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Introducao

No ambito do Didlogo entre o Programa EUROCLIMA+ e o Brasil, foi aprovada a A¢do Priorizada 9
“Constru¢do de uma estratégia nacional e regional para o desenvolvimento e ado¢do de tecnologias
sustentaveis”, liderada pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e executada pela
Comissdo Econémica para a América Latina e o Caribe (CEPAL) com apoio da Unido Europeia por meio
do programa EUROCLIMA+. Desde 2016, o INPl implementa o Programa de Patentes Verdes, na forma
de um servigo permanente, cujo objetivo é contribuir para o combate as mudancas climaticas globais,
acelerando a decisao final sobre pedidos relacionados a tecnologias voltadas para o meio ambiente.

A Acdo Priorizada 9 — Patentes Verdes busca preencher lacunas de conhecimento sobre o uso de
patentes como mecanismo de difusdo de tecnologias verdes, principalmente aquelas que reduzem o
impacto climatico. Em particular, o projeto visa, por um lado, promover e tornar conhecido o Programa
de Patentes Verdes do INPI, tendo em vista seu carater pioneiro, seus resultados (por exemplo, em
termos de reducdo do tempo de decisdo sobre patentes para essas tecnologias) e seus aprendizados ao
longo de sua trajetoria de implementacdo. Por outro lado, o projeto busca aprofundar as relagoes entre
os Institutos de Patentes de Paises da América Latina e fortalecer o intercdmbio entre pares na regido
na area de desenvolvimento tecnoldgico verde.

A alteragdo das normas e critérios de patenteabilidade de inveng¢des biotecnoldgicas é demanda
frequente de agentes inovadores desse setor. De fato, pela propria natureza do processo inovativo, o
desenvolvimento tecnoldgico é uma area frutifera e em continua expansao, o que requer um esforgo
continuo de aprimoramento das politicas publicas. Nesse contexto, o presente sumario executivo visa
realizar uma avaliacdo dos critérios de patenteabilidade para biotecnologias em diferentes paises, bem
como coletar percepg¢oes e sugestdes dos usuarios do sistema de patentes brasileiros, para servir de
subsidio a futuras politicas e ao aperfeicoamento dos servicos de patenteabilidade na area.

Como uma iniciativa do Plano de A¢do 2021-2023 da Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual
(ENPI), o Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI), responsavel pela coordenag¢do da
implementacdo desta, instituiu no ano de 2022 o Grupo Técnico para a Avaliagdo do Arcabouco Normativo
da Propriedade Intelectual (Resolu¢do GIPI/ME ne 3, de 25 de fevereiro de 2022). Um dos objetos sob
discussdo nesse Grupo Técnico é o escopo de patenteabilidade previsto na Lei n° 9.279/1996 (Lei da
Propriedade Industrial — LPI), mais especificamente o que ndo é considerado uma inven¢do e o que ndo é
patenteavel. A discussdo centra-se na possibilidade de patentear seres vivos ou partes de seres vivos que
sofram interven¢do humana. O presente estudo, ao formar um quadro internacional amplo sobre normas
de patenteamento em biotecnologia, contribuiu enormemente para os trabalhos do Grupo Técnico do GIPI.
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I. Consideragoes iniciais e aspectos metodolagicos

A biotecnologia é uma ciéncia de natureza multidisciplinar que integra conceitos de Biologia, Quimica,
Engenharia e Informatica. De acordo com a Convencgdo sobre Diversidade Biologica da Organizagao
das Nagoes Unidas (ONU) a “Biotecnologia define-se pelo uso de conhecimentos sobre os processos
bioldgicos e sobre as propriedades dos seres vivos, a fim de resolver problemas e criar produtos de
utilidade” (INPI, 2018).

A biotecnologia é um setor que gera inovagdes constantemente. No Brasil, hd um volume crescente
de producdo cientifica, mas ainda ha escassez de inovagdes. Os avangos no setor de biotecnologia
trazem impactos em diversas areas, principalmente na salde humana e animal, no meio ambiente e no
agronegocio. Mas a cultura de propriedade intelectual ainda é incipiente, ha pouco incentivo a fixagdo de
doutores em empresas, um baixo envolvimento de universidades e empresas com a cultura patentaria e
um volume de projetos cooperativos pouco expressivo. Nesse sentido, inovar é urgente e necessario. A
patenteabilidade de matérias presentes em inven¢des biotecnolodgicas esta dentro das flexibilidades do
Acordo TRIPS (Agreement onTrade Related Aspects of Intellectual Property Rights), que deixa esta escolha
a critério de cada pais-membro.

