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1. Introdugdo

A apropriacdo de recursos genéticos e conhecimen-
tos tradicionais pela indUstria de biotecnologia per-
mitiu o intenso desenvolvimento desse ramo de ati-
vidade nas Ultimas décadas. Tal desenvolvimento
surgiu em dois ambientes juridico-regul atérios de di-
ferente natureza: o status juridico do patrimoénio ge-
nético como bem da humanidade?, de livre acesso por
qualquer pessoa para qualquer finaidade; e o siste-
ma de propriedade intelectual, cuja premissa € dia-
metralmente oposta: conhecimento e informag&o
como propriedade privada, com todos os elementos
inerentes a esse direito (usar, gozar, fruir, dispor),
aplicados ao campo do intangivel. A tecno-indistria
da biodiversidade prosperou nesse ambiente de aces-
so livre a “matéria prima’, por um lado, e acumu-
lacdo de informagdo como propriedade privada de
acesso restrito por outro.

A tendéncia global de privatizagdo (enclosure) de
bens e patrimdnios comuns & humanidade levou tam-
bém os tratados internacionais a seguir essa mesma
l6gica. Assim foi que a Convencéo sobre Diversida-
de Bioldgica (CDB) surgiu para reconhecer a sobe-
rania naciona dos Estados sobre o patriménio ge-
nético situado em seus territorios, “estatizando-0” e
reconhecendo os regimes de propriedade intel ectual
(regidos por outros tratados) sobre a biodiversidade.

Posta a situac@o nestes termos, a diplomacia interna
ciona passou entdo a se preocupar ndo gpenas com a
conservagdo, mas cada vez mais com 0 acesso e a
reparticao de beneficios derivados do uso sustentével
das “biodiversidades nacionais’. Tanto assim que
estes estdo entre os objetivos principais da CDB (con-
servacdo, uso sustentavel e reparticdo de beneficios).

Estes objetivos derivam de um entendimento acanca
do internacionalmente no sentido de que 0 usO sUs-

tentével da biodiversidade —para fins de manejo, pes-
quisa cientifica ou desenvolvimento biotecnol égico—
e areparticdo de beneficios obtidos a partir desse uso
s80 mecanismos capazes de impedir a perda acelera-
da de biodiversidade no planeta, a0 mesmo tempo em
que possibilitariam uma maior e melhor distribuicdo
de riquezas entre paises pobres e ricos.

Estameta de “justicasocial global” parte do fato que,
via de regra, a diversidade bioldgica no mundo esta
distribuida de forma inversamente proporciona ao
acumulo de capital financeiro e tecnolégico: paises
pobres mantém grande parte da biodiversidade do
planeta, sem contar com apoio financeiro e desen-
volvimento tecnoldgico capaz de dirigir o uso dabio-
diversidade a patamares de sustentabilidade. De
outro lado, paises ricos contam com recursos e bio-
tecnologia de ponta, mas em gera chegaram a este
nivel as custas da devastagdo de sua prépria biodi-
versidade.

O acesso e a reparticdo de beneficios estéo espelha
dos principalmente no artigo 15 da Convenc&o, que
estabelece diretrizes a serem seguidas pelos paises
signatérios. Entre elas a de que os paises, soberanos
sobre seu patriménio genético, devem criar con-
digdes para facilitar o acesso a seus recursos genéti-
COS por outros paises, visando usos ambientalmente
adequados. Diz o art. 15 ainda que esse acesso esta
sujeito ao consentimento prévio e informado do pais
detentor do recurso genético, expresso atravées de
termos mutuamente acordados. Estas duas exigéncias
conformam os dois principais pilares sobre os quais
repousa o sistema de acesso e reparticdo de benefi-
cios.

1 Colaboradores: Laure Emperaire (IRD), Eliane Moreira
(Nupi-Cesupa), Nurit Bensusan

2 Atéo surgimento da CDB (1992)
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O artigo 15 insta os paises signatérios a tomar me-
didas internas visando repartir, de formajusta e equii-
tativa, os resultados de pesquisas e os beneficios
advindos do uso comercial dos recursos genéticos
entre paises usuérios e provedores de tais recursos.
Ao mencionar a necessidade de justica e equidade
narelagdo de reparticéo de beneficios, a CDB recon-
hece que até entdo tais beneficios ndo vinham —como
até hoje ndo vém- sendo compartilhados entre os
paises usuarios e detentores de biodiversidade.

1.1. Certificado de Procedéncia Legal:
buscando a implementacdo da reparticio
de beneficios

O objetivo de reparticéo justa e eqlitativa de be-
neficios é de dificil implementacdo, devido a v&
rios fatores, desde a reticéncia diplomética em al-
terar as regras préaticas do jogo até dificuldades li-
gadas a diversidade de situagBes e atores envolvi-
dos nas diferentes cadeias e dindmicas de uso da
biodiversidade.

A evolugdo das discussdes no ambito da CDB levou
0s paises membros a necessidade de explorar as di-
ferentes etapas da cadeia de pesquisa e desenvolvi-
mento ligadas a0 uso tecno-industria da biodiversi-
dade, visando identificar como e quando criar me-
canismos préticos de reparticdo de beneficios. Des-
sa discusséo surgiu o entendimento de que seria ne-
cessario intervir sobre o processo de reconhecimen-
to da propriedade intelectual, e para repartir benefi-
CiOS seria necessrio criar um mecanismo que per-
mitisse rastrear e identificar a origem do recurso
genético ou do conhecimento acessado.

Um dos mecanismos pensados para resolver esse
problema é a identificacdo da origem do recurso
genético ou conhecimento tradicional como requisi-
to para a concessdo de um instrumento de proprie-
dade intelectual. A divulgacdo de origem permite que
0 provedor do recurso ou conhecimento seja identi-
ficado, para que possa fazer jus a reparticdo de be-
neficios através de termos mutuamente acordados
com 0 usudrio do recurso.

Entretanto, alguns paises entendem que a mera di-
vulgacdo de origem ndo é suficiente, na medida em
gue a identificagdo da fonte do recurso ou conheci-
mento acessado ndo garante, por si, que a reparticéo
seja assegurada ou que o acesso foi feito com o con-
sentimento prévio informado do provedor do recur-
so ou conhecimento. Para que isso seja possivel sur-
giu a proposta de criagdo do certificado de proce-
déncia legal, que representaria uma espécie de ates-
tado capaz de identificar ndo apenas a origem geo-
gréfica do recurso ou conhecimento acessado, mas

também o cumprimento do consentimento prévio
informado e a garantia da reparticéo de beneficios,
tanto em nivel nacional como internacional.

2. Brasil: o marco legal atual

O processo de discussdo e formagao do quadro re-
gulatdrio brasileiro é marcado pela falta de demo-
cracia e participagdo da sociedade civil e atualmen-
te se assenta na Medida Provisoria® 2.186-16, de 23
de agosto de 2001.

A MP 2.186-16/2001 reconhece a aplicagéo de me-
canismos de propriedade intelectual sobre produtos
ou processos obtidos a partir de acesso a conheci-
mentos tradicionais de povos indigenas e tradicio-
nais, exigindo em contratos de reparticéo de benefi-
cios cldusulas obrigatérias dispondo sobre proprie-
dade intelectual.

Para garantir a reparticéo de beneficios, aMP exige
gue o interessado em um pedido de patente demons-
tre a0 Orgdo patentério a observancia da lel —que se
traduz na autorizagdo expedida pelo colegiado go-
vernamental criado para gerir o patrimonio genético
brasileiro (CGEN?), sob administragéo do Ministé-
rio de Meio Ambiente (MMA)- e informe a origem
do material genético e do conhecimento tradicional
acessado. O Brasil elegeu o certificado de procedén-
cialega (que inclui a declaragdo de origem) como
mecanismo de rastreamento para reparticdo de be-
neficios.

Por outro lado, a autoridade governamental compe-
tente para regular o uso e reconhecimento de meca-
nismos de propriedade intelectual é o Instituto Na-
cional da Propriedade Industrial - INPIS. O Brasil,
apds aadesdo ao Acordo ADPIC® no &mbito daOMC
e inobstante gozasse de um periodo de transicéo para
adaptaco as novas regras até o ano 2000, antecipou-
se e promulgou em 1996 a Lei de Propriedade In-
dustrial’. Vale notar que desde 1995 ja tramitava no
Congresso o primeiro Projeto de Lei para regular
acesso e reparticdo de beneficios, por iniciativa da
atual Ministra de Meio Ambiente e entdo senadora
Marina Silva, mas seu amadurecimento foi atrope-

3 Instrumento editado unilateralmente pelo chefe do Poder Exe-
cutivo com forga de lei.

4 Conselho de Gestdo do Patriménio Genético

5 Autarquiafederal ligada ao Ministério do Desenvolvimento,
Indlstria e Comércio — MDIC, criada pela Lei n° 5.648, de
11 de dezembro de 1970. www.inpi.gov.br

6 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelec-
tual relacionados ao Comércio, ratificado pelo Brasil através
do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 2004.

7 Lei n°9.279, de 14 de maio de 1996.
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lado pela edicéo da primeira versdo da MP em 2000,
por circunstancias ligadas a polémica do acordo de
bioprospeccdo entre Bioamazonia e Novartis®.

A Lei de Propriedade Industrial abriu espaco para a
regulamentagdo de patentes no campo da biotecno-
logia, contendo vérios dispositivos relacionados es-
pecificamente a matéria®. Sua regulamentacdo infra-
legal encontra-se detalhada no Ato Normativo 127/
97, expedido pelo Presidente do INPI, que contém
capitulo especifico sobre patentes na area de biotec-
nologia.

3. Como anda a implementacéo do art. 31
da MP? Objetivo do estudo

Embora a MP j& tenha mais de quatro anos de vida,
grande parte de seu contelido ainda ndo foi devida-
mente implementada. O objetivo deste estudo é ava
liar aimplementac&o da exigéncia do certificado de
procedéncialega (art. 31 daMP) por parte do INPI,
visando contribuir com a discusséo das condicdes,
obstéculos e propostas de solugdo préticas.

Mais precisamente, buscamos 0s seguintes objetivos:

¢ identificar e quantificar junto a Banco de Da-
dos sobre Patentes do INPI os pedidos de paten-
tes que envolvam acesso a componentes do pa-
trimdnio genético brasileiro ou conhecimentos
tradicionais associados, para avaliar a praticida-
de da exigéncia de apresentacdo de autorizagdo
do CGEN e divulgagdo de origem;

e identificar, a partir da avaliagdo do processo
administrativo de andlise de pedidos de patente
do INPI, oportunidades que permitam que o
INPI possa avangar na implementagdo desse
mecani smo.

N&o se pretende aqui discutir o conceito de biopira-
taria ou adentrar a discussdo ética, moral ou legal
sobre a patenteabilidade de componentes da biodi-
versidade ou conhecimentos tradicionais. Pretende-
se somente demonstrar o grau de implementagéo
atual de mecanismos legais vigentes, sem adentrar
um juizo especifico sobre seu valor ou mérito.

8 O acordo previa o envio de 10 mil amostras de bactérias e
fungos provenientes da Amazonia ao laboratério suico No-
vartis Pharma pela organizago social Bioamazonia, criada
pelo governo federal para administrar um programa de bio-
prospecgé@o (Probem) ligado a0 MMA. O acordo garantia
patentes sobre os materiais e quasquer resultados a empresa,
em troca de treinamento e capacitacéo de recursos humanos
no Brasil como «transferéncia de tecnol ogia».

9 Art. 10, inc. I1X, Art. 18, inc. Il e Il e § Unico, Art. 24, §
Unico, Art. 30, § 3°, Art. 43, inc. V e VI, Art. 44, § 2°,edispo-
si¢des transitorias finais.

Este estudo analisa especificamente o caso brasilei-
ro. N&o nos preocupamos em identificar patentes,
plantas ou processos especificos em bancos estran-
geiros, mas antes buscar um panorama geral adstri-
to ao cendrio nacional, buscando nos ater aos limi-
tes de aplicag@o e vigéncia da MP 2.186-16/01.

4. A aplicabilidade do artigo 31 da Medida
Provisoria.

Ao longo dos trabalhos do CGEN, surgiu o debate
sobre a necessidade de existir uma regulamentacdo
do artigo 31 da Medida Proviséria como condigéo
para sua eficacia. O objetivo deste item € aprofun-
dar essa andlise visando orientar futuras propostas
para solugles normativas e administrativas.

Embora a doutrina sobre eficacia normativa geral-
mente se restrinja a normas constitucionais, muito se
pode aplicar por analogia também alegislagéo infra-
constitucional. Grosso modo, classifica-se a eficacia
das normas juridicas em trés categorias:

* normas de eficacia plena: as que produzem to-
dos os seus efeitos de imediato, a partir da en-
trada em vigor dalei;

« normas de eficicia contida: tém aplicacdo ime-
diata e podem produzir todos os seus efeitos, mas
prevéem meios ou etapas que permitem conter sua
eficécia até certo ponto, circunstancialmente;

« normas de eficicia limitada: ndo produzem efeito
de imediato, dependendo de uma normativa pos-
terior que Ihe impute eficécia.

