Sigla P,D&I significa Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao.
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Vejamos que a normativa visa o estimulo a Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao
(P,D&I) e a época ja havia a Lei de incentivos a inovagdo (Lei n° 10.973 de 02 de dezembro
de 2004). A lei de inovagdo foi recentemente alterada. Nela, j4 havia incentivo direto a
promog¢do de depodsitos de patentes ao inventor independente, por exemplo. Apesar de
demonstrar o interesse federal na promog¢ao e estimulo da P,D&I, no que tange as patentes
biotecnologicas, ainda ha grande discussao relacionada ao objeto patentario quando este trata

de seres vivos.
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4. PATENTEABILIDADE
4.1. Bem e o Direito

Ha muito tempo o homem emprega sua inteligéncia para elaboragdo de métodos e
producao de objetos a fim de obter vantagem adaptativa (por assim dizer), seja a producao de

géneros alimenticios ou a simples inven¢do da roda. O sentimento de posse daquele bem

inventado ou metodologia desenvolvida ¢ algo mais recente (SILVEIRA, 2011, p.1—4)52. A
protecdo ao bem inventado remete ao Direito Romano que protegia o objeto material, o
produto acabado ou invento, ou seja, tangivel, sem tutelar a idéia inventiva que gerou a
criagdo em si (BASSO, 2000, p.65-66). Conforme descrito anteriormente, a concepgdo de

apropriacdo patentaria teria surgido pelo desdobramento dos sistemas medievais de

monopdlios comerciais (MALAVOTA, 2011, p.34)53. Com a revolugdo cientifica, periodo
marcante do desenvolvimento intelectual da humanidade, entre os séculos XVI e XVIII, o
homem se viu no auge do uso de sua inteligéncia para a geracdo de informagdo e
conhecimento (através de descobrimentos), bem como para o desenvolvimento de técnicas e
invencdes de produtos (seja para consumo ou para servigos). Com a possibilidade de ter a
autoria sobre a técnica e/ou produto resguardada pelo Direito, tem-se o inicio da discussao
sobre onde se encaixa a propriedade intelectual e, neste contexto, as patentes no direito
(BASSO, 2000, p.66).

Em referéncia a Ulpiano, Denis Barbosa (2010, p.33) define um bem como ‘“‘aquilo
capaz de satisfazer um desejo” e ainda, segundo a no¢do de Economia, seria um bem o
“objeto capaz de satisfazer uma necessidade humana, sendo disponivel e escasso”, por fim, ao

entendimento do jurista, define que seria “objeto de um direito”.

Segundo DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES (2005, p.27)54, em referéncia a
doutrina majoritaria, os direitos subjetivos seriam categorizados em direitos patrimoniais €
extrapatrimoniais, sendo certo que os direitos intelectuais estariam inseridos dentro dos

direitos patrimoniais. Os bens podem ser corpéreos (materiais) ou incorpéreos (imateriais).

52 SILVEIRA, Newton. Propriedade intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software,
cultivares. 3. ed. Barueri, SP: Manole, 2011. 373 p.

53 MALAVOTA, Leandro Miranda. Inovar, Modernizar, Civilizar: consideracdes sobre o sistema de patentes
no Brasil (1809-1882). 2011. 388 f. Tese (Doutorado) - Universidade Federal Fluminense, Ciéncias Humanas e
Filosofia, Departamento de Histéria, 2011.

54 DI BLASI JUNIOR, Clésio Gabricl. A Propriedade Industrial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos
industriais analisados a partir da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2005.
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Assim, o conceito de bem que mais se aproximaria a propriedade intelectual seria o bem
incorporeo movel. Incorpéreo, posto que nao tem existéncia material, fisica. A capacidade
criativa de um artista, por exemplo, € incorpérea, mas passa a ter um suporte fisico (corporeo)

quando o pintor transfere esta capacidade criativa as suas telas.

Citando a doutrina de Gama Cerqueira, Carla Eugénia Caldas Barros (2007, p.46),
afirma que “[os] direitos relativos a propriedade industrial caracterizam-se como direitos

privados patrimoniais e fundam-se no direito natural”.

A lei de propriedade industrial patria define em seu artigo 5° que os direitos de
propriedade industrial sdo considerados, para os efeitos legais, bens moveis. Porém este
conceito de bem movel esta ligado ao direito de exclusiva, concedido pela carta patente,

conforme doutrina de Denis Barbosa (2009, p.15)55, “[q]Juanto aos direitos de exclusiva (que

se tecem em torno do bem incorporeo), tem-se a situacdo concorrencial descrita a seguir como
de propriedade concorrencial, que permite a assimilagdo — no relevante — aos direitos reais

sobre coisas moveis.”

“Quando, através de uma patente ou uma exclusiva autora, o direito assegura a
alguém um poder de proibir reproducdo ou recriagdo garantem-se a tais bens as
qualidades comparaveis as das coisas materiais sujeitas a direito real, fazendo
prevalecer a exclusividade do direito mesmo sobre bens idénticos de criagdo
absolutamente auténoma”

Os direitos de propriedade dos bens incorporeos sdo regidos pelas regras especificas
consubstanciadas na Lei de Propriedade Industrial, além das legislagdes correlatas. Esta
protecdo juridica estd condicionada a um periodo de tempo e espago especifico e, findo este
periodo, estara a invengdo em dominio publico (DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES,
2005, p.28).

Cumpre destacar que a propriedade intelectual regula a ligacdo entre o criador ou autor
com o bem incorporeo. Nao sendo possivel ser conferida protecdo por mera descoberta. A
simples descoberta de um fendmeno natural, por exemplo, ndo confere protecao juridica. A
protecdo ¢ conferida ao bem incorporeo que seja passivel de ser convertido em bem corporeo

industrializavel (DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES, 2005, p.27-28).

% BARBOSA, Denis Borges. Do Bem incorpéreo a Propriedade Intelectual. 2009. Disponivel em

<http://denisbarbosa.addr.com/teoria.pdf> Acesso em: 20 set. 2016.


http://denisbarbosa.addr.com/teoria.pdf

Ha que se verificar que o bem imaterial se incorpora a vida econdomica das empresas,
compondo os ativos destas. No Brasil, a doutrina faz distingdo dos bens intangiveis
identificaveis dos ndo-identificaveis, constituindo de importancia pratica para avaliagdo de

marcas e patentes (BARROS, 2007, p. 52-57).

Fabio Ulhoa Coelho (2012, p.226) pontua que as ideias imbuidas de valor de troca — nao
apenas as de valor de uso —, aquelas com valor de mercado, sdo juridicamente bens

intelectuais e com natureza juridica de bens incorporeos. Destaca ainda que:

“[o]s bens intelectuais sdo da propriedade de uma pessoa, fisica ou juridica. Essa é a
formula encontrada pelos direitos de tradicdo roménica para garantir ao autor da
ideia valiosa — ou a quem criou as condi¢des para que ela surgisse — a exclusividade
na exploracdo econdmica. Assim como o proprietario de bem corpdreo tem o direito
de dele usar, gozar e dispor como quiser (...), o titular da ideia valiosa também teria
o mesmo direito sobre ela.”

Nas sociedades contempordneas, a propriedade intelectual tem se destacado,
principalmente por “sua visibilidade politica, a qual esta associada ndo apenas ao valor
intrinseco dos ativos que devem ser protegidos pelo instituto da propriedade intelectual como
também as dificuldades encontradas para assegurar protecdo efetiva dos direitos de

propriedade dos detentores de ativos intangiveis” (VIEIRA; BUAINAIN, 2012, p.23).

Nao iremos aprofundar conceitos tedricos de cunho econdmico pouco relevantes a
discussdo no presente estudo. Porém, resta claro a importancia econdmica destes bens
intangiveis identificdveis que compdem os ativos das grandes empresas atualmente. Hoje, os
ativos imateriais das grandes corporagdes muitas vezes sao de maior valor que os ativos

materiais destas. Isto revela a necessidade de se proteger estes ativos imateriais no mundo

atual (VIEIRA; BUAINAIN, 2012, p.23)°°.

Ademais, a protecao juridica conferida por estes institutos serviriam, ao menos em tese,
para como estimulo a inovagao tecnoldgica e aos investimentos a este associados (VIEIRA &

BUAINAIN, 2012, p.30).

36 VIEIRA, Adriana Carvalho Pinto; BUAINAIN, Antonio Marcio. Aplicagdo da Propriedade Intelectual no
Agronegocio. In: PLAZA, Charlene Maria Coradini de Avila et al (Org.). Propriedade Intelectual na
Agricultura. Belo Horizonte: Forum, 2012. Cap. 1. p. 21-48.
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4.2. Patentes

No que diz respeito a propriedade intelectual, o termo patente ¢ empregado para definir
um titulo, caracterizando a posse pela producao de determinado objeto ou método. Ainda, essa
posse se dd em carater tempordrio, permitindo, no futuro, que tal conhecimento (para
producao de objeto ou método) seja acessivel ao publico. Assim, de acordo com estudiosos da
area como Carla Eugenia Caldas Barros (2007, p.191), “patente de invengdo ¢ um titulo de
propriedade intelectual temporario, uma vez que ¢ concedido pelo Estado, mediante ato
administrativo por institui¢do especializada, com fins de exploracdo econdmica, por um

periodo determinado, no Brasil de 20 anos”.

Ja Denis Barbosa (2010, p.295) define patente como

“(...) um direito, conferido pelo Estado, que da ao seu titular a exclusividade da
exploragdo de uma tecnologia. Como contrapartida pelo acesso do publico ao
conhecimento dos pontos essenciais do invento, a lei da ao titular da patente um
direito limitado no tempo, no pressuposto de que ¢ socialmente mais produtiva em
tais condi¢des a troca da exclusividade de fato (a do segredo da tecnologia) pela
exclusividade temporaria de direito”.

Para DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES (2005, p.53) patente ¢ o “direito
outorgado pelo Governo de uma nagdo a uma pessoa, o qual confere exclusividade de
exploragdo do objeto de uma inven¢do, ou um modelo de utilidade, durante um determinado

periodo, em todo o territdrio nacional”.

Nas defini¢cdes acima descritas, vemos a presenca de dois elementos: i) a titularidade

(posse) e ii) a temporariedade do titulo, que perde efeito apds expirado este termo.

A patente difere do segredo de fabrica. No segredo de fabrica, embora o objeto ou
método a ser protegido possa ser patenteavel, o inventor opta por ndo fazé-lo. Em geral, o
inventor toma essa decisdo por acreditar que a protecdo por segredo de fabrica sera por
periodo maior do que a conferida pela carta patente, ou seja, superior a 20 anos (no Brasil).
Neste caso, o segredo de fabrica esta apenas sob a protecdo do instituto da concorréncia
desleal, tratada em capitulo proprio da lei n°® 9.279/1996 (LPI). Denis Barbosa define o
segredo de fabrica como “um conjunto de informagdes, incorporadas ou ndo a um suporte
fisico, que por ndo ser acessivel a determinados concorrentes representa vantagem

competitiva para os que o possuem e o usam” (BARBOSA, 2010, p.636).

O b



Assim, se verifica que a patente ¢ um titulo de exclusividade por um periodo
determinado em lei, no qual o Estado reconhece o direito do inventor sobre aquela invengao.
Permitindo ao detentor da patente, obter ressarcimento por uso de terceiros sem sua
autorizacdo. Entretanto, ao patentear, o inventor expde seu invento, perdendo, de certo modo,
a vantagem competitiva do segredo de fabrica. Pelo depdsito, fica obrigado a descrever seu
invento de modo que seja possivel replica-lo, obtendo, ao final do processo de analise, o titulo
que atesta seu direito de exclusividade. Apods este periodo de exclusividade, a invengdo pode
ser utilizada por todos, sem a necessidade de autorizacao prévia ou pagamento pela utilizacao

da invencao.

No Brasil, a andlise e concessdo das patentes sdo feitas pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), 6rgdo publico ligado ao Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos. Pela Lei n® 5.648 de 11 de dezembro de 1970, foi criado o INPI ¢ na Lei
de Propriedade Industrial (Lei. n® 9279 de 1996) ha a descri¢ao de competéncia do érgao para
analise e processamento dos pedidos de patente. Ademais, a recém-publicada Portaria n® 11 de
27 de janeiro de 2017, define o Regimento Interno do 6rgdo, distribuindo competéncias

internas e tramite burocratico ao processamento dos pedidos de patentes.

Apesar da legislagcdo brasileira ser restritiva no que tange a patentes envolvendo seres
vivos, a proibi¢ao ndo engloba os processos artificiais de criacdo e modificacdo de seres
vivos, exceto envolvendo seres humanos. Contudo, apesar de ndo ser permitido a patente do
objeto, ¢ licito patentear o processo pelo qual se obteve o objeto. Assim, temos uma forma de
patente indireta a inven¢ao (2012, YOSHINO et. al., p. 62). Como se sabe, se a lei ndo proibe

a patente de processos, logo estd permitida.

4.3. Objeto patenteavel

A patente pode ser concedida para duas modalidades, a modalidade “invencao” ou
“modelos de utilidade”. Mas para que seja patentedvel, segundo a lei de propriedade
industrial, a invengdo deve atender a trés requisitos: 1) novidade, 2) atividade inventiva e 3)

aplicacdo industrial. Estes requisitos sdo os balizadores da concessao da carta patente.
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Como modelo de utilidade, também podem ser patenteados “o objeto de uso pratico, ou
parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢ao,

envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua

fabricacdo” (artigo 9057). Isto ¢, aquela alteragdo de alguma inveng¢do anterior, mas que resulte

em melhoria funcional para o uso ou sua fabricacao.

Invencao, segundo a Diretriz de exame de pedidos de patentes do INPI, Bloco II

referente a Patenteabilidade, consubstanciada na Resolugdo INPI n° 169, de 15 de julho de

201658, para que seja assim considerada, deve “apresentar carater técnico e realizdvel em
algum campo tecnoldgico” e deve estar “inserida em um setor técnico, resolva um problema
técnico, e possua efeito técnico”. Para DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES (2005, p.
34), “invencao pode ser entendida como o bem incorporeo, resultado de atividade inventiva, o
qual define algo, enquadrado nos diversos campos da técnica, anteriormente nao conhecido e
utilizado” e ainda:

“trata-se de uma concepgdo, isto é, um conjunto de regras de procedimento,
estabelecidas por uma pessoa ou conjunto de pessoas (...), 0s quais, utilizando-se dos
meios ou elementos fornecidos pela ciéncia possibilitam a obtengdo de um bem
corporeo (...) que venha a proporcionar um avango técnico substancial em relagdo ao
estado da técnica”.

Na defini¢io de DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES j4 estio presentes as
referéncias aos requisitos de patenteabilidade, ou seja, novidade, atividade inventiva e

aplicagdo industrial.

Além disso, a legislacdo patria ndo permite patentear um rol do que considera nio ser
nem invengdo nem modelo de utilidade. Este rol negativo (BARROS, 2007, p.193) esta

presente no artigo 10:

57 Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de
aplicagdo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢do, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria
funcional no seu uso ou em sua fabricagdo. (Lei n® 9.279/1996 — Lei de Propriedade Industrial)
58 BRASIL. Resolugdo n°® 169, de 15 de julho de 2016. Diretriz de Exame de Pedidos de Patentes: Diretriz
de exame de pedidos de patentes do INPI - Bloco II - Patenteabilidade. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/arquivos-dirpa/modulo2.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2016.



Art. 10. Nao se considera inven¢do nem modelo de utilidade:

I - descobertas, teorias cientificas € métodos matematicos;

II - concepgdes puramente abstratas;

III - 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 criacao
estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacdo de informagdes;

VII - regras de jogo;

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

IX - o0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Assim, o artigo 10 define expressamente que ndo sdo suscetiveis de patenteamento os

seres vivos, seja em seu todo ou em parte.

PLAZA (2012, p.12)59 preceitua que “ndo sdo considerados inventos, os materiais que
ndo constituem uma solugdo Util”, previsdo descrita no artigo 10, incisos I, I, IV e IX da Lei
de Propriedade Industrial. Ademais, também nd3o sdo considerados inventos aqueles que
apresentem solugdo 1til, mas que ndo seja uma solugdo concreta (artigo 10, incisos III, V, VI e
VII). Além disso, igualmente nao sdo patenteaveis aqueles que a legisla¢@o brasileira tratou de
excluir, mesmo contendo em si uma solugao util e concreta, como no caso do inciso VIII do
artigo 10 da LPI, que trata de métodos e técnicas operatdrias ou cirurgicas, bem como
métodos terapéuticos ou diagnoéstico. Isto parece ser uma escolha do legislador para limitar,
por questdes éticas e, talvez, de saude publica, visto que as patentes de técnicas seriam
necessarias ¢ amplamente utilizadas, dificultando e encarecendo o acesso, esbarrando no
direito fundamental (ainda que de 2* gerac¢do) a saude. Ampliou a restricao as técnicas nao s
de uso humano, mas também em animais. Até porque os animais sao utilizados como modelos
para técnicas que poderdo ser aplicadas, a posteriori, em humanos. E ndo faria sentido
permitir a patente da técnica em animais, restringindo e encarecendo a pesquisa de aplicacao

humana futura por via transversa.

Contudo, PLAZA (2012, p.12) destaca que apesar dessas exclusdes, se “a partir dessas
criacdes ou descobertas forem geradas solugdes tuteis na modalidade técnica, e ndo somente

pratica, sem ser técnica, podera haver patentes, satisfeitos os demais requisitos do artigo 8° da

59PLAZA, Charlene Maria C. de Avila. Exclusdes de patentes do material genético: analises entre as leis
nacional/regional. Revista Internacional de Direito Ambiental, Caxias do Sul (RS), v. 1, n. 2, p. 35-62,
maio/ago. 2012.

3

2



lei 9.279/96. Assim, para se conferir a prote¢ao patentaria, a tecnologia deve ter efeito util,

concreto e tangivel.

Além do rol negativo do artigo 10, temos o artigo 18 da LPI que define quais invengdes

e modelos de utilidade ndo sdo patenteaveis.

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

I - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes ¢ a seguranga, a ordem e a saiude
publicas;

IT - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie,
bem como a modificagdo de suas propriedades fisico-quimicas e os respectivos
processos de obtencdo ou modificagdo, quando resultantes de transformacdo do
nucleo atdbmico; e

III - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo tUnico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
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 alcangéavel pela espécie em condi¢des naturais.

No artigo 18, frisa-se expressamente a impossibilidade de patentear seres vivos no
Brasil. Entretanto, os organismos geneticamente modificados (OGMs) foram excluidos desse

rol, sendo passiveis de concessao de patentes aos OGMs.

Como estamos analisando no presente estudo o Projeto de Lei n° 4961/2005,
denominado “patente de seres vivos” e, por obvio, a aplicagdo da alteracdo, caso ocorra, se
restringird ao Brasil, tomaremos por base os requisitos necessario ao patenteamento no
sistema adotado para andlise do pedido de patentes ordenamento interno, qual seja, os

parametros e diretrizes do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI).

4.3.1. Requisito da Novidade

Sdo consideradas “novas” aquelas invengdes ou modelos de utilidade quando ndo
compreendidos no estado da técnica. Sendo compreendido como estado da técnica tudo aquilo
que estiver acessivel ao publico antes do depdsito do pedido de patente (artigo 11, caput e

paragrafo 1° da Lei de Propriedade Industrial).

Para Carla Eugénia Calda Barros (2007, p. 195), entende-se como “atendido o requisito

novidade ndo apenas quando se da a inovacao plena, mas, também, quando se constata um



avango no estado da técnica”. A autora compreende ainda que a novidade nao estd adstrita ao
territorio nacional, o requisito seria, na verdade, de “novidade absoluta”, ou seja, devendo ser

inovador, fora do estado da técnica em qualquer pais.

Ressalva-se aqui que o requisito da novidade ndo sera afetado pelo pedido de patente
em outro pais, se o pedido no Brasil for realizado at¢ um ano apds o pedido no exterior (art.
16 e 17 da LPI). A LPI também excepcionaliza no artigo 12 como fora do estado da técnica

situacdes que envolvam divulgacdo da invengdo até doze meses antes da data de deposito.

Art. 12. Néo sera considerada como estado da técnica a divulgacdo de invengdo ou
modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a
data de depdsito ou a da prioridade do pedido de patente, se promovida:

I - pelo inventor;

IT - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de publicagdo
oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado
em informagdes deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

III - por terceiros, com base em informagdes obtidas direta ou indiretamente do
inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.

A excecdo a anterioridade prevista no artigo 16 da LPI esta restrito ao deposito aos
paises com os quais o Brasil tenha acordo ou o depdsito tenha sido feito em organizac¢do

internacional que produza efeito de depdsito nacional.

BARBOSA (2010, p.320-321) descreve como nova a invencdo em dois vieses,
cognoscitiva, sendo aquela tecnologias que ainda ndo se tornaram acessiveis ao publico e
econdmica, exigéncia que o invento ndo tenha sido industrializado. Podendo ser ainda,
segundo critérios de territério ou conteido do conhecimento, uma novidade absoluta ou
relativa. Sendo novidade absoluta quando a nova tecnologia nunca foi utilizada ou conhecida
em nenhum lugar e novidade relativa aquela que se restringe a uma local especifico ou
periodo de tempo (prazo), ou seja, ¢ nova aquela invengdo nao conhecida em determinado
pais, ndo se considerando para avaliacdo de novidade se ja seria conhecida em outro pais. No
Brasil, se adota o requisito de novidade absoluta, pois se considera que, apds conhecimento
em algum lugar do mundo, estaria inserido no estado da técnica, ressalvados os casos de
excepcionais, como periodo de graca da LPI (art.12).

Novidade absoluta: a novidade sem limites espaciais ou temporais - a tecnologia
ndo ¢ nem foi conhecida ou utilizada em lugar algum; ou

Novidade relativa: é a que se leva em conta apenas uma regidao geografica, ou um
prazo, ou a um meio determinado, restringindo-se, por exemplo, as tecnologias
descritas e publicadas para conhecimento geral. (BARBOSA, 2010, p. 320)
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4.3.2. Requisito da Atividade Inventiva

O requisito da atividade inventiva esta presente no artigo 13 da LPI que define como

uma solugdo nao 6bvia ou nao evidente a partir do estado da técnica.

Art. 13. A invengdo ¢ dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.

Segundo BARROS (2007, p. 199), sdo trés os fatores que constituem a atividade
inventiva: a presenga do “homem do métier’, o conteido no estado da técnica e a ndo
evidéncia. Sendo o “homem do métier” aquele técnico capaz de compreender e dominar o
estado da técnica. O carater ndo evidente se baseia nos aspectos desconhecidos ou incomuns
da invencao. BARBOSA (2010, p.335) explica que para avaliar a atividade inventiva, “o
padrdo de avaliagdo ¢ o homem especializado na matéria, mas ndo o maior expoente mundial

do setor”.

4.3.3. Requisito da Aplicacio Industrial

Presente no artigo 15 da LPI, o aplicagdo industrial ou utilidade industrial

Art. 15. A invencdo e¢ o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicacdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de
industria.

A Resolug@o INPI n° 169, de 15 de julho de 201660, que define a Diretriz de exame de
pedidos de patentes do INPI (Bloco II - Patenteabilidade), define no Capitulo II - aplicagao
industrial, os requisitos técnicos para se considerar como invengdo sujeita a aplicagdo
industrial. Assim, considera-se que ¢ passivel de aplica¢do industrial quando se possa utilizar
o invento em qualquer tipo de industria. A doutrinadora Carla Eugénia Calda Barros (2007, p.
200), explica que industria deve ser considerada em sentido lato, envolvendo até o setor

agricola, por exemplo. Nao cabendo a andlise de economicidade quanto ao invento para fins

de caracterizagdo de aplicavel ou ndo a industria.

60 BRASIL. Resolugdo n° 169, de 15 de julho de 2016. Diretriz de Exame de Pedidos de Patentes: Diretriz
de exame de pedidos de patentes do INPI - Bloco II - Patenteabilidade. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/arquivos-dirpa/modulo2.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2016.
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4.3.4. Suficiéncia Descritiva

Este requisito que nao estd explicito na legislacdo, mas ¢ considerado para fins de
analise junto ao INPI. Neste sentido, na doutrina de Denis Barbosa (2010, p. 319), defende

este requisito essencial:

O INPI vem sustentando que a suficiéncia descritiva ¢ um requisito de
patenteabilidade a mais. Nao parece ser adequada a postura da autarquia. Conquanto
seja social e juridicamente indispensavel a suficiéncia descritiva, e nula a patente
que ndo satisfaca tal condi¢do, descrever o invento de maneira clara e eficaz ¢ um
requisito de obten¢do do titulo de protecdo, mas ndo um pressuposto técnico. Podera
haver invento, sem suficiéncia descritiva; ndo podera, porém, haver patente.

(13

BARBOSA (2011, p.2)61 esclarece que, para se atingir a suficiéncia descritiva, “o
postulante tem de revelar a tecnologia de forma que possibilite ao técnico médio da industria
0 uso completo e eficaz na concorréncia em todas as hipéteses em que a lei o faculta”. O
mesmo autor considera que serd nulo o ato concessivo de direito patentario sem a observancia

do requisito da suficiéncia descritiva (BARBOSA, 2011, p.4-5), destacando que

Assim, a suficiéncia descritiva, como o exercicio do direito de pedir patente, como o
cumprimento das formalidades processuais, impedem a expedicdo da patente. Mas
ndo lhe invalidam os pressupostos substantivos de carater técnico (BARBOSA,
2010, p.319)

4.4. Excecoes legais

Os OGMs sao um exemplo de excecdo a expressa exclusdo do rol de objetos
patenteaveis. Contudo, para serem patentedveis, devem atender também aos requisitos

basicos, quais sejam, novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.

Sao OGMs aqueles organismos desenvolvidos por técnicas de modificacio
(recombinagdo génica). A legislagdo brasileira protege ainda, por meio de uma legislacdo sui
generis, as cultivares. As cultivares sdo variedades de qualquer género ou espécie vegetal
superior. A Lei n® 9.456/1997 (Lei de Protecdo de Cultivares), define em seu artigo 3° o

conceito de cultivar.

61 BARBOSA, Denis Borges. Os requisitos da patente de inveng¢ao. Rio de Janeiro, 2002.
Disponivel em <http://denisbarbosa.addr.com/119.rtf>. Acessado em 20 set 2016.
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Art. 3° Considera-se, para os efeitos desta Lei:

(..)

IV - cultivar: a variedade de qualquer género ou espécie vegetal superior que seja
claramente distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem minima de
descritores, por sua denominagdo propria, que seja homogénea e estavel quanto aos
descritores através de geragdes sucessivas e seja de espécie passivel de uso pelo
complexo agroflorestal, descrita em publicag@o especializada disponivel e acessivel
ao publico, bem como a linhagem componente de hibridos;

()

As protecdes conferidas pela cultivar e patente ndo se confundem. Sdo institutos de
protecdo diferentes. Conforme esclarecedora doutrina de Denis Barbosa (2012, p.2), “[o]
Certificado de Prote¢do de Cultivar ¢ uma “patente” de planta, que, se fosse mesmo uma
patente, seria de produto - ndo se protegem tecnologias de processo com o certificado. Se
houver tal tecnologia, e ndo for “essencialmente bioldgica”, pode ser protegida pelas patentes
classicas, as concedidas pelo INPI”. Isto €, a patente, no caso de uma OGM, por exemplo,
envolveria duas questdes distintas, a prote¢do da cultivar, conferida pelo Certificado de
Protecdo de Cultivar, desde que presentes os requisitos especificos da Lei de Prote¢dao de
Cultivares de novidade (requisito juridico), utilidade (requisito econdmico), distinguibilidade,
homogeneidade e estabilidade (sendo estes ultimos requisitos técnicos de concessdao do
Certificado). E, ainda, a protecdo da tecnologia envolvida no OGM, o mecanismos pelo qual

se introduz a modificac¢ao desejada, bem como a introducdo especifica em si.

Cumpre destacar que a Cultivar ¢ a protecdo conferida as variedades vegetais, ndo se
confundindo com os OGMs. Nem toda cultivar tem tecnologia de modificacdo génica
envolvida. Os OGMs sdo organismos geneticamente modificados para produ¢do ou ndo de
algum composto especifico que traga algum beneficio, como por exemplo, conferir resisténcia
em vegetais a pesticidas ou aumentar a producao de substancias nutritivas em algum alimento.
O Certificado de Protecdo de Cultivar ¢ concedido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e no registro deve ser explicitado se ha tecnologia de modificagdao
génica envolvida, permitindo inclusive a consulta através do portal do 6rgdo das cultivares

OGMs.
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5. O PROJETO DE LEI n° 4.961/2005

No ano de 2005, o Deputado Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB/SP) propds o
Projeto de Lei n® 4.961, ainda em tramitagdo na Camara dos Deputados. O projeto em questao
propde uma alteracao na atual Lei de Patentes (Lei n°® 9.279/1996) que permitiria a concessao
do direito de exclusivo para substancias ou materiais extraidos de seres vivos. De acordo com
a proposta, os artigos 10 e 18 da LPI seriam alterados, excluidos do texto as limitacdes
impostas pela legislagdo, permitindo que substancias ou materiais extraidos diretamente de
seres vivos fossem elegiveis a concessdo de patente. Esse projeto tem sido alvo de criticas e

5,60263

nomeado como “patente de seres vivos pela midia, organizagdes e coletivos.

Em resumo, com a modificacdo pretendida, o artigo 10 da LPI, que apresenta o rol

taxativo de exclusdo a patente, passaria a ter a seguinte redagao:

Art. 10. Nao se considera inven¢do nem modelo de utilidade:

IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo
natural, exceto substiancias ou materiais deles extraidas, obtidas ou isoladas, as

quais apresentem os requisitos previstos no art. 8° e que nio sejam mera
descoberta.

J& o artigo 18, inciso III da LPI, com a modifica¢do, seria redigido nos seguintes termos:

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:
IIl - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0os microorganismos transgénicos e as
substincias e matérias previstas no _inciso IX do art. 10, que atendam aos

requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8° e que nio sejam mera
descoberta.

Assim, a modificagdo incluiria no rol de bens patentedveis as substancias ou materiais
extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos, apenas ressalvando que ainda seria necessario o

cumprimento aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial do artigo

62 MULTINACIONAIS FARMACEUTICAS QUEREM APROVAR PATENTES DE SERES VIVOS NO
BRASIL: Se for aprovado, o Projeto de Lei 4961/2005 permitird que as corporacdes registrem patentes de seres
vivos — material isolado da natureza. 25 jun. 2015. Disponivel em:
<http://www.entrefatos.com.br/2015/06/25/multinacionais-farmaceuticas-querem-aprovar-patentes-de-seres-
vivos-no-brasil/>. Acesso em: 06 ago. 2016.
63 PROJETO DE LEI DEFENDE PATENTE DE SERES VIVOS: Militantes contrarios organizam tuitago
para evitar que o PL seja aprovado em votagdo desta quarta-feira (3). Porto Alegre: Grupo iG, 02 set. 2014.
Disponivel em: <http://www.revistaforum.com.br/2014/09/02/projeto-de-lei-defende-patente-de-seres-vivos/>.
Acesso em: 08 ago. 2016.
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8° do mesmo ordenamento. Isto quer dizer que extratos vegetais, hormonios de animais,
proteinas diversas produzidas por animais, por exemplo, poderiam, em tese, ser patenteadas

desde que apresentassem a triade de requisitos de patenteabilidade.

5.1. A Tramitac¢ao

Apo6s dez anos de tramitagao do PL n° 4.961/2005, em 10 de dezembro de 2007, foi
apensado ao PL, outro projeto, o PL n® 654/2007, por se tratar de tema correlato. Contudo, em
sentido totalmente contrdrio, o apenso se propde a retirar do texto da LPI a exce¢do aos
OGMs, excluindo este do rol de passiveis de obtencdo de patente. Nota-se que o texto do
referido PL n° 654/2007 ¢ totalmente contrario ao Acordo TRIPS e citamos aqui apenas para
fins de contextualizagdo da tramitacdo do Projeto de Lei n® 4961/2005, objeto do presente
estudo. Ambos os projetos de lei ainda serdo objeto de apreciacao pelo Senado, Casa revisora

da proposi¢ao.