A biotecnologia estd presente em diversas areas. Para demonstrar o alcance da aplicagdo da
biotecnologia nos diferentes setores, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) publicou
uma analise de todas as Classifica¢des Internacionais de Patente (CIP) que pudessem ter relagdo com a
biotecnologia de modo a abranger um conceito amplo da matéria para analisar o panorama dos depositos
relacionados a biotecnologia no Brasil no periodo de 2012-2016 (INPI, 2018). Foram evidenciadas 12 areas
diferentes da biotecnologia, que posteriormente foram subdivididas em 35 categorias especificas. As
12 dreas identificadas foram: Microrganismos, enzimas e suas composi¢oes; Medicamentos; Fermentagoes
e recuperac¢do de subprodutos de fermentacdo; Peptideos; Medi¢do e ensaio envolvendo enzimas ou
microrganismos; Analise de material bioldgico; Agricultura; Meio ambiente; Aparelhos para enzimologia
ou microbiologia; Alimentos e bebidas; Nanobiotecnologia; e Bibliotecas genémicas e proteémicas e
seus aparatos.
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A. Objetivo

O objetivo do presente documento é a apresentacdo resumida de um estudo comparativo internacional
das normas para patentear invengdes biotecnoldgicas e uma analise das percep¢des e demandas de
usuarios do sistema de patentes a fim de avaliar a relevancia da atualizagdo normativa no Brasil e coletar
subsidios para seu aprimoramento.

B. Justificativa

A Estratégia Nacional da Propriedade Intelectual (ENPI), sob a coordenagdo do Grupo Interministerial
da Propriedade Intelectual (GIPI), tem como uma de suas atividades previstas para 0s anos 2022 e 2023
a revisdo do marco regulatério da propriedade industrial no Brasil. O Plano de A¢do 2021-2023 da ENPI
foi aprovado pela Resoluc¢do GIPI/ME N© 2, de 1° de julho de 2021. Posteriormente, a Resolucdo GIPI/
ME Ne° 3, de 25 de fevereiro de 2022 instituiu 0 Grupo Técnico para avaliagdo do arcabougo normativo da
propriedade intelectual, no ambito do GIPI.

A mudancga dos padrdes e critérios para patentear invengdes biotecnoldgicas é uma demanda
frequente dos inovadores neste setor, ja tendo sido publicados alguns estudos sobre o assunto, que
avaliam comparativamente os padroes de patenteabilidade da biotecnologia no Brasil e em diferentes
paises, como por exemplo, um estudo do INPI publicado em 2007 e um estudo do IPEA publicado em
2013. Considerando o intervalo de nove anos desde a publicacdo do Ultimo estudo, é relevante atualizar
a analise comparativa internacional, para verificar como a legislagdo sobre patentes biotecnoldgicas
evoluiu durante a Ultima década. Uma lacuna nestes estudos é a falta de avaliagcdo da adequagdo dos
critérios de patenteabilidade aplicados no pais com os usuarios do sistema. Assim, um segundo objetivo
deste estudo é coletar percepgdes e sugestoes dos usuarios do sistema brasileiro de patentes, emrelagdo
ao tema de patenteamento em biotecnologia, a fim de adequar as normativas ao cenario atual do pais.

C. Metodologia

Para a elabora¢do do presente estudo foi realizada, primeiramente, a revisdo dos documentos iniciais
de informacao.

Em 2007, o INPI publicou o “Estudo Comparativo dos Critérios de Patenteabilidade para Invencdes
Biotecnoldgicas em Diferentes Paises”, no qual analisou os critérios de patenteabilidade do Brasil e
comparou com as matérias patentedveis na Australia, Comunidade Europeia, Estados Unidos, Japao,
india e China. O estudo concluiu que as diferengas encontradas entre as leis dos paises desenvolvidos e
as dos paises em desenvolvimento ja eram previsiveis, ja que a dificuldade de estruturagdo e formacdo
dos recursos humanos ja era muito acentuada. Os autores concluiram que os paises em desenvolvimento
deveriam avaliar cuidadosamente, por meio de estudos aprofundados, os impactos positivos e negativos
da adog¢do de um sistema mais forte de protec¢do aos direitos dos inventores nessa area (INPI, 2007).

Em 2013, o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA) publicou um estudo com o objetivo
de realizar uma comparacao entre Brasil e paises/regides selecionados, incluindo Estados Unidos,
Europa, Japao, China e india. Neste estudo, os autores concluiram que seria interessante analisar se
a ampliagdo do escopo de matérias patentedveis seria uma estratégia de fato interessante frente aos
demais paises. Para os autores, deveriam ser levadas em conta as avaliagdes dos agentes atuantes em
Ciéncias da Vida ou em biotecnologias no Brasil, analisando suas caréncias e potencialidades, incluindo
nesta analise as vantagens e deficiéncias dos demais instrumentos de estimulo as biotecnologias, além
da possibilidade de patenteamento em si. Com base exclusivamente nas legislagdes comparadas, os
autores constataram que as diferencas entre os paises estavam muito além das diferencas no grau de
permissao ao patenteamento (IPEA, 2013).
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Em 2018, o INPI publicou outro estudo sobre categoriza¢do do setor de biotecnologia baseada
na Classificagdo Internacional de Patentes (CIPs) e analise do panorama de depdsito de pedidos de
patentes neste setor, no Brasil. Os autores do estudo puderam constatar que algumas CIPs que ndo sdo
usualmente utilizadas nos estudos sobre patenteamento em biotecnologia devem ser consideradas,
pois possibilitam a recupera¢do de documentos de patente que de outro modo ndo seriam encontrados,
principalmente em relacdo a tecnologias aplicadas nas areas de meio-ambiente, alimentos, saude,
agricultura e nanotecnologia (INPI, 2018).