N&o ha uma classificagdo determinada sobre quais
tipos de normas teriam eficécia plena, contida ou li-
mitada, pois ndo existem critérios claros de diferen-
ciacdo. Entretanto, parte expressiva da doutrina en-
tende que as normas tém eficécia plena quando con-
tém um comando completo, ou sgja, quando contém
todos os elementos para sua incidéncia direta, sen-
do desnecesséria a edi¢ao de outra norma para com-
plement&la Também sdo consideradas normas de
eficécia plena aguelas dirigidas diretamente a seus
destinatérios finais, os cidadéos.

Em outros casos, normas que designem érgaos ou
autoridades especificas a quem atribuem competén-
cia para sua execugdo sdo via de regra normas de
eficacia contida, na medida em que, embora produ-
zam todos os seus efeitos, exigem a gestéo do érgdo
competente para aplicadla. As normas de eficacia
limitada por sua vez sdo geramente normas de ca-
réter programético, orientadas para construgéo de
politicas pablicas ou principios gerais de direito.
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Sendo assim, é perfeitamente possivel que uma uni-
ca norma contenha, por exemplo, dispositivos de efi-
cécia plena e contida, dependendo da forma como é
redigida e a quem se dirige. Entendemos que é este
0 caso do artigo 31 da MP, que contém dois coman-
dos, um dirigido ao cidad&o, outro dirigido a Admi-
nistragdo Publica
Art. 31. A concessdo de direito de propriedade
industrial pelos 6rgaos competentes, sobre
processo ou produto obtido a partir de
amostra de componente do patrimdnio
genético, fica condicionada a observancia
desta Medida Provisoria, devendo o
requerente informar a origem do material
genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso.

Ele determina, de um lado, a necessidade de divul-
gacdo da origem do material genético (sempre) ou
do conhecimento tradicional acessado (quando for o
caso) por parte do requerente da patente. Este co-
mando é destinado a qualquer pessoa fisica ou juri-
dica usuaria do sistema de patentes. Sendo um co-
mando dirigido a qualquer cidad&o, sua eficacia é
plena e imediata

O comando dirigido a Administragdo Publica, por
sua vez, determina que o INPI deve condicionar a
concessao de direito de propriedade industrial a ob-
servancia da MP 2.186-16/01. Importa saber, neste
passo, 0 que se considera o termo “ observancia desta
Medida Provisoria”.

A MP dispde sobre “ 0 acesso ao patrimonio genéti-
€0, a protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicio-
nal associado, a reparticdo de beneficios e o aces-
so a tecnologia e transferéncia de tecnologia para
sua conservagao e utilizagao”. A atividade de aces-
S0 a0 patrimdnio genético depende de autorizagéo da
Uni&o (art. 2)), através do Conselho de Gestéo do
Patriménio Genético — CGEN (art. 10, art. 11, V).
Para acesso a conhecimento tradicional, é necessa
rio ainda o consentimento prévio e informado do
povo indigena ou da comunidade local detentora do
conhecimento (art. 8, § 1°). A autorizagdo do CGEN
para acesso ao patrimonio genético ou conhecimen-
to tradicional materializa-se através de uma delibe-
racéo do Conselho, que deflagra a expedicéo de um
documento intitulado Autorizagdo de Acesso pelo
Departamento do Patriménio Genético (DPG) do
Ministério de Meio Ambiente (MMA) (art. 7°, IV do
Decreto 3.945/01).

O cumprimento da MP traduz-se no documento de
Autorizacdo de Acesso, que atesta a legalidade da
atividade realizada. Decorre naturalmente que o

INPI exija do interessado a comprovagdo da obedién-
cia a MP através do documento de Autorizagdo de
Acesso. Todos esses elementos derivam diretamen-
te do texto da MP e do seu decreto regulamentador,
acima citados. Sao dispositivos de aplicabilidade
imediata, que produzem todos os seus efeitos juri-
dicos.

Por outro lado, seria razoavel argumentar que a efi-
cécia do comando dirigido ao INPI ndo é plena, na
medida em que seria necessario que o INPI alteras-
se seu processo administrativo de andlise de paten-
tes para incluir tal exigéncia

O INPI atua com pedidos de patente no campo de
biotecnologia desde a aprovacéo da Lei de Proprie-
dade Industrial, tendo criado estruturas e dispo-
sigdes normativas proprias para classificagdo e ana
lise desse tipo de patente. E um 6rg&o capacitado
portanto para implementar diretamente através de
normas internas (atos normativos, resolugdes, por-
tarias etc.) alterages e adaptacOes a sua estrutura
ligada a patentes biotecnolégicas, como ja o vem
fazendo.

N&o h& necessidade de regulamentar a questéo via
decreto do Presidente da Republica. Um decreto do
chefe do Poder Executivo normalmente se destina
a desenhar a estrutura geral ou as condicOes para a
implementacdo de um sistema ou procedimento ad-
ministrativo visando uma politica publica. No en-
tanto, a objetividade do tema e a institucionalida-
de ja existente no INPI relativa & matéria indicam
que um simples ato normativo do érgédo patentario
é suficiente para permitir a aplicag&o plena do art.
31

Em suma, entendemos que a aplicabilidade do art.
31 étotal eimediata, e que suaredacdo contém dois
comandos normativos de eficécias distintas, a sa-
ber:

« declaragdo de origem do recurso genético ou con-
hecimento tradicional acessados: dispositivo de
eficécia plena, dirigido a todo e qualquer usuério
do sistema de patentes, que deve ser assimilado e
exigido pelo INPI;

» comprovagdo da procedéncialegal do acesso: dis-
positivo de eficacia contida, que se traduz na exi-
géncia do documento de Autorizagdo de Acesso
do CGEN pelo INPI durante o processo de andli-
se de patentes. Para tanto, um ato normativo in-
terno do 6rgéo patentéario é suficiente.

Adiante analisaremos mais detidamente como o INPI
pode regular internamente a quest&o.
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5. A busca no Banco de Dados do INPI

5.1. Metodologia

Visando identificar e quantificar junto ao Banco de
Patentes do INPI os pedidos de patente que envol-
vem acesso a componente do patrimonio genético
brasileiro ou conhecimentos tradicionais associados,
aplicamos 302 classes do sistema |PC — Internatio-
nal Patent Classification da OMPI, relacionadas a
produtos e processos derivados do acesso a elemen-
tos da biodiversidade (plantas, animais, fungos, mi-
croorganismos, virus), suas partes (enzimas, protei-
nas, &cidos nucléicos, toxinas, componentes do me-
tabolismo, em gerdl) e biotecnologia (recombinacéo
genética, transgenia, isolamento de substancias, mel-
horamento genético, bioquimica, quimica organica,
producdo de vacinas, antibidticos, terapia génica,
etc.).

A classificagdo via IPC foi sugerida por Paul Old-
ham®, do Centre for the Socia and Environmental
Aspects of Genomics (CESAGen) da Universidade
de Lancaster, Inglaterra.

Corte temporal

Concentramos a busca em um interval o temporal que
tem como termo inicial a data da publicaggo da pri-
meira versao da Medida Provisoria'!, que ja exigia
o certificado de procedéncia legal, qual seja 30 de
junho de 2000, e que foi re-editada mensalmente até
chegar, em 2001, a edi¢do da MP atualmente vigen-
te. O termo final corresponde a data do inicio deste
levantamento: dia 01 de abril de 2005. A aplicagdo
das 302 classes IPC no mecanismo de busca de pe-
didos de patentes do site do INPI*2 resultou em um
total de 44.668 indicacbes de pedidos de patentes,
de um universo de mais de 82 mil pedidos solicita-
dos neste periodo.

Corte conceitual

Com o intuito de refinar a triagem dos pedidos de
patente, aplicamos o corte conceitual posto pelas
definicoes constantes da Medida Provisoria n® 2.186-
16.

A MP define “patriménio genético” como “infor-
macdo de origem genética, contida em amostras do

10 Global Statusand Trendsin Intellectual Property Claims: Bio-
diversity and Patent Research Methods. No prelo

11 Medida Provisdria n © 2.052 de 29 de Junho de 2000. Publi-
cada no Diério Oficial de 30/06/2000, P. 50

12 www.inpi.gov.br

todo ou de parte de espécime vegetal, fungico, mi-
crobiano ou animal, na forma de moléculas e subs-
téncias provenientes do metabolismo destes seres
Vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos
ou mortos, encontrados em condigdes in situ, inclu-
sive domesticados, ou mantidos em condi¢des ex
situ, desde que coletados in situ no territério nacio-
nal, na plataforma continental ou na zona econdmi-
ca exclusiva’ (art. 7°, |). Espécie domesticada é
“aguela em cujo processo de evolugdo influiu o ser
humano para atender s suas necessidades’ (art. 7°,
IX daMP).

O acesso a patrimonio genético é definido como
“qualquer atividade que vise a obtencdo de amostra
de componente do patrimdnio genético, isto &, ati-
vidades que objetivem isolar, identificar ou utilizar
informagdo de origem genética, em moléculas ou
substancias provenientes do metabolismo dos seres
Vivos, extratos obtidos destes organismos, com a fi-
nalidade de pesquisa cientifica, desenvolvimento tec-
noldgico ou bioprospecgdo, visando sua aplicagdo
industrial ou de outra natureza®” (art. 7°, IV daMP
e art. 1° da Orientagdo Técnica CGEN n° 1, de 24
de setembro de 2003).

Conhecimento tradicional é definido na MP como
“informag&o ou prética individual ou coletiva de
comunidade indigena ou de comunidade local, com
valor real ou potencial, associada ao patrimoénio ge-
nético” (art. 7°, 11). O acesso a conhecimento tra-
dicional é considerado como a “obtengao de infor-
mac&o sobre conhecimento ou préticaindividual ou
coletiva, associada ao patriménio genético, de co-
munidade indigena ou de comunidade local, para
fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecno-
16gico ou bioprospeccéo, visando sua aplicago in-
dustrial ou de outra natureza’ (art. 7°, V). Ha de-
bates em curso no CGEN relacionados ao conceito
de acesso a CT, mas atualmente hé consenso entre
seus membros de que 0 acesso a conhecimento tra-
dicional é aquele que facilita ou possibilita, de qual-
quer forma, 0 acesso ao patriménio genético. 1sso
inclui, por exemplo, conhecimentos sobre usos de
plantas, mas exclui conhecimentos sobre a mitolo-
gia associada as plantas.

Essas s80 as bases conceituais que orientaram aiden-
tificag8o inicia das classes do IPC e o refinamento
posterior da pesquisa a partir primeiro dos resumos,
e depois da integra dos pedidos constantes da se-
lecéo.

13 Regras para 0 Acesso Lega ao Patrimonio Genético e Con-
hecimento Tradicional Associado, DPG/MMA, Abril/2005,
Brasilia-DF.
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Corte das classes | PC

Algumas das classes do |IPC identificadas sdo de
cunho generalista (bioquimica, quimica orgénica, uso
humano, aplicagdo médica, aplicacdo veterinaria en-
tre outros), que ndo detalham o organismo ou 0 ma-
terial genético a que corresponde o pedido de paten-
te. Os pedidos correspondentes a essas classes foram
excluidos datriagem. As classes mais detalhadas que
descrevem organismos, partes ou elementos do me-
tabolismo envolvidos no pedido de patente foram
mantidas na andlise.

A exclusdo das classes gerais se deve ao fato de que
um pedido de patente norma mente pertence a mais
de uma classe em sua descricdo, e os pedidos que
pertencem a classes detalhadas incluem a classe ge-
ral em sua descrigdo. Por exemplo, a classe C12 —
bioquimica — é generalista, enquanto a classe
C12N15/05 — bioguimica envolvendo células de
plantas - detalha que elemento da biodiversidade foi
utilizado. Os pedidos de patente que apresentam a
classe C12N15/05 estdo inseridos no universo C12,
garantindo assim que nenhuma patente classificada
em bioquimica, que poderia ser objeto deste estudo,
fosse olvidada.

Seguindo o mesmo raciocinio, foram retiradas da
amostra as classes referentes a compostos quimicos
heterociclicos (C07D), compostos aciclicos e car-
boxiclicos (CO7F), compostos de constituicéo des-
conhecida (C07G), entre outros. Estas foram exclui-
das na medida em que classes mais especificas su-
prem a necessidade das gerais e abrangem os pedi-
dos que tratem de compostos derivados de organis-
mos ou de atividades incluidas no conceito de aces-
so da MP, tais como compostos quimicos de virus
(CO7K 4/02), compostos quimicos de bactérias
(CO7K 4/04), compostos quimicos de animais e hu-
manos* (CO7K 4/12), entre outros.

Excluidas as classes gerais, chegamos a0 nimero de
9.690 indicaces de pedidos de patente. Classes que
extrapolavam o conceito de acesso e que ndo esta-
vam sob o escopo da Medida Provisoria também
foram excluidas. Estas envolviam, por exemplo,
acesso a recursos genéticos humanos (C12N5/08 te-
cidos e células humanas, imunoensaios em gera);
produtos quimicos: preservacdo de corpos, desinfe-
tantes, pesticidas, herbicidas; materiais cirdrgicos
(GO1N 33/53), procedimentos médicos, entre outros.

Ao excluirmos as classes do IPC que ndo estavam
sob 0 escopo da medida provisoria, que perfaziam

14 Os pedidos de patente referentes exclusivamente a compos-
tos quimicos humanos ndo foram objeto da presente andlise.

um total de 6178 pedidos de patentes, chegamos ao
total de 3512 pedidos.