Em analise pela Comissdao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
(CMADS), foi proposto substitutivo ao projeto, alterando a proposi¢do para os seguintes

termos:

Art. 10. Nao se considera inven¢do nem modelo de utilidade:

(.)

IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biologicos encontrados na
natureza, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os
processos biologicos naturais, exceto substincias e materiais biolégicos obtidos,
extraidos ou isolados da natureza que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8°, atendidas as disposicoes previstas na
legislaciio de acesso aos recursos genéticos.

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

()

Il — o todo ou parte de seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos e as

substincias e materiais biolégicos obtidos, extraidos ou isolados da natureza
previstos no inciso IX do art. 10, que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8° e que nio sejam mera descoberta.

Em setembro de 2015, a Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e
Comércio (CDEIC) da Camara dos Deputados, apds anélise da matéria na Comissao de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentdvel (CMADS) da mesma casa com Parecer favoravel,
opinou também pela aprovagdo da alteragdo a LPI nos termos do substitutivo e, em seu
Parecer, destacou que as restricdes a patenteabilidade relacionados a organismos vivos, todo
ou parte deste, seria um entrave a inovagao e pesquisa nacional. Nas razdes para aprovagao do

Parecer, esclarece a Comissao que:

W



(..)

“As restrigdes a patenteabilidade de inovagdes relacionadas aos usos e aplicacdes de
matérias obtidas de organismos naturais desestimulam investimentos voltados para o
aproveitamento economico da flora e da fauna brasileiras. O pais aproveita um
percentual pequeno do potencial de sua biodiversidade por limitagdes de diversas
ordens, que possuem origem em marcos regulatorios que tornam as atividades de
pesquisa e desenvolvimento pouco atrativas para instituicdes publicas e privadas.

A permissdo do patenteamento de materiais de origem bioldgica, uma vez atendidos
os critérios de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial previstos em lei, é
fundamental para que haja um alinhamento da norma de propriedade industrial com
os demais marcos legais nacionais e internacionais sobre acesso a recursos da
biodiversidade, que preveem o patenteamento de produtos elaborados a partir de
amostras de seres vivos.

Por representar um avango no marco regulatdrio sobre o tema ¢ criar incentivos para
a pesquisa brasileira em biotecnologia, com a possibilidade de institui¢des, empresas
e pesquisadores nacionais patentearem o resultado de seus atos inventivos ¢ que a
CNI recomenda o apoio ao projeto 4961/2005, na forma do substitutivo aprovado na
Comissdo de Meio Ambiente.

A identificacdo da utilidade de determinada molécula ou composto orginico é
fruto de um longo processo de desenvolvimento, intensivo em tecnologia e_
aportes financeiros. Sua extracio, isolamento e purificacio devem estar
vinculadas a alguma funcionalidade, ndo identificivel em seu estado natural,

capaz de gerar algum efeito quando associada a outras moléculas. Este processo

a_diferencia de mera descoberta e a caracteriza como inovacio de uso
industrial, portanto passivel de gerar direitos de propriedade.

Contudo, poucos empreendedores se dispdem a enfrentar o emaranhado burocratico

e os custos do processo sem a seguranga de que suas descobertas ndo serdo

apropriadas por terceiros. Muito se fala do potencial econdmico da biodiversidade

brasileira, com estimativas que chegam a trilhdoes de reais, porém a realidade de

desenvolvimento e pesquisa de novos produtos estd muito aquém deste montante,

com timidos retornos econdmicos e sociais.

Este fato torna o Brasil dependente de produtos desenvolvidos a partir de moléculas,

naturais ou sintetizadas, de componentes da biodiversidade de outros paises, com
reflexos negativos em nossa balanca de pagamentos.

E importante ressaltar que compartilhamos ecossistemas e espécies similares com
paises vizinhos, o que possibilita o registro de externo de material bioldgico presente
em nosso territdrio, vinculando seu uso ao pagamento de licencas.

Por estas razdes ¢ fundamental que o pais realize uma ampla reforma dos marcos

legais relacionados ao uso da biodiversidade que dinamize o setor e gere
mecanismos de fomento e incentivo ao desenvolvimento tecnoldgico ¢ a inovagdo
associada ao uso dos ativos da biodiversidade. Neste sentido, a proposta de alteracao

a Lei de Propriedade Industrial prevista no Projeto de Lei em analise, representa um
importante passo para a melhoria do ambiente de negocios de diversos setores

industriais associados ao tema.

Sob argumento de prote¢do a biodiversidade brasileira, a Comissdao entendeu pela

aprovacao do Projeto. Ademais, o apenso, em tramitagao conjunta, foi rejeitado pela CDEIC.

Destaca-se que a Comissdo cometeu equivoco ao definir “identificagdo da utilidade de
determinada molécula ou composto organico” como passivel de patente, visto que esta etapa

da pesquisa cientifica tem denominagao propria, bioprospecgao.

S B~



A bioprospecgao era definida pela revogada Medida Proviséria n® 2.186 de 2001 como
qualquer “atividade exploratdria que visa identificar componente do patrimdnio genético e
informacdo sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”.
Numa defini¢do mais descritiva, segundo AZEVEDO (2000, p.18), a bioprospecgdo pode ser
“entendida como ‘as pesquisas de recursos bioldgicos (compreendendo os genéticos) e/ou de
produtos derivados (aromas, por exemplo) com finalidades de exploragdo comercial para

industria quimica, farmacé€utica, cosmética ou alimentar’”.

Essa etapa da pesquisa cientifica constitui um conjunto de técnicas que visam selecionar
composto com potencial aplicagdo pratica, tais como producdo de farmacos, compostos para
industria quimica, etc. S3o momentos distintos do processo de pesquisa. Nesse sentido, o
Conselho de Gestdo do Patrimoénio Genético (CGEN) possui uma normativa que trata do
tema. A Orientagdo Técnica n° 6, de 28 de agosto de 2008, considera como finda a
bioprospeccao quando se “confirme a viabilidade de producao industrial ou comercial de um
produto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente”, gerando
consequéncias obrigacionais especificas distintas junto ao 6rgdo em cada etapa da pesquisa,
tais como a declaragdo prévia e a compensacao pelo acesso ao patrimdnio genético, quando

for o caso.

5.2. Audiéncia Publica na Comissao de Desenvolvimento Economico, Industria e

Comércio

Em 19 de novembro de 2014 na CDEIC foi realizada audiéncia publica, para qual foram
convidados os seguintes especialistas que expuseram apresentacdes elucidativas: Dr* Heloisa
Helena Barboza, Professora Titular da UERIJ, Especialista em Biodireito e da Comissdo de
Bioética e Biodireito da OAB/RJ; Dr. Jorge Bermudez, Vice-Presidente de Producdo e
Inovagdo em Saude da Fiocruz; Ma. Marcela Vieira, Advogada do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos GTPI/REBRIP, ¢ Dr*
Leonor Galvao, Co-coordenadora da Comissdo de Estudo de Biotecnologia da Associacao

Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI).

Inicialmente, com a palavra a Dr* Leonor Galvao, apds explicagdes introdutdrias
referentes as patentes, defendeu em sua explanag¢do que “uma patente nao € uma permissao

para comercializar e sim para impedir um terceiro de fazé-lo - o que nao significa que eu, 41



titular, esteja autorizada a comercializar o produto”. Defendendo que a concessdo de patente
seria o reconhecimento do direito de autoria da invencao e, a partir disso, impedir que um

terceiro se aproprie dessa criagdo, ou seja, utilize sem a devida autorizac¢do ou licenga.

Destacou ainda que, se aprovada a alteragdo, s6 poderdo ser patenteados aqueles que
atenderem aos requisitos de patenteabilidade, qual seja, novidade, atividade inventiva e
aplicagdo industrial. Afirmou ainda que as patentes sdo passiveis de contestagdo de validade e

anulaveis, caso seja firmado entendimento de alguma ilegalidade na concessao.

Ademais, frisou que uma patente sempre pode ser alvo de licenga compulsoria, citando
o caso do farmaco antirretroviral utilizado no tratamento de portadores do virus Hrv** (ou

VIH65). Em sua abordagem, a expositora destacou que a patente tem cardter temporario,
sendo valida por 20 anos da data do depdsito, argumentando que, considerando os ensaios
pré-clinicos e clinicos em humanos, até que o remédio desenvolvido chegue as farmadcias, o
tempo médio de desenvolvimento seria de 10 a 12 anos, o que deixaria uma margem de
monopolio efetivo de exploracao por 8 a 10 anos. Destacou ainda que ndo ¢ possivel no caso
de farmacos, por exemplo, a opcao pelo segredo de fabrica, pois ha a exigéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre a descricdo dos compostos dos

medicamentos.

Por fim, arguiu que a concessdo de patentes ¢ uma forma de desenvolvimento
tecnologico, pois pela publicidade dada ao invento, se pode, a partir deste conhecimento,
inovar e criar. Sobre o apenso, fez consideracdes que este seria contra o Acordo TRIPS e
destacou que a eventual aprovacdo deste, “colocaria o Brasil numa situagdo bastante

complicada na OMC”.

Em suas consideracdes finais, reafirmou seu entendimento no sentido da aprovacao do

PL n°® 4.961/2005, considerando que o Brasil ¢ um pais megabiodiverso66, com grande
potencial biotecnologico e estas modificacdes evitariam a dependéncia tecnologia

desenvolvidas em outros paises.

64 Human Immunodeficiency Virus - HIV

65  Virus da Imunodeficiéncia Humana - VIH
66 Megabiodiversidade ¢ uma classificacdo cunhada para definir paises que concentram boa parte da

%oodiverslig?de em seus territorios. Sdo assim classificados apenas 17 paises, dentre eles, o Brasil (BARBOSA,
7,p. 16).
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Na sequéncia, foi procedida a explanacdo da Mestra Sr* Marcela Vieira, que apresentou
breve explicacdo do grupo de estudo composto por membro da sociedade civil do qual faz
parte, a Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (REBRIP) e passou as consideragdes sobre

0 tema.

A especialista destacou que o Acordo TRIPS estabelece um minimo para concessao de
patentes, deixando a op¢ao ao legislador interno de cada pais a escolha se os paises-membros
irdo considerar ou ndo como patentedveis plantas e animais. Destacou que, diferente do que
ocorreu no caso das patentes farmacéuticas, que por for¢ca do TRIPS, a legisla¢do interna foi
obrigada a se ajustar, neste caso, ¢ uma op¢ao do Brasil adotar ou ndo a “patente de seres
vivos”. Frisou ainda que a proposta de alteragdo, do modo como esta redigida, apenas garante
a concessao de patente, sem previsdo de nenhuma contrapartida, tal como transferéncia de
tecnologia, de reparticdo de beneficios ou ainda em garantia de que “a tecnologia gerada a
partir da biodiversidade brasileira vai ser acessivel para a populacdo brasileira”. Citou ainda o
exemplo da patente pipeline, que nao estava prevista no Acordo TRIPS, sendo, por assim
dizer, um “TRIPS plus”, sendo o instituto considerado uma revalidacio de patentes

estrangeiras.

A especialista destacou ainda que quando das discussdes dos ajustes da LPI ao Acordo
TRIPS, foram excluidas quaisquer questoes relativas a biodiversidade, pois se considerou que
havia uma tendéncia ao favorecimento de paises com técnicas de utilizacdo de recursos
genéticos mais avangados. Neste sentido, destacou que foi uma opgao legislativa a época nao

associar a biodiversidade a LPI.

Esclareceu que, inicialmente, houve uma tendéncia mundial no sentido de autorizar este

tipo de patenteamento. Contudo, destacou que esta tendéncia estd modificando. Citou, a

exemplo, o Caso da empresa Myriad67, levado a Suprema Corte norte-americana, no qual foi
questionada a concessao de patente pelo USPTO (United States Patent and Trademark Office,
Escritorio de Marcas e Patentes Norte Americano) aos genes mutantes BRCA1 e BRCA2,

associados ao desenvolvimento de cancer de mama e ovario, que em apertada sintese,

67  Supreme Court of the United States. Association For Molecular Pathology et. al. v. ngriad Genetics, INC.,
et. al., julgado em Disponivel em: < https://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398 1b7d.pdf> Acesso
em:

8 set.2016.
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considerou que nao ¢ elegivel para concessao de patente o mero isolamento de produto da
natureza. Frisou que a tendéncia atual € no sentido inverso, havendo um grande debate ético e

moral associado ao tema. Afirmou, in verbis, que,

“hd um posicionamento do Vaticano que diz que o material genético ¢
fundamentalmente publico e que ele tinha que ser parte de um bem publico comum.
Ele ndo pode ser apropriado por uma propriedade, por uma empresa como se fosse
uma propriedade privada ou mesmo por um inventor particular que vai passar a ser
dono exclusivo daquele determinado conhecimento. Ele faz parte do conhecimento
humano e da heranga da humanidade. Ele ndo pode ser simplesmente retirado do
dominio publico e apropriado de forma privada por uma empresa que vai fazer a
exploragdo comercial daquilo numa situagdo de exclusividade, podendo excluir
qualquer outra pessoa dos beneficios.”

A Sr* Marcela ainda registrou que, em seu entendimento, o “sistema de patentes
transforma o conhecimento em uma propriedade privada, de um unico titular, e esse titular
detém o regime de exclusividade de exploragdao” e que, o Acordo TRIPS tinha, inicialmente, o
objetivo de estimular a inovagdo e as transferéncias de tecnologia. Porém, segundo sua
explanagdo, isto acabou ndo ocorrendo. A especialista fez uma apresentagdo de dados, no qual

indica que entre uma pequena parcela dos medicamentos patenteados produzidos trariam real

inovacdo em relagdo ao estado da técnica. Em sua apresentagdo, citou referéncias68, as quais
apenas citamos aqui para mero conhecimento do que foi debatido na audiéncia publica. Além
disso, afirma que, em sentido contrario ao estimulo a inovagdo, o que ocorreu, na verdade, foi
um “aprofundamento do gap tecnoldgico” entre os paises. Em seu entender, as patentes sdo
uma barreira ao acesso, posto que a exclusividade retira a concorréncia de mercado,

permitindo que o titular da patente tenha o poder de controle de preco.

Na sequéncia, foi dada a palavra ao Dr. Jorge Bermudez que, em apertada sintese,
contou o caso dos esforcos de pesquisa envolvendo a SARS (Sindrome Respiratéria Aguda
Grave) para identificagdo e possivelmente producdo de testes diagnésticos, vacinas e
medicamentos. Contudo, houveram solicitagdes de pedido de patentes que bloqueavam a
continuidade dos trabalhos. Neste sentido, questionou se essa seria a opcao legislativa que

gostariamos para nosso pais, em especial sob a 6tica das questdes de saude publica.

68 Nos slides de apresentagdo da Sr* Marcela Vieira, hd referéncia aos seguintes trabalhos: NIHCM
Foundation (2002), Morgan et al, BMJ (2005) e Prescrire International, (2005) para embasar seus argumentos
quanto a auséncia de novidade nos farmacos patenteados.
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Por fim, seguiu-se a explanacdo da Dr* Heloisa Helena Barboza, que questionou a
imprecisdo conferida pelas palavras utilizadas na proposta de alteragdo da lei. Considerou que,
apesar de entender que a intengdo ndo seria incluir a possibilidade de patentear patrimonio
genético humano (a época, excluido pela MP n° 2186-1 e, atualmente, excluido pela Lei de
Biodiversidade), esta possibilidade poderia ficar em aberto quando da efetiva aplicacdo do
Direito, visto que, nos termos descritos, ¢ demasiadamente aberta. Destacou ainda que ¢
importante ter em mente que os avangos cientificos tém magnitude, muitas vezes,
incalculdaveis de imediato. Assim, defendeu tratamento juridico diferenciado quanto aos
assuntos relativos ao patrimoénio genético humano. Ademais, sugeriu cautela no tratamento
juridico conferido ao tema para evitar que as patentes gerem um efeito no sentido de dificultar
0 acesso ao pesquisador brasileiro, posto que os grandes projetos de pesquisa ndo raro sao de

grandes laboratdrios estrangeiros.

A integra da Nota taquigrafica das exposi¢des dos especialistas que participaram da
audiéncia publica do dia 19 de novembro de 2014 na Camara dos Deputados estd em apenso

ao presente trabalho para pronta referéncia (ANEXO II).

Em voto em separado, divergente do Parecer da CDEIC, no sentido de rejeitar o PL, o
Deputado Sr. Ronaldo Zulke destacou que CMADS exorbitou competéncia na base de sua
argumentacao para aprovacdo do Parecer daquela Comissdo, uma vez que os argumentos
seriam assuntos relativos as politicas de ciéncia e tecnologia, quando afirmam “Em primeiro
lugar, ¢ conveniente, até necessario, para o pais proteger a pesquisa € a inovagao” ou, ainda,
“o0 isolamento, identificacdo das caracteristicas e da funcionalidade nao sdo mera descoberta.

Somente sdo atingidos ap6s imenso esfor¢o de pesquisa.”

Contrariamente ao aventado no Parecer da CDEIC, argumenta que

“O Brasil estd comprometido, no campo interno e internacional, com o regime
global para protegdo da biodiversidade, e tem feito avangos importantes na pesquisa
e desenvolvimento em recursos genéticos e biologicos e em biotecnologia,
especialmente relacionada as ciéncias da saude, agricolas ¢ florestais, ¢ a industria
cosmética. Ou seja, a legislagdo, tal como esta, ndo impede, ou de outra forma atrasa
ou obstrui o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Defende ainda o Deputado que a “extracdo, obtencdo ou isolamento de substancias de seres

vivos ndo atendem, por principio, ao requisito da novidade. E o mero “pingar” de algo ja 45



existente na natureza.” e, mesmo que houvesse novidade, careceria de atividade inventiva,
uma vez que as técnicas de isolamento de genes ndo sdo mais inovadoras, pelo contrario,

seriam Obvias.

Destacou ainda que a possibilidade de liberacdo de patentes dessa categoria poderia, em
verdade, gerar um impedimento ao avango cientifico. Considerou ainda que este tipo de
patente seria contrario aos principios norteadores da concessdo de patentes presentes
expressamente no artigo 18, inciso I da LPI, que veda a patente do que for contrario a

moralidade e ainda a seguranca, a ordem e a satude publicas.

Recentemente o PL teve tramitagdo na Camara, sendo encaminhado a Comissdo de
Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC) com designagdo de relatoria a Deputada Sr*
Shéridan em 25 de maio de 2017, apds Parecer favoravel da Comissdo de Desenvolvimento

Econdmico, Industria e Comércio (CDEIC).

5.3. Consideracoes sobre o PL

Conforme exposto anteriormente, a legislagdao atual ndo permite a patente de substancias
ou materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos per si. Contudo, a limitagdo atual
ndo impossibilita o patenteamento de forma indireta. Como alternativa, na pratica, a
reivindicagdo de obtencao de patente pode ser feita por trés vias:

- pelo patenteamento do processo de extragao;
- pela patente da composi¢ao cosmética ou farmacéutica;

- ou ainda pelo uso terapéutico.

Entretanto, neste ultimo caso, a redacdo da reivindicacao apresentada ao INPI deve ter

em mente a limitacdo impostas aos métodos terapéuticos (TRINDADE, 2010).

A alteracdo proposta a legislacdo permitiria o patenteamento desses elementos per si.
Nao restando claro se o uso da patente estaria adstrito as alegagdes apresentadas ao INPI
quando da reivindicag@o. Nao parece ser esta a inteng¢ao do legislador ao conferir carta patente
- vale lembrar -, que confere direito de exclusividade ao seu detentor sobre um unico uso. Tal
suposicao poderia gerar um conflito ou sobreposicao de patentes, o que seria uma aberragao
juridica. Ainda que esta seja a inteng@o do legislador, nada impediria que o reivindicante, por
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seguranca, apresentasse alegagdes multiplas e amplas visando impossibilitar a patente para
outros usos, o0 que, em outros termos, quer dizer que a patente serviria para dar exclusividade
de uso do extrato ou substancia, ainda que o uso ndo tenha sido apresentado na reivindicagao

apresentada a autarquia.

Deste modo, o uso desses extratos ou substincias seria exclusivo do detentor da carta-

patente. Destaque-se que o projeto de lei ndo excepcionaliza ou isenta o uso para fins de

pesquisa. Considerou-se aqui apenas o tratamento dado pelo artigo 43, inciso [ e II da LPI69,

que, em tese, isentaria de ressarcimento pelo uso da patente.

Importante ressaltar que na CUP, em seu artigo 4°, sobre o registro de patentes em
paises estrangeiros, se considera novo o invento j& depositado em outro pais membro dentro
do prazo de 12 meses. Além disso, o artigo 16 da LPI da tratamento de prioridade ao pedido

estrangeiro para paises com os quais o Brasil possua acordo.

Isto posto, verifica-se que, se permitida a concessao de patente no Brasil para extrato ou
substancia obtidas a partir de seres vivos, a concessdo possivelmente abrangeria os inventos
com patentes ja concedidas no exterior. Assim como no caso do instituto de patente pipeline,
quando da nova LPI, tratou de regular um regime transitorio para os casos ndo passiveis de
obtenc¢do de patente no regime anterior, mas possibilitados na nova LPI, fica a diivida de qual
tratamento juridico seria dado no caso de aprovagdo do referido PL. A pipeline, conforme
explica Denis Barbosa (2002), ¢ um instituto temporario que visava corrigir a auséncia de
previsao legal para concessdo de patentes para produtos quimicos, processos € produtos de
fins farmacéuticos e alimentares, vedados na antiga lei de patentes (Lei n® 5.772 de 1971).

Esta previsao estd nos artigos 230 e 231 da LPL

69  Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

I - aos atos praticados por terceiros nao autorizados, em carater privado e sem finalidade comercial, desde que
ndo acarretem prejuizo ao interesse econdmico do titular da patente;

II - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade experimental, relacionados a estudos ou
pesquisas cientificas ou tecnologicas; (LPI)
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Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substincias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substincias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e

medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtencao ou modificacio, por quem tenha protecao garantida em tratado ou

convencio em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depésito
no_exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado,
por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham
sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a
explorag@o do objeto do pedido ou da patente.

§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacfio desta Lei, e deverd indicar a data do primeiro depésito no exterior.
§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente
publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90
(noventa) dias, quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, ¢ uma vez atendidas as condicdes
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessdo da patente no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, serd concedida a patente no Brasil, tal como_
concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de prote¢do no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da
data do deposito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o
disposto no seu paragrafo tnico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos € as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo
ou modificacdo, podera apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos
neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢des desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a
patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata o
artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a
data de divulgagdo do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploragdo do objeto do pedido.

§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicagdo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos
termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecio de 20 (vinte) anos contado da data da divulgacio do
invento, a partir do depésito no Brasil.

§4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias
de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condi¢des
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

Além disso, através da pipeline se obtém a concessdo por validade remanescente ao
prazo maximo de 20 anos previsto no Brasil, a partir do primeiro depdsito. Isto €, opera-se
uma espécie de revalidacdo da patente estrangeira em territério nacional. Esta possibilidade ¢

duramente criticada por parte da doutrina especializada, como a aventada por Denis Barbosa
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(2002)77!

pipeline. Ademais, os artigos 230 e 231 da LPI foram objeto da ADIN n°® 4234 junto ao STF,

ainda pendente de julgamento.

, que em seus trabalhos opina pela inconstitucionalidade dos artigos referentes a

Vejamos que a proposta de alteracao ¢ silente sobre como seria e se ocorreria um regime
transitorio em caso de aprovacdo desta categoria de patente. Assim, ndo resta claro se o
tratamento futuro seria o mesmo adotado no caso da pipeline para processo e produtos

quimicos e farmacéuticos.

Outro ponto sensivel diz respeito a reparticio de beneficios prevista na recém-editada
Lei de Biodiversidade (Lei n® 13.123/2015), norma que revogou a Medida Proviséria n® 2186-
1. A reparticdo de beneficios quando do acesso ao patrimdnio genético nacional poderia ficar
prejudicada frente ao patenteamento dos extratos ou substancias. A proposta de alteracao
inicialmente foi silente quanto a este aspecto. Apesar de entender que subsistiria a obrigacao
de reparticdo prevista na Lei de Biodiversidade, a auséncia de tratamento juridico definido
sobre o tema poderia abrir margem a interpretagdo e questionamento se caberia a reparti¢ao de
beneficios, seja na modalidade monetdria, seja ndo monetaria (como transferéncia de
tecnologia ou licencgas produtos livre de oOnus, por exemplo) pelo acesso ao patrimdnio
genético em contraposi¢do a existéncia de carta-patente atestando a exclusividade de uso. A
proposta substitutiva inseriu o seguinte trecho: “atendidas as disposigdes previstas na
legislagao de acesso aos recursos genéticos”.

A redagdo, nos termos do substitutivo, ¢ mais segura do que a prevista inicialmente.
Contudo, a tramitagdo ainda nao terminou e, apesar dos Pareceres das Comissdes indicarem

no sentido de aprovar o substitutivo, importante frisar esta diferenca de tratamento.

70 BARBOSA, Denis Borges. Pipeline: Uma inconstitucionalidade patente. 2002. Disponivel em:

<http://www.denisbarbosa.addr.com/27.rtf>. Acesso em: 03 mar. 2016.

71 BARBOSA, Denis Borges. Sempre a inconstitucionalidade das patentes pipeline: uma visao renovada.
2002. Disponivel em:

<http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/sempre_inconst patentes pipeline.pdf>. Acesso
em: 03 mar. 2016.
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6. QUESTOES ETICAS DE LIMITACAO

Para fins de debate quanto aos possiveis efeitos de eventual aprovagao do Projeto de Lei
n°® 4.961/2005, tomaremos por base a analise de trés casos decididos no ambito da Suprema

Corte americana.

O primeiro caso trata de elegibilidade para patentes, que apesar de tratar de um caso
originalmente sobre patente de software, adentrou no debate dos requisitos bdasicos de
concessdao de patentes, em especialmente sobre o que seria mera descoberta nos eventos

naturais.

O segundo caso trata de pedido de patente de uma bactéria geneticamente modificada
produzida pelo geneticista Ananda Chakrabarty e negado inicialmente pelo USPTO. Em
recurso administrativo, houveram decisdes divergentes. Assim, o caso foi objeto de agdo
movida pelo comissario do USPTO para reandlise do pedido de patente questionando
essencialmente se a bactéria modificada seria uma inven¢do ou apenas uma complementagao
de matéria existente. Este foi a primeira concessdo de patente para organismo geneticamente

modificado nos Estado Unidos.

O terceiro caso trata de agdo contra a concessao de patente de DNA ou fragmentos
deste, assim considerados isoladamente do genoma, conhecido como Caso Myriad. Este caso,
em especial, ¢ diretamente ligado ao tema do presente estudo, servindo de base para
comparativo e questionamentos, uma vez que nos Estados Unidos € permitida a concessao de
patente deste tipo e os argumentos da decisdo sdo relevantes ao tema proposto no presente

estudo.

6.1. Caso Parker v. Flook (1978)

O Caso Parker v. Flook, julgado pela Suprema Corte americana ¢ citado pela doutrina
como identificador dos critérios para diferenciacdo entre a invencdo e a mera descoberta,
sendo mencionado como um dos casos que compdem a “Trilogia da Elegibilidade para
Patente” (patent-eligibility trilogy). Apesar da “Trilogia da Elegibilidade para Patente”
envolver trés casos decididos pela Suprema Corte americana no interregno de 10 anos

relativos a patente de software, as discussdes permeadas pela decisao sao de interesse em 50



temas gerais de concessao de patentes. O caso Parker v. Flook tratava da patente de algoritmo
matematico, entretanto, pela anélise do conteudo decisorio, fica clara a posi¢do da Corte sobre
a elegibilidade para obtengdo de patentes em sentido amplo. Em trecho do decisorio, a Corte €
categorica ao reafirmar as bases do que ndo seria passivel de obtencdo de patente. Assim,
fenomenos da natureza, mesmo que tenha sido descoberto, meras concepgdes, ideias,
processos mentais e abstragdes nao sao passiveis de patente, visto que sdo ferramentas basicas
do estudo cientifico e tecnologico.

“Phenomena of nature, though just discovered, mental processes, and abstract

intellectual concepts are not patentable, as they are the basic tools of scientific and

technological work.""?

Além disso, a Suprema Corte entendeu que a partir de uma lei da natureza ou expressao
matematica se possa obter patente desde que esta contenha os requisitos da novidade e
aplicabilidade (expresso como “utilidade” na decisdo). Implicitamente fala-se em atividade
inventiva, posto que expressa a necessidade do esforco inventivo daquele que utiliza a base

das leis naturais para criagdo de alvo que nao existe no estado natural.

"While a scientific truth, or the mathematical expression of it, is not patentable
invention, a novel and useful structure created with the aid of knowledge of
scientific truth may be."

(..)

"He who discovers a hitherto unknown phenomenon of nature has no claim to a
monopoly of it which the law recognizes. If there is to be invention from such a
discovery, it must come from the application of the law of nature to a new and useful
end."

E mais, acrescenta que o principio no qual se baseia a ndo concessdo de patentes aos
fenomenos naturais ndo se trata da concep¢do de que esses fendmenos ndo seriam
“processos”, mas na concepcao de que ndo € o tipo de descoberta que o Estatuto se propds a

proteger.

The rule that the discovery of a law of nature cannot be patented rests not on the
notion that natural phenomena are not processes, but rather on the more fundamental
understanding that they are not the kind of "discoveries" that the statute was enacted
to protect. The obligation to determine what type of discovery is sought to be
patented must precede the determination of whether that discovery is, in fact, new or
obvious.

7 PARKER v. Flook. United States Supreme Court. 437 U.S. 584 1978. Disponivel em:

<https://supreme.justia.com/cases/federal/us/437/584/case.html>
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A Suprema Corte explica, em sua decisdao, que um principio cientifico ¢ a observagdo ou
“descoberta” de uma relagdo sempre existiu, antes mesmo de tornar-se conhecida. Para ser
patenteavel, deve ser novo, nao apenas desconhecido até aquele momento. Isto se baseia no
fato de que a concessdao de patente nao deve privar o publico de quaisquer direitos que ja

desfrutavam livremente antes da descoberta.

The underlying notion is that a scientific principle, such as that expressed in
respondent's algorithm, reveals a relationship that has always existed.

"An_example of such a discovery [of a scientific principle] was Newton's

formulation of the law of universal gravitation, relating the force of attraction
between two bodies, F, to their masses, m and m', and the square of the distance, d,

between their centers, according to the equation F=mm'/d"2. But this relationship
always existed -- even before Newton announced his celebrated law. Such 'mere’'
recognition of a theretofore existing phenomenon or relationship carries with it no
rights to exclude others from its enjoyment. . . . Patentable subject matter must be
new (novel), not merely heretofore unknown. There is a very compelling reason

for this rule. The reason is founded upon the proposition that, in granting patent

rights, the public must not be deprived of any rights that it theretofore freely
enjoyed." (P. Rosenberg, Patent Law Fundamentals, § 4, p. 13 (1975)).

O sistema brasileiro segue no mesmo sentido, visto que ndo se permite a concessao de
patente pela mera descoberta. Ha que estar presente os requisitos da novidade, atividade

inventiva e aplicacdo industrial, conforme debatido anteriormente.

6.2. Caso Diamond (USPTO) v. Chakrabarty (GE Co.)

O geneticista Ananda Mohan Chakrabarty, em pesquisa desenvolvida na empresa
General Electric (GE Co.), promoveu modificagdo genética da bactéria Pseudomonas genus,
permitindo que este bactéria fosse capaz de quebrar componentes presentes no petroleo. O
requerimento de patente ao USPTO foi negado inicialmente sob alegacdo de que ndo seria
possivel a patente de organismos vivos. Contudo, essa decisdo se reverteu ainda na via
administrativa, porém houve duas decisdes conflitantes ao caso. Por fim, considerou-se que a
vedacgdo da lei de patente a organismos vivos ndo se aplicava aos microorganismos. Assim,
Sidney Diamond, comissario do USPTO, apelou a Suprema Corte para reandlise do pedido de
patente questionando essencialmente se a bactéria modificada seria uma inven¢do ou apenas
uma complementa¢do de matéria existente. A Suprema Corte entendeu que se trata de

manipulagdo que nao ocorreria de forma natural, sendo produto de esfor¢o inventivo humano.
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Assim, a partir dessa decisdo passou-se a considerar a patenteabilidade de organismos vivo

geneticamente modificados nio-humanos (NAVES; GOIATA, 2013)73.