Em 2019, a Asociacion de Derechos Intelectuales (ASDIN) publicou um estudo comparativo das
matérias patentedveis em medicamentos e produtos biotecnolégicos de paises da América Latina e Caribe.
Os autores concluiram que as restri¢des de patenteabilidade nessas regides podem trazer entraves para
a transferéncia de tecnologia e, consequentemente, para o desenvolvimento dos paises (ASDIN, 2019).

1. Estudo comparativo internacional: aspectos metodoldgicos

A primeira parte do presente documento consistiu em um estudo comparativo internacional das normas
para patentear inven¢des biotecnoldgicas, conforme mencionado, cujos principais aspectos metodoldgicos
sdo descritos a sequir.

Metodologia e selecao dos paises e identificacdo dos normativos relacionados a patenteabilidade
em biotecnologia

Foram incluidos no escopo do estudo os 20 paises-alvo presentes nos estudos iniciais ja realizados:
Argentina, Australia, Brasil, Chile, China, Colombia, Costa Rica, Estados Unidos da América (EUA),
Unido Europeia (UE), El Salvador, Equador, Guatemala, Honduras, india, Japao, México, Panama,
Paraguai, Peru e Republica Dominicana.

Para estes paises, foram realizadas buscas para identificacdo de outros documentos normativos
relevantes para o estudo, todos relacionados a propriedade intelectual, tais como diretrizes de exame de
pedidos de patentes e notas técnicas, visando atualizar os dados ja apresentados nos estudos anteriores.

De modo a enriquecer este estudo, foram identificados e incluidos outros paises-alvo adicionais
aqueles considerados nos documentos iniciais de informacdo, mas que apresentam cenarios semelhantes
ao brasileiro (paises *megabiodiversos” e ainda em desenvolvimento): Africa do Sul, Filipinas, Indonésia,
Madagascar, Malasia, Papua Nova Guiné, Republica Democratica do Congo, Tanzania, Venezuela e Vietna.

Adicionalmente, foram incluidos no estudo cinco paises considerados relevantes: Canada, por sera
92 maior economia do mundo, possuir uma vasta rede de acordos comerciais e ser fonte de importagdes
brasileiras, principalmente no setor do agronegdcio; Coréia do Sul, por ser a 42 maior economia da Asia e
por abrigar empresas de tecnologia de ponta; Israel, por possuir uma rede de acordos comerciais vigentes
que abrange 41 paises, dentre eles o Acordo de Livre Comércio entre Mercosul e Israel, cobrindo quase
8 mil linhas tarifarias; Russia, devido a complementariedade comercial entre Russia (grande produtora de
fertilizantes) e Brasil (produtor de alimentos) que tem gerado relativa estabilidade nos vinculos comerciais
entre os paises; e Turquia, devido as oportunidades para empresas brasileiras no pais, principalmente no
setor de agronegocio.

Foramincluidas, ainda nesta analise, as legislagdes de sete paises da Unido Europeia. A escolha desses
paises foi baseada no ranqueamento de acordo com o Global Innovation Index de 2022 (OMPI, 2022a).

As leis e diretrizes de exame e os acordos internacionais vigentes para cada pais (ou grupo de paises,
no caso de escritorio regional de patentes) foram extraidos da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI, 2022b), e das homepages dos escritdrios de propriedade industrial de cada pais (ou
grupo de paises).

O link para a homepage do escritorio de cada pais (ou grupo de paises) foi incluido no capitulo do
pais correspondente, assim como a data de consulta das legislacdes para elabora¢do do estudo.
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Os casos de duvida sobre a patenteabilidade de determinada matéria foram encaminhados, por
e-mail, para os respectivos escritdrios, por meio da coordenagao internacional do INPI. Todos os e-mails
foram respondidos com o posicionamento e a normativa base utilizada.

Assim, este estudo foi elaborado contemplando o comparativo dos critérios de patenteabilidade
dos 42 paises/escritorio regional listados abaixo:

1. Africa do Sul 22. india

2. Alemanha 23. Indonésia

3. Argentina 24. Israel

4. Australia 25. Japao

5. Brasil 26. Madagascar

6. Canada 27. Malasia

7. Chile 28. México

8. China 29. Panama

9. Colémbia 30. Papua Nova Guiné

10. Republica da Coréia 31. Paraguai

11. Costa Rica 32. Peru

12. Dinamarca 33. Reino Unido

13. El Salvador 34. Republica Democratica do Congo
14. Equador 35. Republica Dominicana
15. Estados Unidos 36. Federagdo da Russia
16. Europa 37. Suécia

17. Filipinas 38. Suica

18. Finlandia 39. Tanzania

19. Guatemala 4o.Turquia

20. Holanda 41. Venezuela (Republica Bolivariana de)
21. Honduras 42.Vietna

Ap0s a elaboracdo do estudo, foi elaborada uma planilha comparativa das matérias patenteaveis
e ndo patenteaveis dos 42 paises/grupo-alvo (anexo 1), além da indicacdo de tais paises como signatarios
ou ndo dos Tratados Internacionais, Convencdes e legislacdes relacionados a biotecnologia, Acesso ao
Patrimonio Genético e Conhecimento Tradicional Associado (anexo 2).