Eliminando sobreposi¢des

Um pedido de patente pode ser descrito por mais de
uma classificagdo do IPC. Tomemos como exemplo
um pedido que reivindica protegdo para um novo
medicamento, feito a partir de um peptideo (com
mais de 20 amino&cidos) extraido de plantas, que
iniba proteases; este seria enquadrado no minimo em
trés classificagdes do |PC, a saber:

* A61K35/78 — preparagdes médicas contendo ma-
terial de plantas;

» CO7K4/10 - peptideo com mais de 20 aminoéaci-
dos;

* A61K38/56 — inibidor de protease derivado de
plantas.

As trés classificagdes constam nalista do IPC utili-
zada nesta andlise, logo, esse pedido de patente apa-
receria trés vezes em nossa amostra (caso classifi-
cagles gerais estivessem incluidas, o nimero de re-
peticdes seria ainda maior). Eliminando do univer-
so pesquisado os pedidos de patentes duplicados,
chegamos ao total final de 1847 pedidos de patente.

Tabela 1. Procedimentos de selecdo e exclusdo ado-
tados e total de pedidos de patente encontrados para
cada corte aplicado

Procedimento aplicado Nimero de pedidos
de patente encontrado
Corte temporal
(30/06/2000 a 01/04/2005) 82.054
Aplicagéo da classificagéo IPC 44.668"
Exclusdo das classes gerais 9.690
Corte conceitual baseado na MP 3.512
Eliminacéo das sobreposi¢es 1.847

5.2. Andlise dos pedidos filtrados

O sitio do INPI naInternet disponibiliza os resumos
dos pedidos de patente depositados em seu acervo.
Os resumos dos 1847 pedidos de patente resultantes
da aplicagdo da metodologia foram acessados no si-
tio Internet do INPI, sobre os quais buscamos apli-
car 0s conceitos de acesso a patriménio genético e
conhecimento tradicional da MP.

15 Os pedidos encontrados podem ser enquadrados em mais de
uma classificacdo, o que faz deste resultado uma indicagdo
superestimada.
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Dos 1847 pedidos encontrados, analisamos 1100 re-
sumos. Asinformagdes constantes dos resumos néo
foram suficientes para determinar com clareza se os
pedidos de patente se enquadravam no conceito de
acesso definido na MP. Em gera os resumos trazem
informagdes genéricas e muitas vezes ndo mencionam
0 componente do patriménio genético envolvido.

Neste passo, identificou-se a necessidade de andli-
sar o contetido dos pedidos de patente na integra,
buscando investigar se recaem no escopo da legis-
lacdo de acesso. Por questBes de praticabilidade e
tempo, foram requeridas copias de pedidos na inte-
grajunto ao INPI, em uma amostragem de 10% do
universo total pesquisado. Ou sgja, dos 1100 pedidos
cujos resumos foram analisados, selecionamos uma
amostra de 110 pedidos (lista anexa) cujos resumos
indicam produtos ou processos potencia mente deri-
vados de acesso a patrimonio genético brasileiro.

Embora a distingdo entre plantas nativas e domesti-
cadas n&o seja relevante para o conceito de acesso,
ja que a MP abrange ambas as classes no conceito
de patriménio genético, para fins de ilustragdo se-
paramos os pedidos que envolvem potenciais casos
de acesso em plantas nativas (endémicas ou n&o) e do-
mesticadas. A origem das plantas foi discriminada de
acordo as informagdes fornecidas por Mabberley™.

Abaixo apresentamos o gréfico dos resultados encon-
trados a partir da leitura dos 110 pedidos de paten-
tes amostrados.

do patriménio genético in situ. Alguns pedidos tra-
zem nomes cientificos errados, o que pode suscitar
outros individuos a requerer a mesma protegéo so-
bre 0 mesmo recurso corretamente identificado, cau-
sando problemas para 0 seu exame técnico.

Os poucos pedidos de patente que mencionam a ori-
gem do recurso genético sfo baseados, em sua maio-
ria, em artigos cientificos (alguns apresentam estru-
tura idéntica). Inferimos que essa circunsténcia se
deve mais ao rigor cientifico exigido para a publi-
cacdo de um artigo do que propriamente a preocu-
pacdo em seguir alegislagdo de acesso. Mas sea pré-
tica usual da redacdo cientifica exige a identificagéo
do recurso, o loca da coleta e o organismo utilizado
no estudo, por que os pedidos de patente ndo o fazem,
se muitos derivam de pesquisas publicadas?

Alguns pedidos apresentam baixa qualidade informa-
tiva e inventiva. Estes pedidos se referem a compo-
si¢Oes fitoterapicas cujo passo inventivo descrito é
inexistente, como por exemplo um cha, infusdo (ex-
tragéo hidrica de uma molécula com efeito medici-
nal) ou simplesmente o uso do po resultante de uma
planta macerada, para tratar de alguma doenga.

Um exemplo dessa situag&o diz respeito ao pedido
de patente sobre o uso da Alfavaca da Cobra para
tratamento de picadas de cobra (Pl 0106214-0 A). O
reguerente cita a confianga no conhecimento dos
mais velhos como referéncia de eficécia e descreve
um produto que consiste em torrar, moer a planta e

Gréfico 1. Pedidos de patente amostrados por organismo N = 110.

beber o p6 diluido. O requerente descreve
ainda a proibi¢éo de o paciente tomar ban-
ho ou beber &gua durante o tratamento,

@ Plantas nativas n = 53

O Vertebrados n = 05
O Artrépodes n =3
HFungosn=3

K
.

@ Helmintos n = 3
mAlgasn=3

O Bactériasn =5
W Prépolisn=3
mOutrosn=5

W Plantas domesticadas n =

como condicdo para a eficécia do tratamen-
27 to. Conclui afirmando ter o produto valor
cientifico para a fabricagéo de comprimidos
e indaga “ quem sabe ndo estaremos dando
inicio a uma revolugdo cientifica que sal-
vard muitas vidas'.

Vérios pedidos de patente citam o “conhe-
cimento popular” como referéncia de efick
cig, isto € mencionam o uso de determina-

dos recursos genéticos pela medicina popu-

5.3. Qualidade dos pedidos de patente
analisados

Em gera os pedidos trazem pouca informagéo so-
bre o recurso objeto do pedido. Poucos informam a
origem do material acessado, o que dificulta a ca-
racterizagdo do pedido como acesso a componente

16 D. J. Mabberley. The plant book, A portable dictionary of
higher plants. Cambridge 1987.

lar como fundamento para o desenvolvi-
mento de produtos e processos com finalidades si-
milares. As citagfes, em alguns casos, sfo extraidas
de livros, farmacopéias, artigos cientificos de revis-
tasindexadas ou patentes que descrevem usos e pro-
cessos semel hantes.

Os conhecimentos tradicionais acessados nos pedi-
dos de patente foram todos apresentados como “con-
hecimentos difusos’, largamente empregados pelas
populacBes brasileiras, sem a identificagdo de qual-
quer comunidade provedora. Esse dado indicaadis-
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tancia que existe ainda ndo apenas na aplicacdo da
legislagdo como também na observancia dos princi-
pios de base da CDB, que sdo o consentimento pré-
vio informado e a reparticdo de beneficios para aces-
so a conhecimentos tradicionais.

Embora alegislacdo brasileirando permita atualmen-
te patentes sobre moléculas e genes isolados, alguns
pedidos reivindicam a protecéo patentaria sobre o
material em si, e sdo processados pelo INPI. Por
outro lado, existem esforgos no sentido de dterar a
Lei de Propriedade Industrial para que essa possibi-
lidade passe a ser |egalmente prevista, como é o caso
do Projeto de Lei n° 4.961/05, de autoria do Depu-
tado Mendes Thame.

Caso esse PL venha a ser aprovado, seria aplicavel
aos pedidos de patente em tramite, atualmente fora
do escopo da legislagdo patentéria, garantindo prio-
ridade sobre o material reivindicado. De forma que
pedidos dessa natureza representam uma espécie de
“reserva de mercado” baseada na expectativa de que
se gprove umalegisacdo de patentes mais rigida, que
permita o patenteamento do material genético em si.

Abaixo segue uma andlise detalhada do contetdo,
forma e qualidade dos pedidos amostrados. Os de-
talhamentos que serdo apresentados ndo sdo exclu-
dentes, isto € um mesmo pedido pode apresentar a
declaracdo de origem, mencdo a conhecimento tra-
dicional, citar fontes secundérias, descrever usos para
extratos etc.

5.4. Andlise detalhada da amostra

5.4.1. Declaragéo de origem

Dos 110 pedidos andisados, apenas 18 declaram a
origem do material acessado (gréfico 2). Embora a
declaracdo de origem deva apresentar informagGes
precisas sobre a origem do material,

Universidade Federal de Goiés, Fundagéo Tropical
André Tosselo - Sdo Paulo, EMBRAPA e Pastoral
da Crianca do Municipio de Nossa Senhora do So-
corro - Sergipe.

A identificacio da origem do material acessado possi-
bilita averiguar se o recurso utilizado foi obtido de acor-
do com a MP, e dessa maneira garantir que eventuais
beneficidrios do uso comercial de produtos e proces-
sos derivados do acesso possam ser identificados.

Tomemos o exemplo do pedido Pl 0203539-1 A, cujo
componente do patriménio genético (bromélia) foi
coletado da Reserva Biol6gica Nacional de Pogo das
Antas, Silva Jardim — RJ. A identificaggo da unida-
de de conservagdo como provedora do material aces-
sado garante ao 6rgdo ambiental gestor o direito de
receber beneficios derivados do desenvolvimento de
produtos e processos a partir da referida bromélia.
No caso, a broméliafoi utilizada para o desenvolvi-
mento de um novo fitoterdpico. Se o fitoterdpico for
comercializado, uma parte dos beneficios da venda
do produto deve ser destinada & reserva.

Sem a identificagdo do provedor do material, o re-
querente da protecdo patentéaria se esquiva de repar-
tir os eventuais beneficios gerados com o produto ou
processo objeto de protegdo. Essa circunstancia gera
um ciclo vicioso de omissdo no qual, por um lado,
o interessado na patente deliberadamente deixa de
informar o INPI sobre a origem do material ou do
conhecimento acessado, como estratégia para ndo ser
compelido a repartir beneficios com terceiros. Por
outro lado, o INPI, ao ndo exigir a divulgacdo de
origem, indiretamente incentiva os usu&rios do sis-
tema de patentes a ndo divulgé-la, criando uma si-
tuagao dificil para o rastreamento da cadeia de pes-
quisa e desenvolvimento, essencial para a reparticéo
de beneficios exigida pela MP.

dez desses pedidos mencionam ape-
nas a unidade da federagdo, ou, no
méximo, 0 municipio onde o material
foi obtido.

Apenas dois pedidos referem-se a
material genético acessado em reser-
vas: Pl 0204026-3 A (Reserva expe-
rimental de Mogi Guacgl - SP) e Pl
0203539-1 A (Reserva Biologica Na-
cional de Pogo das Antas, Silva Jar-
dim - RJ).

Do total restante, seis pedidos de pa-
tente declaram os provedores do ma-
terial acessado. S&o0 eles o Instituto
Butantd, Universidade de S&o Paulo,

Grafico 2. Pedidos que declaram a origem do material genético (18 em 110).

W hAnic o ou Unidade da Fedamp®a n= 10

W R eaprimemal ou ambientd n=2

Instiluigdo provedora identficada n = &

Paddos que rée ideraficam a origem co malernial
ni=92
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5.4.2. Conhecimentos tradicionais

Dos 110 pedidos amostrados, 27 mencionam conhe-
cimento tradicional como referéncia de eficacia do
uso pretendido (gréfico 3). De modo geral, os pedi-
dos mencionam o uso do patrimdnio genético de acor-
do com os usos empregados pela “ medicina popular”
brasileira e de outros povos, nos casos de plantas in-
troduzidas (babosa, citronela, ginseng) e outros recur-
S0s genéticos (graos de kefir), por exemplo.

Com excegdo do uso da Sevia pelos Guarani’, ndo
houve mengdo direta a um povo ou grupo humano
relacionado a um conhecimento tradicional acessa-
do. Os conhecimentos tradicionais sdo apresentados
como difusos, largamente utilizados por distintas po-
pulaces, para diversas finalidades.

Os pedidos nessa situagdo citam usos tradicionais
como indicadores de eficicia do material cujo uso
reivindicado, em quase todos 0s casos, coincide com
0 uso tradicional. Por exemplo, o pedido PI 0203539-
1A destaca que a medicina popular emprega bromé-
lias como antiinflamatérios, e o objeto da patente
recal sobre um medicamento antiinflamatério. O uso
popular do urucum (Pl 0203769-6 A) para tratamento
de bronquite foi citado como fundamento paraarei-
vindicag8o de patente sobre um fitoterdpico para
bronquite e enfermidades das vias respiratérias. Em
outro caso (Pl 0201219-7 A), a quina, usada pela
medicina popular como antimal&rica, antifebril e an-
tiinflamatdria, foi empregada no desenvolvimento de
tratamento parainfecgdes virais. Outros casos semel-
hantes podem ilustrar a relagdo dos conhecimentos
tradicionais com as reivindicagdes pretendidas (erva
baleeira como antiinflamat6ria, caju como cicatrizan-
te, pariparoba para dermatites e queimaduras de pele,
ginseng brasileiro como antimicrobiano e antitérmi-
co, entre outros).