6.3. Caso Association For Molecular Pathology et. al. v. Myriad Genetics, INC., et.
al. (2013)

O Caso Association For Molecular Pathology et. al. v. Myriad Genetics, INC., et. al.
chegou a Suprema Corte americana questionando a concessdo de patente a empresa pela
localizag@o e sequenciamento dos genes mutantes BRCA1 e BRCA2, cuja mutagdo eleva a
chance de ocorréncia de cancer de mama e ovario. A patente concedida a Myriad teve como

objeto, em 1994, o gene BRCAL isolado e métodos diagndsticos associados (comparacio e

analise de sequéncias genéticas) (PINHEIRO, 2015, p. 209—210)74.

Posteriormente, em 1995, foi depositada a patente do gene BRCA2 e métodos
diagnosticos associados, ocorrendo a concessdo em 1997 e 1988, respectivamente. A partir da
concessao desta ultima patente, a Myriad passou a constranger todos os que realizassem teste
envolvendo os genes em questdo, enviando cartas informando sobre a infringéncia a sua

patente, e assim, deveriam cessar o uso. Além disso, a empresa ajuizou diversas agdes por

infracdes aos direitos de patente (BERGEL, 2014, p. 19-20)75.

Assim, foi ajuizada acgdo pela Association For Molecular Pathology e American Civil
Liberties Union Foundation contra a Myriad Genetics, INC. e a depositante, a Universidade
de Utah, além do proprio USPTO. A acdo teve como objeto 7 patentes concedidas a empresa,
sendo 15 reivindicagdes. Os pedidos envolviam multiplas sequéncias de DNA e fragmentos

de mutagdes (PINHEIRO, 2015, p. 211).

73  GOIATA, Sarah Régo ; NAVES,Bruno Torquato de Oliveira . Patentes de genes humanos: estudo do caso
das patentes dos genes BRCA1 e BRCA2. In: ASSAFIM, Jodo Marcelo de Lima; MORO, Maité Cecilia Fabbri.
(Org.). Propriedade intelectual.. 1. ed. Florianépolis: FUNJAB, 2013. Disponivel em:
<http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=6d9bffd3b6ec2641> Acesso em: 20 mar. 2017.

74 PINHEIRO, Rafael de Figueiredo Silva. Da patenteabilidade de genes humanos. 2015. Dissertacdo
(Mestrado em Direito Comercial) - Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, 2015.
Disponivel em: <http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2132/tde-20052016-110409/>. Acesso em: 03 mar.
2017.

75 BERGEL, Salvador Dario. Enfoque ético-juridico de la sentencia de la Corte Suprema de los Estados
Unidos sobre patentabilidad de genes humanos. Revista Bioética, [s.1.], v. 22, n. 1, p.18-27, abr. 2014.
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A premissa basica da Myriad para defender a elegibilidade para concessao de patente foi
que as moléculas de DNA isoladas deveriam ter o mesmo tratamento de outros componentes
quimicos. Contudo, o DNA se difere de outros compostos quimicos por carregar informacgdes
para sintese de outras moléculas, as proteinas. Esta caracteristica difere o DNA dos demais

compostos quimicos (PINHEIRO, 2015, p. 215).

Assim, a Suprema Corte americana entendeu, por maioria, pela invalidade das

reivindicagdes referentes as sequéncias genéticas isoladas, mas pela permanéncia da patente

relativa ao cDNA (DIAS; CERDA, 2016, p.522)76. Isto quer dizer que permanece a garantia o
direito de exclusividade para criar sinteticamente cDNA do BRCA1 e cDNA do BRCA2. Em
resumo, este direito de exclusividade impede que testes envolvendo o cDNA dos genes
BRCA1 ¢ BRCA2 sejam realizados, condicionando a utilizagdo a compra do cDNA
produzido pela Myriad.

Apenas para fins de comparagdo, o INPI considera possivel a patente de cDNA desde
que este nao seja obtido a partir de mRNAs de genes que ndo possuem introns, pois assim, o
cDNA sera igual a fita de DNA/gene molde para o0 mRNA, o que constituiria uma forma
transversa de concessdo de patente ao proprio DNA. Esta restri¢do esta descrita na Resolugao
n°® 144 de 2015, que define as Diretrizes da area de patentes biotecnologicas, no item 6 sobre

“sequéncias biologicas”, subitem 6.3.6 sobre cDNA.

6.4. Consideracoes sobre o entendimento da Suprema Corte

Os casos emblematicos citados anteriormente servem de parametros para alguns pontos
de andlise. Como bem pontuado pela Dr* Heloisa Helena Barboza na audiéncia publica sobre
o PL n°® 4961/2005 realizada na CDEIC da Camara dos Deputados, o texto da proposta, nos
termos redigidos, é amplo e pouco preciso. Assim, permitiria interpretagdo que confira
tratamento juridico idéntico aos extratos ou substancias obtidas de organismos vivos humanos
e ndo-humanos, apesar da presenca de legislacdo e resolugdes no ambito do INPI em sentido
contrario. Ademais, os casos mencionados demonstram o quao dificil pode ser a anélise desta
categoria de patente. Ao que parece, as decisdes da Suprema Corte estdo convergindo em

sentido contrario do inicialmente se considerava.

76 DIAS, José Carlos Vaz e; CERDA, Clarisse De La. A decisdo norte-americana do Caso Myriad: novos
paradigmas para a protegdo patentdria do codigo genético humano e biotecnologia. Revista de Direito
Internacional, Brasilia, v. 13, n. 3, 2016 p. 513-535
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Os casos acima mencionados servem para verificar quais as implicagdes associadas a
possivel aprovacao do PL. Seria o gene, extraido ou isolado, passivel de patente? Ou ainda,
por via transversa, possibilitaria tal tipo de patente? Nossa legislagdo ja permite que seja
patenteado um rol extensivo de componentes bioldgicos, amplamente descritos nas Diretrizes

da area de patentes biotecnologicas, definida pela Resolugdo n° 144 de 2015.

No campo da genética, conforme verificado, ¢ especialmente relevante o cuidado a
concessao de patente de forma ampla, pois a possibilidade de esbarrar em questdes relativas a

saude publica, por exemplo, ¢ consideravel.
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CONCLUSAO

O Projeto de Lei n° 4961/2005, objeto do referido estudo, teve inicio ha mais de dez
anos e durante a sua tramitacdo pouco se discutiu sobre as implicagdes técnicas, além de

questdes €ticas e morais associadas.

Neste contexto, surge a discussdo dos limites a concessdo de patentes de extrato ou
substancias extraida de seres vivos (ou “da natureza”, como no substitutivo) para producao de
medicamentos, alimentos, corantes, cosméticos, etc. As aplicagdes sdo incontaveis e a
discussdo sobre seus usos ¢ polémica. Permeando os limites do que pode ou deve ser privado

e 0 que seria bem comum.

A preocupacao da comunidade cientifica, conforme exposto durante a audiéncia publica
realizada e sintetizada no presente trabalho, ¢ legitima, visto que pouco se avangou no sentido
de adaptar a minuta de proposta visando evitar efeitos confrontantes com principios éticos,

morais, de protecdo a saude e a biodiversidade de nosso pais.

O avango tecnologico das ultimas décadas, que permite a manipulacdo através da
engenharia genética, muitas vezes esta em descompasso com a legislacao vigente, em especial
nos paises de tradi¢do do Direito Romano. Diferentemente de paises da Common Law que
pelas caracteristicas deste sistema, traz dinamismo frente a questdes tdo mutiaveis como os
avancos na area de ciéncias bioldgicas e biotecnologia (YAMAMURA, 2006, p.3-4). Neste
sentido, propostas de alteragdes legislativas sdo salutares para atualizar as normas ao cendrio

vigente e pratico.

Entretanto, ha que se ter cautela ao tornar privados componentes da biodiversidade, o
que poderia, em certa medida, impedir o avango tecnoldgico nacional. As politicas de
incentivo a inovacdo do cendrio interno estdo na agenda do Brasil had 30 anos, porém, por
vezes, o discurso pouco tem relagdo com a pratica (FREIRE, 2014, p.143). H& que se

ponderar quais interesses devem ser relativizados ou ndo.

Caso ocorra a modificagdo ao texto legal, nos termos mencionados, ficam lacunas

legislativas que ddo azo a interpretacdo normativa ao aplicador do direito. Ponto bastante

9]



sensivel quando se trata, em analise expandida, sobre a preservacdo da biodiversidade
presente no nosso pais, reconhecido como megabiodiverso. Assim, a modificacio da
legislacdo no sentido de conceder patentes para extrato ou substincia isolados, obtidos ou
extraido da natureza (conforme termo do substitutivo), afetaria o uso e a propriedade, ainda
que transitoria, de recursos eminentemente nacionais. Assim, a proposta de alteragdo, nos
termos sugeridos, ¢ demasiadamente ampla, ndo permitindo delinear os limites de sua

aplicagdo.

N
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ANEXO II - Notas Taquigraficas da audiéncia publica realizada no dia 19 de novembro
de 2014 na CDEIC






PL 4961/2005

Projeto de Lei

Situagao: Aguardando Parecer do Relator na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC)

Identificacdo da Proposicao

Autor Apresentacdo
Antonio Carlos Mendes Thame - PSDB/SP 29/03/2005
Ementa

Altera dispositivos da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Explicagdo da Ementa
Estabelece que as substdncias ou materiais extraidos de seres vivos naturais e materiais biolégicos serédo
considerados inveng¢édo ou modelo de utilidade, podendo ser patenteados.

Indexacdo
Alteragdo, Nova Lei de Patentes, Cddigo de Propriedade Industrial, definicdo, inveng¢do, modelo de utilidade,
substéncia, material, resultado, extragdo, material biolégico, ser vivo, flora, fauna, autorizacéo, patente.

Informacgbes de Tramitagcdo

Forma de apreciacao Regime de tramitacéo
Proposi¢éo Sujeita a Apreciacdo do Plenario Ordinaria (Art. 151, 1, RICD)

Despacho atual:

Data Despacho

27/05/2014 Expirado o prazo adicional de dez sessdes concedido em despacho proferido por esta Presidéncia no
dia 14/10/2013, determino o envio do Projeto de Lei n. 4.961/2005 para a Comissdo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, transferindo-se ao Plenario a competéncia para
apreciar a matéria, nos termos do art. 52, § 6° do . . Regimento Interno da Camara dos Deputados.
Publique-se. Oficie-se a Presidéncia da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informatica e ao Senhor Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, autor do Requerimento n.
8.460/2013.[ATUALIZACAO DO DESPACHO INICIAL DO PL N. 4.961/2005: A CMADS, CCTCI,
CDEIC e CCJC (Art. 54 do RICD). Proposicdo sujeita a deliberacdo do Plenario. . . Regime de
Tramitacdo: Ordinaria.]

Ultima Acéo Legislativa

Data Acao
24/05/2017 Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania( CCJC)
Designada Relatora, Dep. Shéridan (PSDB-RR)

Apensados

Apensados ao PL 4961/2005 (1)
PL 654/2007

Documentos Anexos e Referenciados

Avulsos Legislacao Citada Mensagens, Oficios e Requerimentos
9)
Destaques (0) Historico de Pareceres, Substitutivos e Relatério de conferéncia de assinaturas
Votos (14)
Emendas (0) Recursos (0)

Histérico de despachos (2) Redacao Final



Pareceres Aprovados ou Pendentes de Aprovacgéo

Comissao Parecer
Comissao de Meio Ambiente e -
Desenvolvimento Sustentavel
(CMADS)
Comissao de Ciéncia e -
Tecnologia, Comunicacao e
Informatica (CCTCI)
Comissao de Desenvolvimento 04/11/2014 -

Econdmico, Indistria e Parecer do Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-SE), pela aprovagéo deste, na forma
Comércio (CDEIC) do Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicdo do PL 654/2007, apensado.

23/09/2015 12:30 Reunido Deliberativa Ordinaria

Aprovado o Parecer contra o voto do Deputado Helder Salom&o, apresentaram
votos em separado os Deputados Ronaldo Zulke e Helder Salomé&o.

Comissao de Constituicao e -
Justica e de Cidadania (CCJC)

Tramitacao

Data ¥ Andamento
29/03/2005 PLENARIO (PLEN)
* Apresentacéo do Projeto de Lei pelo Deputado Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB-SP).
06/04/2005 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)
* As Comissdes de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel;
Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica;
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio e
Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD) - Art. 24, I
11/04/2005 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Recebimento pela CMADS.
11/04/2005 COORDENAGAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
* Encaminhada a publicagdo. Publicacgao Inicial no DCD de 12/04/2005 PAG 11580 COL 02.
12/04/2005 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Designado Relator, Dep. Jorge Pinheiro (PL-DF)
14/04/2005 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Abertura de Prazo para Emendas ao Projeto a partir de 15/04/2005
22/04/2005 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Encerrado o prazo para emendas. N&o foram apresentadas emendas.
14/12/2005 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Parecer do Relator, Dep. Jorge Pinheiro (PL-DF), pela rejeicéo.
05/04/2006 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Devolvido ao Relator, Dep. Jorge Pinheiro (PL-DF)
11/04/2006 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Apresentacéo do VTS 1 CMADS, pelo Dep. Hamilton Casara
22/11/2006 Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)

* Parecer do Relator, Dep. Jorge Pinheiro (PL-DF), pela aprovacéo.



31/01/2007

28/02/2007

20/04/2007

03/05/2007

04/05/2007

23/05/2007

29/11/2007

10/12/2007

12/09/2008

08/10/2008

15/10/2008

29/10/2008

01/04/2009

16/04/2009

29/04/2009

13/05/2009

14/07/2009

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Arquivado nos termos do Artigo 105 do Regimento Interno.
DCD de 01 02 07 PAG 268 COL 01. Suplemento A ao N° 21.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Apresentacdo do REQUERIMENTO N.° 375, DE 2007, pelo Deputado(a) Antonio Carlos Mendes
Thame, que solicita o desarquivamento de proposicao.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Desarquivado nos termos do Artigo 105 do RICD, em conformidade com o despacho exarado no
REQ-375/2007.
DCD 21 04 07 PAG 18253 COL 01

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)

* Designado Relator, Dep. Germano Bonow (DEM-RS)

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Prazo para Emendas ao Projeto (5 sessdes ordinarias a partir de 07/05/2007)

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Nao foram apresentadas emendas.

PLENARIO (PLEN)

* Apresentacéo do Requerimento n° 2075, de 2007, pelo Deputado Antonio Carlos Mendes Thame,
gue solicita tramitagdo conjunta dos Projetos de Lei n°s. 4.961, de 2005, e 654, de 2007.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Deferido o REQ 2075/07, conforme seguinte despacho: "Defiro. Apense-se o Projeto de Lei n.
654/07 ao Projeto de Lei n. 4961/05, nos termos do artigo 142, paragrafo Unico c/c artigo 143,
inciso I, alinea "b", ambos do RICD. Publique-se. Oficie-se."

DCD de 11/12/07 PAG 65398 COL 02.
Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)

* Apresentacéo do Parecer do Relator, PRL 2 CMADS, pelo Dep. Germano Bonow

* Parecer do Relator, Dep. Germano Bonow (DEM-RS), pela rejeicdo deste, e do PL 654/2007,
apensado.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta pelo Relator.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Devolvido ao Relator, Dep. Germano Bonow (DEM-RS), a seu pedido.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Devolvida pelo Relator sem Altera¢des no Parecer.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio, em virtude da auséncia do Relator.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Devolvido ao Relator, Dep. Germano Bonow (DEM-RS), para alterar o parecer.

* Apresentacao do Parecer do Relator, PRL 3 CMADS, pelo Dep. Germano Bonow



15/07/2009

11/08/2009

12/08/2009

19/08/2009

26/08/2009

15/09/2009

16/09/2009

23/09/2009

25/09/2009

30/09/2009

30/09/2009

16/10/2009

16/10/2009

21/10/2009

28/10/2009

29/10/2009

11/11/2009

22/12/2010

* Parecer do Relator, Dep. Germano Bonow (DEM-RS), pela aprovagéo deste, com substitutivo, e
pela rejeicdo do PL 654/2007, apensado.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Prazo para Emendas ao Substitutivo (5 sess@es ordindrias a partir de 16/07/2009)

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)

* Encerrado o prazo para emendas ao substitutivo. N&o foram apresentadas emendas ao
substitutivo.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo

* Retirado de pauta pelo Relator.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo
* Retirado de pauta de Oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)

* Apresentacdo do REQ 289/2009 CMADS, pelo Dep. Antonio Carlos Mendes Thame, que "requer a
retirada de pauta do item 13, do Projeto de Lei n.° 4.961, de 2005, que altera dispositivos da Lei n.°
9.279, de 14 de maio de 1996."

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo

* Retirado de pauta, de oficio.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniédo
* Vista conjunta aos Deputados Moreira Mendes e Valdir Colatto.

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Devolucao de Vista (Dep. Moreira Mendes e Dep. Valdir Colatto).

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen to Sustentavel (CMADS)
* Apresentacéo da Complementacéo de Voto, CVO 1 CMADS, pelo Dep. Germano Bonow

Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimen  to Sustentavel (CMADS) - 10:00 Reuniéo

* Parecer com Complementac¢do de Voto, Dep. Germano Bonow (DEM-RS), pela aprovacao deste,
com substitutivo, e pela rejeicdo do PL 654/2007, apensado.

* Aprovado por Unanimidade o Parecer com Complementacdo de Voto, apresentou voto em
separado o Deputado Hamilton Casara.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Recebimento pela CCTCI, com a proposicdo PL-654/2007 apensada.

COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
* Parecer recebido para publicacéo.

COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

* Encaminhada a publicagdo. Parecer da Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel publicado no DCD 22 10 09 PAG 58679 COL 02, Letra A.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic acao e Informatica (CCTCI)
* Designado Relator, Dep. Ratinho Junior (PSC-PR)

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Prazo para Emendas ao Projeto (5 sessoes ordinarias a partir de 30/10/2009)

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic acao e Informatica (CCTCI)
* Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Nao foram apresentadas emendas.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Devolvida sem Manifestagéo.



31/01/2011

08/02/2011

16/02/2011

29/03/2011

30/03/2011

14/04/2011

28/08/2013

29/08/2013

03/09/2013

03/09/2013

11/09/2013

17/09/2013

25/09/2013

02/10/2013

14/10/2013

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Arquivado nos termos do Artigo 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Publicagédo
no DCD do dia 01/02/2011 - Suplemento ao n° 14.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Apresentacdo do REQ 202/2011, pelo Dep. Antonio Carlos Mendes Thame, que solicita o
desarquivamento de proposi¢éo.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Desarquivado nos termos do Artigo 105 do RICD, em conformidade com o despacho exarado no
REQ-202/2011.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)

* Designado Relator, Dep. Newton Lima (PT-SP)

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)

* Reabertura do Prazo para Emendas ao Projeto - Art. 166 do RICD (5 sessdes ordinarias a partir de
31/03/2011)

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Nao foram apresentadas emendas.

PLENARIO (PLEN)

* Apresentacdo do Requerimento de Envio de proposicdes pendentes de parecer a Comissao
seguinte ou ao Plenario n. 8460/2013, pelo Deputado Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB-SP),
gue: "Requer o envio do Projeto de Lei n © 4.961, de 2005, para a proxima Comissao constante do
despacho, em virtude da perda de prazo por parte da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagao e Informatica (CCTCI) para manifestar-se sobre a matéria".

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Apresentacao do Parecer do Relator n. 1 CCTCI, pelo Deputado Newton Lima (PT-SP).

* Parecer do Relator, Dep. Newton Lima (PT-SP), pela rejeicao deste, e do PL 654/2007, apensado.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Despacho exarado no Requerimento n. 8.460/2013, conforme o seguinte teor: "Concedo o prazo
adicional de dez sessfes a Comissédo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica - CCTI
para votar o Parecer relativo ao Projeto de Lei n. 4.961/2005, apds o qué devera ser remetido a
Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio - CDEIC, na forma do art. 52, §
6°, do RICD. Publique-se. Oficie-se."

COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

+ A CCTCI, cépia do Oficio n° 1910/2013 - SGM/P em resposta ao REQ n° 8460/2013.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI) - 10:00 Reuniéo
* Vista ao Deputado Bruno Araujo.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)

* Apresentacéo do Requerimento de Audiéncia Publica n. 254/2013, pelos Deputados Bruno Araujo
(PSDB-PE) e Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB-SP), que: "Requer a realiza¢do de audiéncia
publica para ouvir especialistas e pesquisadores em quimica de produtos naturais e
biodiversidade, com o objetivo de fornecer subsidios ao exame e discussdo do Projeto de Lei n.°
4.961, de 2005".

* Prazo de Vista Encerrado

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic acao e Informatica (CCTCI)

* Aprovado requerimento dos Srs. Bruno Aradjo e Antonio Carlos Mendes Thame que requer a
realizacdo de audiéncia publica para ouvir especialistas e pesquisadores em quimica de produtos
naturais e biodiversidade, com o objetivo de fornecer subsidios ao exame e discussao do Projeto
de Lei n.° 4.961, de 2005.

PLENARIO (PLEN)

* Apresentacdo do Requerimento n. 8.746/2013, pelo Deputado Paulo Abi-Ackel, que: "Requer
concesséao de prazo adicional a Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica -
CCTCI para votar o Parecer relativo ao Projeto de Lei n. 4.961, de 2005".

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Deferido o Requerimento n. 8.746/2013, conforme despacho do seguinte teor: "A vista das



27/05/2014

28/05/2014

30/05/2014

30/05/2014

04/06/2014

27/08/2014

02/09/2014

29/10/2014

04/11/2014

05/11/2014

26/11/2014

04/12/2014

09/12/2014

10/12/2014

informacdes prestadas pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica,
concedo o prazo adicional de dez sessfes para a apreciacdo do Projeto de Lei n. 4.961/2005.
Publique-se. Oficie-se."

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Expirado o prazo adicional de dez sess6es concedido em despacho proferido por esta Presidéncia
no dia 14/10/2013, determino o envio do Projeto de Lei n. 4.961/2005 para a Comissdo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, transferindo-se ao Plenario a competéncia
para apreciar a matéria, nos termos do art. 52, § 6° do . . Regimento Interno da Camara dos
Deputados. Publique-se. Oficie-se a Presidéncia da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicagdo e Informética e ao Senhor Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, autor do
Requerimento n. 8.460/2013.[ATUALIZACAO DO DESPACHO INICIAL DO PL N. 4.961/2005: A
CMADS, CCTCI, CDEIC e CCJC (Art. 54 do RICD). Proposicédo sujeita a deliberagédo do Plenério. .
. Regime de Tramitacgdo: Ordinaria.]

COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

+ A CCTCI o Oficio 996/14-SGM/P determinando o envio deste & CDEIC.

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunic  acéo e Informatica (CCTCI)
* Encaminhado a CDEIC

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC)
* Recebimento pela CDEIC, com a proposi¢do PL-654/2007 apensada.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Designado Relator, Dep. Valdivino de Oliveira (PSDB-GO)

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC)
* Apresentacéo do Parecer do Relator n. 1 CDEIC, pelo Deputado Valdivino de Oliveira (PSDB-GO).

* Parecer do Relator, Dep. Valdivino de Oliveira (PSDB-GO), pela aprovacdo deste, na forma do
Substitutivo da CMADS, e pela rejei¢cdo do PL 654/2007, apensado.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)

* Apresentacdo do Requerimento n. 192/2014, pelo Deputado Ronaldo Zulke (PT-RS), que: "Requer
a realizacdo de audiéncia publica para debater a proposta do PL 4961/2005, que estabelece que
as substancias ou materiais extraidos de seres vivos naturais e materiais biolégicos seréo
considerados inven¢do ou modelo de utilidade, podendo ser patenteados".

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Designado Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-SE)

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC)
* Apresentacdo do Parecer do Relator n. 2 CDEIC, pelo Deputado Laercio Oliveira (SD-SE).

* Parecer do Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-SE), pela aprovacao deste, na forma do Substitutivo
2 da CMADS, e pela rejei¢cdo do PL 654/2007, apensado.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 09:30
* Retirado de pauta, de oficio, em virtude da aprovagdo do Requerimento n® 192/2014.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 11:00
* Discutiram a Matéria: Dep. Ronaldo Zulke (PT-RS) e Dep. Laercio Oliveira (SD-SE).

* Vista ao Deputado Ronaldo Zulke.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC)
* Prazo de Vista Encerrado

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Apresentacao do Voto em Separado n. 1 CDEIC, pelo Deputado Ronaldo Zulke (PT-RS).

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 09:30
* Retirado de pauta a requerimento do Deputado Ronaldo Zulke.



31/01/2015

26/02/2015

03/03/2015

10/03/2015

11/03/2015

16/03/2015

16/04/2015

09/09/2015

16/09/2015

23/09/2015

24/09/2015

24/09/2015

24/05/2017

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Arquivado nos termos do Artigo 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
DCD do dia 01/02/15 PAG 48 COL 01 Suplemento.

PLENARIO (PLEN)

* Apresentacé@o do Requerimento de Desarquivamento de Proposi¢es n. 680/2015, pelo Deputado
Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB-SP), que: "Requer o DESARQUIVAMENTO das
proposi¢des de minha autoria, conforme relacdo que segue”.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (ME SA)

* Desarquivado nos termos do Artigo 105 do RICD, em conformidade com o despacho exarado no
REQ-680/2015.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Apresentacéo do Voto em Separado n. 2 CDEIC, pelo Deputado Helder Saloméo (PT-ES).

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 09:30
* Retirado de pauta pelo Relator e pelo Deputado Helder Saloméo.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Devolvido ao Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-SE), para refazer parecer.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)

* Apresentacdo do Requerimento de Audiéncia Publica n. 17/2015, pelo Deputado Laercio Oliveira
(SD-SE), que: "Solicita a realizagao de audiéncia publica para discutir o PL n® 4.961, de 2005".

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  distria e Comércio (CDEIC)
* Devolvida pelo Relator sem Alteragfes no Parecer.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 09:30
* Retirado de pauta, de oficio.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, In  dustria e Comércio (CDEIC) - 09:30
* Discutiram a Matéria: Dep. Helder Saloméo (PT-ES) e Dep. Laercio Oliveira (SD-SE).

* Aprovado o Parecer contra o voto do Deputado Helder Salom&o, apresentaram votos em separado
os Deputados Ronaldo Zulke e Helder Salomé&o.

Comissao de Constituicao e Justica e de C  idadania (CCJC)
* Recebimento pela CCJC, com a proposicao PL-654/2007 apensada.

COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)

* Encaminhada a publicacédo. Parecer da Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, IndUstria e
Comeércio Publicado no DCD de 25/09/15 PAG 257 COL 01, Letra B.

Comissao de Constituicao e Justica e de C  idadania (CCJC)
* Designada Relatora, Dep. Shéridan (PSDB-RR)

Detalhamento dos Documentos Anexos e Referenciados

PL 4961/2005 Histérico de Despachos

Data
06/04/2005

27/05/2014

Despacho

As Comissdes de

Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel;

Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica;
Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio e
Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD) - Art. 24, Il

Expirado o prazo adicional de dez sessdes concedido em despacho proferido por esta Presidéncia
no dia 14/10/2013, determino o envio do Projeto de Lei n. 4.961/2005 para a Comissédo de
Desenvolvimento Econdmico, Indistria e Comércio, transferindo-se ao Plenario a competéncia para
apreciar a matéria, nos termos do art. 52, § 6°, do . . Regimento Interno da Camara dos Deputados.



Publique-se. Oficie-se a Presidéncia da Comissédo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e
Informéatica e ao Senhor Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, autor do Requerimento n.
8.460/2013.[ATUALIZACAO DO DESPACHO INICIAL DO PL N. 4.961/2005: A CMADS, CCTCI,
CDEIC e CCJC (Art. 54 do RICD). Proposicao sujeita a deliberacdo do Plenario. . . Regime de
Tramitacéo: Ordinaria.]

PL 4961/2005 Pareceres apresentados

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e Inf  ormatica (CCTCI)

Pareceres, Data de
Substitutivos Tipo de proposicéo ~ Autor Descricéo
apresentacéo
e \Votos
PRL 1 CCTCI => Parecer do Relator, 29/08/2013 Newton Lima Parecer do Relator, Dep. Newton Lima (PT-
PL 4961/2005 SP), pela rejeicdo deste, e do PL 654/2007,

apensado.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio (CDEIC)

Pareceres,

o . e Data de -
Substitutivos Tipo de proposicéo apresentacio Autor Descri¢éo
e \Votos
PRL 1 CDEICS |Parecer do Relator 27/08/2014 Valdivino de Parecer do Relator, Dep. Valdivino de Oliveira
=> PL 4961/2005 Oliveira (PSDB-GO), pela aprovacgdo deste, na forma

do Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicao
do PL 654/2007, apensado.

PRL 2 CDEICS Parecer do Relator 04/11/2014 Laercio Oliveira Parecer do Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-

=> PL 4961/2005 SE), pela aprovacédo deste, na forma do
Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicdo do
PL 654/2007, apensado.

VTS 1 CDEICS Voto em Separado’ 09/12/2014 Ronaldo Zulke Voto em Separado do Sr. Ronaldo Zulke ao
=> PL 4961/2005 Projeto de Lei 4961/2005 (e apenso), no
ambito da CDEIC

VTS 2 CDEICS Voto em Separado’ 10/03/2015 Helder Salomé&o Altera dispositivos da Lei n°® 9.279, de 14 de

=> PL 4961/2005 maio de 1996.

PAR 1 CDEICS Parecer de 23/09/2015 Comisséo de Aprovado o Parecer contra o voto do Deputado

=> PL 4961/2005 Comisséo Desenvolvimento | Helder Salom&o, apresentaram votos em
Econdmico, separado os Deputados Ronaldo Zulke e
Industria e Helder Salomé&o..
Comércio Parecer do Relator, Dep. Laercio Oliveira (SD-

SE), pela aprovacdo deste, na forma do



Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustent

Pareceres,
Substitutivos
e \otos

VTS 1 CMADS Voto em Separado
=> PL 4961/2005

Tipo de proposicéo

PRL 1 CMADS Parecer do Relator
=> PL 4961/2005

PRL 2 CMADS Parecer do Relator
=> PL 4961/2005

PRL 3 CMADS Parecer do Relator
=> PL 4961/2005

SBT 1 CMADS  Substitutivo
=> PL 4961/2005

CVO 1 CMADS Complementacdo
=> PL 4961/2005 de Voto

PAR 1 CMADS Parecer de
=> PL 4961/2005 Comisséao

Data de
apresentacéo

11/04/2006

22/11/2006

12/09/2008

14/07/2009

14/07/2009

30/09/2009

30/09/2009

Autor

Hamilton Casara

Jorge Pinheiro

Germano Bonow

Germano Bonow

Germano Bonow

Germano Bonow

Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicdo do
PL 654/2007, apensado.

avel (CMADS)

Descricéo

Altera dispositivos da Lei n.° 9.279, de 14 de
maio de 1996.

Parecer do Relator, Dep. Jorge Pinheiro (PL-
DF), pela aprovacéo.

Parecer do Relator, Dep. Germano Bonow
(DEM-RS), pela rejeicdo deste, e do PL
654/2007, apensado.

Parecer do Relator, Dep. Germano Bonow
(DEM-RS), pela aprovacdo deste, com
substitutivo, e pela rejeicdo do PL 654/2007,
apensado.

Parecer com Complementacdo de Voto, Dep.
Germano Bonow (DEM-RS), pela aprovagao
deste, com substitutivo, e pela rejeicdo do PL
654/2007, apensado.

Comissao de Meio |Aprovado por Unanimidade o Parecer com

Ambiente e
Desenvolvimento
Sustentavel

Complementacéo de Voto, apresentou voto em
separado o Deputado Hamilton Casara..
Parecer com Complementacdo de Voto, Dep.
Germano Bonow (DEM-RS), pela aprovacao
deste, com substitutivo, e pela rejeicdo do PL
654/2007, apensado.