Cada um dos paises/grupos selecionados foi analisado sob a 6tica de trés dimensdes: desempenho
inovador baseado Global Innovation Index, tendéncias e panorama de patentes a partir de bases dados
patentarios e analise de legislagdo e engajamento nos principais tratados internacionais sobre o tema.
A sequir, sdo descritas as fontes para cada uma dessas trés dimensdes.

Fontes de dados sobre inovagao: o Global Innovation Index

Para cada pais estudado, foi analisado seu desempenho no ambito do Global Innovation Index,
para verificar se os critérios de patenteabilidade tem relagdo com os indices de inovacdo de cada pais.
O Global Innovation Index (Gll), existente desde 2007, € um indice que fornece medidas de desempenho
e classifica 132 economias em seus ecossistemas de inovacao. E divulgado anualmente pela Organizacdo
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), em parceria com o Instituto Portulans e é reconhecido pelo
Conselho Econdmico e Social da Organizagao das Nag¢des Unidas (ONU) como uma referéncia oficial para
medir a inovagao em relagdo aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).

O indice é construido a partir de um conjunto de dados contendo 81 indicadores de fontes publicas e
privadas internacionais. Desde a sua criagao, o Gll se tornou uma das bases para a formulacdo de politicas
econdmicas, com um numero crescente de governos analisando sistematicamente seus resultados anuais
e projetando respostas de politicas para melhorar seu desempenho.
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O Gll 2022 (OMPI, 2022a) é calculado como a média de dois subindices. O Subindice de “Insumos de
Inovagdo” mede elementos da economia que possibilitam e facilitam atividades inovadoras e esta agrupado
em cinco pilares: (1) Institui¢des, (2) Capital humano e pesquisa, (3) Infraestrutura, (4) Sofisticagao de
mercado e (5) Sofisticacdo empresarial. O Subindice de “Produtos de Inova¢do” captura o resultado real
das atividades inovadoras na economia e esta dividido em dois pilares: (6) Produtos de conhecimento e
tecnologia e (7) Produtos criativos.

Os resultados ou saidas de inovacdo sdo os resultados das atividades inovadoras dentro da
economia de um pais.

As métricas do Gll sdo divididas em “Innovation Inputs” e “Innovation Outputs” para cada nacdo,
sendo os Inputs qualidades nacionais que criam um ambiente propicio a inovagdo.

Cinco tipos de Inputs sdo medidos: Institui¢des (o qudo politicamente estavel uma nacdo é, e a
qualidade de seus ambientes regulatorios e empresariais); capital humano e pesquisa (investimento em
educagao e P&D); infra-estrutura (TIC, infra-estrutura geral e sustentabilidade); sofisticagdo do mercado
(crédito, investimento e comércio, concorréncia e escala de mercado); e sofisticagdo empresarial (absorcdo
de conhecimento, trabalhadores do conhecimento e vinculos de inovacdo).

Dois tipos de Outputs sdo definidos e medidos. O primeiro é o Conhecimento e a tecnologia,
que visa a criagdo de novos conhecimentos, seu impacto e sua difusdo. As métricas incluem pedidos de
patentes e trabalhos publicados, aumentos na produtividade da mao-de-obra, extensao da certificagdo
ISO goo1 e exportagdes de alta tecnologia.

O papel da criatividade na inovacdo ainda é subvalorizado - algo que o Gll estd procurando mudar.
Seu segundo tipo de Output, “Creative”, mede bens e servicos criativos, criatividade online e ativos
intangiveis. Os ativos intangiveis incluem aplicacdes de marcas registradas, desenhos industriais e o
uso de TIC nos negdcios. As métricas de criatividade online incluem dominios de alto nivel, edi¢cdes da
Wikipedia e criacdo de aplicativos moveis.

O GlI da as “Entradas” e “Saidas” (inputs e outputs) a mesma ponderagdo, o0 que permite que
sejam feitas comparagdes entre os dois, revelando quais nagdes obtém o melhor e o pior retorno de suas
entradas. A pontuacdo geral e a classificagdo de um pais no Gll sdo calculadas a partir da média de seus
valores de “"Entrada” e "Saida”.

O Global Innovation Index de 2022 mostrou que, apesar do enorme impacto da pandemia de COVID-19
nas vidas e nos meios de subsisténcia, muitos setores mostraram notavel resiliéncia, especialmente
aqueles que adotaram digitalizacdo, tecnologia e inovacao.

Em seu ranking anual das economias mundiais em capacidade e produgdo de inovacao, o Gll
mostra que apenas algumas economias, principalmente de alta renda, dominam consistentemente as
classificagdes dos indices de inovagdo.