Dessa forma, parece haver uma separacéo delibera-
da entre o recurso genético e o conhecimento tradi-
cional associado, levando a crer que o uso tradicio-
nal deixa de ser uma fonte de informacdo (que ja se
encontra no estado da técnica), para ser considera-
do apenas uma referéncia de eficécia do objeto rei-
vindicado no pedido.

Essa estratégia isenta o requerente da obrigacdo de
obter consentimento prévio informado da comunida-
de provedora do conhecimento acessado (se 0 aces-
so foi feito a partir da comunidade), bem como de
celebrar um contrato de reparticéo de beneficios com

17 Pl 0301633 1 A — Composi¢éo Farmacéutica empregando
steviosideo.

a comunidade detentora do referido conhecimento,
nos termos da MP em vigor.

O CGEN atualmente discute a extensdo do conceito
de acesso a conhecimento tradicional associado.
Embora haja consenso quanto ao entendimento de
que acesso € a atividade que facilita ou possibilita o
acesso ao componente do patrimonio genético, ain-
da paira divergéncia sobre os casos de acesso a con-
hecimento tradicional a partir de fontes secundérias
(publicagBes, artigos, farmacopéias, bancos de dados
etc.).

A MP reconhece aos detentores de conhecimentos
tradicionais o direito de impedir terceiros ndo auto-
rizados de divulgar, transmitir ou retransmitir dados
ou informagdes que integram ou constituem conhe-
cimento tradicional (art. 9°, I1, b). Dai decorre o di-
reito de impedir aretransmissdo (ou sgja, atransmis-
sdo consecutiva de uma fonte a outra, sgja ela qual
for), o que abrange também as fontes secundérias.
O entendimento portanto € que o acesso derivado de
fonte secundéria a principio estd sob o escopo daMP
(ou sgja, depende de consentimento prévio informa-
do e reparticéo de beneficios), embora sgja necessa-
rio evitar os impactos desse entendimento sobre a cir-
culagdo da produggo cientifica para fins académicos
e ndo comerciais.

Em certos casos pode haver dificuldades relaciona-
das aidentificagdo do detentor de conhecimento tra-
dicional devido ao grau de difusdo do conhecimen-
to acessado. Usos universalmente conhecidos séo
por demais gerais para que sgja possivel a identifi-
cacdo de uma Unica comunidade beneficiaria de um
contrato de reparticéo de beneficios. 1sso nos remete
a discussdo de fundo sobre politicas de reparticéo de
beneficios derivados de conhecimentos tradicionais,
no sentido de que devem ser menos orientadas a
contratos bilaterais privados —por recair exatamente
nessa armadilha— e mais orientadas a politicas uni-
versais de protegdo enddgena desse patrimonio in-
telectual coletivo.

Nesse sentido, a MP exige sempre o contrato bilate-
ral entre provedor e usuério, mas prevé também parte
dos beneficios para a Uni&o, em hip6teses ainda por
definir. Entretanto, na prética apenas solugdes con-
tratuais vém sendo discutidas no CGEN, o que in-
viahiliza arranjos de reparticdo de beneficios mais
gerais quando tratamos de conhecimentos amplamen-
te difundidos.

Isso ndo significa, no entanto, que a comunidade di-
retamente acessada para a realizago da pesquisa que
deflagrou o processo de desenvolvimento e o pedi-
do de patente ndo tenha direitos. Mesmo que o con-
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hecimento acessado seja publico, a obrigagéo de
obter o consentimento prévio informado e repartir
beneficios com a comunidade diretamente envolvi-
da na atividade de acesso permanece, sem prejuizo
de mecanismos mais amplos e universais de repar-
ticdo de beneficios para além da relacdo bilateral.

Essa obrigagéo deriva também de outros instrumen-
tos normativos, como por exemplo a Resolugédo 196
do Conselho Nacional de Salde do Ministério da
Saide'®, que determina a necessidade de consenti-
mento livre e esclarecido para pesquisa envolvendo
seres humanos em qualquer &rea do conhecimento,
além de balizar aspectos éticos da relagdo entre pes-
quisador e sujeito da pesquisa.

Por isso o certificado de procedéncia legal exige a
identificagdo do povo, etnia ou grupo humano deten-
tor do conhecimento tradicional associado ao recur-
so genético utilizado no pedido de patente, mesmo
gue esse conhecimento sgja publicamente difundido.
Se 0 desenvolvimento que gerou o pedido de paten-
te envolveu, direta ou indiretamente (por publicacdes
cientificas, p.ex.), a participagdo de uma comunida
de especifica, ele deve contar com o consentimento
dessa comunidade e a ela reverter beneficios.

Também nesse caso verifica-se 0 ciclo vicioso de
omissdo entre o requerente da patente e o INPI, tor-
nando a implementagdo do art. 31 da MP especial-
mente desafiadora.

mo pedido aqui analisado pode citar mais de uma
fonte de informacéo.

Dos 110 pedidos de patentes analisados, identifica
mos as seguintes fontes:

» 34 pedidos citam artigos cientificos de revistas
indexadas,

» 20 pedidos citam outras publicagdes (livros e di-
cionérios de plantas medicinais);

» 23 pedidos citam outras patentes;

« 5 pedidos citam farmacopéias e codigos farmacéu-
ticos.

O pedido de patente Pl 0006638-9 A, por exemplo,
cita o Handbook of Medicinal Herbs (Duke, J.A.
Florida CRC Press, 1985. P.131, 349, 521, 562) em
que se afirma que, segundo o conhecimento popu-
lar, atas doses de guarana podem afetar 0 sistema
nervoso central, causando tremor, ansiedade, irrita-
bilidade, insdnia e hipertemia. O pedido em questéo
reivindica patente sobre um produto com efeito an-
tidepressivo resultante do extrato alcodlico de gua
rané.

Outro pedido (Pl 0203897 -8 A) destaca que 0s ex-
tratos da resina de aroeira séo empregados na medi-
cina caseira das regides Sudeste e Nordeste, confor-
me afirma a obra Plantas medicinais — Guia de se-
lecdo e emprego de plantas medicinais no Nordeste
brasileiro (F. Matos. Fortaleza, 1989), e que suas

propriedades cicatrizante e antiin-

referéncia de eficacia (27 em 110).

Gréfico 3. Pedidos que mencionam conhecimento tradicional associado como

flamatdria estéo citadas na Farma-
copéiabrasileiradesde 1926. A par-
tir dessas informagdes, o interessa-
do requer patente sobre medicamen-
to a base de resina de aroeira para

B Demais pedidos

@ Meng&o a CTA como referéncia de eficacia

tratamento de infecgdes, relaciona
dos ao virus do HPV (Human papi-
llomavirus).

Frente a esse tipo de evidéncia,
questionamos a pertinéncia de pedi-
dos de patente cujo passo inventi-
vo descrito se restringe a descober-
tas, extraidas de publicagOes, farma-

5.4.3. Fontes de informagéo

Os pedidos de patentes analisados citam fontes se-
cundarias como referéncia do uso do patrimonio ge-
nético (gréafico 4). Alguns pedidos citam livros, arti-
gos cientificos de revistas indexadas, codigos farma-
céuticos e farmacopéias como referéncia de eficécia
e até mesmo como fonte de usos tradicionais, pela
medicina popular, dos objetos dos pedidos. Um mes-

18 http://www.hportugues.com.br/medi cos/pesqui sa/l egislacao/
file.2005-05-13.9909977114

copéias ou outras patentes, sobre as quais ndo ha
inovacdo ou passo inventivo.

Importante notar o papel da produgdo cientifica e
académica para viabilizar pedidos de patente. Pes-
quisas feitas sem controle social, sem consentimen-
to prévio informado nem retorno dos resultados as
comunidades pesqguisadas podem resultar na publi-
cacdo de informagdes sobre manejo e uso de plan-
tas que posteriormente beneficiam terceiros através
de pedidos de patente que ndo apresentam inventi-
vidade em relagdo ao que foi publicado.
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Visando diminuir a apropriacéo crescente de conhe-
cimentos tradicionais via pesquisas é importante en-
fatizar a constru¢do de uma relagdo de cooperagéo
entre comunidade e pesquisador, que permita o
avanco do conhecimento cientifico a partir dos inte-
resses da comunidade pesquisada, e que ndo contri-
bua com a “invisibilidade” da comunidade direta-
mente envolvida, alijando-a da participagdo nas eta-
pas posteriores de pesquisa e desenvolvimento a
partir de seus conhecimentos.

Vérios pedidos de patente recaem sobre processos
simples de obtencdo de chés e xaropes com o obje-
tivo de desenvolvimento tecnol6gico. Um exemplo
€ 0 pedido PI 0104982-8 A, que descreve 0 uso de
plantas esterilizadas (macaranduba, erva de bicho e
catinga de mulata), fervidas por 20 minutos e coa-
das, para o tratamento de hemorréidas. Outro exem-
plo (Pl 0106761-3 A) utiliza, com o mesmo método
de ferver e coar, 0 guaco, a erva pelo de gato e o
poejo como xarope para bronquite, tosse e expecto-
rante para fumantes.

fontes citadas).

Gréafico 4. Fontes secundéarias como referéncia do uso do patrimonio genético (82

O ato de fazer um cha ndo
pode ser considerado acesso
a0 patrimdnio genético, por-

C

@ Artigo cientifico de revista indexada n = 34
B Outras publicagdes (livros, guias e dicionarios de
plantas medicinais) n = 20

O Outras patentes (nacionais e internacionais) n = 23

O Farmacopéias e codigos farmacéuticos n = 5

que ndo visa finalidade de
pesquisa, bioprospeccdo ou
desenvolvimento tecnol 6gi-
co. Por outro lado, ndo pode
tampouco ser considerado
inovacdo pela legislagdo pa
tentéria, na medida em que
deriva de conhecimento uni-
versal pertencente ao estado

da técnica.

5.4.4. Objeto dos pedidos de patente
analisados. 0 caso dos extratos

Dos 110 pedidos analisados, 67 se referem exclusi-
vamente a processos de obtencéo e uso de extratos
(gréfico 5). O conceito de patrimdnio genético daMP
declara-o como “informagédo de origem genética,
contida em amostras do todo ou de parte de espéci-
me vegetal, fungico, microbiano ou animal, na for-
ma de moléculas e substancias provenientes do me-
tabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos
destes organismos vivos ou mortos (...)" (art. 7°, 1).
Portanto, extratos sdo também considerados compo-
nentes do patriménio genético.

Por outro lado, apenas o uso de extratos para pes-
quisa cientifica, bioprospec¢do e desenvolvimento
tecnologico visando isolar, identificar ou utilizar a
informag&o de origem genética estéo sob o escopo
daMP (OT CGEN n° 1/03). Se ndo ha qualquer ati-
vidade cientifica ou de desenvolvimento tecnol 6gi-
€O que recaia sobre o extrato, ndo hé acesso a0 pa-
triménio genético.

Assim, pedidos de patente que recaiam por exemplo
sobre 0 processo de obtengdo de um extrato de planta
medicinal cuja descri¢do equivale a uma simples
infusdo ou cha levantam essa divida: tal pedido es-
taria sob o escopo da MP?

Entendemos que esses sdo
casos que estariam fora do escopo da legislagdo de
acesso, bem como da legislagdo patentéria, por se
tratar de uso comumente utilizado de extratos sim-
ples, sem qualquer objetivo de prospecgdo ou des-
envolvimento tecnol 6gico associado, tampouco ino-
vagdo ou passo inventivo. Tais pedidos de patente
devem ser rejeitados de plano.

Para fins dessa pesquisa, consideramos extragao
como sendo a obtengdo de extrato por meio de cozi-
mento, osmose, infusdo acodlica, hidrica, hidrico-
alcodlica, etérea, com 0 uso de reagentes quimicos
ou fisicos e/ou fisico-quimicos, biolégicos ou com
0 emprego de métodos e equipamentos conhecidos
por HPLC (High Performance Liquid Chromatogra-
phy). A matéria-prima bruta resultante de prensagem,
fracionamento ou maceragéo (extragdo fisica) tam-
bém foi classificada como extrato.

Neste item, o importante para determinar a natureza
do acesso é destacar afinalidade que se pretende com
0 extrato. Mesmo que ndo haja um processo de iso-
lamento fisico-quimico e que o extrato seja obtido
mecanicamente (em po ou infusdo simples), caso o
uso desse extrato sgja dirigido a uma atividade de
prospeccdo ou desenvolvimento tecnol6gico, a ati-
vidade esta sujeita a autorizagdo do CGEN, e por-
tanto sujeita a apresentacéo do certificado de proce-
déncia legal para obtencdo da patente.
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extratos com agéo fitoterapica (67 em 110).

Gréfico 5. Pedidos de patente que reivindicam o processo de obtencéo ou uso de

mulam investimentos publicos e
privados direcionados ao conheci-
mento e ao aproveitamento econd-

W Demais pedidos

@ Pedidos relacionados a obtenc&o ou 0 uso
de extrato com agao fitoterapica

mico da flora e da fauna brasilei-
ras. Essa tendéncia de maximi-
zag&o dos instrumentos de proprie-
dade industrial sobre a biodiversi-
dade reflete a pressdo de paises
desenvolvidos em harmonizar essa
legislagdo no mundo da forma

mais abrangente e rigida possivel.