SBT 2 CMADS  Substitutivo 30/09/2009 Germano Bonow
=> PL 4961/2005

PL 4961/2005 Mensagens, Oficios e Requerimentos

Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacgdo e Inf  ormatica (CCTCI)

Numero Tipo Data de ~ Autor Ementa
apresentacéo

REQ 254/2013 Requerimento de 17/09/2013 Bruno Araujo Requer a realiza¢do de audiéncia publica para ouvir

CCTCI=>PL Audiéncia Publica especialistas e pesquisadores em quimica de

4961/2005 produtos naturais e biodiversidade, com o objetivo
de fornecer subsidios ao exame e discussdo do
Projeto de Lei n.° 4.961, de 2005.

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria, C omeércio e Servicos (CDEICS)

Data de

Numero Tipo - Autor Ementa
apresentacao
REQ 192/2014 Requerimento 02/09/2014 Ronaldo Requer a realizacdo de audiéncia puUblica para
CDEICS => PL Zulke debater a proposta do PL 4961/2005, que
4961/2005 estabelece que as substancias ou materiais
extraidos de seres vivos naturais e materiais
bioloégicos serdo considerados invencdo ou modelo
de utilidade, podendo ser patenteados.
REQ 17/2015 Requerimento de 16/04/2015 Laercio Solicita a realizacdo de audiéncia publica para
CDEICS => PL |Audiéncia Publica Oliveira discutir o PL n° 4.961, de 2005.

4961/2005

Comissédo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustent  avel (CMADS)

NUumero Tipo Data de~ Autor Ementa
apresentacao
REQ 289/2009 Requerimento 15/09/2009 Antonio Requer a retirada de pauta do item 13, do Projeto de
CMADS => PL Carlos Lei n.° 4.961, de 2005, que altera dispositivos da Lei
4961/2005 Mendes n.°9.279, de 14 de maio de 1996.
Thame
PLENARIO (PLEN)
Numero Tipo Data de~ Autor Ementa
apresentacao
REQ 2075/2007 Requerimento de 29/11/2007 Antonio Requer a tramitagdo conjunta dos Projetos de Lei
=> PL Apensacédo Carlos no. 4.961, de 2005, e no. 654, de 2007
4961/2005 Mendes
Thame
REQ 202/2011 Requerimento de 08/02/2011 Antonio Requer o desarquivamento das proposi¢cdes de
=>PL Desarquivamento Carlos minha autoria, conforme relagdo que segue.

6110/2002 de Proposictes Mendes



REQ 8460/2013 Requerimento de

=>PL Envio de

4961/2005 proposicfes
pendentes de
parecer a
Comissao seguinte
ou ao Plenério

REQ 8746/2013 Requerimento
=>PL
4961/2005

REQ 680/2015 Requerimento de
=>PL Desarquivamento
6110/2002 de Proposi¢Ges

28/08/2013

02/10/2013

26/02/2015

Thame

Antonio
Carlos
Mendes
Thame

Comissao de
Ciéncia e
Tecnologia,
Comunicacgao
e Informéatica

Antonio
Carlos
Mendes
Thame

Requer o envio do Projeto de Lei n ©4.961, de 2005,
para a proxima Comissdo constante do despacho,
em virtude da perda de prazo por parte da Comissao
de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacéo e Informatica
(CCTCI) para manifestar-se sobre a matéria.

Requer concessédo de prazo adicional a Comisséo
de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacéo e Informatica
- CCTCI para votar o Parecer relativo ao Projeto de
Lei n° 4.961, de 2005, que "estabelece que as
substancias ou materiais extraidos de seres vivos
naturais e materiais biolégicos serdo considerados
invencdo ou modelo de utlidade, podendo ser
patenteados".

Requer o DESARQUIVAMENTO das proposic¢des de
minha autoria, conforme relagdo que segue.
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§ 4° Apds a inclusao do processo na lista de que trata o § 12 o requerimento formulado pela parte ndo
altera a ordem cronoldgica para a decisao, exceto quando implicar a reabertura da instru¢ao ou a conversao
do julgamento em diligéncia.

§ 52 Decidido o requerimento previsto no § 42 o processo retornard a mesma posicao em que anterior-
mente se encontrava na lista.

§ 62 Ocupara o primeiro lugar na lista prevista no § 12 ou, conforme o caso, no § 3% o processo que:

| - tiver sua sentenca ou acérdao anulado, salvo quando houver necessidade de realizacao de diligéncia
ou de complementacao da instrucao;

Il - se enquadrar na hipdétese do art. 1.040, inciso Il.

Portanto, a PEC 450/14 vem consagrar o julgamento em ordem cronoldgica dos processos como impe-
rativo de igualdade. E sua possivel aprovacao impedira que o julgamento siga uma ordem distinta do que é o
I6gico e razoavel.

Nesses termos, nosso voto é pela admissibilidade da Proposta de Emenda a Constituicao 450, de 2014.

Sala da Comissao, de de 2015. - Deputado Rodrigo Pacheco, Relator

Il - Parecer da Comissao

A Comissdo de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reunido ordindria realizada hoje, opinou pela
admissibilidade da Proposta de Emenda a Constituicao n° 450/2014, nos termos do Parecer do Relator, Depu-
tado Rodrigo Pacheco.

Estiveram presentes os Senhores Deputados: Arthur Lira — Presidente, Aguinaldo Ribeiro e Osmar Ser-
raglio — Vice-Presidentes, Alceu Moreira, Alessandro Molon, Altineu Cortes, Andre Moura, Arnaldo Faria de S3,
Bacelar, Betinho Gomes, Bruno Covas, Capitao Augusto, Carlos Bezerra, Chico Alencar, Covatti Filho, Cristiane
Brasil, Danilo Forte, Diego Garcia, Esperidiao Amin, Fausto Pinato, Francisco Floriano, Giovani Cherini, Hiran
Goncalves, Jorginho Mello, José Fogaca, Juscelino Filho, Luis Tibé, Luiz Couto, Luiz Sérgio, Marco Tebaldi, Mar-
cos Rogério, Maria do Rosario, Paes Landim, Pastor Eurico, Paulo Magalhéaes, Paulo Maluf, Paulo Teixeira, Pedro
Cunha Lima, Rodrigo Pacheco, Ronaldo Fonseca, Rubens Pereira Junior, Sergio Souza, Valmir Prascidelli, Wadih
Damous, Bruna Furlan, Delegado Eder Mauro, Delegado Waldir, Edmar Arruda, Erika Kokay, Félix Mendonca
Junior, Glauber Braga, Gonzaga Patriota, Hildo Rocha, Jeronimo Goergen, Marcio Alvino, Mario Negromonte
Jr, Marx Beltrao, Nelson Marchezan Junior, Odorico Monteiro, Ricardo Tripoli, Roberto Britto, Sandro Alex, Silas
Camara, Soraya Santos e Valtenir Pereira.

Sala da Comissao, 23 de setembro de 2015. - Deputado Arthur Lira, Presidente

PROJETO DE LEI N° 4.961-B, DE 2005
(Do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame)

Altera dispositivos da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996; tendo parecer da Comissao de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, pela aprovacao deste, com substitutivo, e
pela rejeicao do de n° 654/07, apensado (relator: DEP. GERMANO BONOW); e da Comissao de
Desenvolvimento Economico, Industria e Comércio, pela aprovacao deste, na forma do Subs-
titutivo da Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, e pela rejeicao do de
n° 654/07, apensado (relator: DEP. LAERCIO OLIVEIRA).

DESPACHO: AS COMISSOES DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL; CIENCIA E
TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA; DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E CO-
MERCIO; CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIAGAO: Proposicéo sujeita a apreciacao do Plenario — Art. 52, § 6°, do RICD

PUBLICACAO DO PARECER DA
COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

I - Relatorio

O Projeto de Lei n°©4.961, de 2005, do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame, que “Patenteamento de mate-
riais biolégicos extraidos de ser vivo natural”.

Apensado a este vem o Projeto de Lei n° 654, de 2007, O Projeto de Lei 654/07, do Sr. Nazareno Fonteles,
altera a redacédo do inciso lll do art. 18 da Lei n° 9.279/96, que define o que nao é patenteavel no Brasil.

Ap6s despacho do Presidente da Camara dos Deputados, foi analisado pela Comissao de Meio Ambiente
e Desenvolvimento Sustentavel (CMADS) onde recebeu parecer pela aprovacao deste, com substitutivo, e pela
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rejeicao do PL 654/2007, apensado. Neste momento vem a Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Indus-
tria e Comércio (CDEIC) para que seja analisado os pressupostos de conveniéncia e oportunidade da matéria.
Aberto o prazo, ndo foram apresentadas emendas.
E o relatério.

Il - Voto

Conforme o disposto no art. 32, inciso VI, alinea “b", do Regimento Interno da Camara dos Deputados, é
de competéncia deste 6rgao colegiado analisar assuntos relativos a ordem econémica nacional.

A proposicao pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial para permitir o patenteamento de subs-
tancias ou matérias extraidas de ser vivo natural, obtidas ou isoladas, que apresentem os requisitos de paten-
teabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial — e que ndo sejam mera descoberta.

As restricOes a patenteabilidade de inovagdes relacionadas aos usos e aplicacbes de matérias obtidas
de organismos naturais desestimulam investimentos voltados para o aproveitamento econémico daflora e da
fauna brasileiras. O pais aproveita um percentual pequeno do potencial de sua biodiversidade por limitacdes
de diversas ordens, que possuem origem em marcos regulatérios que tornam as atividades de pesquisa e de-
senvolvimento pouco atrativas para instituicées publicas e privadas.

A permissao do patenteamento de materiais de origem biolégica, uma vez atendidos os critérios de no-
vidade, atividade inventiva e aplicacao industrial previstos em lei, é fundamental para que haja um alinhamen-
to da norma de propriedade industrial com os demais marcos legais nacionais e internacionais sobre acesso
a recursos da biodiversidade, que preveem o patenteamento de produtos elaborados a partir de amostras de
seres vivos.

Por representar um avanco no marco regulatério sobre o tema e criar incentivos para a pesquisa brasi-
leira em biotecnologia, com a possibilidade de instituicdes, empresas e pesquisadores nacionais patentearem
o resultado de seus atos inventivos é que a CNI recomenda o apoio ao projeto 4961/2005, na forma do substi-
tutivo aprovado na Comissao de Meio Ambiente.

A identificacao da utilidade de determinada molécula ou composto organico é fruto de um longo pro-
cesso de desenvolvimento, intensivo em tecnologia e aportes financeiros. Sua extracdo, isolamento e purifica-
¢ao devem estar vinculadas a alguma funcionalidade, ndo identificavel em seu estado natural, capaz de gerar
algum efeito quando associada a outas moléculas. Este processo a diferencia de mera descoberta e a caracte-
riza como inovacdo de uso industrial, portanto passivel de gerar direitos de propriedade.

Contudo, poucos empreendedores se dispdem a enfrentar o emaranhado burocratico e os custos do
processo sem a seguranca de que suas descobertas nao serdo apropriadas por terceiros. Muito se fala do po-
tencial econémico da biodiversidade brasileira, com estimativas que chegam a trilhdes de reais, porém a re-
alidade de desenvolvimento e pesquisa de novos produtos estd muito aquém deste montante, com timidos
retornos econdmicos e sociais.

Este fato torna o Brasil dependente de produtos desenvolvidos a partir de moléculas, naturais ou sin-
tetizadas, de componentes da biodiversidade de outros paises, com reflexos negativos em nossa balanca de
pagamentos.

E importante ressaltar que compartilhamos ecossistemas e espécies similares com paises vizinhos, o
que possibilita o registro de externo de material biolégico presente em nosso territério, vinculando seu uso
ao pagamento de licencas.

Por estas razdes é fundamental que o pais realize uma ampla reforma dos marcos legais relacionados ao
uso da biodiversidade que dinamize o setor e gere mecanismos de fomento e incentivo ao desenvolvimento
tecnoldgico e ainovacgao associada ao uso dos ativos da biodiversidade. Neste sentido, a proposta de alteracao
a Lei de Propriedade Industrial prevista no Projeto de Lei em analise, representa um importante passo para a
melhoria do ambiente de negdcios de diversos setores industriais associados ao tema.

Ademais, o Projeto de Lei n° 654/07 propde que a Lei 9.279/96 vede o patenteamento de todos os orga-
nismos geneticamente modificados, e ndo somente de organismos transgénicos. Em relacdo a esta proposta
destacamos a concordancia e seguimos os argumentos da CMADS opinando pela rejeicao desta matéria.

Ante o exposto, opino, no mérito, pela aprovacao do Projeto de Lei n°4.961, de 2005, na forma do subs-
titutivo aprovado na CMADS, e pela rejeicao do Projeto de Lei n° 654, de 2007.

Sala das Comissoes, 4 de novembro de 2014. - Deputado Laércio Oliveira, Solidariedade/SE Relator

Il - Parecer da Comissao

A Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio, em reuniao ordinaria realizada hoje,
opinou pela aprovacao do Projeto de Lei n®4.961/2005, na forma do Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicdo
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do PL 654/2007, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Laercio Oliveira, contra o voto do De-
putado Helder Salomao. Os Deputados Helder Salomao e Ronaldo Zulke apresentaram Votos em Separado.
Estiveram presentes os Senhores Deputados: Julio Cesar — Presidente, Keiko Ota e Laercio Oliveira — Vice-
-Presidentes, Helder Salomé&o, Mauro Pereira, Renato Molling, Afonso Florence, Augusto Coutinho, Conceicdo
Sampaio, Eduardo Cury, Enio Verri, Luiz Carlos Ramos, Luiz Lauro Filho, Mandetta, Otavio Leite, Silas Brasileiro
e Walter Ihoshi.
Sala da Comissao, 23 de setembro de 2015. - Deputado Jilio Cesar, Presidente

VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. Ronaldo Zulke)

I - Relatorio

Trata-se de projeto de lei que pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial (Lei n°9.279, de 14 de maio
de 1996), também conhecida como Lei de Patentes, com o fim de ampliar a possibilidade de patenteamento
de seres vivos, para além dos microorganismos transgénicos, incluindo substancias ou materiais extraidos, ob-
tidos ou isolados de seres vivos, em circunstancias que especifica.

O autor da proposicao, ilustre Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, justifica que a alteracéo legal é
relevante para que se assegure o aproveitamento econdmico dos recursos da biodiversidade brasileira.

Por despacho de 22 de junho de 2007, o Projeto de Lei n° 654, de 2007, de autoria do ilustre Deputado
Nazareno Fonteles, passou a tramitar como apenso a proposicao principal. Este Ultimo PL também propde al-
teracdo da Lei de Propriedade Industrial, mas em sentido oposto: pretende impedir o patenteamento de or-
ganismos geneticamente modificados - OGMs.

A proposicao apensada parte do principio que o patenteamento de OGMs esta em desacordo com a
“preservacao publica da natureza”. A vedac¢ao do “reconhecimento e registro de patentes de material geneti-
camente modificado” beneficiara ainda, segundo o autor, “os pequenos agricultores” e “toda a sociedade”.

Os projetos de leis tramitam em rito ordinario e devem receber pareceres conclusivos, de mérito, das
Comissoes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel - CMADS; Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e
Informatica - CCTCI; Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio - CDEIC; e de Constituicdo e Justica e
de Cidadania - CCJC, que deve manifestar-se, ainda, sobre a constitucionalidade e a juridicidade das proposi-
¢Oes, por forca do que dispdem os arts. 24, 1I, e 54, Il do Regimento Interno da Camara dos Deputados - RICD.

Em 14 de julho de 2009, as proposicdes foram apreciadas pela Comissao de Meio Ambiente e Desenvol-
vimento Sustentavel, CMADS, sob a relatoria do entdao Deputado Germano Bonow.

A CMADS exarou parecer pela aprovacao do PL 4.951/2005, nos termos do substitutivo apresentado, e
pela rejeicdo do PL 654/2007, com voto em separado do entdo Deputado Hamilton Casara.

Na Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informética — CCTCI, o Deputado Newton Lima apresentou seu
relatério em 29 de agosto de 2013, pela rejeicdo de ambos os Projetos. Em data subsequente préxima foi tam-
bém aprovado requerimento de Audiéncia Publica para debater a matéria.

A audiéncia publica aprovada néo se realizou e o parecer do relator ndo foi apreciado pelo colegiado da
CCTCI no prazo regimental sendo entdo enviado para a Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria
e Comércio, transferindo-se ao Plendrio desta Casa a competéncia para apreciar a matéria, nos termos do art.
52, § 6°, do RICD.

Em 02 de setembro de 2014 apresentei requerimento de audiéncia publica para debater a proposta neste
Colegiado. No dia 04 de novembro de 2014 foi apresentado parecer do Deputado Laercio Oliveira (SD-SE), pela
aprovacao do PL 4961/2005, na forma do Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicao do PL 654/2007, apensado.

Em 19 de novembro de 2014 foi realizada audiéncia publica na CDEIC, com apresentacdes feitas pelos
seguintes especialistas: HELOISA HELENA BARBOZA, Professora Titular da UERJ, Especialista em Biodireito e da
Comissao de Bioética e Biodireito da OAB/RJ; JORGE BERMUDEZ, Vice-Presidente de Producéo e Inovagdo em
Saude da Fiocruz; MARCELA VIEIRA, Advogada do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracéo dos Povos GTPI/REBRIP, e LEONOR GALVAQ, Co-coordenadora da Comisséo de Estudo
de Biotecnologia da Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual — ABPI.

E o relatério.

Il - Voto

Entendemos e respeitamos a argumentacdo do nobre relator, Deputado Laércio Oliveira. Temos, no en-
tanto, opiniao divergente e julgamos necessario e essencial esclarecer certos pontos.
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O PL4.961/2005 quer permitir o patenteamento de extratos isolados de seres vivos naturais; enquanto o
PL654/2007 quer vedar o patenteamento de organismos geneticamente modificados - OGMs, ou transgénicos.
O PL 4961/2005 propde alterar os art. 10 (inven¢des e modelos de utilidade patenteaveis) e art. 18 (invengdes
e modelos de utilidade nao patenteaveis), ambos da Lei de Patentes (9.279 de 1996).

Lei de Patentes

PL 4961/2005

Art. 10 — Nao se considera invencao nem modelo de utilidade:

“IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, ou ainda
que delaisolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos
biologicos naturais.”

“IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza ou dela
isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural, exceto substancias ou
materiais deles extraidas, obtidas ou isoladas, as quais apresentem os requisitos previstos no art. 8°
e que nao sejam mera descoberta.”’

Propde que aquilo que ndo é invencdo passe a ser tratado como se invencao o fosse, desde que cumpra com
os requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial (art. 8° da Lei de Patentes).

O PL 4.961/2005 propde, ainda, a alteracdo do inciso Ill do art. 18 da Lei n® 9.279/96, de modo que se
considerem nao patenteaveis:

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos e as substancias
e matérias previstas no inciso IX do art. 10, que atendam aos requisitos de patenteabilidade
previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta. (grifei)

O Substitutivo aprovado pela Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel trouxe algu-
mas modificacdes ao art. 10 da Lei de Patentes. Foram incluidos, na vedacdo de patenteamento, os processos
biolégicos naturais.

Ademais, foi acrescentada a condicdao de que o patenteamento de substancias e materiais bioldgicos
obtidos, extraidos ou isolados da natureza, que atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art.
89, deve obedecer as disposicdes previstas na legislacao de acesso aos recursos genéticos.

O texto do art. 18 foi mantido no Substitutivo, porém com acréscimo de aspas no inicio e no final da frase
“e que ndo sejam mera descoberta” - o que é incorreto, e deve ser corrigido oportunamente.

A decisao da CMADS teve como base argumento de politica de ciéncia e tecnologia, tendo, portanto,
exorbitado de sua competéncia:

“Originalmente haviamos entendido que, por principio, nao se deveria patentear partes dos
organismos vivos, e que a extracao e isolamento de moléculas nao configuraria um dos trés
critérios para registro de patentes, a atividade inventiva. A rica discussdo acerca do Projeto de
Lei 4.961/05 nos mostrou, no entanto que ha outros fatores a considerar.

Em primeiro lugar, é conveniente, até necessario, para o pais proteger a pesquisa e a inova-
¢ao. Nossa alternativa seria continuar a comprar licengas de farmacos e outros produtos quimicos
e bioldgicos de aplicacao industrial, pois outras nacdes admitem as patentes e protegem suas res-
pectivas industrias.

Além disso, a discussdo sobre o que configura invencdo em biotecnologia avancou muito em ou-
tros paises, principalmente nos Estados Unidos, na Unido Europeia e na Asia, reconhecendo que o
isolamento, identificacdo das caracteristicas e da funcionalidade nao sao mera descoberta.
Somente sao atingidos apds imenso esforco de pesquisa. Embora essas moléculas estejam pre-
sentes nos organismos vivos, ndo sdo evidentes ao observador, preciséo [sic] ser extraidas, purificadas
e associadas a alguma utilidade. Nesses casos, ndo se trata de apenas descrever uma caracteristica
natural de uma determinada espécie.’ (grifei)

Em que pesem as consideracdes da CMADS em favor da proposicdo em anélise — no caso, o PL 4.961/2005
-, vé-se que exorbitou de sua competéncia, prevista no art. 32, Xlll, a, b, e ¢, do RICD, e limitada as manifesta-
¢Oes sobre politica e sistema nacional do meio ambiente; direito ambiental; legislacdo de defesa ecoldgica;
recursos naturais renovaveis; flora, fauna e solo; edafologia e desertificacao; e desenvolvimento sustentavel.

A ilustre CMADS, provavelmente por causa da complexidade da matéria, findou por afrontar o art. 55 do
RICD, pois “a nenhuma Comissao cabe manifestar-se sobre o que nao for de sua atribuicao especifica”
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Tal vicio impde que se considere “como nado escrito o parecer, ou parte dele” que infringir o disposto no
mencionado art. 55 do RICD, pela regra inscrita em seu paragrafo unico.

Ora, se no mérito a CMADS, no campo de sua competéncia, concluiu “que, por principio, nao se deveria
patentear partes dos organismos vivos, e que a extracdo e isolamento de moléculas ndo configuraria um dos
trés critérios para registro de patentes, a atividade inventiva”, é preciso que se leia o parecer como contrario
ao PL 4.961/2005.

Os arts. 10 e 18 da Lei de Patentes em vigor sdo centrais para orientar as politicas e atividades de desen-
volvimento econémico e industrial do Brasil.

O PL 4.961/2005 pretende excetuar a excecdo, ao alterar o art. 10, que é uma lista do que néo se consi-
dera invencdao nem modelo de utilidade, para fins de protecdo patentaria.

Propde que aquilo que ndo é invencao - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural
- passe, excepcionalmente, a ser tratado como se fosse invencéo, desde que cumpra com os requisitos da in-
ventividade.

E como se o legislador quisesse dizer que seré possivel ir do ponto A ao ponto B, desde que néo se saia
do ponto A. Tal pretensdo ndo passa de um absurdo légico, a ndo ser no reino da fisica quantica — hipotese,
alids, completamente alheia aos casos tanto da biologia quanto do direito.

Pretende, ainda, relativizar a vedacao expressa no art. 18, quanto as invencdes que, mesmo atendendo
as condicdes do artigo 8°, nao sao patentedveis. Aqui a nova redacao proposta nao faz mais do que replicar o
que ja foi dito na emenda ao artigo 10, em outro contexto que nao lhe diz respeito.

O Substitutivo aprovado pela CMADS faz uma referéncia inécua, mesmo que bem intencionada, a le-
gislacdo sobre recursos genéticos. Isso porque a figura juridica do recurso genético, regulada pela Convencéo
sobre Diversidade Bioldgica, simplesmente inexiste na Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,
que regulamenta o acesso ao patrimdnio genético no Brasil.

O Brasil estda comprometido, no campo interno e internacional, com o regime global para protecdo da
biodiversidade’, e tem feito avangos importantes na pesquisa e desenvolvimento em recursos genéticos e bio-
l6gicos e em biotecnologia, especialmente relacionada as ciéncias da saude, agricolas e florestais, e a industria
cosmética. Ou seja, a legislacao, tal como estd, nao impede, ou de outra forma atrasa ou obstrui o desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico.

Substancias extraidas, obtidas ou isoladas de seres vivos nada mais sao do que produtos da natu-
reza. Sao, por si s6, meras descobertas. Nao ha nada de novo, porque ja existem na natureza.

Foi exatamente o que decidiu a Suprema Corte dos EUA, no caso Myriad, por unanimidade, em 2013: o
mero isolamento de genes nao é patenteavel. Nesse famoso caso, os genes resultantes de mutagdes gené-
ticas, BRCA1 e BRCA2, que aumentam a probabilidade de certos canceres de mama e ovdrio, foram patente-
ados pela Myriad Genetics. A atriz Angelina Jolie pagou milhares de doélares para fazer o teste para saber se
teria propensdo a desenvolver cancer de mama, o que a fez retirar os seios mesmo sem que tivesse desenvol-
vido a doenca.

A extracdo, obtencdo ou isolamento de substancias de seres vivos ndo atendem, por principio, ao requi-
sito da novidade. E o mero “pincar” de algo ja existente na natureza.

E mesmo que houvesse novidade, também nao ha atividade inventiva, porque as técnicas de isolamen-
to de genes eram inovadoras nos anos 1990. Hoje, ndo mais. Sdo ébvias. E, portanto, ndo passam o teste de
patenteabilidade. Como decidiu a Suprema Corte dos EUA, a técnica de isolamento do DNA feito pela Myriad
era“muito conhecida, amplamente utilizada e razoavelmente uniforme, vez que qualquer cientista que traba-
Iha na area de genes muito provavelmente utilizaria uma técnica semelhante”. Se é ébvio para um técnico no
assunto, ndo ha que se falar em atividade inventiva e, portanto, ndo ha que se falar em patentear.

1 “A Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB) é um tratado da Organizacdo das Nag¢des Unidas e um dos mais importantes instrumentos interna-
cionais relacionados ao meio ambiente. A Convencdo foi estabelecida durante a notéria ECO-92 - a Conferéncia das Nag¢des Unidas sobre Meio Am-
biente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 - e é hoje o principal férum mundial para questées relacionadas
ao tema. 168 paises assinaram a Convencéo, que entrou em vigor em dezembro de 1993. Hoje ela tem 193 paises membros, ou partes. A Convencdo
esta estruturada sobre trés bases principais — a conservacdo da diversidade bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticao justa e equi-
tativa dos beneficios provenientes da utilizacdo dos recursos genéticos - e se refere a biodiversidade em trés niveis: ecossistemas, espécies e recursos
genéticos. A Convencao abarca tudo o que se refere direta ou indiretamente a biodiversidade - e ela funciona, assim, como uma espécie de arcabougo
legal e politico para diversas outras convengoes e acordos ambientais mais especificos, como o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca; o Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e a Agricultura; as Diretrizes de Bonn; as Diretrizes para o Turismo Sustentével e a Bio-
diversidade; os Principios de Addis Abeba para a Utilizacdo Sustentavel da Biodiversidade; as Diretrizes para a Prevencao, Controle e Erradicagao das
Espécies Exoticas Invasoras; e os Principios e Diretrizes da Abordagem Ecossistémica para a Gestao da Biodiversidade. A Conven¢ao também deu inicio
anegociacao de um Regime Internacional sobre Acesso aos Recursos Genéticos e Reparticao dos Beneficios resultantes desse acesso; estabeleceu pro-

gramas de trabalho temdticos; e levou a diversas iniciativas transversais.” Fonte: Ministério do Meio Ambiente. Disponivel em http://www.mma.gov.br/
biodiversidade/convencao-da-diversidade-biologica
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James Watson, um dos descobridores da estrutura do DNA, opinou contra o patenteamento de genes
isolados da natureza. Segundo ele, essas patentes podem impedir o avango da ciéncia.

A regra da moralidade também deve ser ressaltada. O art. 18(l) da Lei de Patentes estabelece que nédo
sao patenteaveis o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a satide publicas.
Na Europa, por exemplo, varios érgaos do governo entraram com oposicao as patentes da Myriad: Ministérios
da Saude da Austria e Holanda; hospitais publicos de Paris, dentre outros). Os argumentos foram que a apro-
priacao de genes da natureza sao contrarios a boa moral, além de impor custos elevados aos pacientes, bem
como colocar em risco engessar a inovagdo nessa area.

Por esses e outros motivos o Escritério Europeu de Patentes cancelou a patente da Myriad. Nos EUA a
Associacao de Patologia Molecular declarou ser contraria ao patenteamento de genes, porque segundo essa
associacao tais patentes criam riscos juridicos enormes para cientistas na pratica médica, devido as ameacas
de litigio — 0 que acaba por ter o efeito inverso do pretendido por patentes. Ao invés de promover a inovagéo,
acaba por engessa-la. Universidades e centros de pesquisa avancada nos EUA foram acionadas judicialmente
pela Myriad, por infracdo a sua patente. Como resultado, universidades de renome como Yale, Columbia,
Nova lorque e Pennsylvania entraram com acao judicial para invalidar a patente da Myriad.

Na CCTCl o Deputado Newton Lima apresentou relatério contrario ao PL 4961/2005. No momento em
que o mesmo foi ler o relatério, o Dep. Bruno Araujo (PSDB-PB) requereu audiéncia publica - que nunca ocor-
reu. O PL nunca voltou a pauta da CCTCl e, pasmem, foi encaminhado a Comissao seguinte, esta CDEIC,
sem que o relatério do Deputado Newton Lima fosse lido na CCTCI. Justamente uma afronta ao proces-
so democratico.

O argumento, defendido pelo relator Deputado Laércio Oliveira, de que se o Brasil ndo atualizar a Lei de
Patentes vai perder oportunidades no mercado de farmacos e demais derivados de recursos bioldgicos, a nosso
ver é tendencioso e pode conduzir a erros de interpretacao da realidade, alids conforme ja foi indicado pela Su-
prema Corte dos EUA, bem como pelo cancelamento da patente da Myriad pelo Escritério Europeu de Patentes.

Ademais, forcoso ressaltar que no ambito do GIPI — Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual, o
Ministério do Meio Ambiente, bem como o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio; o Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, e também o Ministério das Relagdes Exteriores ja emitiram posicao contraria
ao patenteamento de substancias ou materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos.

Para os ministros estadosunidenses, a questao central é a mesma que aqui se coloca: genes isolados sao
produtos da natureza, nao patenteaveis, ou invengdes humanas, patenteaveis?

A decisdao tomada unanimemente pelos nove ministros da mais alta Corte dos Estados Unidos - pais que
detém avancada pesquisa genética e relevante aplicacao industrial dos resultados da biotecnologia —, é de
que o simples isolamento de um gene, por mais que seja util (requisito de patenteabilidade conhecido como
“atividade inventiva” no Brasil) e tenha viabilidade industrial (requisito de patenteabilidade conhecido como
“aplicacao industrial” no Brasil), ndo constitui uma invencao, e por isso nao é patenteavel.

Dizem os ministros da Suprema Corte estadosunidenses que 0 “DNA? produzido naturalmente é um pro-
duto da natureza e nao é elegivel para uma patente, simplesmente porque foi isolado”. A empresa “descobriu
um gene importante e necessario, mas descobertas tao revolucionarias, inovadoras e brilhantes como esta nao
se aplicam por si s6” a lei de patentes.

E realmente oportuna a decisio da Suprema Corte estadosunidenses, pois da nitidos limites para o que
pode ou nado ser patenteado, no campo das ciéncias da vida, no mesmo sentido dos limites estabelecidos pe-
los arts. 10 e 18 da Lei de Propriedade Industrial brasileira.

A proposicao apensada, o PL 654/2007, pretende excluir a possibilidade de patenteamento de todos os
organismos geneticamente modificados, alterando o art. 18 da Lei de Propriedade Industrial, que permite o
patenteamento de microorganismos transgénicos.

A propésito da patenteabilidade dos microorganismos transgénicos, é fundamental que se faca referéncia
ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — conhecido
como Acordo TRIPS, por sua sigla em inglés® —, que estabeleceu os atuais padrdes de protecao de propriedade
intelectual no mundo.