A Suica foi considerada a economia mais inovadora do mundo em 2022, pelo 12° ano consecutivo,
seguida pelos EUA, Suécia, Reino Unido e Holanda. A China esta se aproximando do top 10 enquanto
Turquia e India entram no top 40 pela primeira vez, de acordo com o Gll 2022.

O indice Global de Inovacdo 2022 anuncia os maiores clusters de inovacdo em ciéncia
e tecnologia (C&T) do mundo com a maior densidade de inventores e autores cientificos. Os
polos de inovacdo C&T sdo frequentemente referidos como “pdlos de ciéncia e tecnologia”.
Em 2022, Tokyo-Yokohama é o principal centro de ciéncia e tecnologia do mundo, seguido por
Shenzhen-Hong Kong-Guangzhou (China e Hong Kong, China), Beijing (China), Seul (Republica da
Coréia) e San Jose-San Francisco (Estados Unidos).

De acordo com o Global Innovation Tracker deste ano, apesar da retragdo econdmica, os investimentos
em ciéncia e inovagao tém sido notavelmente resilientes e a adogao de tecnologia registrou taxas de
crescimento positivas entre as tecnologias (Global Innovation Tracker, 2022). Entretanto, o impacto
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socioecondmico sobre a inovagdo esta em um nivel historicamente baixo, mostrando o efeito prejudicial
da pandemia da COVID-1g, principalmente pela diminui¢ao de parcerias e investimentos em inovagao.

A China estd agora em pé de igualdade com os Estados Unidos em relagdo ao ranking dos 100
maiores clusters de C&T. Em 2022, como nos anos anteriores, 0os 100 maiores clusters de C&T estao
altamente concentrados em trés regides, América do Norte, Europa e Asia e, especialmente, em dois
paises: os Estados Unidos e a China.

Pela primeira vez, a China hospeda tantos clusters quanto os Estados Unidos, com 21 cada um.
A Alemanha segue, com 10 clusters no top 100, com Col6nia e Munique como os dois maiores clusters.
O Japao tem cinco clusters entre os 100 maiores, com Tokyo-Yokohama e Osaka-Kobe-Kyoto também
representadas nos 10 maiores grupos.

Espelhando os resultados do ano passado, com exce¢do da China, apenas cinco economias de
renda média tém clusters no top 100:

i)  Brasil (2 cluster), com Sao Paulo, o Unico na América Latina entre os 100 maiores clusters de
C&T do mundo;

i) india (4), com Bengaluru, Delhi e Mumbai, como no ano passado, e Chennai entrando no
grupo dos 100 primeiros lugares para a primeira vez;

iii) Republicalslamica do Ird (1), com Teerg;
iv)  Turkiye (2), com Istambul e Ancara; e
v)  Federacgdo Russa (1), com Moscou.

E notdvel que, entre os grupos acima mencionados, Ancara e Istambul, os dois clusters turcos, e
Mumbai deram saltos significativos para a frente.

Além dos 100 principais: Bancoc, Buenos Aires, Cairo, Kuala Lumpur e Cidade do México sao os
principais clusters de C&T em economias de renda média.

Usando os mesmos limiares empregados para a identificacdo dos 100 maiores clusters de C&T,
0 Gll 2022 também identifica clusters além dos 100 primeiros sem determinar sua classificagdo precisa.

Com base nos mesmos parametros aplicados para produzir os 100 primeiros classificados, 123 clusters
adicionais sao identificados além dos 100 primeiros, incluindo 23 clusters baseados nos Estados Unidos,
13 em ambos China e Alemanha e 10 tanto na Franga como no Reino Unido.

india, Kolkata, Pune e Hyderabad se destacam. As cidades brasileiras do Rio de Janeiro e
Porto Alegre foram também acrescentadas, junto com Sao Petersburgo e Novosibirsk, na Federacdo Russa.

Desde 2020, o Gll também apresentou os 100 maiores clusters classificados por sua intensidade
em C&T - ou seja, a soma de suas atividades de patenteamento e publica¢bes cientificas divididas pela
populacdo. Cambridge no Reino Unido e Eindhoven na Holanda/Bélgica sdo os clusters mais intensivos
em C&T, sequidos por Daejeon (Republica da Coréia), San Jose-San Francisco (Estados Unidos) e Oxford
(Reino Unido).

Muitos clusters europeus e dos Estados Unidos mostraram uma C&T de atividade mais intensa do
que suas contrapartes asiaticas. Os Estados Unidos tém sete clusters no top 25 por intensidade de C&T,
seguidos pela Alemanha com cinco, e pela Suica e Suécia com trés cada.

Como no ano anterior, a intensidade de C&T foi maior naqueles casos em que a atividade de
patenteamento impulsionou a produgdo de um cluster, com 20 dos 25 maiores clusters derivando a maior
parte de sua producdo de patentes.

Como esperado, a China, em particular, pontua menos quando o indice é corrigido para a populacdo.
Aplicando esta metodologia, Pequim (23) fica no top 25 por intensidade em C&T. Em relagdo ao ranking
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dos principais clusters de C&T, Brasil, India, Ira, Federacdo Russa e Turquia mantém o mesmo nUmero
de clusters: Teera (77) no Ird; Ancara (91) e Istambul (95) na Turquia; Moscou (94) na Federagdo Russg;
Bengaluru (96), Chennai (97), Delhi (99) e Mumbai (100) na India; e Sdo Paulo (98) no Brasil.