5.4.5. Pedidos de patentes sobre
moléculas e genes

Dos pedidos analisados, 07 reivindicam patentes so-
bre moléculas e 03 sobre genes (gréfico 6). O pedi-
do Pl 0104510-5 A reivindica a protegdo de um pep-
tideo antibidtico isolado de Phillomedusa hypochon-
drialis. O pedido Pl 0101088-3 A reivindica a pro-
tecdo de um peptideo inibidor de vasopeptidase, iso-
lado de Bothrops jararaca. O pedido Pl 0303266-3
A reivindica a protecdo da proteina SM14, prove-
niente de Schistosoma mansoni. O pedido PI
0303114-4 A requer a protegdo para a proteina da
aspirase de Schistosoma mansoni, 0 CDNA (sequén-
cia codificante) responsével pela expressdo da refe-
rida proteina, o plasmidio e o organismo recombi-
nante envolvidos no processo de obtencdo da aspi-
rase. O pedido PI 0202596-5 A reivindica a protegcdo
para uma sequiéncia de nucleotideos responsavel pela
expressdo de uma proteina e a proteina em s, pro-
veniente da aranha marrom - Loxosceles intermedia.
O pedido Pl 0202157-9 A pede a protegdo para uma
molécula de &cido nucléico que expressa uma pro-
teina do escorpi&o Tityus serrulatus e a proteina em
si. O pedido Pl 0203769-6 A requer protecdo para a
Nor-bixina, extraida do urucum, como principio ati-
vo hipossensibilizante.

A Le de Propriedade Industrial (LPI) ndo permite
atualmente o patenteamento de genes e moléculas
isolados, apenas processos ou produtos deles deri-
vados. No entanto, o deputado Mendes Thame
(PSDB-SP), ironicamente 0 mesmo que preside a
Comissdo Parlamentar de Inquérito para investigar
crimes de biopirataria no Brasil, submeteu Projeto
de Lei (PL) que dteraaLPI. O projeto prevé o pa-
tenteamento do todo ou parte de seres vivos natu-
rais e materiais biol6gicos encontrados na natureza
ou delaisolados, inclusive o genoma ou germoplas-
ma de qualquer ser vivo.

A justificativa do PL é que restrigdes a patenteabili-

dade de “inventos’ relacionados a usos e aplicagdes
de matérias obtidas de organismos naturais desesti-

Como pode decorrer grande perio-
do de tempo entre o depdsito do pedido e a conces-
sdo da carta-patente (ver item 6 abaixo), pedidos
depositados que recaem sobre o materia genético em
s pertencem a um conjunto de iniciativas especula-
tivas baseadas na expectativa do advento das mu-
dancas propostas no PL em comento. Uma vez con-
cretizada essa expectativa, a legislagdo se aplicaria
aos pedidos em trmite, e tais pedidos contariam com
a prioridade para exame técnico, representando ver-
dadeira reserva de mercado diante de uma situagdo
futura e incerta. O volume de pedidos dessa nature-
za também indicam uma pressdo surda sobre o le-
gislativo para a aprovagdo do PL.

Resta evidente que a aterag8o previstano PL deve
favorecer principalmente aqueles (brasileiros ou es-
trangeiros) que j& possuem pedidos especulativos
sobre moléculas ou genes, depositados no Brasil ou
na fase nacional do PCT, em detrimento da pesqui-
sa cientifica a quem o PL pretende beneficiar, na
medida em que institui¢des de pesquisa serdo obri-
gadas a pagar royalties para utilizarem-se do mate-
rial genético sobre 0 qual passaria a vaer a patente
atualmente ilegal, e do qual depende a pesquisa bé-
sica

De acordo com Oldham®®, “bioespeculacion [bios-
quatting] es predominantemente motivada por una
expectacion de ganancias futuras por medio de la
blusqueda de rentas generadas desde licencias de la
propiedad intelectual, o sus componentes, a entida-
des que depende sobre la propiedad intelectua para
traer un producto a mercado o investigaciones in-
volucrando la invencidn reclamado. Una caracteris-
tica clave de Bioespeculacion [biosquatting] es ex-
traccion de renta no productiva.

19 Oldham, P., CESAGEN, Lancaster-Cardiff Universities, Bio-
diversidad, Conocimiento Tradicional y la Sistema de Pa-
tentes: Dimensiones, Metodol ogia y Tendencias, apresentacéo
feita no Taller Regional sobre Biopirateria, organizado pela
Iniciativa Andino Amazodnica de Prevencéo a Biopirataria,
Setembro de 2005, Bogota, Coldmbia.
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Gréafico 6. Pedidos de patente que reivindicam

protecdo para genes e moléculas (10 em 110). /

@ Moléculasn=7

WGenesn=3

O Demais pedidos n = 100

pulares diferentes em regides distintas? A falta de
precisdo na identificagdo cientifica gera insegu-
ranga no exame técnico e o énus de prestar infor-
magdes precisas cabe ao interessado, ndo ao exa-
minador.

O certificado de procedéncia legal deve conter a
identificagdo cientifica do componente acessado,
comprovada pelo depdsito de sub-amostra do ma-
terial em instituicao depositaria credenciada pelo
CGEN, exigéncia que ja consta da MP de acesso.

Outro motivo para essa exigéncia esta relaciona-

5.4.6. Pedidos de patente com nomes de
organismos errados ou omitidos

Pedidos de patente sobre produtos ou processos en-
volvendo patriménio genético cujos nomes cientifi-
cos dos organismos acessados s80

do com a possivel traducdo das patentes, por
exemplo, para a requisi¢cdo de protegdo patentaria
durante a fase nacional do sistema PCT. Como setra-
ta de um sistema de reconhecimento internacional de
patentes, é necessaria aidentificacdo pelo nome cien-
tifico correto, sem o que seriaimpossivel atraducéo
da identificag@o do recurso acessado.

erroneamente citados ou mesmo
omitidos deveriam ser desconside-
rados. Como assegurar a protecao
de um produto ou processo envol-
vendo um organismo cuja classifi-
cagdo taxondmica ndo existe ou se-
quer pode ser identificada? Que va-
lor tem uma patente que nao iden-
tifica corretamente o objeto sob
qua incide?

Dos 110 pedidos de patentes ana-
lisados, 16 pedidos apresentavam

Gréafico 7. Pedidos de patente que apresentam o nome do organismo erroneamente

identificado ou omitido (22 em 110).

/g

@ nomes errados (cientifico ou popular) n = 16

B nomes omitidos n =6

O demais pedidos n = 88

nome cientifico ou popular errone-
amente identificados e 6 ndo identificaram os orga-
nismos acessados (grafico 7). Sdo exemplos: Pl
0301305-7 (serpente), Pl 0201784-9 (algas), Pl
0303157-8 A (6leo vegetal ndo especificado), Pl
0102091-9 A (cogumelo) e PI 0300815-0 A (compos-
to fitoterdpico a base de flavondides sem indicagéo
de origem do componente do patrimonio genético -
APIGENIN).

5.4.7. Perfil dos requerentes de protecdo
patentaria

Abaixo apresentamos o gréafico com o perfil dos re-
querentes de protegdo patentaria, lembrando que a
presente andlise refere-se aos depositéarios dos pedi-
dos e néo aos inventores, considerando que a paten-
te requerida é de propriedade do depositario.

Pedidos de patente que incidem
sobre organismos identificados
apenas por seus nomes populares
ndo deveriam ser considerados vé&
lidos, visto que um mesmo recur-
so pode ter véarios nomes em uma
mesma regi&o. Tomemos um €aso
hipotético: dois pedidos, deposita-
dos namesmadata, exigem ames-
ma protecdo para um pProcesso en-
volvendo a mesma planta, identi-
ficada apenas com 0 nome popu-
lar. Qual pedido serd protegido se
a mesma planta possui nomes po-

Grafico 8, Parfil dos requerantss de protegio patentaria (N = 110).
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A maioria dos pedidos de patente (61) é requerida
por pessoas fisicas, 16 pedidos foram requeridos por
universidades, 12 pedidos foram requeridos por
outras institui¢des relacionadas a pesquisa, tais como
Embrapa, Fiocruz, Fapesp, CNPg, Capes etc. 14 pe-
didos foram requeridos por laborat6rios farmacéuti-
cos e farmécias de manipulacdo e 8 pedidos foram
requeridos por outras empresas privadas. Vae lem-
brar que a amostra apenas recai sobre pedidos fei-
tos a partir do ano 2000.

As pessoas fisicas, sem identificacdo instituciona,
parecem ser pesquisadores que transformam artigos
cientificos em pedidos de patente. Estes dados po-
dem ser interpretados em termos de uma busca cada
vez mais precoce da protegdo patentéria de qualquer
atividade, cientifica ou ndo, mesmo que ndo haja
uma perspectiva direta de aplicagdo industrial.

Isso nos leva a refletir sobre o papel da publicacdo
dos resultados da produgdo cientifica no ambiente
das universidades e institui coes académicas, cuja po-
litica de pesquisa e desenvolvimento apresenta cada
vez mais fortes articulagdes com o setor econémi-
co. Por outro lado, individuos buscando a protegéo
patentéria de seus trabalhos, mesmo antes de sua
publicacdo em revistas indexadas, evidenciam tam-
bém a alta competitividade pela apropriagéo da in-
formacéo.

A tendéncia de privatizaco de resultados de inves-
tigacOes cientificas, antes mesmo da sua publicacdo
em revistas ou publicacdes académicas, sinaliza que
a busca pela patente acontece em etapas cada vez
mais precoces do processo de pesquisa e desenvol-
vimento, podendo comprometer no longo prazo a
prépria producdo cientifica, na medida em que o
acesso a informagdo é cada vez mais restrito. Por
outro lado, denota a crescente dependéncia econd-
mica de institui¢des de pesquisa, que confiam no li-
cenciamento de suas patentes a empresas de biotec-
nologia como fontes importantes de recursos finan-
ceiros®.

6. Como Concretizar o Artigo 31 na
Anédlise de Patentes? Sugestdes e
recomendacoes finais

Neste item pretendemos analisar as possibilidades e
propor potenciais caminhos para aimplementacdo do
Art. 31 da MP ao longo do processo administrativo
de andlise de patentes pelo INPI.

20 Ver Louafi, Selim, in As Encruzlhadas das Modernidades:
debates sobre biodiversidade, tecnociéncia e cultura (2006,
no prelo)

6.1. Como funciona o tramite de pedidos de
patentes de biotecnologia no INPI?

A andlise de patentes é um procedimento adminis-
trativo regulado pela Lei de Propriedade Industrial
(LPI) e pelo Ato Normativo INPI 127/97 que se Si-
tua na estrutura organizacional estabelecida pelo
Regimento Interno do INPI?. O setor responsavel
pela andlise de patentes dentro do INPI é a Direto-
ria de Patentes - DIRPA.

O interessado deve protocolar um pedido de patente
gue tenha a seguinte estrutura minima:

* Requerimento;

» Relatdrio descritivo, suplementado por depdsito de
amostrado material biol6gico ou genético em ins-
tituicdo autorizada pelo INPI, quando for o caso?;

* Reivindicagles,

* Desenhos;

* Resumo;

» Comprovante de pagamento das custas relativas ao
depdsito.

O pedido é submetido ao exame formal preliminar®,

que tem por objetivo atestar se o pedido atende aos

requisitos acima. Ap0s ser entregue no INPI, o pe-
dido é encaminhado a0 Setor de Apoio Técnico —

SEAPAT, subordinado a DIRPA, responsavel por li-

dar com 0s aspectos processuais e burocréticos. Den-

tro da SEAPAT existem dois Nucleos responsaveis
pela andlise formal do pedido: o Nicleo de Cadas-
tro, Controle de Documentos e Publicagdes (NU-

CAD), responsével pelo cadastramento, distribuicdo

e publicagdo dos pedidos de patentes, e a Segéo de

Exame Formal Preliminar (SEXAME), responsavel

por avaliar as condi¢des formais e os elementos ne-

cessérios de pedidos de patentes arrolados acima.

Se a patente trata de biotecnologia, 0 processo recai
sob a competéncia da Divisdo de Patentes de Bio-
tecnologia (DIBIOTEC), também subordinada a
DIRPA, que tem por atribui¢des, entre outras:

» proceder a classificagdo dos pedidos dessa natu-
reza, de acordo com a classificacdo internacional
de patentes (1PC);

21 Portaria MDIC 040/2004, publicada no Diério Oficial da
Uni&o em 19 de janeiro de 2004.

22 Art. 24, 8 Unico, LPI: No caso de material biol6gico essen-
cial arealizag8o prética do objeto do pedido, que n&o possa
ser descrito na forma deste artigo e que néo estiver acessivel
ao publico, o relatério sera suplementado por depdsito do
material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em
acordo internacional .

23 Art. 20, LPI
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« proceder ao exame técnico dos pedidos de paten-
tes a fim de apurar as condicoes de patenteabili-
dade, elaborando os respectivos relatorios de bus-
ca e pareceres técnicos;

« formular as exigéncias necess&rias a andlise e de-
finicao dos pedidos de patentes.

Ultrapassada a fase preliminar, o pedido é conside-
rado depositado, e pode ficar em sigilo até o prazo
de 18 meses (ou menos, se assim preferir o interes-
sado), quando ent&o é publicado na Revista de Pro-
priedade Industrial do INPI. A partir do momento da
publicagdo do pedido de patente, a amostra do ma-
terial depositado em institui¢&o autorizada pelo INPI
passa a ser também publicamente acessivel.