2 O &cido desoxirribonucleico (ADN, em portugués: cido desoxirribonucleico; ou DNA, em inglés: deoxyribonucleic acid) é um
composto organico cujas moléculas contém as instru¢des genéticas que coordenam o desenvolvimento e funcionamento de todos
os seres vivos e alguns virus. O seu principal papel é armazenar as informagdes necessarias para a construgao das proteinas e ARNs.
Os segmentos de ADN que contém a informacao genética sdo denominados genes. O restante da sequéncia de ADN tem importancia
estrutural ou esta envolvido na regulacdo do uso da informacédo genética. [Fonte: Wikipédial

3 TRIPs — Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
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O Acordo TRIPs entrou em vigor no dia primeiro de janeiro de 1995, e é vinculante para todos os paises
membros da Organizacdo Mundial do Comércio - OMC, como o Brasil. O artigo 27 do Acordo TRIPs* ja impu-
nha explicitamente, na época da aprovagao da Lei n® 9.279/96, o patenteamento de inven¢des envolvendo
microorganismos.

A legislacao patria, nesse sentido, simplesmente internalizou o disposto pelo Acordo TRIPs, da OMC -
cuja revogacao nado estd em tela — no sentido de que os Unicos seres vivos patentedveis seriam justamente os
microorganismos transgénicos, que nao sao naturais e, portanto, podem ser tratados como invencoes. Exata-
mente como definidos no paragrafo Unico do art. 18, com direitos extensivos a seus componentes, nos termos
do art. 185.

Por todo o exposto, e muito respeitosamente, apresento VOTO EM SEPARADO, no mérito, pela rejeicao
do Projeto de Lei n°4.961, de 2005, e pela rejeicao do Projeto de Lei n° 654, de 2007, apenso.

Sala da Comissao, 08 de dezembro de 2014. - Deputado Ronaldo Zulke

VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. Helder Saloméao)

I - Relatoério

Trata-se de projeto de lei que pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial (Lei n°9.279, de 14 de maio
de 1996), também conhecida como Lei de Patentes, com o fim de ampliar a possibilidade de patenteamento
de seres vivos, para além dos microorganismos transgénicos, incluindo substancias ou materiais extraidos, ob-
tidos ou isolados de seres vivos, em circunstancias que especifica.

O autor da proposicao, ilustre Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, justifica que a alteracdo legal é
relevante para que se assegure o aproveitamento econdmico dos recursos da biodiversidade brasileira.

Por despacho de 22 de junho de 2007, o Projeto de Lei n° 654, de 2007, de autoria do ilustre Deputado
Nazareno Fonteles, passou a tramitar como apenso a proposicao principal. Este Ultimo PL também propde al-
teracdo da Lei de Propriedade Industrial, mas em sentido oposto: pretende impedir o patenteamento de or-
ganismos geneticamente modificados - OGM:s.

A proposicao apensada parte do principio que o patenteamento de OGMs estd em desacordo com a
“preservacdo publica da natureza”. A vedacao do “reconhecimento e registro de patentes de material geneti-
camente modificado” beneficiard ainda, segundo o autor, “os pequenos agricultores” e “toda a sociedade”.

Os projetos de leis tramitam em rito ordinario e devem receber pareceres conclusivos, de mérito, das
Comissoes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel - CMADS; Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e
Informatica - CCTCl; Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio - CDEIC; e de Constituicao e Justica e
de Cidadania - CCJC, que deve manifestar-se, ainda, sobre a constitucionalidade e a juridicidade das proposi-
¢oes, por forca do que dispdem os arts. 24, 1I, e 54, Il do Regimento Interno da Camara dos Deputados - RICD.

Em 14 de julho de 2009, as proposicoes foram apreciadas pela Comissdao de Meio Ambiente e Desenvol-
vimento Sustentavel, CMADS, sob a relatoria do entdo Deputado Germano Bonow.

A CMADS exarou parecer pela aprovagao do PL 4.951/2005, nos termos do substitutivo apresentado, e
pela rejeicao do PL 654/2007, com voto em separado do entdo Deputado Hamilton Casara.

4 ARTIGO 27 — Matéria Patenteavel

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

2. 0s Membros podem considerar como nao patenteaveis invencdes cuja exploracdo em seu territdrio seja necessario evitar
para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saide humana, animal ou vegetal ou para evitar
sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinacdo néo seja feita apenas por que a exploracéo é proibida por sua legis-
lacdo.

3. 0s Membros também podem considerar como ndo patenteaveis:

a) métodos diagnésticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento de seres humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos, e processos essencialmente bioldgicos para a producao de plantas ou animais,
excetuando-se os processos ndo-biolégicos e microbioldgicos. Ndo obstante, os Membros concederdo protecdo a variedades vege-
tais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinacdo de ambos. O disposto neste
subparagrafo sera revisto quatro anos apds a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.
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Na Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica - CCTCI, o Deputado Newton Lima apresentou seu
relatério em 29 de agosto de 2013, pela rejeicdo de ambos os Projetos. Em data subsequente préxima foi tam-
bém aprovado requerimento de Audiéncia Publica para debater a matéria.

A audiéncia publica aprovada néo se realizou e o parecer do relator ndo foi apreciado pelo colegiado da
CCTCl no prazo regimental sendo entado enviado para a Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria
e Comércio, transferindo-se ao Plenario desta Casa a competéncia para apreciar a matéria, nos termos do art.
52,§6°, do RICD.

Em 02 de setembro de 2014 o entao Deputado, Ronaldo Zulke, apresentou requerimento de audiéncia
publica para debater a proposta neste Colegiado. No dia 04 de novembro de 2014 foi apresentado parecer do
Deputado Laercio Oliveira (SD-SE), pela aprovacdo do PL 4961/2005, na forma do Substitutivo 2 da CMADS, e
pela rejeicao do PL 654/2007, apensado.

Em 19 de novembro de 2014 foi realizada audiéncia publica na CDEIC, com apresentacdes feitas pelos
seguintes especialistas: HELOISA HELENA BARBOZA, Professora Titular da UERJ, Especialista em Biodireito e da
Comissao de Bioética e Biodireito da OAB/RJ; JORGE BERMUDEZ, Vice-Presidente de Producdo e Inovagdo em
Saude da Fiocruz; MARCELA VIEIRA, Advogada do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracdo dos Povos GTPI/REBRIP, e LEONOR GALVAQ, Co-coordenadora da Comisséo de Estudo
de Biotecnologia da Associacédo Brasileira da Propriedade Intelectual — ABPI.

Em 26 de novembro de 2014 o Deputado Ronaldo Zulke pediu Vista, e apresentou Voto em Separado no
dia 09 de dezembro de 2014. Ao final da 542 Legislatura o PL em comento foi arquivado. Apds o inicio da 55°
Legislatura, a proposicao foi desarquivada no dia 03 de marco de 2015.

E o relatério.

Il - Voto

Dada a clareza e a consisténcia do Voto em Separado do Deputado Ronaldo Zulke, manifesto concor-
dancia com seu contetdo subscrevendo-o abaixo na integra.

Entendemos e respeitamos a argumentacao do nobre relator, Deputado Laércio Oliveira. Temos, no en-
tanto, opiniao divergente e julgamos necessario e essencial esclarecer certos pontos.

O PL4.961/2005 quer permitir o patenteamento de extratos isolados de seres vivos naturais; enquanto o
PL 654/2007 quer vedar o patenteamento de organismos geneticamente modificados - OGMs, ou transgénicos.
O PL 4961/2005 propde alterar os art. 10 (invencdes e modelos de utilidade patenteaveis) e art. 18 (invencdes
e modelos de utilidade nao patenteaveis), ambos da Lei de Patentes (9.279 de 1996).

Lei de Patentes

PL 4961/2005

Art. 10 — Nao se considera invencao nem modelo de utilidade:

“IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, ou ainda
que delaisolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos
bioldgicos naturais.”

“IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza ou dela
isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural, exceto substancias ou
materiais deles extraidas, obtidas ou isoladas, as quais apresentem os requisitos previstos no art. 8°
e que nao sejam mera descoberta.”

Propde que aquilo que ndo é invencao passe a ser tratado como se invencao o fosse, desde que cumpra
com os requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial (art. 8° da Lei de
Patentes).

O PL 4.961/2005 propde, ainda, a alteragao do inciso Ill do art. 18 da Lei n° 9.279/96, de modo que se
considerem nao patenteaveis:

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos e as substancias
e matérias previstas no inciso IX do art. 10, que atendam aos requisitos de patenteabilidade
previstos no art. 8° e que nao sejam mera descoberta. (grifei)

O Substitutivo aprovado pela Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel trouxe algu-
mas modificacdes ao art. 10 da Lei de Patentes. Foram incluidos, na vedacdo de patenteamento, os processos
biologicos naturais.
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Ademais, foi acrescentada a condicdo de que o patenteamento de substancias e materiais bioldgicos
obtidos, extraidos ou isolados da natureza, que atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art.
8°, deve obedecer as disposicdes previstas na legislacdo de acesso aos recursos genéticos.

O texto do art. 18 foi mantido no Substitutivo, porém com acréscimo de aspas no inicio e no final da frase
“e que ndo sejam mera descoberta”— o que é incorreto, e deve ser corrigido oportunamente.

A decisao da CMADS teve como base argumento de politica de ciéncia e tecnologia, tendo, portanto,
exorbitado de sua competéncia:

“Originalmente haviamos entendido que, por principio, nao se deveria patentear partes dos
organismos vivos, e que a extracao e isolamento de moléculas nao configuraria um dos trés
critérios para registro de patentes, a atividade inventiva. A rica discussdo acerca do Projeto de
Lei 4.961/05 nos mostrou, no entanto que ha outros fatores a considerar.

Em primeiro lugar, é conveniente, até necessario, para o pais proteger a pesquisa e a inova-
¢ao. Nossa alternativa seria continuar a comprar licencgas de farmacos e outros produtos quimicos
e bioldgicos de aplicacao industrial, pois outras nacdes admitem as patentes e protegem suas res-
pectivas industrias.

Além disso, a discussdo sobre o que configura invencdao em biotecnologia avangcou muito em ou-
tros paises, principalmente nos Estados Unidos, na Unido Europeia e na Asia, reconhecendo que o
isolamento, identificacdo das caracteristicas e da funcionalidade ndao sao mera descoberta.
Somente sao atingidos apos imenso esforco de pesquisa. Embora essas moléculas estejam pre-
sentes nos organismos vivos, ndo sdo evidentes ao observador, preciséo [sic] ser extraidas, purificadas
e associadas a alguma utilidade. Nesses casos, nao se trata de apenas descrever uma caracteristica
natural de uma determinada espécie.” (grifei)

Em que pesem as considera¢des da CMADS em favor da proposicao em anélise — no caso, o PL 4.961/2005
-, vé-se que exorbitou de sua competéncia, prevista no art. 32, Xlll, a, b, e ¢, do RICD, e limitada as manifesta-
¢Oes sobre politica e sistema nacional do meio ambiente; direito ambiental; legislacdo de defesa ecoldgica;
recursos naturais renovaveis; flora, fauna e solo; edafologia e desertificacdo; e desenvolvimento sustentavel.

A ilustre CMADS, provavelmente por causa da complexidade da matéria, findou por afrontar o art. 55 do
RICD, pois “a nenhuma Comissao cabe manifestar-se sobre o que nao for de sua atribuicao especifica”

Tal vicio impde que se considere “como nao escrito o parecer, ou parte dele” que infringir o disposto no
mencionado art. 55 do RICD, pela regra inscrita em seu paragrafo Unico.

Ora, se no mérito a CMADS, no campo de sua competéncia, concluiu “que, por principio, ndo se deveria
patentear partes dos organismos vivos, e que a extracdo e isolamento de moléculas ndo configuraria um dos
trés critérios para registro de patentes, a atividade inventiva’, é preciso que se leia o parecer como contrario
ao PL 4.961/2005.

Os arts. 10 e 18 da Lei de Patentes em vigor sao centrais para orientar as politicas e atividades de desen-
volvimento econdmico e industrial do Brasil.

O PL 4.961/2005 pretende excetuar a excegao, ao alterar o art. 10, que é uma lista do que ndo se consi-
dera invencdo nem modelo de utilidade, para fins de protecao patentaria.

Propde que aquilo que ndo é invencao - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural
- passe, excepcionalmente, a ser tratado como se fosse invencao, desde que cumpra com os requisitos da in-
ventividade.

E como se o legislador quisesse dizer que seré possivel ir do ponto A ao ponto B, desde que néo se saia
do ponto A. Tal pretensdo ndo passa de um absurdo légico, a ndo ser no reino da fisica quantica — hipotese,
alids, completamente alheia aos casos tanto da biologia quanto do direito.

Pretende, ainda, relativizar a vedacao expressa no art. 18, quanto as invencdes que, mesmo atendendo
as condicdes do artigo 8°, ndo sao patentedveis. Aqui a nova redacdo proposta nao faz mais do que replicar o
que ja foi dito na emenda ao artigo 10, em outro contexto que nao lhe diz respeito.

O Substitutivo aprovado pela CMADS faz uma referéncia inécua, mesmo que bem intencionada, a le-
gislacdo sobre recursos genéticos. Isso porque a figura juridica do recurso genético, regulada pela Convencéo
sobre Diversidade Bioldgica, simplesmente inexiste na Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,
que regulamenta o acesso ao patrimdnio genético no Brasil.

O Brasil estda comprometido, no campo interno e internacional, com o regime global para protecdo da
biodiversidade’, e tem feito avancos importantes na pesquisa e desenvolvimento em recursos genéticos e bio-
l6gicos e em biotecnologia, especialmente relacionada as ciéncias da saude, agricolas e florestais, e a industria
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cosmética. Ou seja, a legislacao, tal como estd, ndo impede, ou de outra forma atrasa ou obstrui o desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico.

Substancias extraidas, obtidas ou isoladas de seres vivos nada mais sao do que produtos da natu-
reza. Sao, por si s6, meras descobertas. Nao ha nada de novo, porque ja existem na natureza.

Foi exatamente o que decidiu a Suprema Corte dos EUA, no caso Myriad, por unanimidade, em 2013: 0
mero isolamento de genes nao é patenteavel. Nesse famoso caso, os genes resultantes de mutagdes gené-
ticas, BRCA1 e BRCA2, que aumentam a probabilidade de certos canceres de mama e ovario, foram patente-
ados pela Myriad Genetics. A atriz Angelina Jolie pagou milhares de doélares para fazer o teste para saber se
teria propensao a desenvolver cancer de mama, o que a fez retirar os seios mesmo sem que tivesse desenvol-
vido a doenca.

A extracdo, obtencao ou isolamento de substancias de seres vivos ndo atendem, por principio, ao requi-
sito da novidade. E o mero “pincar” de algo ja existente na natureza.

E mesmo que houvesse novidade, também nao ha atividade inventiva, porque as técnicas de isolamen-
to de genes eram inovadoras nos anos 1990. Hoje, ndo mais. Sdo ébvias. E, portanto, ndo passam o teste de
patenteabilidade. Como decidiu a Suprema Corte dos EUA, a técnica de isolamento do DNA feito pela Myriad
era“muito conhecida, amplamente utilizada e razoavelmente uniforme, vez que qualquer cientista que traba-
Iha na area de genes muito provavelmente utilizaria uma técnica semelhante”. Se é 6bvio para um técnico no
assunto, ndo ha que se falar em atividade inventiva e, portanto, nao ha que se falar em patentear.

James Watson, um dos descobridores da estrutura do DNA, opinou contra o patenteamento de genes
isolados da natureza. Segundo ele, essas patentes podem impedir o avanco da ciéncia.

A regra da moralidade também deve ser ressaltada. O art. 18(l) da Lei de Patentes estabelece que ndo
sdo patenteaveis o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a satide publicas.
Na Europa, por exemplo, varios érgaos do governo entraram com oposicdo as patentes da Myriad: Ministérios
da Saude da Austria e Holanda; hospitais publicos de Paris, dentre outros). Os argumentos foram que a apro-
priacdo de genes da natureza sao contrarios a boa moral, além de impor custos elevados aos pacientes, bem
como colocar em risco engessar a inovagao nessa area.

Por esses e outros motivos o Escritério Europeu de Patentes cancelou a patente da Myriad. Nos EUA a
Associacao de Patologia Molecular declarou ser contraria ao patenteamento de genes, porque segundo essa
associacao tais patentes criam riscos juridicos enormes para cientistas na pratica médica, devido as ameacas
de litigio — o que acaba por ter o efeito inverso do pretendido por patentes. Ao invés de promover a inovacéo,
acaba por engessa-la. Universidades e centros de pesquisa avancada nos EUA foram acionadas judicialmente
pela Myriad, por infracdo a sua patente. Como resultado, universidades de renome como Yale, Columbia,
Nova lorque e Pennsylvania entraram com ac¢ao judicial para invalidar a patente da Myriad.

Na CCTCl o Deputado Newton Lima apresentou relatdrio contrario ao PL 4961/2005. No momento em
que o mesmo foi ler o relatério, o Dep. Bruno Araujo (PSDB-PB) requereu audiéncia publica - que nunca ocor-
reu. O PL nunca voltou a pauta da CCTCl e, pasmem, foi encaminhado a Comissao seguinte, esta CDEIC,
sem que o relatério do Deputado Newton Lima fosse lido na CCTCI. Justamente uma afronta ao proces-
so democratico.

O argumento, defendido pelo relator Deputado Laércio Oliveira, de que se o Brasil ndo atualizar a Lei de
Patentes vai perder oportunidades no mercado de farmacos e demais derivados de recursos biolégicos, a nosso
ver é tendencioso e pode conduzir a erros de interpretacao da realidade, alids conforme ja foi indicado pela Su-
prema Corte dos EUA, bem como pelo cancelamento da patente da Myriad pelo Escritério Europeu de Patentes.

1 “A Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDB) é um tratado da Organizacdo das Na¢des Unidas e um dos mais importantes
instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente. A Convencao foi estabelecida durante a notéria ECO-92 - a Conferéncia
das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 - e é hoje o
principal férum mundial para questdes relacionadas ao tema. 168 paises assinaram a Convencéo, que entrou em vigor em dezembro
de 1993. Hoje ela tem 193 paises membros, ou partes. A Convencao estd estruturada sobre trés bases principais — a conservacao da
diversidade bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticao justa e equitativa dos beneficios provenientes da utilizacao
dos recursos genéticos - e se refere a biodiversidade em trés niveis: ecossistemas, espécies e recursos genéticos. A Convencdo abarca
tudo o que se refere direta ou indiretamente a biodiversidade - e ela funciona, assim, como uma espécie de arcabouco legal e politico
para diversas outras convengdes e acordos ambientais mais especificos, como o Protocolo de Cartagena sobre Biossegurancga; o Trata-
do Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacgao e a Agricultura; as Diretrizes de Bonn; as Diretrizes para o Turismo
Sustentavel e a Biodiversidade; os Principios de Addis Abeba para a Utilizacdo Sustentavel da Biodiversidade; as Diretrizes para a Pre-
vencao, Controle e Erradicacao das Espécies Exoticas Invasoras; e os Principios e Diretrizes da Abordagem Ecossistémica para a Gestdo
da Biodiversidade. A Convencdo também deu inicio a negociacdo de um Regime Internacional sobre Acesso aos Recursos Genéticos e
Reparticdo dos Beneficios resultantes desse acesso; estabeleceu programas de trabalho tematicos; e levou a diversas iniciativas transver-
sais!” Fonte: Ministério do Meio Ambiente. Disponivel em http://www.mma.gov.br/biodiversidade/convencao-da-diversidade-biologica
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Ademais, forcoso ressaltar que no ambito do GIPI - Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual, o
Ministério do Meio Ambiente, bem como o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio; o Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, e também o Ministério das Relagdes Exteriores ja emitiram posicao contraria
ao patenteamento de substancias ou materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos.

Para os ministros estadunidenses, a questao central é a mesma que aqui se coloca: genes isolados sao
produtos da natureza, ndo patenteaveis, ou invencdes humanas, patenteaveis?

A decisao tomada unanimemente pelos nove ministros da mais alta Corte dos Estados Unidos — pais que
detém avancada pesquisa genética e relevante aplicacao industrial dos resultados da biotecnologia —, é de
que o simples isolamento de um gene, por mais que seja util (requisito de patenteabilidade conhecido como
“atividade inventiva” no Brasil) e tenha viabilidade industrial (requisito de patenteabilidade conhecido como
“aplicacdo industrial” no Brasil), ndo constitui uma invencao, e por isso nao é patenteavel.

Dizem os ministros da Suprema Corte estadosunidenses que 0 “DNA? produzido naturalmente é um pro-
duto da natureza e nao é elegivel para uma patente, simplesmente porque foi isolado”. A empresa “descobriu
um gene importante e necessario, mas descobertas tao revolucionarias, inovadoras e brilhantes como esta nao
se aplicam por si s6”a lei de patentes.

E realmente oportuna a decisio da Suprema Corte estadosunidenses, pois da nitidos limites para o que
pode ou nao ser patenteado, no campo das ciéncias da vida, no mesmo sentido dos limites estabelecidos pe-
los arts. 10 e 18 da Lei de Propriedade Industrial brasileira.

A proposicao apensada, o PL 654/2007, pretende excluir a possibilidade de patenteamento de todos os
organismos geneticamente modificados, alterando o art. 18 da Lei de Propriedade Industrial, que permite o
patenteamento de microorganismos transgénicos.

A propdsito da patenteabilidade dos microorganismos transgénicos, é fundamental que se faca referéncia
ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — conhecido
como Acordo TRIPS, por sua sigla em inglés® —, que estabeleceu os atuais padrdes de protecao de propriedade
intelectual no mundo.

O Acordo TRIPs entrou em vigor no dia primeiro de janeiro de 1995, e é vinculante para todos os paises
membros da Organizacdao Mundial do Comércio - OMC, como o Brasil. O artigo 27 do Acordo TRIPs* ja impu-
nha explicitamente, na época da aprovacao da Lei n® 9.279/96, o patenteamento de inven¢des envolvendo
microorganismos.

A legislacado patria, nesse sentido, simplesmente internalizou o disposto pelo Acordo TRIPs, da OMC - cuja
revogacao ndo estd em tela — no sentido de que os Unicos seres vivos patentedveis seriam justamente os microor-
ganismos transgénicos, que ndo sdo naturais e, portanto, podem ser tratados como inven¢des. Exatamente como
definidos no paréagrafo unico do art. 18, com direitos extensivos a seus componentes, nos termos do art. 185.

Por todo o exposto, e muito respeitosamente, apresento VOTO EM SEPARADO, no mérito, pela rejeicao
do Projeto de Lei n°4.961, de 2005, e pela rejeicao do Projeto de Lei n° 654, de 2007, apenso.

Sala da Comissao, 10 de marco de 2015. - Deputado Helder Salomao, PT/ES

2 O 4cido desoxirribonucleico (ADN, em portugués: acido desoxirribonucleico; ou DNA, em inglés: deoxyribonucleic acid) é um
composto organico cujas moléculas contém as instrucdes genéticas que coordenam o desenvolvimento e funcionamento de todos
os seres vivos e alguns virus. O seu principal papel é armazenar as informagoes necessérias para a construcao das proteinas e ARNs.
Os segmentos de ADN que contém a informacao genética sdo denominados genes. O restante da sequéncia de ADN tem importancia
estrutural ou esta envolvido na regulacéo do uso da informagao genética. [Fonte: Wikipédia]

3 TRIPs — Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
4 ARTIGO 27 - Matéria Patentedvel

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invencao, de produto ou de processo, em todos os setores
tecnoldgicos, serd patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial. Sem prejuizo
do disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no paragrafo 8 do Artigo 70 e no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serao disponiveis e os
direitos patentdrios serdo usufruiveis sem discriminagdo quanto ao local de invencéo, quanto a seu setor tecnolégico e quanto ao fato
de os bens serem importados ou produzidos localmente.

2. Os Membros podem considerar como nao patentedveis invengdes cuja exploracdo em seu territorio seja necessario evitar
para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saiide humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios
prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinacdo nao seja feita apenas por que a exploragdo é proibida por sua legislagao.

3. 0s Membros também podem considerar como nao patenteaveis:
a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos para o tratamento de seres humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos, e processos essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais,
excetuando-se os processos nao-biolégicos e microbioldgicos. Ndo obstante, os Membros concederado protecao a variedades vege-
tais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinacdo de ambos. O disposto neste
subparagrafo sera revisto quatro anos apds a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.
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Debate sobre o Projeto de Lei n® 4.961, de 2005, qu e estabelece que substancias ou materiais extraidos
de seres vivos naturais e materiais biologicos serd o considerados invengéo ou modelo de utilidade,
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OBSERVACOES

Houve intervengao fora do microfone. Inaudivel. Hou  ve exibi¢cdo de imagens.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Augusto Coutinho) - Boa tarde a todos.

Esta audiéncia publica da Comisséo de Desenvolvimento Econdmico, IndUstria e Comércio
esta sendo realizada em razao da aprovagdo do Requerimento n°® 192, de 2014, de autoria
do Deputado Ronaldo Zulke, e tem como objetivo o debate do Projeto de Lei n® 4.961, de
2005, que estabelece que as substancias ou os materiais extraidos de seres vivos naturais
e materiais biolégicos serdo considerados invengdo ou modelo de utilidade, podendo ser
patenteados.

Para dar inicio as apresentacdes, convido a sentarem-se a Mesa S.Sas., a Sra. Heloisa
Helena Barboza, professora titular da Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
especialista em Biodireito e membro da Comisséo de Bioética, Biodireito e Biotecnologia da
Ordem dos Advogados do Brasil do Rio de Janeiro (palmas); o Sr. Jorge Bermudez, Vice-
Presidente de Produgao e Inovagdo em Saude da FIOCRUZ (palmas); a Sra. Marcela
Vieira, advogada do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira
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pela Integracdo dos Povos - GTPI (palmas); a Sra. Leonor Galvdo, Co-coordenadora da
Comissao de Estudo de Biotecnologia da Associacéo Brasileira da Propriedade Intelectual -
ABPI (palmas).

Foi também convidada a Sra. Marilena Correa, médica sanitarista, Professora do Instituto
de Medicina Social da UERJ e Coordenadora do Programa de Pds-Graduagdo em Bioética
da UERJ. Ela ainda ndo chegou, mas quando ela chegar n6s a chamaremos a Mesa.
Antes de passar a palavra aos expositores, apresentamos as regras de conducgédo dos
trabalhos.

O convidado devera limitar-se ao tema ou questdo em debate e dispora para tanto de 15
minutos, prorrogaveis a juizo da Comissao, ndo podendo ser aparteado.

Apo6s as exposicdes, serdo abertos os debates. Os interessados em interpelar os
palestrantes deverdo fazé-lo estritamente sobre o assunto da exposicéo, pelo prazo de 3
minutos. Sera permitida a réplica a qualquer participante que seja citado durante os
debates.

Deputado Ronaldo Zulke, V.Exa. quer se pronunciar antes que eu passe a palavra para 0s
nossos convidados?

O SR. DEPUTADO RONALDO ZULKE - Obrigado, Sr. Presidente.

Vou ser bastante rapido. Queria apenas agradecer a presenc¢a dos convidados, a gentileza
de atenderem o convite da Comisséo, com a certeza de que dardo muitas informagdes Uteis
para o debate que esta Comissao esta desenvolvendo.

Queria dizer, Sr. Presidente, colegas Deputados e convidados, que eu considero que nds
Parlamentares somos especialistas em generalidades, porque séo tantos os temas que
somos provocados para discutir e nos posicionar aqui nesta Casa que somos provocados
para discutir e nos posicionar aqui nesta Casa que dificilmente conseguimos nos aprofundar
em um ou em outro tema, 0 que nao significa dizer que nao tenhamos aqui Parlamentares
especialistas em diversos temas.

Mas, no caso concreto, por se tratar de algo extraordinariamente importante para o
desenvolvimento econdmico e - por que nao dizer? - social do nosso Pais, eu penso que é
insuficiente sermos especialistas em generalidades. E preciso, sim, que nos aprofundemos
um pouco mais, Sr. Presidente, para que nés possamos nos posicionar da melhor maneira
possivel sobre este tema.

Esta é a razéo pela qual eu propus a realizagdo desta audiéncia publica: para que
busquemos socorro junto a especialistas que dedicam boa parte das suas energias e boa
parte da sua vida ao estudo deste tema, que tem a ver com o projeto que trata do
patenteamento de seres vivos. Eu tenho certeza de que a Dra. Marcela, a Dra. Heloisa, o
Dr. Jorge e a Dra. Leonor vao contribuir enormemente com a discussado que nds estamos
realizando.

Eu quero, portanto, mais uma vez agradecer a presenca de todos e as contribuigdes que
aqui deixarao e reafirmar o meu compromisso de compartilhar com todos os membros da
Comissao as informag8es que nds pudermos recolher hoje aqui, para que possamos, desta
forma, subsidiar o bom debate que faremos ainda nas préximas reunides da nossa
Comissao, a medida que nos vermos diante da necessidade de votar o projeto em pauta.
Era essa a nossa manifestacdo, Sr. Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Augusto Coutinho) - Eu queria, prezado Deputado Ronaldo
Zulke, parabenizar V.Exa. pela iniciativa. Acho que a matéria que V.Exa. traz, para que
possamos aprofundar mais um pouco aqui no seio da Comisséao, é relevante.

Para dar inicio as exposi¢fes, eu passo a palavra inicialmente a Sra. Leonor Galvao, que
terd 15 minutos. Se precisar de mais tempo, nés daremos, ndo tem problema.

V.Sa. tem a palavra.

A SRA. LEONOR GALVAO - Boa tarde!

Em primeiro lugar, eu gostaria de agradecer o convite, em nome da Associagao Brasileira
da Propriedade Intelectual e, em especial, da Comisséo que eu coordeno, que é a
Comissao de Estudo de Biotecnologia.

O nosso foco é, principalmente, tudo o que impacta a area de desenvolvimento de
biotecnologia no ambito da propriedade intelectual. Entéo, este projeto de lei € do nosso
maior interesse, € um PL que nés temos seguido com muita aten¢ao desde o inicio da sua
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tramitagao.

Eu queria s6 perguntar como eu fago para passar slides.

(Intervencéo fora do microfone. Inaudivel.)

A SRA. LEONOR GALVAO - Obrigada.

Eu devo confessar que tive certa dificuldade em preparar a minha explanagao, pois eu
desconhecia o conhecimento técnico da audiéncia, que eu imagino que seja, como disse o
Deputado, bastante amplo. Imagino que haja aqui pessoas de diversas formagdes técnicas,
juridicas e tudo o0 mais. Entéo eu pec¢o desculpas se entenderem que algumas colocagdes
sdo bastante basicas. Tentei colocar todas elas no mesmo barco desde o inicio da
discusséo.

(Segue-se exibicdo de imagens.)

Eu queria falar um pouquinho sobre o que é uma patente e o propésito de uma patente.
Acho que comegarmos qualquer discussdo sem discutirmos primeiro para que serve uma
patente... Acho que € a principal questao que temos que abordar inicialmente. E eu queria
falar um pouquinho sobre a nossa lei atual e o histérico dela - e acredito que todos sabem
muito melhor do que eu como ela foi promulgada -, sobre o Acordo TRIPS, o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, que determina
as principais questdes de patente que os varios paises signatarios da Organiza¢do Mundial
do Comércio - OMC devem atender, inclusive os critérios minimos de patenteabilidade e
seu posicionamento quanto aos seres vivos. Pretendo também abordar o que é matéria ndo
patentedvel na lei atual, as propostas do PL n® 4.961, de 2005, e do PL a ele apensado, o
PL n° 654, de 2007, e, entdo, o real posicionamento da ABPI quanto a estes dois temas
colocados no PL: o patenteamento das substancias naturais e o patenteamento de
organismos transgénicos, em especial 0s micro-organismos transgénicos. Farei, por fim, as
considerac0es finais.

Bem, o que é uma patente? Uma patente é uma concessao publica conferida pelo Estado,
que garante ao seu titular exclusividade de explorar comercialmente a sua criacdo. Mas
uma patente ndo é varias coisas que comumente nés acreditamos que é.

Uma patente ndo confere o direito de explorar. Uma patente confere o direito de impedir
terceiros de explorar. Entéo, o fato de eu ter uma patente ndo me permite explorar
comercialmente; permite-me, sim, impedir um terceiro de fazé-lo. Se eu tiver uma patente
para algo que, por exemplo, seja tdxico para a saide humana, a ANVISA nao vai permitir
gue eu comercialize esse produto.