Fonte de dados patentarios

Além da analise do GlI, também sao analisados os dados patentarios de cada pais selecionado
para o estudo comparativo internacional, para verificar até que ponto a amplitude dos critérios de
patenteabilidade em biotecnologia podem influenciar na geragdo de inovagdes. Os dados patentarios
do presente estudo foram extraidos da homepage da OMPI (OMPI, 2021b).

Os perfis estatisticos dos paises fornecem informagdes sobre patentes, modelos de utilidade,
marcas registradas e desenhos industriais. Eles cobrem diferentes dimensdes da atividade de propriedade
intelectual, incluindo os depdsitos e as concessdes, a distribuicdo de depodsitos em diferentes campos
tecnoldgicos, o total de patentes em vigor e o uso de sistemas internacionais de Pl pelos depositantes.

Os dados apresentados neste estudo se referem ao numero de pedidos de patentes depositados
(Patent Applications) por residentes e ndo residentes e ao numero de patentes concedidas (Patent Grants),
tanto para residentes como para ndo residentes. Os dados, levantados a partir dos escritdrios de cada
pais (ou grupo de paises), ndo sao exclusivos do setor de biotecnologia, mas se referem a todos os setores
tecnoldgicos e podem evidenciar o cendrio de patenteamento nos respectivos paises.

No relatorio completo sdo apresentados os dados e a analise sobre o Global Innovation Index
de 2022 e sobre os dados patentarios de cada pais estudado.

Tratados internacionais relacionados a biotecnologia

Aterceira caracteristica analisada para o caso de cada pais incluido no presente estudo diz respeito
aos principais tratados relacionados a Propriedade Intelectual e a biotecnologia, que sdo brevemente
descritos a seguir, porque os tratados e acordos comerciais podem ser a base legal para as restricdes
de patenteabilidade de cada pais estudado, além de possuirem possiveis flexibilidades relacionadas ao
escopo patentario.

A Convencao da Unido de Paris (CUP) é o primeiro acordo internacional relativo a Propriedade
Intelectual, assinado em 1883 em Paris, para a Prote¢do da Propriedade Industrial. Varias foram
as modifica¢des introduzidas no texto de 1883 por meio de 7 revisdes. Na primeira, em Roma, os
atos assinados ndo foram ratificados por nenhum pais. Seguiram-se as revisdes de Bruxelas (1900),
Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e Estocolmo (1967). O Brasil, pais
signatario original, aderiu a Revisdo de Estocolmo em 1992.

O Tratado de Cooperagao em Matéria de Patentes, ou PCT, foi firmado em 19 de junho de 1970,
em Washington, com a finalidade de desenvolver o sistema de patentes e de transferéncia de tecnologia.
Prevé basicamente meios de cooperagdo entre os paises industrializados e os paises em desenvolvimento.
O PCT auxilia os depositantes na busca de potencial protecdo internacional de patentes para seus inventos,
ajuda os institutos de patentes com decisdes a concessdo de patentes, e facilita o acesso do publico a
uma grande quantidade de informacgdes técnicas relativas a essas inven¢des. Mediante a apresentagao
de um pedido de patente internacional sob o PCT, os depositantes podem procurar simultaneamente a
protecdo de uma invencdo em todos os paises signatarios do tratado.

O Acordo TRIPS (da sigla em inglés: Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, em portugués: Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio) é um tratado Internacional, integrante do conjunto de acordos assinados em 1994 que encerrou
a Rodada Uruguai e criou a Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC). O Acordo TRIPS foi celebrado com
o objetivo de reduzir distor¢oes e obstaculos ao comércio internacional, promover uma protecao eficaz e
adequada dos direitos de propriedade intelectual e assequrar que as medidas e procedimentos destinados
a fazé-los respeitar ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao comércio legitimo.
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A Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) é um tratado da Organizagdo das Nagoes Unidas
e um dos mais importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente. A Convencdo
foi estabelecida durante a notoria ECO-g2 —a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992— e é hoje o principal forum
mundial para questdes relacionadas ao tema. A Convencao esta estruturada sobre trés bases principais
—a conservac¢ao da diversidade bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos— e se refere a biodiversidade
em trés niveis: ecossistemas, espécies e recursos genéticos. Dentro deste contexto, a CDB estd totalmente
relacionada aos documentos de patentes que reivindicam invengdes biotecnoldgicas.

Da mesma forma, o Protocolo de Nagoya estd intimamente relacionado a Propriedade Industrial de
invencdes biotecnoldgicas. O Protocolo de Nagoya é o acordo internacional que regulamenta o “Acesso a
Recursos Genéticos e a Reparti¢do Justa e Equitativa dos Beneficios Advindos de sua Utilizagdo” (Access
and Benefit Sharing, na sigla eminglés). Ou seja, estabelece as diretrizes para as relagdes comerciais entre
o pais provedor de recursos genéticos e aquele que vai utiliza-los, abrangendo pontos como pagamento
de royalties, estabelecimento de joint ventures, direito a transferéncia de tecnologias e capacitacdo.
O Brasil foi o primeiro pais a assinar o Protocolo de Nagoya e 0 130° a ratifica-lo. O processo foi concluido
com a entrega da carta a8 ONU em 4 de margo de 2021.

O Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do Depdsito de Microrganismos
para Efeitos do Procedimento em Matéria de Patentes é um tratado internacional, assinado em Budapeste,
na Hungria, em 28 de abril de 1977. O tratado é administrado pela Organizagcdo Mundial da Propriedade
Intelectual e reconhece o depdsito de microrganismos para efeitos do procedimento em matéria de
patentes. Os Estados signatarios deste tratado constituem uma unido para o reconhecimento do depdsito
de microrganismos para efeitos do procedimento em matéria de patentes. Com a finalidade de atender
a exigéncia legal de suficiéncia descritiva, patentes e pedidos de patente que utilizam microrganismos
precisam revelar o seu objeto da invencdo de forma clara e suficientemente completa visando possibilitar
que um técnico versado no assunto seja capaz de reproduzir ainven¢ao em questao. O Brasil esta avangando
no tramite interno e pretende fazer parte deste importante Tratado em breve.

2. Percepcoes e demandas de usuarios do sistema patentario:
aspectos metodoldgicos

A segunda parte do estudo consistiu em uma pesquisa com depositantes de patentes biotecnoldgicas.

A metodologia consistiu em realizar uma pesquisa baseada em entrevistas estruturadas com
depositantes de patentes biotecnoldgicas residentes e entrevistas com titulares de patentes biotecnoldgicas
residentes e ndo-residentes no Brasil, para coletar e propor possiveis ajustes no marco regulatorio para
o patenteamento biotecnoldgico no Brasil.

Assim, o estudo sobre percep¢des e demandas dos usuarios foi elaborado a partir do resumo das
respostas enviadas pelas associagdes representativas, empresas e universidades ao questionario enviado,
no periodo de agosto a outubro de 2022, detalhado na Parte do 2 do presente estudo. O documento retrata
posicoes manifestadas por atores da cadeia produtiva e deve ser considerado apenas como um retrato a
partir das informacoes respondidas. As respostas anonimizadas estdo transcritas no relatdrio completo,
preservando a identificacdo dos respondentes para que o nome, os respectivos posicionamentos técnico
e politico bem como o interesse comercial fossem mantidos em sigilo, conforme informado previamente.

A metodologia para a sequnda parte do estudo foi iniciada com a identificacdo dos depositantes
de invengoes biotecnoldgicas no Brasil (residentes e ndo residentes) no INPI do Brasil. Posteriormente,
foram enviados e-mails com questionarios para empresas, universidades e associa¢des e sindicatos e
agendadas entrevistas para dirimir dUvidas e coletar informacdes.



CEPAL

Estudo comparativo sobre normas e critérios de patenteabilidade...

As indUstrias (entidades e sindicatos industriais), institutos de pesquisa e universidades que
receberam os questionarios estdo listados abaixo:

ABBI-Associagao Brasileira de Bioinovagao
ABDE-Associacdo Brasileira de Desenvolvimento
ABDI-Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
ABIA-Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos

ABIFINA-Associacao Brasileira das IndUstrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades

ABIHPEC-Associagao Brasileira da IndUstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
ABIQUIFI-Associagdo Brasileira da IndUstria de Insumos Farmacéuticos
ABIQUIM-Associagdo Brasileira da Industria Quimica

ABPI-Associagao Brasileira da Propriedade Intelectual

AENDA-Associagdo Brasileira de Defensivos Pds-Patente

ALANAC-Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
ANBIOTEC-Associacdo Nacional das Empresas de Biotecnologia e Ciéncias da Vida
ANPEI-Associagdo Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas Inovadoras
APROSOJA-Associagao dos Produtores de Soja e Milho de Mato Grosso
BNDES-Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social

CNI-Confederacdo Nacional da IndUstria

CROPLIFE BRASIL-Associagao de instituicoes e empresas que atuam na P&D de
tecnologias (Germoplasma (mudas e sementes), biotecnologia, defensivos quimicos
e produtos bioldgicos)

EMBRAPA-Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

EMBRAPII-Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial (Envio para Embrapii
e Unidades Embrapii que trabalham com Biotecnologia)

FINEP-Financiadora de Estudos e Projetos

FORTEC-Associacao Forum Nacional de Gestores de Inovagdo e Transferéncia de Tecnologia
GRUPO FARMABRASIL-Associa¢ao de indUstrias farmacéuticas brasileiras
INPAS-Associacdo Brasileira de Insumos para Agricultura Sustentavel
INTERFARMA-Associacdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa
PROGENERICOS-Associagao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
SINDIVEG-Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa Vegetal
SINDUSFARMA-Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos
UERJ-Universidade do Estado do Rio de Janeiro

UFRJ-Universidade Federal do Rio de Janeiro

UNICAMP-Universidade Estadual de Campinas

UNIRIO-Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro

USP-Universidade de Sao Paulo
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Il. Estudo comparativo internacional: resultados

A. Matérias patenteaveis e nao patenteaveis em biotecnologia

Microrganismos e materiais bioldgicos associados aos microrganismos (bactéria, fungos, leveduras,
algas, protozoarios, virus e liquens) isolados ou extraidos da natureza

Os microrganismos isolados ou extraidos da natureza sdo patentedveis em 25 paises e ndo
patenteaveis em 17 paises, dentre eles o Brasil.