O exame técnico que atestard os requisitos materiais
para o reconhecimento da invencéo deve ser solici-
tado pelo depositante no prazo de até 36 meses con-
tados da publicagéo, sob pena de arquivamento do
pedido. Este exame técnico de mérito é realizado
pela DIBIOTEC. Ao longo do processo de andlise
técnica é permitido ao depositante apresentar subsi-
dios a0 exame. O exame técnico consiste no processo
de busca pelo examinador, que culmina em um pa-
recer técnico gque pode examinar e recomendar?*:

« a patenteabilidade (ou ndo) do pedido;

* aadequacdo do pedido a categoria/natureza rei-
vindicada;

« areformulacdo do pedido; ou

« anecessidade de exigéncias técnicas.

Depois de um contraditério administrativo que pode
ser mais ou menos longo dependendo do fundamen-
to da decisdo do exame, em caso de deferimento do
pedido e devidamente pagas as custas, a patente é
concedida através da emissdo de carta-patente.

Agora, € preciso incluir as exigéncias do art. 31 da
MP a0 longo do processo de andlise de patentes re-
sumidamente apresentado.

O que significa a Autoriza¢io de Acesso
emitida pelo CGEN?

O processo administrativo de acesso a componente
do patriménio genético é regulado pelo CGEN, con-
selho governamental federa criado pela MP, sem
participacdo da sociedade civil. Depende de autori-
zacao do CGEN o acesso a patrimonio genético ou
conhecimento tradicional para trés finalidades: pes-
quisa cientifica (sem perspectiva econdmica), bio-
prospeccdo e desenvolvimento tecnol égico. Somen-
te as duas Ultimas finalidades —que tém objetivo

24 Art. 35, LPI

econdmico— podem gerar algum produto ou proces-
so passivel de protegdo patentéria, e conseqlente-
mente da exigéncia do certificado de procedéncia
lega do art. 31.

Para obter autorizagdo de acesso a componente do
patrimdnio genético ou conhecimento tradicional
para fins de bioprospecéo ou desenvolvimento tec-
noldgico, o interessado deve submeter um pedido ao
CGEN comprovando, entre outras coisas:

« qualificagdo técnicadainstituicéo e estruturadis-
ponivel para desempenho de atividades de coleta
e remessa de amostra de componente do patrimo-
nio genético;

* projeto de pesquisa que descreva a atividade de
coleta de material bioldgico e de acesso a amos-
tra de componente do patrimdnio genético, in-
cluindo informag&o sobre o uso pretendido;

¢ consentimento prévio informado no caso de aces-
SO a recurso genético situado em terra indigena,
quilombola ou de comunidades locais, ou acesso
a conhecimento tradicional associado;

« destino das amostras dos componentes do patri-
monio genético acessados depositadas em insti-
tuicdes cadastradas pelo CGEN;

« contrato de uso e reparticdo de beneficios.

O pedido do interessado no acesso a componente do
patrimdnio genético deve conter as seguintes infor-
magdes, entre outras:

« previsdo de coleta em terraindigena, area ocupa-
da por comunidades locais ou unidades de conser-
Vagao;

« localizagdo da coleta;

« tipos de amostras a serem coletadas;

¢ patrimonio genético a ser acessado.

Todo acesso deve ser acompanhado do depésito de
amostra do componente do patriménio genético aces-
sado em instituico credenciada pelo CGEN. O de-
posito de amostra em instituicdo credenciada permite
0 rastreamento do recurso genético utilizado, haven-
do possibilidade de integragdo com o sistema de
andlise de pedidos de patente do INPI, para fins de
realizag&o prética do objeto do pedido e da identifi-
cacdo de origem do material.

Instruido o processo, com dois pareceres independen-
tes, 0 CGEN delibera, em suas reunides mensais,
sobre o deferimento da autorizagdo. Em caso de de-
ferimento, a autorizagdo de acesso é emitida pelo
DPG e publicada no Diério Oficial da Uni&o.

A autorizagdo de acesso pressupde que o interessa-
do divulgou a origem do material acessado, deposi-
tou-o em ingtituigdo credenciada, obteve consenti-
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mento prévio informado pelo uso de conhecimento
tradicional, se for o caso, bem como repartiu bene-
ficios contratualmente. Cumpridas essas etapas, ob-
teve a autorizagdo do CGEN.

A Autorizag8o de Acesso emitida pelo CGEN per-
sonifica o certificado de procedéncia legal e satis-
faz as exigéncias do art. 31 da MP. Todas as etapas
exigidas pela legislacdo de acesso aportam infor-
magOes relevantes para os exames formal e técnico
previstos pelo INPI, contribuindo para maior segu-
ranga e solidez de ambos os sistemas de acesso e
patentes.

Autorizagdo de Acesso: no Exame Formal
Preliminar ou no Exame Técnico?

Ao longo do processo de andlise de patentes resu-
midamente explanado, existem duas etapas relevan-
tes em que é possivel incluir a exigéncia da Autori-
zag80 de Acesso emitida pelo CGEN: durante o exa
me formal preliminar e durante o exame técnico.

Exame Formal Preliminar

A etapa preliminar de andlise tem por objetivo clas-
sificar a categoria do pedido (competéncia do NU-
CAD) bem como verificar se o pedido de patente
atende a todos os requisitos formais (competéncia do
SEXAME), antes de considerar o pedido deposita-
do. Ao NUCAD compete receber, cadastrar e distri-
buir os pedidos de patente, conforme o assunto.

Uma alternativa seria alocar a0 NUCAD a atribuicéo
de exigir a Autorizagdo de Acesso do CGEN, no
momento do cadastramento e distribuicéo de pedi-
dos. Uma vez triados os pedidos, o proprio NUCAD
procederia & exigéncia daAutorizago de Acesso do
CGEN.

O INPI, juntamente com o CGEN, poderia elaborar
e disponibilizar junto aos usuérios orientagdes e for-
mulérios especificos para pedidos que legalmente
configuram acesso, permitindo a rapidaidentificacdo
dessa classe de pedidos uma vez dentro do INPI. A
vantagem dessa alternativa seria a andlise em uma
etapa bastante precoce do procedimento, o que agi-
lizaria e reduziria custos administrativos e de pes-
soal.

O Ato Normativo 127/97 determina que o resumo do
pedido deve ser redigido “de forma a poder servir
de instrumento eficaz de pré-selecdo para fins de
pesquisa em determinado setor técnico, especialmen-
te gjudando o usuério a formular uma opinido quan-
to & conveniéncia ou ndo de consultar o documento
naintegrd’ (item 15.1.5.1.d). Por esta exigéncia, se-

ria razoavel supor que os resumos fossem suficien-
tes para pré-selecionar os pedidos de patente em
funcdo de sua natureza (quimica, mecanica, fisica,
engenharia, biotecnologia), o que ndo acontece,
como Vvisto no item anterior.

Cabe a0 INPI exigir dos usuérios o cumprimento das
condi¢Oes normativas para redacdo dos resumos. A
apresentacdo de resumos com informagdo adequada
possibilita pré-selecionar um determinado pedido na
area de biotecnologia, sendo possivel exigir, desde
entdo, a Autorizagdo de Acesso do CGEN como do-
cumento formal obrigatdrio.

Outra possibilidade seria dlocar a SEXAME a atri-
buicéo de exigir aAutorizagdo de Acesso do CGEN.
A fase de exame formal preliminar compreende o
formato e a natureza do pedido. Neste nivel de an&
lise j& é possivel identificar com seguranga se o pe-
dido recai no campo da biotecnologia, e se possui
todos os elementos e a estrutura formal para seguir
adiante. Dentro dessa andlise poderia se incluir a
Autorizag8o de Acesso como condi¢do para o dep6-
sito do pedido.

A questdo do sigilo

Uma quest@o importante ao alocar a exigéncia do
certificado de procedéncia legal durante a fase pre-
liminar anterior ao depdsito do pedido é o sigilo. O
pedido de patente pode permanecer em sigilo por até
18 meses apds 0 seu depdsito; findo esse prazo, é
publicado na Revista de Propriedade Industrial e,
quando for o caso, as amostras de material biol6gi-
co/genético devem ser disponibilizadas para acesso
publico.

Por outro lado, a atuagéo do CGEN é publica e seus
atos e decisdes devem ser divulgados no Diario Ofi-
cia da Uni&o, pelo principio constitucional da pu-
blicidade. 1sso naturalmente pressupde publicidade
a uma iniciativa que pode vir a se tornar objeto de
um pedido de patente, o que poderiainfluir no plei-
to do requerente. Por essa razéo, o CGEN estabele-
ceu regras paralidar com o sigilo de informagtes que
possam ser relevantes para fins de patentes ou de
préticas comerciais.

O Regimento Interno® do CGEN reconhece o sigilo
comercial, industrial, financeiro ou qualquer outro
protegido por lei. A garantia de sigilo deve ser obti-
da mediante solicitagdo do interessado, que devera
especificar as informacdes que considera sigilosas
através de um resumo ndo-sigiloso, fundamentando
seu pleito e declarando que o sigilo ndo prejudica

25 Arts. 32-B e 32-C.
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interesses particulares ou coletivos constitucional-
mente garantidos. Uma vez reconhecido o sigilo pela
Secretaria Executiva do CGEN, apenas podem ter
acesso as informages sigilosas os agentes publicos
que tenham essa necessidade em funcdo do exerci-
cio do cargo, ou cidadaos que comprovem a existén-
ciade interesse coletivo ou particular constitucional-
mente garantido sobre a informag&o considerada si-
gilosa

Garantindo o sigilo minimo necessério para sava
guardar os interesses industriais ou comerciais que
serdo objeto da patente, o procedimento do CGEN
ndo interfere negativamente com o processo de an&
lise do pedido de patente no INPI, em fase posterior.

Exame Técnico

Apbs o exame formal preliminar, o pedido é enca-
minhado a DIBIOTEC. Neste ponto o pedido é clas-
sificado de acordo com o sistema |IPC e submetido
a exame técnico, que avalia as condi¢Oes materiais
de patenteabilidade (inovagdo, passo inventivo e apli-
cagdo industrial).

A classificagdo do pedido de acordo com o IPC al-
canca um nivel de detalhamento que permite uma
interacd0 maior com o sistema de acesso a recursos
genéticos e suas bases conceituais. INPI e CGEN
podem adotar uma lista unificada com classes do IPC
gue correspondem a processos e produtos que con-
figuram acesso para bioprospeccéo ou desenvolvi-
mento tecnol égico, nos termos da MP.

Por exemplo, um pedido classificado na classe
C12N15/05 (bioguimica envolvendo células de plan-
tas) necessariamente envolve acesso a componente
do patriménio genético, conforme entendimento do
CGEN, qual sgja: atividades que objetivem isolar,
identificar ou utilizar informag&o de origem genéti-
ca, em moléculas ou substancias provenientes do me-
tabolismo dos seres vivos, extratos obtidos destes or-
ganismos, com a finalidade de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao, vi-
sando sua aplicagdo industrial ou de outra natureza.

Por outro lado, qualquer pedido de patente, por sua
natureza, envolve aplicacdo industrial e finalidade
econdmica, recaindo no conceito de bioprospecgédo
ou desenvolvimento tecnoldgico da MP. Estara por-
tanto sempre sujeito a autorizagdo do CGEN, obti-
da apds comprovagdo do consentimento prévio in-
formado e da reparticdo de beneficios. O INPI po-
deria adotar essa lista de classes para identificar pe-
didos sujeitos a Autorizagdo de Acesso do CGEN no
momento do enquadramento legal do pedido no IPC,
como condic&o para o inicio do exame técnico.

Outra possibilidade seria incluir a exigéncia duran-
te 0 exame técnico propriamente dito, em que se ana-
lisam as condicBes materiais de patenteabilidade.
Nesta altura, a Autorizagcdo de Acesso do CGEN
poderia ser exigida como um dos elementos para
atendimento ao critério de suficiéncia descritiva.

Exigéncias do relatério descritivo de pedidos
de patente biotecnolégica

O ato normativo 127/97 do INPI exige uma série de
informagdes a serem apresentadas no relatdrio des-
critivo do pedido de patente biotecnolégica. O rela
tério descritivo deve conter “as propriedades impres-
cindiveis da matéria viva necessdrias a sua comple-
ta descricdo, de acordo com as tecnologias ineren-
tes & respectiva matéria considerada relevante para
sua perfeita caracterizagdo” (item 16.2).

Isso significa, por exemplo, que todo pedido que en-
volver um virus deve conter em seu relatério descri-
tivo no minimo as seguintes informagdes. estado de
crescimento no meio adequado, propriedades mor-
foldgicas (formagdo de proteinas, infecgdes, &cidos
nucléicos, lipidios, carboidratos), propriedades fisio-
|6gicas (patogenicidade, virose de DNA, virose de
RNA), replicacéo bioquimica, acoplamento ou ma-
turacdo, adsorgado, penetracdo e desnudamento, libe-
racdo e lisi (item 16.2.7). E assim por diante, para
outros tipos de organismos (leveduras, fungos e bo-
lores, bactérias, actinomicetos, algas, protozodrios,
etc.).