Portanto, uma patente ndo é uma permissao para comercializar e sim para impedir um
terceiro de fazé-lo - o que nao significa que eu, titular, esteja autorizada a comercializar o
produto. O fato de se conceder patente para uma substancia natural ou para um organismo
transgénico nao significa que esse organismo transgénico possa ser comercializado e
usado em humanos, em animais, em produtos agricolas. Simplesmente eu tenho o direito a
autoria da criagdo e o direito de impedir um terceiro de se apropriar dessa criagdo e de
comercializa-la sem a minha devida autorizagdo ou sem uma licenca para fazé-lo.

Uma patente néo protege toda e qualquer inovacéo. O fato de nds aprovarmos patentes
para substancias naturais ou patentes para organismos transgénicos nao significa que toda
e qualquer substancia natural ou que todo e qualquer organismo transgénicos seja
patenteavel. Serdo patenteados apenas aqueles que atendem aos requisitos de
patenteabilidade, que séo: novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial. Vou tentar
falar sobre eles um pouquinho mais na frente.

Patente também nao é garantia de validade: o fato de algo ser patenteavel por lei e de a
patente ser concedida nédo significa que essa patente seja necessariamente valida.
Patentes podem ser contestadas e anuladas durante toda a sua vigéncia, se se entender
gue essa patente foi concedida de forma ilegal por, por exemplo, ndo se ter atendido ao
requisito de atividade inventiva ou da novidade.

Além disso, uma patente pode sempre - gostaria de lembrar - ser alvo de uma licenga
compulsoria. A patente de um farmaco que tenha um prego excessivo, como nés ja vimos
ser feito para alguns antirretrovirais para o virus HIV, pode ser alvo de uma licenga
compulsoria.

Patente também nao garante retorno financeiro. A protecéo é necessaria e desejavel, mas
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patente ndo é igual a retorno financeiro. N6s sabemos de varios produtos de extremo
sucesso comercial que ndo sao patenteados, assim como sabemos de produtos que tém
patente e que acabam por ndo ter nenhum sucesso comercial.

O (ltimo ponto que eu gostaria de lembrar - acredito que seja um dos principais pontos
desta discusséo - € que a patente tem um carater temporario. A patente é valida por 20
anos. Ela ndo é ad aeternum. E sdo 20 anos da data do depdsito. No caso de farmacos e
no caso de industrias onde o desenvolvimento se da a muito longo prazo, muitas vezes
estamos falando de 10, 8, 6 anos de tempo de mercado, porque a patente é depositada
quando se chega ao principio ativo. Até que se facam todos os ensaios pré-clinicos em
animais, todos os ensaios clinicos em humanos, e que o remédio chegue a farmacia par ser
vendido, o tempo médio é de 10, 12 anos.

Entdo, na pratica, uma patente na area de farmacos é na verdade um monopdlio temporario
de em média 8 anos, 10 anos no maximo. Depois disso, a tecnologia cai em dominio
publico e se torna acessivel a qualquer pessoa fisica ou juridica no territorio brasileiro.

E qual o principal propésito da patente? Esse grafico comecga na inovagdo. Se eu tenho
uma inovagao, o que eu posso fazer com ela hoje? Eu tenho duas opg¢des. Uma é manté-la
como segredo de negdcio, sem contar para ninguém. E o famoso segredo de negécio da
Coca-Cola, da qual ninguém sabe a férmula exata até hoje. Isso é possivel em algumas
indastrias. Na industria farmacéutica ndo é possivel, porque eu preciso contar para a
ANVISA o que eu tenho dentro do meu farmaco para eu poder vender o medicamento. Em
outras industrias sim, é possivel, e muitas fazem uso dessa estratégia de protecéo.

Outra estratégia possivel é divulgar a inovacao. Divulgar como? Numa patente. E o que é
uma patente? Uma patente € aquele monopdlio temporério de que eu falei que me permite
impedir terceiros de comercializar e que € uma troca com o Governo. O Governo diz: Eu
dou esse monopdlio de 20 anos de depdsito em troca de divulgacéo.

Por que isso? Porque, se ndo for assim, a pessoa vai querer o segredo de negdcio, e
segredo de negdcio pode durar cem anos, como o da Coca-Cola. Ou alguém pode fazer
engenharia reversa e, em 1 ano ou 6 meses, descobrir o que tem dentro da minha
formulagdo. Entdo, o que eu fago? Eu divulgo. E 0 que o0 Governo d4 em troca da
divulgagdo da minha invengdo? O meu monopdlio. Ele a torna publica, e eu garanto o
monopdlio de 20 anos.

O que o Governo e a sociedade ganham com isso? Desenvolvimento tecnolégico. Como?
De duas formas. A primeira € que um terceiro, ao ver a divulgacdo da patente, vai ler essa
patente, assim como no meio cientifico, académico, lemos artigos de nossos colegas.

Faco um paréntese para dizer que eu ja fui da academia, ja fiz pesquisa, ja estive em
laboratério, eu fiz doutorado. Entdo, falo ndo s6 como alguém que atua hoje na area de
patentes, mas como pesquisadora, como alguém que sabe o quanto é dificil chegar a
inovacao.

Como chegamos ao desenvolvimento tecnolégico? Ao ler a patente, ao ler o que os outros
que vieram antes de nés fizeram, nés conseguimos fazer melhorias. Eu ndo estou falando
do detentor da patente, eu estou falando dos terceiros, que, com base nesse conhecimento,
vao conseguir inovar mais e de novo escolher qual caminho eles querem.

Ha um terceiro caminho, que eu ndo coloquei no grafico, que é o caminho da publicacédo
cientifica. Nesse caso, o titular da patente, ao ter um monopdélio temporario, tera recursos
maiores para investimento em P&D, o que vai gerar mais desenvolvimento tecnoldgico. Isso
passa a ser um ciclo que se autoalimenta.

Sem esse ciclo, fica dificil boa parte das entidades querer investir em pesquisa de forma
séria e com recursos avultados. A garantia desse monopélio temporario é o que permite e 0
gue estimula as empresas e 0s centros de pesquisa a continuarem pesquisando e a
contribuirem pare este ciclo de inovagao.

Bem, um pouquinho agora sobre o histérico da nossa Lei de Propriedade Industrial. Como
todos sabem melhor do que eu - eu ndo estava no Brasil na época, sou portuguesa,
cheguei em 2000, e isso foi tudo antes de eu chegar -, o Brasil assinou o0 Acordo TRIPS em
1994 e o retificou em 1995. O Acordo TRIPS é o Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio. E um tratado que € um conjunto de
acordos e que foi a base para o estabelecimento da OMC. Todos os paises da OMC tém
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que assinar esse acordo. Ele é o mais importante instrumento para a globalizacdo das Leis
de Propriedade Intelectual.

O TRIPS tem poderosos mecanismos de execu¢do em que paises membros podem ser
disciplinados - nos, inclusive, ja vimos isso no passado quando da questédo do algodao.

O TRIPS estabelece varias coisas importantes. No seu art. 1°, estabelece que os paises
precisam atender aos requisitos minimos prestados no acordo. Eles podem prover protegéo
mais ampla do que a exigida pelo Acordo, desde que a prote¢do nédo contrarie as
disposi¢des do Acordo. Mas os paises jamais podem conceder protecdo menos ampla do
gue a que esta prevista no acordo.

E o que o Acordo diz sobre a matéria de que estamos tratando, sobre substancias naturais
e organismos transgénicos? O Acordo diz que toda e qualquer invencéo de produto ou
processo, em todos 0s setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, tenha
atividade inventiva e seja passivel de aplicacédo industrial.

Novo é o que nunca tenha sido publicado nem divulgado, seja em artigo cientifico, seja em
patente, ou colocado no mercado. Inventivo € o que néo seja Gbvio: se eu tiver algo em
madeira e o trocar pela mesma coisa em borracha, sera algo ébvio e nao significar4 um
passo inventivo. Passivel de ter aplicagdo industrial € o que pode ser repetido numa
indUstria, seja ela a de agricultura, seja ela qualquer outra, isto é, algo que ndo seja manual,
gue seja repetitivo e que nado seja também algo tedrico e abstrato.

Os membros podem considerar como ndo patenteaveis invencdes cuja exploracdo seja
necessaria evitar para proteger a ordem publica e a moralidade, inclusive para proteger a
vida e a salde humana, animal ou vegetal. Os membros podem considerar como nao
patentedveis métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos; plantas e animais, exceto
microrganismos. Ou seja, todos os membros signatarios tém que conceder patentes para
microrganismos geneticamente modificados. Isso ja esta previsto em nossa lei, no art. 18.
O Pais é soberano para definir sobre substancias naturais, o Pais é soberano para definir
sobre métodos diagnoésticos, e ndo sobre microrganismos. Quando nossa lei foi
promulgada, nés, sim, excluimos as substancias naturais de patenteamento, nés excluimos
os diagnésticos, métodos terapéuticos e cirlirgicos, assim como seres humanos, animais e
plantas. Porém, nés mantivemos o patenteamento de microrganismos, uma vez que 0
TRIPS nos obrigava a isso.

A nossa lei, no art. 10, exclui do patenteamento, como eu disse, as técnicas cirlrgicas e
operatoérias, exclui os seres vivos naturais. Ja no art. 18, ela diz que ndo séo patenteaveis o
todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microrganismos transgénicos, que, portanto,
podem ser patenteaveis.

O que diz o nosso PL 4.961/057 Ele estabelece que as substancias ou materiais extraidos
de seres vivos naturais e materiais biolodgicos seréo considerados inven¢ao ou modelo de
utilidade. Ele inclui uma excec¢éo para permitir que essas substancias sejam patenteadas.
Diz outra excegao no art. 18. Além de excetuar 0s mecanismos transgénicos, ja excetuados
pelo art. 18, que define o que ndo é patenteavel, excetua essas substancias previstas
nesse artigo. Entdo, basicamente, o que o PL faz & manter os microrganismos
transgénicos, que ja constam da nossa lei como patenteaveis, o que € uma obrigacédo do
TRIPS, e incluir o patenteamento de substancias e materiais extraidos de seres vivos
isolados.

Eu gostaria de notar aqui que ndo sdo os seres vivos em si, e sim 0s materiais isolados.
Nés nao estamos falando, por exemplo, de um principio ativo isolado de uma planta que
tenha alguma propriedade terapéutica, estamos falando de alguma proteina isolada que
também tenha alguma propriedade interessante.

O PL 654/07, apensado a esse PL, altera o art. 18 de outra forma. Mantém a questdo das
substancias naturais, e o art. 18 diz que ndo sdo patenteaveis os seres vivos e as
substancias e matérias previstas no inciso IX do art. 10. E a redagdo passa a ser esta: lll - 0
todo ou parte dos seres vivos, inclusive 0os organismos geneticamente modificados. Da
forma como esta redigido, qualquer organismo geneticamente modificado esté excluido de
patenteamento. Isso inclui microrganismo, 0 que, como ja disse antes, vai contra 0 TRIPS
claramente.

Entéo, esse PL apensado, em particular, independentemente do que for decidido em
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relagéo ao PL principal, vai claramente contra o TRIPS e colocaria o Brasil numa situagéo
bastante complicada na OMC.

Nosso posicionamento, enquanto Associagao Brasileira da Propriedade Intelectual. N6s
consideramos que:

- quanto ao patenteamento de substancias naturais - lembro que estamos falando de dois
tépicos: um, substancias naturais; outro, microrganismos transgénicos -, o TRIPS nao prevé
qualquer restricao de patenteabilidade de material isolado da natureza, excetuando aqueles
que ndo atendem aos requisitos de patenteabilidade, novidade ou atividade inventiva e
aplicacao industrial,

- existe uma tendéncia mundial para o reconhecimento de patentes para material bioldgico
purificado e isolado de seu entorno natural, desde que seja novo, envolva atividade
inventiva e tenha aplicagdo industrial;

- 0 Brasil € um pais megabiodiverso, com grande potencial para desenvolvimentos
biotecnolégicos realizados a partir de suas substancias naturais

- a auséncia de desenvolvimento no setor no Pais o tornaria dependente de tecnologia
desenvolvida em outros paises que estimulam o desenvolvimento ao conceder patentes
nessa importante area tecnolégica;

- o inciso IX do art. 10, ao impedir o patenteamento de material biol6gico, mesmo quando
purificado e isolado do seu entorno natural e passivel de aplicagdo industrial, constitui um
importante entrave para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional na area
biol6gica.

Sendo assim, a Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual entende que:

- substancias e materiais biolégicos obtidos, extraidos ou isolados de natureza que
atendam aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial, ndo
caracterizando mera descoberta, sdo passiveis de patenteamento, como todas as
inovag6es em qualquer setor tecnoldgico;

- 0 PL 4.961/05, com suas alteragdes do art. 10, inciso IX, e do art. 18, inciso lll, deve ser
aprovado, a excecédo do PL 654/07, apenso aquele.

Do patenteamento de microrganismos transgénicos.

Consideramos que:

- 0 TRIPS prevé, no art. 27 - como ja foi falado -, que todos os membros devem considerar
0s microrganismos geneticamente modificados como patenteaveis;

- todos os paises signatarios da OMC concedem patente para microrganismos
geneticamente modificados;

- microrganismos geneticamente modificados apresentam grande potencial para
desenvolvimentos biotecnoldgicos;

- a auséncia de desenvolvimento no setor no Pais o tornaria dependente de tecnologia
desenvolvida por outros paises que estimulam essa tecnologia ao conceder patentes;

- a redagdo proposta pelo PL 654, que fala de microrganismos, ndo proibe a pesquisa nem
a producdo de OGMs, ja esté disciplinada na Lei de Biosseguranca.

O que é importante salientar? Aquilo que falei. A Lei de Patentes simplesmente diz que
pode ou nédo ser concedida uma patente. Ela ndo diz que aquele produto pode ou nao ser
comercializado. Isso de OGMs é visto na Lei de Biossegurancga. O fato de n6s darmos
patente ndo significa que estejamos permitindo que os OGMs necessariamente sejam
comercializados no Pais.

Considerando ainda que impedir o patenteamento de organismos geneticamente
modificados, em especial os microrganismos, ira em clara dissonancia com o Acordo
TRIPS, a Associagéo Brasileira da Propriedade Intelectual recomenda que o PL 654/07,
apenso, seja rejeitado na integra.

Em conclusédo, nés entendemos que o PL 4.961, que propde a inclusdo de substancias
naturais isoladas da natureza como matérias patenteaveis desde que atendam aos
requisitos de patenteabilidade, deve ser aprovado e nés recomendamos que o PL 654, que
propde que todos os organismos geneticamente modificados - inclui, portanto, os
microrganismos geneticamente modificados - ndo sejam patentedveis, seja rejeitado.
Lembro que hoje o Brasil ja ndo permite que plantas e animais geneticamente modificados
sejam patenteaveis. O Brasil apenas permite que microrganismos geneticamente
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modificados sejam patenteaveis, conforme disposto no Acordo TRIPS. Se aceitar esse PL,
o Brasil estara dizendo que qualquer organismo geneticamente modificado ndo sera
patenteavel, incluindo os microrganismos, e ird diretamente contra o TRIPS.

A nossa maior preocupagédo, enquanto Associacéo Brasileira da Propriedade Intelectual, é
com esse PL apenso, que colocaria o Brasil, realmente, numa situagéo delicada perante a
OMC.

Quanto ao PL 4.961, nés s6 temos que louvar a iniciativa, pois acreditamos que esse seja 0
caminho do futuro para o desenvolvimento da biotecnologia no Pais. E uma area em que o
Brasil tem todas as capacidades técnicas, assim como natureza propensa para lhe
favorecer um grande desenvolvimento.

Obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Deputado Augusto Coutinho) - Agradecemos a participacdo de
Leonor Galvéo.

Antes de passar a palavra para Marcela Vieira, eu pediria ao Deputado Zulke que
assumisse a presidéncia dos trabalhos. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Com a palavra Marcela Vieira, que dispde
inicialmente de 15 minutos. Se for necessario, tera um pouco mais de tempo.

A SRA. MARCELA VIEIRA - Obrigada.

Primeiramente, boa tarde a todas e a todos.

Eu também vou iniciar agradecendo o convite que foi feito pelo Deputado Ronaldo Zulke,
que apresentou o requerimento para que houvesse esta audiéncia publica. E realmente
muito importante que a gente tenha a oportunidade de debater esse tema nesta Casa, para
que uma decisdo possa ser tomada com mais argumentos de diferentes setores da
sociedade.

Mais uma vez, obrigada tanto por abrir o debate quanto por ter feito o convite para que o
Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual pudesse também vir aqui apresentar suas
consideracgoes.

Eu vou rapidamente dizer quem a gente € - ndo é sempre que organizaces da sociedade
civil séo representadas em Mesa nesta Casa.

(Segue-se exibicao de imagens.)

E uma rede de movimentos sociais, sindicatos e organiza¢es n&o governamentais que foi
formada em 2001 basicamente para tratar do impacto das regras internacionais de
comércio na implementacgéo de politicas publicas nacionais que tém como objetivo a
garantia de direitos humanos.

Esta rede, a Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos - REBRIP, é formada por diferentes
grupos de trabalho tematicos. Inclusive, existe um grupo de trabalho sobre agricultura, um
grupo de trabalho sobre servigos, um grupo de trabalho sobre propriedade intelectual, que é
0 que eu estou aqui representando hoje. Ele trata justamente dos aspectos de propriedade
intelectual que impactam, principalmente, as politicas publicas no &mbito da salde. A gente
trabalha mais sobre o tema do acesso a medicamentos essenciais e também sobre a
inovagdo em salde. Acabou ficando mais focado nas quest8es de salde, ainda que
propriedade intelectual seja muito mais ampla do que a area farmacéutica.

Basicamente o GTPI é composto por grupos de pacientes, sindicatos e organiza¢des da
sociedade civil que trabalham com direito a saude, direitos humanos e direitos do
consumidor.

O critério de ingresso. Acho que é importante frisar isso. A gente nao recebe nenhum
financiamento de empresas farmacéuticas nem de medicamentos de marca nem dos
produtores de genérico.

Esta é a logomarca dos grupos, das organiza¢Ges que compdem o GTPI hoje. H&4 mais
informacdes também no nosso site, que esta indicado no final desta apresenta¢do. Quem
tiver interesse em conhecer um pouco mais o histérico do grupo pode acessar o site.

Entro agora especificamente no tema da audiéncia publica de hoje. A gente esta aqui
exatamente para tratar do patenteamento de seres vivos, que é o que ja foi apresentado na
abertura desta audiéncia publica.

Eu agradeco a Dra. Leonor, que apresentou o tema antes de mim. Normalmente fago
também esse trabalho de falar o que é uma patente, explicar mais ou menos o que esta por
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trés disso. Eu acabei ndo incluindo isso na apresentacéo de hoje, por falta de tempo.
Entéo, Dra. Leonor, que bom que me antecedeu e pdde fazer essa introdugéo!

Volto um pouco a questdo do TRIPS, porque eu acho que é importante falar exatamente
isso que foi colocado pela Leonor. O TRIPS, de fato, € um acordo que estabelece o minimo.
E importante falar isso. Quando foi negociado, em 1994, ele trazia algumas coisas que 0s
paises ndo podem deixar de fazer. Mas também é importante dizer que esse minimo foi
estabelecido com base no que existia, naquele momento, de padrdes mais elevados de
protecdo de propriedade intelectual. Pegou os padrdes que eram basicamente utilizados
nos Estados Unidos, no Japao e em alguns paises da Europa e colocou isso como um
padrdo minimo para que todos os outros paises do mundo tivessem que se adequar
aqueles padrdes. Ele € um minimo, mas um minimo que é muito elevado para o que a
gente tinha naquela época e também para o que a gente tem hoje.

Isso a gente sempre tem que ter em mente quando fala que o TRIPS é um padrdo minimo.
Os paises foram obrigados a se adequar ao que existia de mais alto de protecao da
propriedade intelectual naquele momento. Isso é importante a gente ter em mente,
sobretudo quando esta debatendo uma medida que vai além daquilo que estd no TRIPS.
Como ja foi falado, o TRIPS permite que os membros considerem como néo patenteaveis
plantas e animais, exceto a questdo dos microrganismos transgénicos, o que ja foi colocado
pela apresentadora que me antecedeu. Mas a gente tem o direito sim de ndo conceder
patente para plantas e animais. Isso ndo é uma obrigacdo que esta no Acordo TRIPS.
Entéo, o Brasil ndo tem obrigagdo legal de conceder patente para seres vivos, que € o que
esta em debate aqui hoje. E exatamente isso que eu falei. Ela € uma medida TRIPS plus.
Ela est4 além daquilo que é obrigacéo assumida pelo Brasil, ou seja, vai ser uma
liberalidade do legislador brasileiro.

A gente vai conceder esse tipo de patente, porque quer uma decisdo basicamente que cabe
ao Brasil. Nao é, por exemplo, igual a questédo das patentes farmacéuticas, que foi, sim,
uma obrigacdo do Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights -
TRIPS. A gente teve que adequar nossa legislagdo para conceder patente de
medicamentos, porque foi uma obrigagdo imposta pelo acordo TRIPS. Neste caso, ndo é
uma obrigacdo imposta pelo acordo TRIPS. Entéo, a gente estaria adotando uma medida
que vai além daquela que foi assumida pelo Brasil em ambito internacional.

E ndo é que essa matéria ndo tenha sido discutida naquele momento. Houve, sim, um
debate internacional muito grande, propondo que seres vivos pudessem ser patenteados e
incluidos no ambito do acordo, mas os paises decidiram tirar isso do TRIPS por entender
gue nao era adequado tratar de plantas e animais, enfim, de patenteamento de seres vivos
dentro de um acordo que visava tratar da propriedade intelectual, principalmente no ambito
de comércio. Entéo, houve um debate e decidiu-se excluir isso do sistema internacional de
protecéo de propriedade. Isso é importante falar também.

O que o legislador brasileiro esta fazendo nessa proposta, nesse projeto de lei que esta em
discussao hoje nesta Comissao? Exatamente tornar isso patenteavel, e ndo esta incluindo
nenhuma outra contrapartida em termos de desenvolvimento econémico, tecnoldgico e
social. Entdo, o projeto de lei que estda em discussao hoje aqui simplesmente fala que vai
poder patentear, mas ele ndo prevé nenhuma outra contrapartida no sentido, por exemplo,
de transferéncia de tecnologia, de reparticdo de beneficios, em termos de garantia de
acesso. N&do tem nada que garanta que a tecnologia gerada a partir da biodiversidade
brasileira vai ser acessivel para a populagédo brasileira. A gente vai ver mais para frente que
a questdo das patentes como uma barreira de acesso é bastante importante e precisa ser
considerada.

Quando houve o debate de aprovacéo da atual lei de patentes nesta Casa, foram adotadas
algumas medidas desse tipo TRIPS plus. Por exemplo, a gente concedeu patentes do tipo
pipeline, que era uma revalidacdo de patentes concedidas no exterior. Isso ndo era uma
obrigacdo do Acordo TRIPS e foi adotada pela legislacéo brasileira, no @mbito de discusséo
da lei, que foi aprovada em 1996. Hoje a gente tem uma agéo direta de
inconstitucionalidade no STF, exatamente demonstrando que esse tipo de patente viola
nossa legislagdo, porque a Constitui¢céo brasileira, em seu art. 5°, inciso XXIX, quando trata
da protecéo da propriedade intelectual, fala que tem que ter um retorno em termos de
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desenvolvimento econdmico, tecnolégico e também social. Esse que é o objetivo da
Constituicdo brasileira.

Assim a gente estaria adotando mais uma medida TRIPS plus sem prever nenhuma
contrapartida adicional. Entdo é importante termos em mente essas experiéncias com esse
tipo de medida que vdo além daquelas assumidas pelo Brasil no &mbito do Acordo TRIPS.
Quando a gente esta discutindo esses temas, é importante a gente ter isso em mente.

O que esta na lei brasileira atualmente? Quando a lei brasileira trata do requisito da
patente, comega falando que para ser patenteavel tem que ser uma invengado. Ja comeca
por ai. E essa invengdo tem que atender a trés requisitos: novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial, como foi dito pela Dra. Leonor.

No art. 10, um pouco mais para frente, a lei deixa bem claro o que nédo se considera como
invencdo. E ai, esta 14 no inciso IX, que ndo se considera invengdo o todo, ou parte de
seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados. Esse argumento é bastante importante. Esté escrito que uma invengéo tem que
obedecer aos requisitos. Ainda que tenha cumprido os requisitos, neste caso, nao é
considerada uma invengao porque tem um artigo especifico que trata isso como sendo fora
do aspecto do que a lei brasileira considera como invencdo. O art. 18 trata de novo desse
tema.

O art. 18 seria 0 qué? Ainda que cumprisse 0s requisitos, ainda que pudesse ser
considerado uma invengdo, mesmo assim ndo pode ser patenteado o todo ou parte dos
seres Vivos.

A gente trata esse tema em dois incisos diferentes de dois artigos da lei diferentes. Eles
tém funcdes diferentes na legislacéo. E exatamente como falar isto: Olha, mesmo que
cumpra 0s requisitos, a gente tem um artigo que fala que ndo pode ser invengao. E mesmo
gue se considere invengéo, ndo vai poder ser patenteado.

Ja esta muito clara essa opcéo do legislador brasileiro de deixar esse tema fora do sistema
de patentes, dizendo o seguinte: A gente nao quer tratar desse tipo de produto, de material,
gue sdo os seres vivos, que é aquilo que é encontrado na natureza. A gente ndo quer incluir
isso no ambito do sistema de patentes. A gente ndo vai fazer essa discussao no ambito do
sistema de patentes.

Isso ficou muito claro para os paises quando estava havendo a negocia¢éo do Acordo
TRIPS. E, de novo, no Brasil, quando a gente estava negociando a legislagéo brasileira
para saber qual o Acordo TRIPS, isso foi discutido e ficou muito claro que n&o era algo que
a gente queria tratar na Lei de Propriedade Industrial. Como a gente esta na Comissao de
Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio, acho que esse argumento, trazido para
o debate na época da elaboracéo da lei, é bastante adequado.

Um dos motivos colocados em debate, nhaquela época, para excluir a questao da
biodiversidade da Lei da Propriedade Intelectual foi justamente o de que qualquer lei de
propriedade intelectual aplicada a essa area teria a tendéncia de beneficiar aqueles paises
cujas técnicas de utilizacéo de recursos genéticos sdo mais avancadas.

Aconteceu exatamente igual no setor de medicamentos e de farmacia, sobre o qual a gente
fala com mais propriedade: a gente viu que os paises, em sua grande maioria, ndo
concediam patentes na area farmacéutica até desenvolver a sua prépria indastria.

Existe uma teoria que se chama Chutando a Escada. Depois que a industria estivesse
desenvolvida é que os paises chutavam a escada para que ninguém mais pudesse chegar
naquele mesmo patamar tecnoldgico, para que eles pudessem continuar sendo os
detentores do conhecimento da tecnologia e nenhum mais outro pais pudesse se fazer no
sistema de estudo de engenharia reversa, enfim, da cépia do estudo de outras tecnologias
e conhecimentos que estavam disponiveis. A mesma coisa eles queriam fazer na area de
biodiversidade.

Falando um pouquinho sobre a questao dos requisitos e se € invengdo ou ndo, se é
descoberta ou ndo... Porque no debate aqui eu acho que é importante frisar essa questédo
de estar isolado ou nao estar isolado, porque é isto que algumas pessoas estao falando:
Ah, tudo bem, ele, na natureza, existe de uma determinada forma, mas eu néo estou
patenteando o jeito que ele estd 4. Eu ndo estou patenteando todo o animal. Eu ndo estou
patenteando toda a planta. Eu estou patenteando s6 uma pequena parte aqui que eu estou
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isolando e vou usar para alguma aplicacéo especifica la para a frente.

E é verdade que, durante algum tempo, houve varios paises do mundo que estavam com
essa tendéncia de poder patentear algumas partes e alguns genes especificos de plantas e
animais quando eles estavam isolados. Mas essa tendéncia estd mudando. N&o é mais
verdade que a tendéncia mundial é garantir patentes para esses tipos de seres vivos
quando eles estao isolados.

Nos Estados Unidos, inclusive, que sdo sempre vistos como um pais que tem um sistema
de concessao de patentes bastante amplo - eles concedem patentes para basicamente
guase tudo -, no ano passado, houve uma decisdo muito importante da Suprema Corte: a
decisdo do Caso Myriad - ndo sei se é assim que pronuncia -, que fala que o DNA
produzido naturalmente é um produto da natureza e nédo é elegivel para uma patente
simplesmente porque foi isolado. Acho que é importante a gente ver que essa tendéncia
esta mudando porgque tem causado muitos problemas o patenteamento de seres vivos.
Existe um debate que é técnico: se cumpre requisitos de patenteabilidade ou néo; se pode
ser considerado uma invengao ou ndo; se é simplesmente uma descoberta ou se nédo é. A
lei brasileira, como ja foi dito, fala que, quando é meramente uma descoberta, ndo pode ser
patenteado.

Entdo, ha todo esse aspecto técnico que esta sendo bastante discutido e, inclusive, a
tendéncia atual é o sentido inverso da patenteabilidade. Nao é vocé patentear sé porque ele
esté isolado. Além do debate técnico, também ha um debate ético e um debate moral
bastante significativos sobre a possibilidade de vocé poder patentear ou ndo patentear o
todo ou mesmo uma parte de um ser vivo.

Ha um caso, enfim, bastante relevante: o baco de uma pessoa patenteado nos Estados
Unidos e, como foi bem dito aqui, a patente transforma aquilo na propriedade de uma
pessoa, ela vira propriedade do titular da patente durante o tempo em que aquela produgéo
estiver em vigéncia. E ai a pessoa que era dona do bago de onde foi extraido o material
disse: Olha, eu também quero poder ter acesso aos resultados dessa pesquisa. Mas
disseram a ele: N&o, vocé ndo tem nada a ver com isso. O bago era seu, mas o trabalho de
tirar e fazer a aplicagdo industrial daquilo depois, como foi uma industria que fez, vocé nao
tem nada a ver com isso. Vocé nao tem direito a isso, que é propriedade da indUstria.

A gente vé esse debate também em relacdo, enfim, a animais e seres humanos e também
a plantas. A gente vé bastante que as comunidades que tém determinado conhecimento a
respeito de uma planta muito pouco tém acesso aos beneficios que eventualmente podem
vir daguela exploracao.

Eu sei que eu ja passei do meu tempo. Eu vou tentar concluir de uma forma mais rapida,
mas so6 para falar que esse debate ético também esta no Vaticano. Para quem acompanha
algumas questdes relacionadas a forma como a Igreja se posiciona, ha um posicionamento
do Vaticano que diz que o material genético é fundamentalmente publico e que ele tinha
que ser parte de um bem publico comum. Ele ndo pode ser apropriado por uma
propriedade, por uma empresa como se fosse uma propriedade privada ou mesmo por um
inventor particular que vai passar a ser dono exclusivo daquele determinado conhecimento.
Ele faz parte do conhecimento humano e da heranga da humanidade. Ele ndo pode ser
simplesmente retirado do dominio publico e apropriado de forma privada por uma empresa
que vai fazer a exploracdo comercial daquilo numa situacdo de exclusividade, podendo
excluir qualquer outra pessoa dos beneficios.

Na lei brasileira ha também um artigo que impede o patenteamento daquilo que é contrario
a moral, como ja foi dito aqui. Entdo, a lei brasileira também traz essa questao da
moralidade como um dos fundamentos.

Quero falar bem rapidinho sobre a utiliza¢éo de recursos genéticos oriundos da
biodiversidade. Entendo que é uma preocupacao desta Comissao nao se poder utilizar
nenhum tipo de recurso da biodiversidade. Mas isso ndo é verdade. Ha outro sistema fora
do Sistema TRIPS, fora do sistema da OMC, que regula a forma de utilizagdo de recursos
genéticos oriundos da biodiversidade, mas n&o é pelo sistema de patentes. E outro sistema,
é outra l6gica focada no reconhecimento do conhecimento tradicional das comunidades. E
um regime de propriedade coletiva. Vocé respeita o0 dominio puablico. Tem de haver
consentimento prévio das comunidades onde vai ser explorada aquela determinada
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biodiversidade e tem que haver repercusséao de beneficios.

Entdo, é muito diferente da l6gica do sistema de patentes, que é do que a gente esta
tratando aqui hoje. O sistema de patentes transforma o conhecimento em uma propriedade
privada, de um Unico titular, e esse titular detém o regime de exclusividade de exploragao.
Ainda que a gente queira poder explorar 0s recursos genéticos e a biodiversidade brasileira,
sera que o sistema de patentes é a solugdo para isso? Sera que mudando a lei de patentes,
incluindo isso entre as matérias de patenteabilidade, a gente vai conseguir resolver as
questdes que estdo sendo colocadas?

Bem rapidamente passando na questdo do sistema de patentes para promocao da
inovagdo e de acesso, eu vou trazer um pouco a experiéncia na area farmacéutica, em que
a gente tem mais conhecimento.

O Acordo TRIPS era para trazer estimulo a inovages, esse foi 0 objetivo para o qual ele foi
desenvolvido, e também a transferéncia de tecnologia como um dos objetivos visados pelos
membros, quando eles fizeram esse acordo.

A verdade é que, na prética, a gente tem visto que esses objetivos ndo estdo sendo
atingidos pelo sistema de patentes. Na verdade, tem funcionado muito diferente do que
aquilo que foi pensado. Ha varias evidéncias, em varios setores, que mostram que as
patentes, na verdade, estao funcionando como obstaculo para inovagdo e ndo como um
estimulo. Na verdade esta-se patenteando tudo, ninguém mais sabe o que esta patenteado
€ 0 que nao esta, e, em qualquer tipo de pesquisa e desenvolvimento que se queira fazer,
vai-se acabar violando a patente de alguém.

Ha um movimento bastante grande falando: Olha, ndo d& mais para continuar com o
sistema de patentes do jeito que esta, concedendo patente a torto e a direito.

Na area de medicamentos, especificamente, ha algumas pesquisas que falam que as
inovag6es que estdo sendo geradas, nos Ultimos anos, sdo na verdade inovacdes
secundarias, que elas ndo trazem nada de novo em relagdo ao que ja esta ai no estado da
técnica. Por exemplo, de 2000 a 2012, s6 9% de todos os medicamentos que tinham
patentes e estavam sendo gerados traziam alguma novidade em relagdo aquilo que ja
existia no estado da técnica e que ja era conhecimento. Entdo, pode-se ver que isso ndo
esta gerando inovagao, pelo menos ndo inovagdes reais, inovagdes de que a gente
realmente precisa. E também néo esta gerando transferéncia de tecnologia. A gente vé que
0 que esta acontecendo, na verdade, é o aprofundamento do gap tecnolégico entre os
paises que ja detém mais tecnologia e aqueles que ainda estao tentando se desenvolver
tecnologicamente.

Aqui, bem rapidinho, estdo alguns dados sobre as patentes concedidas no Brasil, por pais
de origem. Estas séo patentes analisadas pelo INPIl. Menos de 10% sé&o patentes de
residentes; a grande maioria é de patentes de ndo residentes. E aqui, especificamente, na
area quimica, o volume é ainda muito menor: de um total de 13.488, s6 620 séo de
residentes. Entdo a gente vé que, mesmo ja tendo quase 20 anos o sistema triplice
instituido no Brasil, ndo temos reduzido esse gap tecnolégico. Na verdade, ele tem
aumentado.

Além dessa questéo de inovacéo e de transferéncia de tecnologia, as patentes também séo
uma barreira ao acesso. Quando a gente consegue fazer com que uma inovagao relevante
exista, ha um problema muito grande nessa situagdo que a patente gera da exploracdo em
monopolio, da exploracéo com exclusividade. Porque nisso basicamente nao ha
concorrente no mercado, e o titular da patente acaba podendo colocar o prego em
patamares bastante elevados. E as pessoas que precisam ter acesso aquele determinado
medicamento ndo podem pagar do proprio bolso, nem os governos conseguem estabelecer
o seu fornecimento nas politicas publicas de acesso universal, como a que temos aqui no
Brasil, por exemplo.

A gente tem aqui alguns exemplos de medicamentos que mostram a diferencga, por
exemplo, entre o preco pago no Brasil e o pre¢co do medicamento genérico disponivel no
mercado internacional. H4 desde medicamentos para o tratamento de AIDS, com o
atazanavir, por exemplo, até medicamentos para o tratamento de tuberculose
multirresistente. E este é 0 caso mais gritante neste gréafico, medicamento pelo qual o Brasil
paga mais de 1.700 vezes mais caro: um biotecnolégico utilizado no tratamento de cancer.
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Entdo, vé-se que hd um problema de preco bastante grave que se precisa levar em
consideracdo, quando se esta falando em aumentar as areas em que se vai conceder
patente. A gente quer reforgar exatamente esse tipo de problema? E esse modelo que a
gente quer reforcar?

Inclusive, h4 um movimento de reforma da Lei de Patentes nesta Casa e que fala
exatamente sobre como podemos reequilibrar algumas coisas que foram colocadas na lei
em 1996.

Como eu falei, em 1996, adotamos algumas medidas que eram TRIPS-Plus e nao
adotamos algumas medidas que sdo conhecidas como salvaguardas da salde e que
poderiam estar na Lei de Patentes brasileira. Entdo ha esse movimento de reforma,
exatamente para reequilibrar algumas questdes que precisam ser melhoradas na Lei de
Patentes que temos atualmente.

Para concluir, registro que o patenteamento de seres vivos é polémico tanto no aspecto
técnico como no aspecto ético. Ha um grande debate internacional sobre a moralidade de
patentes de seres vivos para além do aspecto técnico. E o sistema de patentes ndo esta
gerando aquilo que ele prometeu que iria gerar quando foi instituido.

Ent&o, apontar a inclusdo de seres vivos no sistema de patentes como solugdo gerar
inovagado e acesso a biodiversidade brasileira, na verdade, é um grande equivoco. A
solugdo deveria ser fora do sistema de patentes. Incluir isso no sistema de patentes néo é
uma solugéo adequada.

Este é o meu Ultimo slide, s6 para falar que existe um movimento da sociedade que se esta
mobilizando contra a aprovagao desse projeto de lei aqui na Comissao de Desenvolvimento

Econdmico, Indistria e Comércio.
Quando esse projeto de lei entrou em pauta, recentemente - ha um més, um més e meio

atras -, uma peticao foi feita e obteve mais de mil assinaturas em menos de 24 horas. Entdo

ha um interesse da sociedade nesse debate contra a aprovagdo desse projeto de lei de
patenteamento de seres vivos aqui nesta Comissao.

Peco desculpas, mais uma vez, por eu ter ultrapassado o meu tempo. Obrigada pela
oportunidade para apresentar isso aqui. E fico a disposi¢do para seguir no debate.
(Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado, Marcela.

De fato, séo tantas as questdes a serem abordadas que 15 minutos as vezes é insuficiente.

Mas agradecemos a sua objetividade.

Vamos ao préximo convidado, o Sr. Jorge Bermudez. Por favor, o senhor, a principio, tem
15 minutos, com alguma flexibilidade.

O SR. JORGE BERMUDEZ - Prorrogaveis, se necessario?

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Se necessario.

O SR. JORGE BERMUDEZ - Muito obrigado, Deputado Ronaldo Zulke.

Eu quero inicialmente agradecer o convite para participar desta audiéncia publica, por meio

do requerimento de V.Exa., e o convite formulado pelo Deputado Augusto Coutinho,
Presidente da Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio da Camara
dos Deputados.

A Marcela enfatizou o art. 10, inciso IX, da Lei n°® 9.279, de 1996. E, antes de entrar no

mérito do Projeto de Lei n° 4.961, de 2005, do Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, eu

quero fazer algumas consideragdes gerais e me referir a fatos concretos enfrentados nao

apenas pelo Brasil, mas também pelo mundo todo, no passado recente, relacionados com a

possibilidade de patenteamento de seres vivos, seus fragmentos ou matérias.
Exatamente ha 10 anos, o0 mundo enfrentava uma nova doenga que ameacgava assumir
tendéncia pandémica: a SARS - Sindrome Respiratéria Aguda Grave. Tratava-se de uma

nova forma de pneumonia atipica, causada por uma nova cepa de coronavirus, inicialmente
reportada na China, em novembro de 2002. O primeiro cientista a descrever a doenga, o Dr.

Carlo Urbani, da Organizacdo Mundial da Saude, foi acometido pela doenca e perdeu a
vida pouco tempo depois.

Da China, a doenga se espalhou por transporte aéreo internacional para outros 19 paises,
incluindo Taiwan, Cingapura, Canada, Vietna, Filipinas e Estados Unidos. No periodo de 6
meses, entre 2002 e 2003, foram notificados 8.098 casos conhecidos, com 774 mortes
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atribuidas a essa doenca, afetando o comércio, o transporte e o turismo mundo afora.

Sob a coordenagédo da Organizagdo Mundial da Saude, uma equipe internacional de
cientistas e pesquisadores foi estabelecida como uma rede que levou a descoberta do
virus. Todos os laboratérios envolvidos nessa rede de pesquisa e ciéncia, de varios paises,
acordaram um termo de confidencialidade e de atividades conjuntas para fazer avangar o
projeto de maneira colaborativa.

Essa rede de instituicdes envolvida na pesquisa sobre a SARS tem sido colocada como
exemplo de progresso da ciéncia. Entretanto, também se estabeleceu a competi¢cdo entre
esses varios grupos para assegurar crédito cientifico e direitos comerciais nas suas
pesquisas.

Cientistas do Canada, de Hong Kong, dos Estados Unidos rapidamente foram capazes de
sequenciar o virus, dando origem a uma gama enorme de pedidos de patentes
relacionados com a sequéncia genética do virus da SARS.

Eu tive a oportunidade de acompanhar de perto diversos debates nesse sentido, pois nessa
época me encontrava coordenando as atividades de acesso a medicamentos, vacinas e
tecnologias em saude na Organizacdo Pan-Americana da Saude em Washington e na
Organizacdo Mundial da Saide em Genebra.

As solicitacBes de patentes atribuiam aos detentores os direitos exclusivos para lidar com
testes diagnésticos, com vacinas, com medicamentos que pudessem ser desenvolvidos
para enfrentar uma doenca de dimensdes catastroficas e globais.

Essas solicitages de patentes efetivamente bloqueavam a continuidade de um trabalho
integrado e em rede, como é o grande exemplo mundial que nds temos do sequenciamento
do genoma humano. Essas solicitagdes de patente tratavam o virus ou fragmentos do virus
ndo mais como uma descoberta, mas como inveng8es de pesquisadores.

Eu me pergunto: é isso que ndés queremos? E isto que pleiteamos, o reconhecimento de
patentes de seres vivos, ou de seus fragmentos, ou de suas modificagbes genéticas,
capazes de coibir a competi¢cdo ou colaboracdo e determinar a exclusividade de monopdlios
de patentes para produtos de reconhecida importancia em sadde publica, em saude global?
Queremos o monopdlio nas maos de poucos, para nos imporem pregos inacessiveis ou
proibitivos, como estamos vendo agora com os novos produtos langados no mercado para
tratamento de hepatite C ou com 0s novos medicamentos oncolégicos para tratamento do
cancer?

Essa reflexdo nos traz ao amago da questao que contrapde salude e comércio ou salde
publica, inovacgdo e propriedade intelectual.

Temos também que enfrentar o debate com relagdo aos aspectos éticos da comercializagao
de pesquisa cientifica, aos critérios de patenteabilidade, as descobertas e a manipulacéo
em laboratdrio de determinadas descobertas.

Nos Estados Unidos, sabemos do dilema das denominadas patentes defensivas, sob a
alegacao de que instituicdes de pesquisa precisam protegé-las para evitar exploragdes
comerciais que utilizem resultados de suas pesquisas.

Exemplos mais recentes também envolvem discuss@es relacionadas com patenteamento
de seres vivos. Angelina Jolie trouxe a publico sua decisdo de proceder a uma mastectomia
radical bilateral, depois de checar os genes BRCA1 e BRCA2, associados a predisposi¢ao
a cancer de mama, pelo exame de sangue, que, sob litigio de patentes, era ofertado, nos
Estados Unidos, ao custo de 3.850 délares. E a ela foi assegurada uma segunda
checagem.

A Marcela mencionou o caso da Myriad e a deciséo da Suprema Corte dos Estados Unidos.
Essa patente foi negada la, em 2013, sob a alegacéo de cientistas de que isolar o DNA ndo
caracteriza a mudanca de um produto oriundo da natureza para um produto humano.
Paises como Austrdlia, Canada, Japao e diversos paises da Europa reconhecem essas
patentes, tendo sido criticados no que concerne as barreiras que colocam e que dificultam,
ou até impossibilitam, o desenvolvimento de métodos diagndésticos ou até terapéuticos.

De acordo com o documento consolidado em relagéo a propriedade intelectual e aos
recursos genéticos, apresentado na Assembleia Mundial da Organizagao Mundial de
Propriedade Intelectual, em setembro de 2014, em Genebra, pode-se reafirmar que os
recursos genéticos e seus derivados, tal como se encontram na natureza ou isolados dela,
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ndo devem ser considerados invengdes. Portanto, ndo devem ser outorgados direitos de
propriedade intelectual sobre eles.

A exploracdo comercial, os abusos e os pregos exorbitantes em geral tém estado
associados ao monopdlio conferido pela prote¢do patentaria.

Diversos exemplos podem ser citados com relagdo a polémica que envolve as patentes
biol6gicas: no campo da agricultura, as sementes geneticamente modificadas; no campo de
extratos de plantas, a concessao errada de protecao intelectual, a chamada biopirataria; a
apropriacéo indevida de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais, por exemplo, de
povos indigenas; a questdo das células-tronco; uma mutacédo genética relacionada com a
doenca de Alzheimer e camundongos transgénicos; células retiradas de pacientes com
cancer e manipuladas, patenteadas e comercializadas, como ja foi dito.

Hoje temos toda uma polémica aqui no Brasil com os mosquitos geneticamente modificados
que uma empresa britanica pretende utilizar para ajudar no combate a dengue.

Entretanto, eu quero voltar ao assunto desta audiéncia publica e questionar o que
queremos e o0 que esperamos ao discutir modificagbes na Lei 9.279, de 1996, na nossa
opinido e na opinido de muitos, eivada de erros na sua origem e que se encontra hoje em
processo de discussdo mais geral nesta Casa.

Embora sempre seja alegado, em especial pelas grandes empresas farmacéuticas
internacionais, que a protegdo patentaria é fundamental para assegurar pesquisa de novos
produtos, ha pelo menos 15 anos vem sendo discutido em grandes féruns internacionais se
€ possivel um equilibrio entre a inovagdo e 0 acesso a novos produtos, ao mesmo tempo,
considerando que muitos monopdélios levam seus produtos a pre¢os inacessiveis, mesmo
para sistemas de salide de paises centrais.

Por outro lado, também se discute se as mesmas regras de protecao patentaria devem ser
aplicadas indistintamente a paises de renda alta, paises de renda média e paises de renda
baixa, como ja foi colocado anteriormente por Marcela Vieira aqui.

No caso brasileiro, é claro que as minhas ponderacdes se relacionam com o campo da
salde publica e a necessidade de assegurar o0 acesso das nossas populacdes a
medicamentos e tecnologias resultantes da inovagéo, seja a radical, seja a incremental, ao
mesmo tempo assegurando a sustentabilidade do nosso Sistema Unico de Salde e das
nossas politicas publicas, alicergadas sempre no texto constitucional, segundo o qual saude
é direito de todos e dever do Estado.

Esta Casa tem sido prédiga na discussdo de assuntos relevantes para as nossas politicas
sociais e econémicas.

Eu quero aproveitar a oportunidade - e ja foi referido anteriormente - para saudar o Projeto
de Lei n° 5.402, de 2013, dos Deputados Newton Lima e Dr. Rosinha, que tentam trazer
nossa Lei de Propriedade Industrial para mais perto dos interesses da salde publica,
rediscutindo os requisitos de patenteabilidade e a qualidade das patentes; introduzindo
oposicao prévia a concessao de patentes; propondo a ndo extenséo do prazo de patentes;
coibindo patentes de segundo uso e patentes de polimorfos; reiterando a importancia da
anuéncia prévia da ANVISA junto ao INPI, entre outros aspectos ndo menos importantes.
Eu quero chamar também a atenc¢édo para o relatério da Subcomissao Especial sobre
Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saude, sob a lideranga da Deputada Jandira
Feghali, que, ao mesmo tempo em que refor¢a a necessidade de apoio as alteragdes
previstas no projeto que eu acabei de citar, avanga ao propor isentar de prote¢do patentaria
medicamentos para as denominadas doengas negligenciadas ou doencgas associadas ou
perpetuadoras da pobreza e uma série de outras medidas, ampliando o escopo do acesso a
medicamentos como direito inerente a sadde, como direito fundamental. Entre essas
medidas esta também, num movimento de solidariedade, um projeto de lei especifico para
permitir a exportacdo de medicamentos para paises sem capacidade de producao local e
gue possam ter emitidas licengas compulsoérias para importagao.

Finalizando, Sr. Presidente, eu quero voltar a discutir o PL 4.961, especificamente sob a
6tica da saude publica.

Nés temos em discussao nesta Casa o inicialmente denominado Cédigo de Ciéncia e
Tecnologia, que foi desdobrado na PEC n° 290, no PL 2.177 e no PL 7.735, propostas que
situam as areas relacionadas com ciéncia, tecnologia e inovagao, mas que também lidam
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com 0 acesso ao patrimdnio genético e a nossa biodiversidade.

Ao instituirmos o patenteamento de seres vivos e substancias e materiais deles extraidos, a
guem estamos beneficiando? Os riscos envolvidos nessa proposta, a gama de empresas
transnacionais que viriam se apoderar de nossa riqueza, como a Marcela ja colocou aqui
com clareza, poderiam conduzir-nos ao extremo de incorrer numa proposta que poderia
levar, mesmo que involuntariamente, ao crime de lesa-patria ou lesa-humanidade - mesmo
que involuntariamente, repito -, entregando nossas riquezas, para, tempos depois,
pagarmos pregos elevados pela importa¢do de produtos finais de empresas que exploraram
e se apropriaram de seres vivos e 0s transformaram em invengoes.

Essa franqueza, Sr. Presidente, para mim é necessaria, pois, com a visao de salde publica
e oriundo da FIOCRUZ, maior instituicdo de ciéncia, desenvolvimento e saude da América
Latina e, ainda, institui¢cdo vinculada ao Ministério da Salde, nosso compromisso sempre
vai ser com a melhoria das condig8es de saude e de vida das nossas populagbes e com a
defesa de que as tecnologias ndo sejam vistas como objetos de consumo, mas como
insumos essenciais as agdes de salde.

Obrigado. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado pelas contribui¢des, Dr. Jorge.
De pronto passo a palavra a Dra. Heloisa. A palavra esta a sua disposicao.

A SRA. HELOISA HELENA BARBOZA - Boa tarde a todos.

Cumprimento, na pessoa de S.Exa. o Deputado Ronaldo Zulke, os Parlamentares
presentes e 0s integrantes desta Mesa, que de forma téo objetiva, precisa e sobretudo
técnica vém abordando a questao que esta submetida a apreciagéo.

Vou tentar ser muito objetiva, por duas razdes: primeiro, porque, como venho de area
académica, meu trabalho é exclusivamente académico, e vou tentar falar uma linguagem
mais clara, mais objetiva, para nao criar complexidade onde ela ja esta presente; segundo,
porgue boa parte do que eu poderia falar e do que eu tinha me programado para falar ja foi
exaustivamente apresentado e principalmente com maior precisdo do que eu poderia fazé-
lo.

Por uma questéo de ordem, eu quero fazer uma observacao. Pelo que eu entendi do
andamento do projeto de lei nesta Comissédo e como esta expresso no relatorio feito pelo
Deputado Laercio Oliveira, 0 que esta em apreciacdo € a redacédo do PL 4.961, com um
substitutivo que ja foi acrescido pela Comisséo de Meio Ambiente. Eu estou ressaltando
isso porque a redagdo que contém esse substitutivo tem alteracdes bastante importantes,
com inclusédo de algumas palavras e supressao de outras.

Eu até tenho duas observacdes feitas, mas me parece que o que estd submetido a esta
Comissao é o substitutivo a que me referi, insisto, como esta expresso no voto, inclusive, do
Exmo. Deputado Laercio Oliveira, que conclui o relatério e o voto opinando pela aprovagéo
do projeto, na forma do substitutivo aprovado na Comissao de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentével.

Por conseguinte e dentro do que me propus, isto &, ser bastante objetiva, eu, agradecendo
a oportunidade de estar aqui, porque é raro um académico ter esta oportunidade, gostaria
de esclarecer a todos os presentes que nés que atuamos na area do Direito e recebemos a
lei pronta, muitas vezes, damos uma interpretacéo totalmente apartada da intencédo que
teve o legislador, porque as palavras tém vérias conotagées, as palavras tém significados
bastante distintos, especialmente quando nés adentramos a area da ciéncia,
particularmente a area de pesquisa.

Nessa medida, eu preparei algumas poucas perguntas para orientar a minha exposicéo e
apresentar as minhas consideracoes.

Primeiro, qual é a razdo do projeto? Para que foi feito esse projeto? Como foi exposto na
justificacao do préprio projeto, na sua redacao original, o projeto visa a superar entrave
legal no ordenamento juridico brasileiro. O que é esse entrave legal a que se refere o
Relator? Seriam as restricdes a patenteabilidade de inventos relacionados a usos e
aplicacBes de matérias obtidas de organismos naturais, o que desestimula investimentos
publicos e privados direcionados ao conhecimento e ao aproveitamento econémico da flora
e da fauna brasileiras.

Aqui, j& quero fazer uma primeira observagdo. De tudo o que foi exposto e de todo o
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encaminhamento que foi dado até agora, parece que ha um consenso de que o projeto se
destina a tratar de questdo relativa a flora, a fauna e a microrganismos, matéria que ja foi
muito bem abordada aqui. O problema é que a leitura do projeto, em qualquer das suas
versdes, deixa margem a duvidas. Na medida em que estamos falando em seres vivos,
mesmo em natureza, e no tipo de material a que nos referimos aqui, nés teremos
restringida a aplicacéo desse projeto, caso ele venha a se tornar uma lei que altera a lei de
propriedade industrial, ou a sua aplicagdo também permitird uma extensao para seres
humanos? Essa é a questdo que esta posta.

De acordo com o voto do Exmo. Deputado Laercio Oliveira, a proposigao pretende alterar a
lei de propriedade industrial para permitir o patenteamento de substancias ou matérias
extraidas de ser vivo natural, obtidas ou isoladas, que apresentam os requisitos de
patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial - e que n&o sejam
mera descoberta.

De acordo com 0 mesmo relatério, a permissao de patenteamento de materiais de origem
biolégica que atendam aos critérios necessarios para tanto é fundamental para que haja um
alinhamento da norma de propriedade industrial com os demais marcos legais nacionais e
internacionais sobre o0 acesso a recursos da biodiversidade que preveem o patenteamento
de produtos elaborados a partir de amostras de seres vivos.

Aqui, eu faco algumas brevissimas consideragfes sobre o que nds podemos entender
COmMo marcos nacionais e internacionais.

No tocante a marcos internacionais sobre a questédo de patenteamento de seres vivos - e
vou falar de maneira muito resumida -, n6s sabemos que nos Estados Unidos ha uma
proibicdo expressa de patenteamento de qualquer organismo humano e se reafirma que,
néo obstante exista norma legal que permita, nenhuma patente pode ser expedida para
uma reivindicagéo direcionada ou que englobe um organismo humano.

Na Franca, sobre o caso ja citado aqui da Myriad Genetics, foi muito discutida a
possibilidade também de patenteamento das mutacdes genéticas do BRCA1 e BRCA2
naquele pais. E, por ser considerado muito amplo o tipo de patente que estava sendo
requerido - essa amplitude foi um dos argumentos usados na apreciagao do caso -,
considerou-se que a patente se tornaria impeditiva de pesquisas futuras por terceiros. O
Escritorio Europeu de Patentes acabou cassando essas duas patentes na Franga. Quer
dizer, nés temos dois marcos internacionais bastante importantes, contrarios a esse tipo de
patenteamento.

Parece-me que nos interessam mais de perto os chamados marcos legais nacionais, ou
seja, 0 que nés temos em termos de lei ou a que nés estamos vinculados, em termos da
legislacéo brasileira.

Primeiro, nds temos que lembrar que, em qualquer discussao legislativa - e eu ndo quero,
de maneira alguma, avancar na competéncia de outra Comisséo, mas, para falar de marco
legal, eu ndo tenho como deixar de falar nesse assunto -, nés temos que passar
necessariamente pela Constituicdo Federal, a Constituicdo da Republica, sobre a qual farei
algumas observacdes em separado. E entre esses marcos legais esta também a Lei de
Biosseguranca, que foi citada aqui.

O projeto de lei que estamos analisando, o PL 4.961, estabelece - na redag&o que eu estou
considerando, o substitutivo que veio da Comissao de Meio Ambiente -, ao tratar da
alteragdo no inciso I1X do art. 10, que devem ser atendidas as disposi¢8es previstas na
legislacé@o de acesso aos recursos genéticos.

Na verdade, o que o art. 10 traz de novo, 0 que a proposta deste projeto traz de novo, é
uma alteragdo desse inciso I1X do art. 10. Esta redacéo final, guando cria uma excecao,
refere-se especificamente as disposicdes previstas na legislagcdo de acesso a recursos
genéticos.

Na verdade, o que existe hoje diretamente ligado a este assunto é a Medida Provis6ria n°
2.186, de 2001, que expressamente em seu art. 3° estabelece que esta medida proviséria
néo se aplica ao patrimdnio genético humano. Portanto, eu vou afasta-la da discussao
porgue o que eu venho trazer para os senhores séo as implicagdes que esse projeto de lei,
se aprovado, terd para a questdo humana.

Com relagéo a todas as leis infraconstitucionais, ou seja, com relagdo a todas as leis que
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estdo abaixo da Constituicdo, nés temos que ter em mente que, uma vez que haja essa
alteracdo na Lei de Patentes, todas as normas infraconstitucionais, leis ordinarias, que com
ela colidam serdo derrogadas. Na linguagem popular estardo revogadas pela colisédo ou
incompatibilidade de eventuais disposicdes. Portanto, essa questéo da aprovagao desta lei
tem que ser feita com muita cautela, porque ela pode implicar, como insisto, a revogagéao de
disposicdes ja contidas em outras leis, que é uma consequéncia natural do chamado Direito
Intertemporal.

De que modo, voltando as minhas perguntas, o Projeto de Lei n° 4.961 supera o entrave
legal de patenteabilidade? Qual foi o instrumento de que se langou m&o? Foi a alteragéo,
como eu ja me referi, da redagdo do inciso IX do art. 10 da Lei de Patentes, para criar uma
excecao ao que ja estava ali estabelecido e que passa a considerar invengdo ou modelo de
utilidade, por conseguinte, patenteavel, subtraindo da redacéo original aquilo que o art. 10 -
para que os senhores acompanhem - diz, 0 que ndo deve ser considerado ou nédo é
considerado invencao ou modelo de utilidade. No inciso IX, criou-se, por essa redagéo
proposta, uma exce¢do. Qual é a ultima redagéo que eu tenho aqui? N&o se constitui
invencao ou modelo de utilidade (...) o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
biol6gicos encontrados na natureza (...) inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer
ser vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Observo que essa redagdo que estou lendo € a que veio da Ultima Comissao do Meio
Ambiente. A redacéo original ndo incluia aqui os processos bioldgicos naturais. E aqui vem
a excecao de que lhes falei: exceto substancias e materiais bioldgicos obtidos, extraidos ou
isolados da natureza (...) Aqui também é outra importante modificagéo de redagéo, porque
se falava em seres vivos e aqui se fala em natureza. (...) que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8°. Os requisitos de patenteabilidade ja foram
exaustivamente aqui apresentados: inovacao, etc., etc. (...) atendidas as disposicdes
previstas na legislacdo de acesso a recursos genéticos - a qual ja me referi.

Pois bem. Qual é a dificuldade que vejo nesta redacdo que, como estou insistindo, ja € uma
redagdo substitutiva? A intencao original da Lei de Patentes é que seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza - aqui incluidos o genoma e o germoplasma,
como esta dito, de qualquer ser vivo natural - ndo sejam passiveis de patenteamento.
Acontece que aqui nés estamos criando uma excecgao e falamos em material biolégico
obtido, extraido ou isolado da natureza. Estou, insisto, lendo com olhos de quem trabalha
com Direito. Ou seja, tentando ja interpretar o que € isso: isolados da natureza.

O que vamos entender por esses materiais biolégicos aqui? Sera que nds vamos restringir
especificamente ao que se falou e todo encaminhamento dado a animais ou plantas? E
iss0? A micro-organismos? E isso?

Nés temos que lembrar que, ndo raro, os aplicadores da lei se socorrem de expertos de
outras areas, de pessoas que tém conhecimento de outras areas, de outros saberes. E nés
temos que lembrar que para material bioldgico... Por exemplo, se nés formos conversar
com um bidlogo, ter4 uma leitura totalmente diferente da que estamos tendo aqui ou do
encaminhamento que tem sido dado ao projeto para incluir também material biolégico
humano. N&o vejo que essa seja uma consideragéo exagerada, digamos assim, porque
sabem todos que nds temos material biolégico humano. Inclusive essa expressao é usada
em varias outras situacgdes legais para se referir a esse material.

Pois bem. Onde é que esta o problema dessa proposta? Esta foi a terceira pergunta que eu
me fiz. E exatamente na redacdo ampla, pouco precisa. Nos costumamos até afirmar que,
qguando temos certeza de uma coisa, € bom enfatiza-la. O pleonasmo juridico, digamos
assim - se me permitem a expressao entre aspas -, & benéfico para que fique bem claro
qual é a finalidade da norma que esta sendo aprovada.

A pergunta que eu fiz - onde é que esta o problema? - é para pensarmos se n6s podemos
garantir, assegurar que essa nova lei, que altera a Lei de Propriedade Industrial, ndo vai
incidir sobre o material humano, especialmente, sobre o material genético. Saliento: por que
estou enfatizando tanto esse aspecto da nédo incidéncia ou da néo aplicabilidade dessa lei a
material humano, especialmente, material genético? Porque nés temos trabalhado muito.
Considero, com toda a licenga dos doutos legisladores, que houve um equivoco na Lei de
Biossegurancga, que colocou o art. 5°, que trata de embrido humano - objeto até de agéo de
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arguicao de inconstitucionalidade no Supremo Tribunal Federal -, no meio de OGM, que é
uma lei que trata de outro assunto. Aquele art. 5° esta perdido no meio daquela lei. Se nés
formos ler, ele ndo tem nada a ver. Por que razao? Porque os principios, os cuidados e a
protecdo que nos temos que dar ao ser humano sdo completamente diferenciados da
protecéo que temos que dar, por exemplo, as questfes de biodiversidade, as questdes de
organismos geneticamente modificados. S&o principios constitucionais diferenciados.
Entéo, nés ndo podemos ou, pelo menos, devemos evitar a todo custo incidir nesse defeito
de tratar de coisas distintas na mesma lei.

Na admissédo desse tipo de patenteamento - como vai resultar do art. 18 no inciso XIll, que
ganha nova redacéo, e eu o lerei, insisto, na redagéo que eu considero que seja a que esta
em analise -, o inciso Il diz que ndo sdo patenteaveis o todo ou parte dos seres vivos,
exceto 0s microorganismos transgénicos - as substancias e materiais biolégicos obtidos,
extraidos ou isolados da natureza, previsto no inciso IX do art. 10, que nés acabamos de
ver - que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade (...) e que ndo sejam mera
descoberta.

Na verdade, o que nés vemos € que essa modificagcao que se faz no inciso Ill do art. 18 é
para harmoniza-lo com a modificacéo feita no inciso IX do art. 10.

Seguindo, aqui n6és vamos verificar a mesma duavida. Ou seja, penso que a redacao ja esta
- diria que fiquei bem mais feliz quando eu li esse substitutivo - bem melhor que a redagéo
original. Mas assim mesmo acho que fica em aberto. Lembre-se de que gene pode ser
considerado material biol6gico, lembre-se de que, por exemplo, quando pensamos em
técnica de reproducao assistida, que material fecundante pode ser considerado material
bioldgico. E mais, aqui vem outro aspecto, porque o que eu tenho observado é que os
avancos cientificos se espraiam numa miriade de efeitos especialmente na area juridica,
gue nés ndo conseguimos de pronto calcular. Por isso tenho lutado tanto pela precisdo em
relacdo aquilo sobre o que a lei esta tratando.