Todo pedido de patente que descreva uma sequién-
cia de nucleotideos ou aminoécidos devera conter,
aém do relatdrio descritivo, reivindicagdes, desen-
ho e resumo, uma secéo separada chamada Listagem
de Sequiéncias, imediatamente apds as reivindicagoes
(item 16.3.1). O item 16.3.2 exige que alistagem sgja
apresentada no formato para leitura em computador
e, junto a ela, 0 meio, o computador utilizado e o
sistema operacional.

Existe um grau de exigéncia de informages bastan-
te elevado para pedidos de patente no campo biotec-
noldgico, considerando a complexidade dos proces-
sos e usos envolvidos. A identificagdo da origem do
recurso e a legalidade de seu acesso se nos afigu-
ram até mais féceis de obter do que certas infor-
magOes técnicas, e devem pertencer ao conjunto de
informagBes minimas necessérias para considerar a
invencdo suficientemente descrita.

Durante o exame técnico, ndo havendo comprovagéo
da legalidade do acesso (que inclui a divulgagdo de
origem), o examinador deve recomendar sua devo-
lugdo ao interessado para obter regularizagdo da ati-
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vidade junto a0 CGEN. N&o cumprida a exigéncia,
o0 pedido deve ser arquivado.

Esta alternativa, embora segura, pode envolver mais
recursos financeiros e humanos na medida em que
se d& em momento mais avangado do processo de
andlise de pedidos de patente. Por outro lado, esta
em consonancia com o entendimento (ainda ndo con-
sensua) de que a inclusdo do certificado de proce-
déncia legal ndo se constitui um quarto requisito de
patenteabilidade (além da inovagdo, passo inventi-
vo e aplicagdo industrial), e portanto ndo fere o acor-
do ADPIC daOMC.

Maior informag&o disponivel no sitio I nternet
do INPI

Embora o Ato Normativo 127/97 exija resumos cla-
ros que possibilitem a pré-selecdo dos pedidos de
patente, os resumos disponibilizados no site do INPI
sd0 pouco informativos. Sua leitura gera incertezas
quanto a atividade realizada, os componentes do pa-

7. Anexos

triménio genético envolvidos e, em alguns casos, ao
objetivo real do pedido. Tal confusdo s pode ser sa-
nada com aleitura, naintegra, do pedido propriamen-
te dito, sempre e quando o componente do patrimoé-
nio genético ndo é omitido ou erroneamente infor-
mado.

Para sanar tais problemas, o resumo do pedido deve
trazer a classificagdo taxondmica do componente do
patriménio genético acessado, e os pedidos de pa-
tente na integra (resumo, relatério descritivo e rei-
vindicagdes) devem ser disponibilizados no sitio In-
ternet do INPI, respeitado o prazo de sigilo, quando
for o caso.

Junto ao pedido na integra deveria ser disponibili-
zada, conforme exigéncia da MP, a respectiva Auto-
rizagdo de Acesso do CGEN. Essas medidas permi-
tiriam maior transparéncia e capacidade de monito-
ramento da exigéncia da procedéncia legal do pedi-
do de qualquer parte do mundo.

7.a) Lista de pedidos de patente analisados na integra

PI0203971-0 07/08/2002 Formulagédo potencializadora da agéo de fungos entomopatogénicos para controle da

infestagdo por carrapatos -
Composicdo natural repelente de insetos para volatilizagdo em aparelho elétrico
Inseticida natural a base de 6leo de citronella

P10303611-1
P10300529-1
P10305687-2
P10201033-0
P10201180-8

05/09/2003
26/02/2003
24/02/2003
08/03/2002
01/03/2002

Formicida organico

Variedade de inseticida vegetal
Gel inseticida para controle de baratas, formigas domésticas e grilos

P10106631-5
P10106820-2

06/11/2001
10/10/2001

P10104785-0  07/08/2001

C€19800437-9 07/08/2001

PI0301175-5
P10009629-6

07/04/2003
08/12/2000

P10201063-1  19/03/2002

P10200228-0  28/01/2002

P10104510-5
C29703451-7
PI0305378-4
P10302750-3

27/07/2001
02/08/2004
07/11/2003
08/08/2003

Repelente de mosquitos borrachudos e outros insetos afins

|Isca mosquicida a base de carboidratos de origem vegetal, impregnada com neonico-
tinoides tais como: Imidacloprid, acetamiprid ou nitenpiran, solubilizados em solven-
tes aromatico associados ao benzoato de denatonium e eugenol e respectivo processo
de fabricagao

Atividade do extrato bruto do fruto de melia azedarach e uso no controle de infes-
tacdo de boophilus microplus

Processo para a obtencéo de composi¢do a base de andiroba e uso de extrato do ba-
gaco da andiroba para inibir a agdo de mosquitos e outros insetos hematéfagos

Repelente de insetos e bactérias com efeito anti adesivo

Biocontrole de doengas de plantas causadas por espécies de fusarium com novos iso-
lados de bacillus megaterium e pantoea agglomerans

Composicao para o controle bioldgico de fitopatdgenos, processo de sua obtencéo e
Seus usos

Bio - inseticida baseado no emprego de inclusdes cristalinas de proteinas bio-inseti-
cidas

Peptideos antibidticos com atividade antimicrobiana de amplo espectro

Composto natural para o tratamento de diabete, cancer e etc

Esponja a base de algas para banhos e massagens corporais

Uso de produto compreendendo material vegetal das espécies trichilia sp. Associada
ou ndo para a reversdo/combate da fibrilagdo ventricular; composi¢ao farmacéutica
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C10205284-9

PI10301657-9
P10301536-0
PI10301305-7
P10301885-7
PI10301633-1
P10301799-0

PI0300816-9
P10300815-0
PI0300600-0

PI10300705-7
PI0300648-4
P10300581-0

P10106515-7

PI0104661-6
P10300582-8
PI0300674-3
P10300440-6
PI10300439-2
PI10300159-8
PI10300108-3
P10205284-9

P10205998-3
P10207426-5

P10206010-8

P10212402-5

P10204736-5

P10205432-9

P10204396-3

02/07/2003

29/05/2003
16/05/2003
08/05/2003
06/05/2003
14/04/2003
09/04/2003

31/03/2003
31/03/2003
24/03/2003

21/03/2003
28/02/2003
28/02/2003

28/12/2001

22/06/2001
28/02/2003
26/02/2003
25/02/2003

compreendendo o referido material vegetal para arever sdo/combate da fibrilagéo ven-
tricular; método para a reversdo/combate da fibrilacdo ventricular usando o referi-
do material vegetal; uso do referido material vegetal para a produgédo de uma com-
posicéo farmacéutica para a reversdo/combate da fibrilagdo ventricular

Produto farmacéutico e/ou cosmético de uso tdpico, contendo composto ativo fitote-
répico, com agéo terapéutica inovadora

Composicao cosmética topica

Log&o para o corpo

Processo de obtencdo de cristal de veneno de serpente

Processo de obteng&o e produto final de solucéo fluido catérsico

Composicdo farmacéutica empregando steviosideo

Uso do processo de extragao do extrato, da seiva, da tintura, da massa e dos produ-
tos deles derivados, originérios da planta xaxim - dicksonia sellowiana - pred - ho-
oker 1844 pertencente a familia das dicksoniaceae para emprego nas seguintes éreas
esetores: Quimica humana, industrial, farmacol égica, biologia humana e animal, me-
dicinal, fitomedicinal, fitoter &pica, alopata, alimenticia, nutricéutico, vitaminico, der-
matoldgica, cosmética e veterinaria

Processo para a preparacdo de uma pomada natural e pomada natural

Produto fitoter apico medicamentoso aplicado no tratamento de lipodistrofia ginéide

Processos de isolamento de um constituinte de um 6leo essencial e obteng&o de seus
produtos

Processo de fabricagdo de infuso alcodlico para uso tépico
Formulac&o antobidtica com efeito sinergistico e método para sua preparagdo

Nova modalidade de uso terapéutico da bauhinia sp aplicada na ansiedade gener ali-
zada

Meio de cultura para prevencdo e/ou reducdo da oxidacdo de culturas de tecidos ve-
getais

Processo de destoca biol6gica de eucalyptus, mediante o uso de fungos apodr ecedor es
Nova modalidade de uso terapéutico da bauhinia sp aplicada no diabetes mellitus
Naturasma

Formulagdo de medicamento natural

24/02/2003 Obtengdo de medicamentos a partir da babosa

30/01/2003
08/01/2003
26/12/2002

19/12/2002
19/12/2002

19/12/2002

26/11/2002

22/11/2002

20/11/2002

Composicéo fitoter apica de acéo cicatrizante e regeneradora do tegumento
Produto fermentado de carboidratos para o tratamento de infeccdo

Produto farmacéutico e/ou cosmético de uso tépico, contendo composto ativo fitote-
réapico com acdo terapéutica inovadora

Nova modalidade de aplicag8o terapeutica a bauhinia sp

Uso do soro de latex natural para preparar composicdes e/ou curativos e/ou proéteses
com atividade angiogénica e/ou aceleradora do processo de granulacéo e/ou cicatri-
zagao tecidual e/ou reparo vascular ou 6sseo; composi¢do e/ou curativo e/ou proétese
com agdo angiogénica e/ou aceleradora do processo de granulagdo e/ou cicatrizacdo
tecidual e/ou reparo vascular ou 6sseo obtida a partir do soro de latex natural; mé-
todo de aplicacdo das composigdes preparadas a partir desse soro para inducdo da
angiogénese e/ou aceleragdo do processo de granulagéo e/ou cicatrizagdo tecidual e
ou reparo vascular ou 6sseo

Nova modalidade de aplicag&o terapeutica & bauhinia sp utilizada na anorexia ner-
vosa

Complemento aliamentar para auxiliar no tratamento e controle de diabetes e coles-
terol

Processo para obtengéo de extratos de solanum gilo raddi (jil6) e sua eficacia e segu-
ranga como agente hipolipidémico

Uso de extratos de ptychopetalum, processo de extracdo e identificagdo de marcador
quimico para ptychopetalum e composicdes farmacéuticas muir apuama

21/10/2002 Composicdo de medicamento a base de mimosa hostilis — jurema
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P10204026-3

P10204130-8

P10203897-8

P10203539-1
P10203769-6

PI10203067-5

P10202728-3
P10203084-5
P10203329-1
P10202030-0

MU8203234-3

PI10201784-9

PI0215674-1

P10201555-2
P10210262-5
P10201219-7
P10200705-3

PI10200616-2

P10200303-1
P10106903-9

P10106527-0
P10106155-0
P10106798-2

P10107227-7

P10106214-0
P10105968-8
P10105188-1

27/09/2002

18/09/2002

17/09/2002

10/09/2002
06/09/2002

15/07/2002

01/07/2002
14/06/2002
06/06/2002
16/05/2002

09/05/2002

08/05/2002

30/04/2002

17/04/2002
10/04/2002
21/03/2002
18/02/2002

15/02/2002

25/01/2002
20/12/2001

20/12/2001
18/12/2001
13/12/2001

11/12/2001

07/12/2001
28/11/2001
09/11/2001

Uso do extrato da planta kielmeyera coriacea e de seus principios ativos para o tra-
tamento dos sistomas da depressdo, associados ou n&o com disturbios da ansiedade
pau santo

Uso de extrato de pothomor phe umbellata para preparar composi¢des der mocosmé-
tica elou farmacéutica para prevencéo e/ou combate ao dano fotooxidativo na pele,
envelhecimento cuténeo e/ou cancer de pele; composi¢do para prevencdo e/ou com-
bate ao dano fotooxidativo na pele, envelhecimento cuténeo e/ou cancer de pele a base
de extrato de pothomorphe umbellata e método de aplicacio das composigoes der-
mocosmeética e/ou farmacéutica preparadas a base de extrato de pothomorphe um-
bellata para prevengédo e/lou combate ao dano fotooxidativo na pele, envelhecimento
cutaneo e/ou cancer de pele

Composicdes farmacéuticas para o tratamento de infecgdes hpv utilizando extratos
de schinus terebinthifolius raddi

Extratos de nidularium e composi¢cdes medicamentosas baseadas nesses extratos
Nor-bixina como principio ativo hipossensibilizante em doencas alérgicas dasviasres-
piratérias

Processos de obtencéo de um 6leo essencial com propriedades antiinflamatérias, an-
tinociceptivas e imunomodulatérias e de produtos obtidos a partir deles

Processo de obtengdo de proépolis em solugéo de 6leo vegetal e produto resultante
Férmula fitoter apica para tratamento da neoplasia

Composto para combate ao envelhecimento

Produto & base de planta medicinal aplicado no combate & cdlica renal, célculos re-
nais e afeccdes renais

Tratamento de hemorréidas, com 6leo vegetal extraido de plantas da espécie das co-
paiferas (copaiba)

M edicamento de origem natural destinado ao combate de doencas do organismo hu-
mano e de animais irracionais

Processo de obtencédo de extrato de “lim&o tanjalo” extrato assim obtido, composi¢ao
aquosa a base do referido extrato para uso topico; uso do extrato na obtengéo da
composicdo aquosa para uso tépico e método de aplicagio da composigao aquosa de
uso tépico a base de extrato de “limé&o tanjalo”

Composto protéico hormonal nutracéutico

Formulacéo farmacéutica , seu uso e método para sua fabricagéo

Uso de coutarea hexandra schum no tratamento de infecgdes virais

Uso de extratos das folhas de plumbago scandes|. Em composi¢oes far macéuticas para
o tratamento de cancer de pele