Por exemplo, esse material genético, se eu incluir, considerar dentro desse material
genético genes - e genes humanos -, eu vou alcangar o DNA de alguém.

Vejam: o DNA tem sido um dos grandes objetos de discussao juridica, especialmente o
DNA humano no que se refere a protecao, porque o DNA é uma informacéo. Ele constitui
um dos chamados dados sensiveis. Alguém ja utilizou uma expressao, com muita
felicidade, que diz que ele é a ultima fronteira da identidade humana. Quando se quer saber
realmente quem é aquele individuo, recorre-se ao DNA.

Como nés vamos deixar patentear alguma coisa que possa, ainda que por interpretagédo,
atingir o DNA? O DNA humano néo pode entrar nessa discussao. Ele tem que ser tratado
separadamente.

Lembro também, para complementar esse raciocinio, que a pesquisa com seres humanos
esta submetida a regras proprias. A pesquisa com seres humanos é regida por resolugdes
do Conselho Nacional de Salde e nao existe legislagédo especifica, no sentido formal de lei,
que cuide da pesquisa com seres humanos.

O mais importante: todas as questdes atinentes a seres humanos, inclusive e
especialmente a pesquisa, sao regidas por principios bioéticos dos quais nés ndo nos
devemos afastar para ndo perdermos a principal fonte de legitimag&o de qualquer
intervengdo em humanos ou em material genético humano ou em material biol6gico
humano, o substrato ético que nds temos de observar.

Mais do que isso: temos de pensar que ha uma disposigéo constitucional, o art. 199, § 4°,
que proibe qualquer tipo de comercializacdo de substancias humanas, ainda que para fins
de pesquisa.

Embora nés ndo estejamos - como ja tem sido francamente aqui explanado - tratando de
comercializacdo, quando patenteamos diretamente, nés sabemos que isso tem uma
influéncia direta na eventual comercializac¢éo.

Finalizo essas minhas breves considerac¢des, chamando a atengéo para um aspecto que,
de inicio, ressaltei. (Pausa.) Queria ler um dispositivo constitucional, mas acho
desnecessério.

Em resumo, qual é o problema que eu vejo nesta proposta, neste projeto de lei? E a
possibilidade de sua aplicagdo em seres humanos.
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Vao perguntar: Mas isso esta dito ai? Alguém que vai aplicar a lei pode incluir sim,
dependendo do tipo de interesse envolvido. Nés ndo podemos afastar essa possibilidade.
NOs temos que, a todo custo, afastar a incidéncia dessa alteragdo sobre seres humanos,
sobre materiais humanos, sobre substancias humanas. Deve ficar expresso que esta lei
ndo pode atingir seres humanos em qualquer das suas interpretacdes.

Finalizo lembrando que o contelido da lei é dado pelo aplicador da lei, por aqueles que vao
usé-la na pratica, que véao aplica-la quer em julgados, quer em peti¢des judiciais, quer em
debates juridicos.

N6s aprendemos muito cedo na faculdade de Direito que a melhor interpretacéo da lei é
aquela dada pelos aplicadores, mas que, muitas vezes, se afasta do pensamento
legislativo.

A interpretacdo que se chama tecnicamente histérica - buscar o que intentou o legislador
quando propds a lei - € uma das interpretacdes, digamos assim, afastada exatamente
porgue nés temos que ver o significado que aquelas palavras véo receber na hora em que
um juiz ou um advogado, um promotor for aplicar o que esta escrito.

Encerro chamando a atencgado para o fato de que o projeto de lei contém imprecisdes,
especialmente ao que se refere aos seres vivos e a natureza. Isto € muito vago, é muito
amplo e certamente dara margem a grandes discussfes, o que ndo é bom para ninguém.
Refiro-me a discussoes, conforme apontei, até de natureza de constitucionalidade desses
dispositivos. Nessa medida, considero que este projeto, nos termos em que esta redigido,
néo deve ser aprovado, por conta da imprecisdo. E usando um jargéo juridico: O legislador
disse mais do que queria dizer, talvez.

No meu entendimento, o Projeto de Lei n°® 4.961 n&do deve ser aprovado devido a essa
abrangéncia incomensuravel que pode receber na sua aplicagao.

No tocante ao outro apenso, também entendo que ndo deve ser aprovado.

Aqui subscrevo as razdes ja apresentadas anteriormente que sdo procedentes no tocante
especialmente a afronta ao TRIPS.

Muito obrigada. (Palmas.)

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigada, Dra. Heloisa, pelas
contribuicdes.

Temos inscrito o Deputado Newton Lima, que, diga-se de passagem, vem acompanhando
este debate ha bastante tempo, inclusive nas demais Comissdes da Casa, e, com certeza,
tem importantes contribui¢cdes a dar aos nossos debates.

Conforme determina o nosso Regimento, vamos abrir o debate, para ouvir os
Parlamentares inscritos, como é o caso do Deputado Newton Lima.

A palavra esta a disposicao de S.Exa.

O SR. DEPUTADO NEWTON LIMA - Muito obrigado, Deputado Ronaldo Zulke, Presidente
desta sesséo.

Inicio cumprimentando V.Exa. pela iniciativa exitosa de ter proposto e conseguido realizar
esta audiéncia publica. E digo isto porque me sinto frustrado como Deputado, pelo fato de,
na qualidade de Relator desta matéria no &mbito da Comissao de Ciéncia e Tecnologia, ndo
ter conseguido fazer exatamente o que estamos fazendo aqui na Comissédo de
Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio. Uma vez que, quando estava para ler o
meu relatério sobre o projeto do Deputado Mendes Thame, nés nos deparamos com
requerimento para realizagao de audiéncia publica do Deputado Bruno Araujo que foi
aprovado por unanimidade, até porque quanto mais discutirmos tema tdo complexo e com
tantas consequéncias como este melhor seré para o Parlamento. Para a infelicidade de
todos nés a audiéncia ndo foi marcada, e, ao ndo ser marcada, por um processo legitimo,
mas absolutamente questionavel, a Presidéncia da Casa retirou-me da Relatoria. Na
verdade, tirou dos membros da Comisséo de Ciéncia e Tecnologia a prerrogativa de
poderem se manifestar sobre o projeto, encaminhando-o diretamente para ca, sem parecer
da Comisséo de Ciéncia e Tecnologia. Isso é algo lamentavel, estranho e triste para todos
nés. E o digo ndo s6 como Relator, mas como membro da Comisséo de Ciéncia e
Tecnologia.

Entéo, saibamos todos aqui - isso estard registrado nas notas taquigréficas - que foi
abortado o processo de discusséo e de leitura do meu relatério no &mbito da Comisséo de
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Ciéncia e Tecnologia desta Casa.

O projeto é de 2005, passou pela Comissdo de Meio Ambiente, cujo parecer do Deputado
Germano Bonow encontra-se nos autos, € levado a consideracéo do atual Relator desta
Comissao, Deputado Laercio Oliveira, e a consideragdo do Plenario desta Comisséo.
Quando o projeto seguiu para a Comisséo de Ciéncia e Tecnologia, debrucei-me sobre a
complexidade do tema, até porque venho estudando o assunto da propriedade intelectual e
da propriedade industrial no Brasil, de modo a ajudar o desenvolvimento da industria
nacional. Como académico que sou, entendo que a inovagédo tecnoldgica no Brasil vem
sendo atrapalhada por uma legislacdo agodada de 1996, na qual nem sequer foram
respeitadas as garantias dadas pelo TRIPS. O Brasil rapidamente aprovou algo muito ruim
para a indUstria farmacéutica e para a industria brasileira em geral.

Esta é uma luta que venho desenvolvendo ha algum tempo. Fizemos um trabalho sobre o
tema no ambito do Conselho de Estudos Estratégicos desta Casa, publicado como
proposicdo, que inclusive gerou o Projeto de Lei n°® 5.402, de minha autoria e do Deputado
Dr. Rosinha, que esta de alguma maneira tramitando na Casa.

Portanto, ao elogiar, peco desculpas por ter saido, ja que o trabalho parlamentar tem
atividades concomitantes. O préprio Presidente, Deputado Augusto Coutinho, teve de sair.
O Relator também nao esta aqui para ouvir a riqueza desses debates extraordinarios que
guatro pessoas extremamente qualificadas nos proporcionaram. Acabei perdendo a fala do
Dr. Bermudez. Gostaria muito de ouvi-lo, mas soube, por minha assessoria, que S.Sa. me
brindou elogiando a proposicao feita pelo meu projeto. E registro o meu agradecimento e
minhas desculpas por nao té-lo ouvido.

Entrando no tema em questéo, espero que 0 meu relatério seja de alguma maneira
considerado por esta Comissédo, dado que a Comisséo de Ciéncia e Tecnologia néo foi
dada a oportunidade de aprecia-lo. Inclusive, estou registrando nas notas e formalmente
protocolei na Mesa, Deputado Ronaldo Zulke, a sintese do pronunciamento que quero fazer
aqui. Quero deixar marcada para a histéria a minha posi¢ao contraria aos instrumentos
tanto original do Deputado Mendes Thame, com todo respeito ao grande Parlamentar que
€, quanto ao parecer do Deputado Germano Bonow, tanto quanto ao parecer do Deputado
Laercio Oliveira que resgata o parecer do Deputado Germano Bonow.

N&o acredito, sinceramente, por tudo o que estudei e também como académico, que
substancias extraidas ou obtidas ou isoladas de seres vivos, que nada mais sdo do que
produtos da natureza - sdo descobertas e ndo invengdes -, possam ser de alguma maneira
patenteadas. Pelo critério TRIPS, as trés principais - na verdade sdo quatro - caracteristicas
para a patenteabilidade ndo séo neste caso dos seres vivos, em nenhuma forma,
contempladas por qualquer processo de extracéo ou obtencdo ou isolamento de qualquer
um de seus micro-organismos ou genes, enfim. Por isso, quer por um e por outro dos temas
da novidade da atividade inventiva, conquanto possa haver aplicacéo industrial. E reside ai
a maior preocupacgédo, a maior disputa legitima que a sociedade assiste do projeto do
Deputado Mendes Thame, a eventual aplicacéo industrial. Portanto, nao tendo novidade em
atividade inventiva, penso que o projeto em todas as suas versdes deve ser, in limine,
rejeitado.

Atentei-me as argumentag6es feitas. Em especial digo que pela primeira vez vejo uma
explicacdo académica tdo benfeita quanto a da Dra. Heloisa Helena Barboza sobre o
angulo da Ciéncia e do Direito. Chama a nossa atenc¢éo algo que o meu relatério nao
trabalha, seria um complemento a mais, no que diz respeito aos seres humanos, como a
Constituicdo vé e como as coisas tém de ser separadas.

Chamo a atenc¢éo de todos nds que a despeito da riqueza dessa argumentagao, ela acaba,
ndo por parte dela, nem é a sua inten¢do, mas para nés, contraditoriamente sendo
preocupante. Se o tema for por ai, nés ou alguém poderiamos simplesmente propor algum
projeto de lei retirando essa parte dos seres humanos e voltariamos ao tema central, que
hoje é o objeto de segmentos da indlstria e da economia de fazer o patenteamento dos
demais seres vivos, os irracionais da fauna e da flora.

Entéo, eu quero voltar para o tema resguardando toda a riqueza justa da preocupacgéo da
nossa eminente professora titular da UERJ que néo descuidou de, na sua introdugéo,
reforgar os argumentos que pds no relatério em relacéo ao tema da patenteabilidade dos
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seres vivos de maneira mais geral.

Concordo com as observagdes muito ricas e muito bem estudadas que a Sra. Marcela
Vieira nos apresentou como advogada do trabalho do GTPI. Quero, ao abordar a exposicdo
da Dra. Leonor Galvao, da ABPI, iniciar dizendo que concordo plenamente. O meu relatério
€ absolutamente claro na direcéo de rejeitar a proposi¢do do Deputado Nazareno Fonteles
quando ele entra no tema do patenteamento de transgénicos. De fato, confronta o TRIPS,
até porque ai, do ponto de vista da inovagéo tecnoldgica, ha modificagfes importantes que,
guestionadas ou ndo, sao aceitas pela maioria da comunidade internacional.

O que eu quero questionar, com todo respeito a representante da ABPI, é em relagdo a
uma frase que pude ouvir com muita precisédo de que a tendéncia mundial de
patenteabilidade caminha na direcdo desses projetos.

E ai eu me permito dizer que ndo é exatamente aquilo que eu me deparei nos estudos que
fiz. Muito ao contrario. Gragas a Deus e para o bem da humanidade, a comecar pela frase
mais extraordinaria que ouvi nos meus estudos, que é, nada mais nada menos - para quem
néo é da area - do descobridor da estrutura do DNA, que responde a tudo isso que nés, o
Deputado Ronaldo Zulke, estamos tratando aqui. O eminente cientista James Watson, um
dos descobridores da estrutura do DNA opinou contrariamente ao patenteamento de genes
isolados da natureza.

Comecando por quem descobriu 0 DNA, fica muito mais facil a gente entrar pelo lado do
Direito. E ai tanto a Dra. Heloisa quanto a Dra. Marcela ja se referiram a referéncias
bibliogréficas internacionais que esta Casa nao pode desconhecer.

O nosso eminente Deputado Relator Laercio Oliveira ndo pode desconhecer a decisao da
Suprema Corte dos Estados Unidos. Nao pode! Nos ndo temos o direito de ignorar que no
caso da Angelina Jolie, grande artista que todos nés certamente admiramos, o0 mundo sabe
que ela fez a retirada dos seios porque descobriu, a partir de uma técnica da tal empresa
Myriad, gastando milhdes de délares - tem direito de fazé-lo pela sua fortuna, legitima e
brilhantemente conquistada, o que todos nés reconhecemos -, por uma técnica de DNA,
gue ela teria a possibilidade de contrair cancer no seio. E preventivamente o fez. Quantas
mulheres no mundo podem fazer isso? Ou poderiam fazer isso?

Exatamente por conta disso € que os Estados Unidos, através da Suprema Corte, ndo so
da Suprema Corte americana, por unanimidade - ndo estamos aqui nem discutindo uma
controvérsia, Deputado Ronaldo Zulke, seria importante que o Relator ouvisse isso -, ndo
trataram sequer de por em davida a votagdo de X a Y.

E nés estamos no Brasil com a nossa Suprema Corte discutindo se é constitucional ou ndo
o financiamento empresarial de campanha. Infelizmente, séo 6 votos a 1, e 0 assunto ndo
anda porque um eminente Ministro do Supremo resolveu pedir vista e a coisa travou, por
isso o resultado que vimos. Esse Congresso que vai assumir a partir de fevereiro € muito
mais conservador. Os jornais dao conta de que nove ou dez empresas das maiores
construtoras e bancos do Brasil elegeram 70% desta Casa. N&o é possivel que seja
constitucional! Por isso que estou do lado do 6 contra o0 1 neste caso. Oxala um dia o
Supremo, a Corte brasileira, seja capaz de compreender que ha direitos publicos em jogo,
n&o sé privados, mas também interesses da industria. E 6bvio que todos nds devemos
legitimamente defender, mas ha direitos da populacéo, da satde publica da oportunidade
de acesso constitucional no sentido de as pessoas poderem ter direito a salde.

Entéo, por conta da questdo da salde publica, os Estados Unidos, Deputado e convidados,
a sua Suprema Corte, no caso especifico da tal empresa Myriad, por unanimidade decidiu,
e vou ler: o mero isolamento de genes ndo é patenteavel. Neste famoso caso, genes
resultados BRCAL - a Dra. Luisa ja dele tratou, assim como a Marcela - e BRCA2, que
aumentam a probabilidade de certos canceres de mama e ovario, foram patenteados pela
Myriad. Mas essa opinido nao é s6 da Suprema Corte norte-americana: o Escritério
Europeu de Patentes - agora saimos dos Estados Unidos e fomos a Europa, Deputado,
colega, Ronaldo Zulke - cancelou a patente da Myriad depois de entender exatamente que
iSso seria ética e moralmente contra os interesses da humanidade.

Nés nao estamos aqui discutindo direito, desculpem-me, a ciéncia do direito, que também é
vélida e decisiva para todos nos; estamos discutindo um principio constitucional que leve
em conta interesses de saude publica e moralidade ética. N6s vamos ignorar isso nesta
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Comissao? Eu ndo sei como a Comissao de Ciéncia e Tecnologia votaria 0 meu relatoério,
se contra ou a favor. Perdemos essa oportunidade. Eu espero que esta Comissdo nao
perca a oportunidade de servir ao Pais e a humanidade, a inovacéo tecnoldgica, a inddstria
nacional, enfim, a todos os principios que nés defendemos, desconhecendo a decisdo do
Escritorio Europeu de Patentes. Juntam-se a essa mesma compreensao inimeras
universidades americanas - Yale, Columbia, New York, Pennsylvania -, que entraram nessa
mesma disputa.

Soma-se a tudo isso a Associagdo de Patologia Molecular dos Estados Unidos - vou repetir:
a Associagdo de Patologia Molecular -, que se declarou ser contraria ao patenteamento de
genes.

Pois bem, nos, entdo, estamos perante um assunto da maior gravidade. Por isso, Deputado
Ronaldo Zulke, a responsabilidade de vocés, que nos foi extirpada, enquanto Comisséo de
Ciéncia e Tecnologia.

O mundo hoje ja se debrugou sobre esse tema, e nds temos inimeros argumentos para
impedir que sejam aprovados os projetos, em qualquer uma das suas versdes. E ndo s por
convicgao, por valores éticos: eu sou contrario a isso porque, diferentemente do que foi dito,
a tendéncia mundial é justamente pelas raz6es majoritariamente expostas pela Mesa, hoje
condenadas.

Eu espero que esta Casa ndo venha a cometer essa brutalidade contra os direitos humanos
e contra a Constituicao brasileira.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado, Deputado Newton Lima, pela
sua contribuigao.

Eu dizia, na abertura desta sesséo, Deputado Newton Lima, que nds, Parlamentares,
somos, via de regra, especialistas em generalidades, mas tive o cuidado de fazer uma
ressalva, dizendo que isso ndo significa afirmar que ndo tenhamos aqui na Casa Deputados
gue sdo especialistas em alguns assuntos, em alguns temas. E quero dizer que, no caso, 0
exemplo serve para V.Exa., que se dedicou, ndo apenas pela sua trajetéria académica, mas
se dedicou aqui, por longo tempo, estudando essa tematica, inclusive propondo por
iniciativa projeto de lei que esté tramitando nesta Casa.

Entéo, quero fazer justica aqui: embora essa afirmacgdo genérica, de que somos
especialistas em generalidades, sirva para o conjunto da Casa, também reafirmo aqui a
compreensao de que temos entre nds alguns que se dedicam a determinados temas e,
portanto, sdo especialistas especificamente naquilo também.

Quero aqui fazer esse reconhecimento ao trabalho que V.Exa. tem desenvolvido, razéo pela
qual inclusive eu quero me subsidiar no seu parecer, e ndo apenas no que esta nele
estabelecido, mas também naquilo que ouvi aqui hoje dos nossos convidados. Quem sabe,
estimulado pelo debate que aqui realizamos, eu possa produzir um voto em separado,
distinto, que possa provocar o aprofundamento da discusséo aqui, ho seio da Comissédo de
Desenvolvimento Econémico. Se V.Exa. me permitir, vou me subsidiar no seu parecer e
trazé-lo para ca para dar essa riqueza de contribuicdo para a nossa Comissao.

O SR. DEPUTADO NEWTON LIMA - Eu o farei com muito prazer. O relatério esta pronto
para ser lido, para ser levado a votacdo na Comissdo. Eu lhe darei uma cépia. Fiquei
frustrado. Poderia até perder, mas eu gostaria que tivesse havido a oportunidade de a
Comissao de Ciéncia e Tecnologia se debrucar sobre as minhas consideragdes. Levo isso
como frustragdo do meu mandato parlamentar.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Fique tranquilo, Deputado. Eu vou me
socorrer nas suas contribui¢cdes, até porque sei do seu compromisso com os direitos
humanos na sua trajetéria aqui, nesta Casa, como também sei do seu compromisso com o
desenvolvimento da inovagado, da tecnologia e da indUstria nacional, enfim, nas suas mais
variadas areas de atuacéo, inclusive presidindo a nossa Frente Parlamentar em Defesa da
Industria Nacional. Penso que as suas contribui¢cBes séo, além de ricas, amplas e atentas a
todos esses aspectos dos interesses que esse tema nos provoca a debater.

Eu queria, antes de encerrar a nossa audiéncia, colocar a palavra a disposi¢cdo dos nossos
convidados para suas consideragdes, algum acréscimo que eventualmente queiram fazer
ao que aqui foi apresentado, para, enfim, darmos, entéo, continuidade a nossa audiéncia
publica.
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A palavra esta a disposi¢ao dos convidados que eventualmente...

Dra. Leonor, por favor.

A SRA. LEONOR GALVAO - Eu gostaria de responder a colocacéo do Deputado Newton
Lima quanto a tendéncia mundial, e talvez justificar o que quis dizer com isso.

De fato, eu ndo nego nem desconheco a decisdo da Corte norte-americana, mas, para
talvez elucidar a plateia, o que foi questionado néo foi apenas se era ou ndo patenteavel um
gene, mas, sim, se aquele gene tinha ou néo atividade inventiva suficiente e que,
meramente isolado, ndo seria suficiente para conceder essa atividade inventiva.

O que esta proposto nesse projeto de lei ndo é que qualquer gene ou qualquer substancia
natural isolada da natureza seja patenteavel, mas, sim, aquelas dotadas de novidade e
atividade inventiva e aplicacdo industrial.

Além disso, eu gostaria de lembrar que varias pessoas, durante a apresentacdo, falaram do
patenteamento de seres vivos - talvez porque seja um chavéo, talvez porque chame mais
atencéo, talvez porque nos assuste a todos. Na verdade, esse projeto de lei fala sobre
patenteamento de substancias isoladas, jamais de seres vivos. Mas eu concordo, sim, com
a colocacao da Dra. Heloisa Helena no sentido de que, apesar de a ABPI ser favoravel a
esse projeto de lei, que deve, sim, ser mais explicito para excluir especificamente os seres
vivos, em havendo alguma imprecisao - eu acredito que ndo ha. Porém, sim, material
genético-humano talvez devesse ser mais especificamente abordado no projeto de lei.
Queria fazer uma colocacgédo a todos. Como eu disse no inicio da minha apresentagdo, o
principal objetivo das patentes € promover inovagao tecnolégica ao fornecer um monopdlio
aqueles que investem em pesquisa e desenvolvimento, lembrando que esse monopélio é
temporario. Muitas de n6s aqui somos mulheres, todos nds temos maes, muitos temos
filhas, alguns tém esposas, muitos temos irmas. E 0 que eu pergunto é, usando o exemplo
que foi citado aqui, do BRCA1 e do BRCAZ2, que sdo dois marcadores genéticos para
cancer mamario em mulheres, e também em homens: sera que se Myriad soubesse que
sua patente ndo seria valida, que seria invalidada pela Corte americana, teria feito as
pesquisas que fez? E uma pergunta que eu queria deixar.

E a segunda pergunta é: sim, Angelina Jolie pagou cerca de 3.800 délares, como citou a Dr.
Marcela, por esse teste. E um valor exorbitante? E. E horrivel pensar que muitas mulheres
ndo tém acesso a esse valor ou que um governo nao necessariamente pode pagar esse
valor? Sim. Mas eu quero acreditar que é mais horrivel ainda nao haver ninguém
estimulado a fazer esse tipo de pesquisa. E eu queria que todos se perguntassem,
pensando em suas maes, suas irmas, suas filhas ou em si préprias, se é melhor ter a op¢éo
desse teste, ainda que por um tempo determinado, a um custo exorbitante, apenas
acessivel a parte da populagao - porque, depois, esse teste cairia em dominio publico e
seria acessivel a toda a populagéo -, ou é melhor do que esse teste jamais exista, porque
ninguém foi estimulado a pesquisa-lo?

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - A palavra continua a disposi¢do. Tem a
palavra o Dr. Jorge.

O SR. JORGE BERMUDEZ - Eu s6 queria lembrar que, quando do episédio da Suprema
Corte dos Estados Unidos, o Diretor do BROAD, que é o instituto que pesquisa genémica,
protedmica etc. e foi responsavel pelo genoma humano, declarou que os genes que
existiam para BRCL1 e dois circulavam livremente no sangue. Portanto, ndo era um material
modificado; eram materiais que poderiam ser isolados do sangue, e esse foi 0 grande
argumento que utilizaram para que a Suprema Corte tomasse a deciséo de ndo conceder a
patente desses dois genes.

Eu queria ler também que, na Gltima assembleia mundial da Organiza¢cao Mundial da
Propriedade Intelectual, em setembro, em Genebra, uma das questdes que foi colocada
com clareza é que 0s recursos genéticos e os seus derivados, tal como se encontram na
natureza ou isolados dela, ndo devem ser considerados invengdes e, portanto, ndo devem
ser reconhecidos ou ser concedidos direitos de propriedade intelectual.

Eu s6 queria colocar essas duas questdes como acréscimo ao que eu ja falei.

Queria agradecer a V.Exa., Deputado Ronaldo Zulke, e reconhecer a sapiéncia do
Deputado Newton Lima, com o qual estive no langamento do projeto de lei, e temos
acompanhado toda a discussao que esté sendo travada. Eu acho que o Projeto de Lei n°
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5.402, realmente, marca uma diferenga na questéo de abordar a propriedade intelectual
com relagdo a saude, ndo apenas com relagdo ao comércio, mas contrapde saude e
comércio. Essa, sim, é uma tendéncia mundial, como a india esta fazendo, como a Africa
do Sul fez a reforma da sua lei de propriedade industrial. Esperamos que o Brasil também
caminhe para fazer a reforma da sua lei de propriedade industrial.

Entéo, eu queria agradecer a oportunidade de estarmos aqui.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado, Dr. Jorge.

Tem a palavra a Dra. Heloisa.

A SRA. HELOISA HELENA BARBOZA - Quero fazer uma rapida observacéo rapida para
lembrar que uma das finalidades dessa proposta de lei é poér fim - isso consta
expressamente do relatério - as restricbes de patenteabilidade de inventos relacionados a
usos e aplicagbes de matérias obtidas de organismos naturais.

Eu quero lembrar que essa afirmativa, embora seja de todo louvavel, tem que ser
observada com muita cautela no Brasil, porque nés sabemos, especialmente quando
estamos tratando de novos farmacos, que os grandes projetos de pesquisa, especialmente
os chamados multicéntricos de pesquisa, sao de instituicdes estrangeiras, ndo raro de
grandes laboratérios estrangeiros. Entdo, nés temos que tomar cuidado para nao tentar
resolver um problema e gerar um efeito perverso, que € o de patentear e dificultar o acesso
do pesquisador brasileiro.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado, Dra. Heloisa. Tem a palavra a
Dra. Marcela.

A SRA. MARCELA VIEIRA - Quero brevemente fazer uma consideracéo que ja foi
colocada na minha apresentacéo e foi abordada novamente pela representante da ABPI, a
Dra. Leonor, em relagdo a se o sistema de patentes é de fato ou ndo o melhor sistema que
a gente tem para gerar inovagdo, porque esse é sempre o0 argumento que vem quando a
gente fala da questao da reforma de patente. Ela frisou: sera que a Myriad teria feito esse
investimento se ndo pudesse ter patente? A resposta é: sim. Inclusive, na prépria
apresentacdo, no comeco, foi falado que o sistema de patente e a concessao da patente
por si sé ndo garante lucro, ndo garante o retorno e ndo garante, enfim, que se va ter o
retorno do investimento.

Entéo, existem varias outras formas de se promover a inovagéo fora do sistema de
patentes, formas que consideram os interesses publicos que também estdo em jogo. Como
foi muito bem colocado na fala do Deputado Newton Lima, ha muitos outros interesses
quando a gente trata desse tipo de inovagédo em questdes que sdo invengdes e inovagdes
que vao ser utilizadas para a promoc¢édo e para a garantia do direito humano a saude, e o
lucro das empresas e o retorno de investimento ndo sdo os Unicos pontos que tém que ser
considerados. Entéo, sim, existem varias outras formas, além do sistema de patente.
Como eu tentei demonstrar, o sistema de patente ndo esta trazendo os beneficios que
foram colocados, ndo esta gerando inovagcao como deveria estar gerando, nao esta sendo
garantidor de inovagdes que sdo necessarias para atender questdes de saude publica que
sejam, de fato, produzidas.

Nesta Casa, a gente esta exatamente debatendo outros projetos de lei acerca de como a
gente consegue aprimorar essas questdes do sistema de patente, fazendo algumas
reformas da lei e também indo até além do que ja tem hoje no sistema de patente
especificamente.

Entéo, eu acho que esse tipo de argumento é bastante colocado muitas vezes pelos
representantes de industrias farmacéuticas, e a gente sabe que a ABPI representa muitas
delas na area juridica. Entdo, € um argumento falacioso e, enfim, tenta causar medo nas
pessoas dizendo que n&o vai ter inovacdo nenhuma. E um argumento que as experiéncias
e as evidéncias de 20 anos do acordo de TRIPS ja botaram por terra, ndo s6 no Brasil, mas
também nos paises mais desenvolvidos, como nos Estados Unidos e nos paises da
Europa, que estdo fazendo esse debate. Esse argumento tem que ser ponderado nos
termos que foram colocados.

Era isso. Eu agradec¢o novamente a possibilidade de estar aqui trazendo esses argumentos
e fazendo essa discusséo nesta Comisséo.

Obrigada.
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O SR. PRESIDENTE (Deputado Ronaldo Zulke) - Obrigado, Dra. Marcela.

Eu quero mais uma vez agradecer a presenca aos nossos convidados e ao Deputado
Newton Lima, que nos prestigiou. Quero agradecer a todos os amigos e amigas das
assessorias interessados nesse tema que acompanharam a nossa audiéncia publica.
Quero dizer que estou muito contente com o0 que ouvi aqui. Saio enriquecido e em melhores
condi¢8es para me posicionar no debate que esta Comisséo vai desenvolver - eu espero -
nos préoximos dias.

Queria ainda, antes de encerrar, pedir desculpas aos nossos convidados pela presenca
pequena de Parlamentares, embora muito qualificada. Se vocés me permitirem, as
contribuicdes por vocés aqui apresentadas passam a se tornar publicas, e nés vamos fazer
todo um esforco, através da Comissao, para dar conhecimento a todos os membros da
nossa Comissao. Quem dera se todos os Parlamentares da Casa, os 513 Parlamentares,
pudessem ter acesso a essas contribuigcdes que vocés aqui trouxeram, para poderem se
posicionar sobre um tema de tamanha importancia e complexidade para o futuro de nosso
Pais. Entdo, se vocés me permitirem, eu vou solicitar a nossa Comissao que dé
conhecimento a todos os Parlamentares das contribuigfes de vocés aqui, para que a gente
possa subsidia-los, e eu particularmente vou me escorar bastante no que aqui ouvi e no
gue vocés trouxeram para elaborar o meu posicionamento que muito provavelmente sera,
digamos assim, consubstanciado num voto em separado, fazendo as devidas corre¢des ao
parecer do Relator Deputado Laercio Oliveira ja apresentado a esta Comissdao, ja que o
Regimento Interno me faculta a isso.

Antes de encerrar, eu queria convidar a todos para o debate do PL n° 3.988, de 2012, que
disp6e sobre a obrigatoriedade de informagéo, nos rétulos das embalagens de pescado
congelado glaciado comercializado no Brasil, do peso liquido e do peso desglaciado do
produto, a ser realizado no dia 25 de novembro, ter¢ca-feira, as 14h30min, no Plenéario 5,
bem como informar que a reunido deliberativa extraordinaria convocada para as 14 horas
do dia de hoje sera transferida para as 18 horas, na sala de reuniées de SEDEIC.

Muito obrigado pela presenca de todos, e tenhamos todos um bom final de dia. (Palmas.)
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