Acajumembrana - uso do biopolimero de pichia membranifaciens e. C. Hansen no
tratamento e regenerac&o tecidual

Processo para obtengdo de comprimidos a base de prépolis e agaricos
Composicdes farmacéuticas para o tratamento de candidose bucal e vaginal, com-
preendendo extratos e 6leos essenciais das partes aér eas de cymbopogon citr atus stapf
Composto fitoterapico para tratamento da Ulcera venosa

Processo de obtencéo de um reidratante e produto resultante

Processo de extracédo de 6leo de ovo com atividade nutricional, processo de obtengéo
de extrato fluido de prépolis, composicéo sinergica nutricional a base do referido dleo
de ovo e do referido extrato fluido de propolis e processo de obteng&o de capsulas nu-
tricionais contendo ingredientes ativos nutricionais a base de 6leo de ovo e proépoalis

Processo de extragdo alcodlica acidificada de antocianinas dos frutos das palmeiras
do género euterpe

Fava para cura de veneno de cobra

Medicamento natural para tratamento alternativo anti-hiv

Formulag&o de medicamento fitoter&pico desenvolvido a partir da planta urucum
(bixa orellana I.) na forma de capsulas gelatinosas nimero zero incolores com capa-
cidade para 350 mg, para uso medicinal na cura e prevencéo de doencas do organis-
mo humano assim, como as utilizagdes das referidas capsulas
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PI10104833-3

P10104982-8
P10106761-3
PI10104677-2
P10106867-9
P10103468-5
P10103316-6
P10104539-3

C19800749-1

P10102184-2

P10102185-0

P10102186-9

P10102557-0

P10102091-9
P10101346-7
P10101415-3
P10102012-9
P10100378-0
P10100199-0

PI10006645-1

PI0006639-7
PI10006638-9

PI10004807-0

PI10003971-3
PI0005955-2

P10004420-2

29/10/2001

18/10/2001
17/10/2001
28/08/2001
24/08/2001
12/07/2001
27/06/2001
21/06/2001

12/06/2001

30/05/2001

30/05/2001

30/05/2001

14/05/2001

02/05/2001
28/03/2001
07/03/2001
05/03/2001
07/02/2001
04/01/2001

20/12/2000

06/12/2000
28/11/2000

26/09/2000

01/09/2000
27/07/2000

13/07/2000

Uso do extrato da planta siphocampylus verticillatus e de seus principios ativos para
o tratamento da depressio leve e moder ada associados ou ndo com distdrbios da an-
siedade

Flora milagrosa para hemorroidas

Xarope flora milagrosa

Formulagdo homeopética para prevengao e tratamento de distUrbios da menopausa
M edicamento fitoter dpico para profilaxia das afecgdes orais

Processo para obtencéo de extratos de achyrocline satureioides e produto obtido
Modo de obtenc¢do de um extrato seco nebulizado de heter opteris aphrodisiaca
Processo para purificacdo e caracterizagéo da crotoxina para obtengdo de compo-
sicBes farmacol6gicas para uso medicinal e cosméstico

Aperfeicoamentos introduzidos em medicamentos homeopéticos e terapéutica apli-
cada a animais de criagéo

Uso de produto compr eendendo extrato de catuama como agente antidepr essivo e nos
distarbios da ansiedade, composi¢éo farmacéutica compreendendo tal produto para
tratamento ou prevencéo da depresséo e/ou disturbios da ansiedade, método paratra-
tamento ou prevencdo da depressdo e/ou distrbios da ansiedade usando o referido
produto e uso do referido produto para produgdo de uma composicdo far macéutica
para tratamento ou prevencgdo da depressdo e/ou distlrbios da ansiedade

Uso de produto compreendendo extrato de catuama como agente antioxidante ou
como agente vasodilatador cerebral, composicéo far macéutica compreendendo tal pro-
duto para a profilaxia ou tratamento das disfun¢des vasculares e disturbios causa-
dos pela presenga imprépria de radicais livres, método para a profilaxia ou trata-
mento das disfuncdes vasculares cerebrais e distlrbios causados pela prensenca im-
propria de radicais livres usando o referido produto e uso do referido produto para
producdo de uma composigao farmacéutica, para a profilaxia ou tratamento das dis-
funcdes vasculares e distlrbios causados pela presenca imprdpria de radicais livres
Uso de produto compreendendo extrato de catuama como agente antitromboembdli-
co, composicdo farmacéutica compreendendo tal produto para tratamento ou pre-
vengéo de distlrbios tromboembdlicos, método para tratamento de distrbios trom-
boembdlicos usando o referido produto e uso do referido produto para produgéo de
uma composicao far macéutica para tratamento ou prevencéo de distirbios tromboe-
mbdlicos

Produto liquido com fungéo anticaspa e hidratante para aplicagéo capilar e proces-
so de preparacdo do produto anticaspa e hidratante

Derivado de cogumelo para tratamento de erisipela e Ulcera varicosas

Processo de aplicagio da violaceina como antimicobacteriano

Pomada cicatrizante e reconstituinte do tecido celular

Creme cicatrizante

Agente aditivo para racéo com finalidade de eliminar e repelir pulgas de animais
Processo de produgdo da violaceina e deoxiviolaceina otimizado por planejamento
fatorial e andlise de superficie de resposta pela chromobacterium violaceum
Processo de obteng&o do extrato padronizado bnt-08 com efeitos tonicos em apren-
dizagem e meméria

Xampu de erva para uso pessoal no combate a queda de cabelo, caspa e seborréia
Efeito antidepressivo do extrato da droga vegetal guarana (paullinia cupana var.
Sorbilis (martius) ducke)

Técnica de preparacdo de um novo medicamento fitoterapico para o mal de alzei-
mer

Extratos do fungo guignardia sp. E seus usos em composicdes medicamentosas
Produto fitoterdpico com funcéo hipoglicemiante e hipolipidémico e processo de ob-
tencdo de produto fitoterpico averroha

Extratos de espécies de kalonchoe em composi¢des far macéuticas para o tratamento
de gastrites e Ulceras pépticas
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P10003193-3  12/07/2000
P10202157-9  07/06/2002
P10101088-3  19/03/2001

PI0300713-8  24/03/2003

P10303114-4  24/02/2003

P10303266-3 31/01/2003

PI10202596-5 27/06/2002

P10100254-6  01/02/2001

P10100254-6  01/02/2001
C19907438-9 19/12/2002

Composicéo para combate a broquite
Peptideo obtido de veneno escorpido para uso como agente hipotensivo

Processo de isolamento e purificacéo de peptideos inibidor es das vasopeptidases, com
especificidade para o sitio carboxilico da enzima conver sora da angiotensina, secre-
tados pelas glandulas do veneno de ser pentes (bpps), particularmente bothrops jara-
raca, ou produzidos endogenamente (evasins) possuindo agédo vasodilatadora e anti-
hipertensiva; processo de determinacéo da sequéncia de amido-acidos dos peptidios
inibidor es secretados pela glandula de veneno de ser pentes (bpps) ou endégenos (eva-
sins); processo de determinacdo da sequéncia de aminoacidos dos bpps por dedugéo
do cdna dos precur sores dessas moléculas expressos em tecidos de serpentes, especi-
ficamente bothrops jararaca. Processo de determinacéo da seqiiéncia de aminoéci-
dos dos evasins por dedug&o do cdna dos precur sores dessas moléculas expr essos em
tecidos de ser pentes, especificamente bothrops jararaca, processo de amplificacéo do
cdna a partir das bibliotecas de cdna de pancreas e/ou cérebro de serpentes, especi-
ficamente bothrops jararaca; processo de sintese em fase sdlida de peptideos inibi-
dor es das vasopeptidases com agéo vasodilatadora e anti-hipertensiva, peptideos ini-
bidores das vasopeptidases com agdo anti-hipertensiva; utilizagdo dos peptideos ini-
bidores das vaso peptidases com acdo vasodilatador a e anti-hipertensiva na obtencao
de composi¢des far macéuticas; processo de determinagéo da atividade inibitéria so-
bre as vasopeptidases e de atividade biol6gica sobre musculo liso, sistema cardiovas-
cular e microcirculatério.

Composigdes imunogénicas para prevengdo e tratamento contra endopar asitas e ecto-
parasitas

Método para detectar por sequenciamento a presenca do rna da apirase de s. Man-
soni, método para detectar por sequenciamento a presenca do rna da apirase de s.
Mansoni, método para detectar a presenca do gene da apirase em dna gendmico de
s.mansoni, método para producdo de fragmento vacinal de apirase em organismo
recombinante, plasmideo de expressdo, método de produgdo de anticorpo anti-api-
rase de smansoni, anticorpo anti-apirase, vacina, método para detectar a presenca
da proteina de apirase de smansoni, método para producéo de organismo recombi-
nante expressando o gene da apirase, organismo recombinante, vetor de dna, vetor,
proteina apirase de s.mansoni, uso da proteina apirase, molécula de acido nucléico
isolada, polipeptideo isolado, kit para detectar anticor po de anti-apirase de smansoni,
cdna do gene da apirase de s.mansoni

Antigenos derivados de helmintos com capacidade de conferir protegéo contra para-
sitos

Proteina e sequéncia de dna da aranha loxosceles intermedia para produgdo de uma
proteina recombinante e sua utilizagdo no processo de produgdo de soro e vacina es-
pecificada contra a picanha de aranhas do género loxosceles

Nova composiGéo sensibilzante que transmite sensagéo inicial quando em contato
Nova composicéo sensibilzante que transmite sensacdo inicial quando em contato
Pomada de repolho, uso em curativos tépicos
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7.b) Fluxogramas do INPI (fonte: www.inpi.gov.br)

Patente: exame técnico:

Subsidio a0 Art. 31 | Exame Técnico
exame v
Art. 36, 81
Art.38, 8le 8§ Néo Arquivado

Arquivado Respondido ?

Definitivamente

Definitivamente

Retribuicéo > ¢———
Paga? 1

Sim
Expedi(;éo de Né&o patentedvel ou Art. 36
Carta Patente naturaleza incompativel '
Art. 38

Indeferido <
lwma
Recurso Art.212
60 dias
Contra-Razbes Art. 213

Mantido Indeferimento
(Fim da instancia administrativa)
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Patente: do depdsito ao exame técnico:

Apresentagio 12 Meses Pl e MU
do pedido < p—ps Prioridade

art. 19 —l—

Exame formal art. 20
preliminar

Exigencia p/
corregéo

Pedido art. 30 §1
corrigido ?

depositado -mblicagéo
NAO l antecipada
Publicagéo art. 30 .
Pedido devolvido e pe;gdo Apts 18 mess caca o
ou arquivado lepdsito ou da prioridade

até 36
meses do
depdsito

art. 31 paragrafo
unico

art. 31
Exame técnico (ndo SiM

Subsidio de pode ser iniciado antes <
de60diasda [
exame publicagéo do pedido)

desarquivamento 2

Arquivamento
definitivo

La Sociedad Peruana de Derecho Ambiental (SPDA) es una asociacion civil sin fines de lucro fundada en 1986, que
trabaja en laéreas de Derecho y Politica Ambiental. La SPDA se organiza en cuatro programas: Asuntos I nternacio-
nalesy Biodiversidad; Politicay Gestién Ambiental; Conservacion y Defensadel Interés Ciudadano. Realizatraba
jos de asistenciatécnico/legal y consultoria, €jecuta proyectos especificosy promuevey difunde el Derecho Ambien-
tal através de su centro de informacion y actividades de capacitacion.

La Iniciativa Andino Amazénica de Prevencion de la Biopirateria de la Sociedad Peruana de Derecho Ambiental
es un proyecto —de dos afios de duracion en una primera fase— apoyado por el Internacional Development Resear-
ch Centre (IDRC) de Canad& La direccion electronica de la Iniciativa es: http.//www.biopirateria.org

Este proyecto tiene por objetivos prevenir y enfrentar actos de biopirateria respecto de recursos biol6gicos y cono-
cimientos tradicionales de la region. Para ello, se tienen previstas una serie de actividades en el ambito nacional,
regiona e internacional. Estas incluyen: fortalecer a la Comisién Nacional de Prevencion de la Biopirateria del
Per; iniciar acciones de conformacion de grupos de trabajo en Brasil, Colombia, Ecuador, Venezuela; encomen-
dar trabajos de investigacion (Documentos de Investigacion); organizar una reunion regional sobre biopirateria;
coordinar acciones y estrategias entre instituciones socias en los paises; coordinar acciones con la Comunidad An-
dinay la Organizacion del Tratado de Cooperacion Amazonica, entre otros.

La SPDA agradece al International Development Research Centre (IDRC) por su apoyo a esta Iniciativa.

Sociedad Peruana de Derecho Ambiental
Presidente: Jorge Caillaux Director Ejecutivo: Manuel Pulgar Vidal
Coordinador de la Iniciativa: Manuel Ruiz Muller, Director del Programa de Asuntos Internacionales y
Biodiversidad de la SPDA, mruiz@spda.org.pe
Prolongacion Arenales 437, San Isidro, Lima 27.  http.//www.spda.org.pe
Teléf.: (511) 422 2720 / 441 9171 Fax: (511) 442 4365
© 2006 Sociedad Peruana de Derecho Ambiental.
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