O termo “isolados da natureza” significa toda e qualquer matéria extraida e submetida a um
processo de isolamento ou purificacdo, i.e. que retira do contexto natural.

Os microrganismos isolados ou extraidos da natureza sdo patenteaveis na Africa do Sul, Alemanha,
Argentina, Australia, Canada, Chile, China, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA, Europa, Filipinas, Finlandia,
Guatemala, Holanda, india, Indonésia, Japao, Malasia, Reino Unido, Republica Democratica do Congo,
Republica Dominicana, Suécia, Suica e Vietna.

Na Africa do Sul, os microrganismos sdo patenteaveis, mas ndo ha exame de mérito no pais. No
mundo, o termo microrganismo é utilizado ndo so para bactérias, leveduras, fungos e protozoarios, mas
nas Filipinas também inclui algas e possivelmente células animais e plantas, ou seja, todos os organismos
com dimensdes sob os limites da visdo que podem ser propagados e manipulados em laboratorio,
incluindo plasmideos e virus.

Todos os paises que permitem o patenteamento de microrganismos isolados ou extraidos da
natureza relacionam a especificacdo da invencdo ao depdsito do microrganismo em uma Autoridade
Depositaria Internacional (IDA) reconhecida pelo Tratado de Budapeste ou a uma descri¢do suficiente
do microrganismo pleiteado (ou relacionado a matéria pleiteada).

Processos que utilizem microrganismos, enzimas ou materiais biolégicos associados

Os processos que utilizam microrganismos, enzimas ou materiais bioldgicos associados aos
microrganismos sao matérias patenteaveis em todos os 42 paises estudados.
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A questao de suficiéncia descritiva e, no caso de dificuldade em especificar corretamente, o depésito
em Autoridade Depositaria Internacional reconhecida pelo Tratado de Budapeste, sdo mencionados para
todos os paises.

Microrganismos geneticamente modificados
Os microrganismos geneticamente modificados ndo sao patentedveis apenas na Venezuela.

Novamente, as questdes referentes a suficiéncia descritiva e ao depdsito em Autoridade Depositaria
Internacional reconhecida pelo Tratado de Budapeste, séo mencionadas para os paises que permitem o
patenteamento de microrganismos geneticamente modificados.

Processo de producdo de microrganismos geneticamente modificados

O processo de produgdo de microrganismos geneticamente modificados é matéria patenteavel
em todos os 42 paises estudados. O processo de producao deve ser descrito com as etapas e com todos
0s constituintes necessarios.

Animais ndo humanos geneticamente modificados

Animais ndo humanos geneticamente modificados sdo patentedveis somente em 11 dos 42 paises
estudados (Alemanha, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA, Europa, Finlandia, Guatemala, Holanda, Japao,
Reino Unido e Republica Democratica do Congo).

Na Costa Rica e em El Salvador, enquanto variedades vegetais e racas animais podem ser excluidas
da busca para estabelecer a patenteabilidade, plantas e animais transgénicos geneticamente modificados
(excluindo 0 homem) e seus processos de reproducao estariam sujeitos a busca e exame.

Plantas geneticamente modificadas

Plantas geneticamente modificadas também s3o patenteaveis somente em 11 dos 42 paises
estudados (Alemanha, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA, Europa, Finlandia, Guatemala, Holanda, Japao,
Reino Unido e Republica Democratica do Congo).

No Reino Unido, reivindicagdes de plantas transgénicas sao perfeitamente aceitaveis, a menos
que expressas em termos de variedade de planta ou a invencao se limite a modificar uma variedade de
planta particular.

No Brasil, plantas transgénicas e suas partes (por exemplo, célula transgénica, tecido transgénico
e 6rgao transgénico) ndo sdo consideradas matérias patenteaveis sequndo o art. 18 (Il e paragrafo Unico)
daLPI. Ainda que o processo de obtenc¢ao de plantas transgénicas seja patentedvel, é importante ressaltar
que os produtos intermediarios efou finais desse processo, ou seja, a planta transgénica e/ou as partes
dessa planta constituem matérias expressamente proibidas de patenteabilidade segundo o art. 18 (Ill e
paragrafo Unico) da LPI.

Processo de producao de plantas ou animais nao humanos geneticamente modificados

Processo de producdo de plantas ou animais ndo humanos geneticamente modificados é patenteavel
em todos os 42 paises estudados.

Variedade vegetal

As variedades vegetais sdo patenteaveis na Coréia do Sul, EUA, Guatemala, Japdo e Republica
Democratica do Congo. Nestes paises, a protecdo pode ser concedida através de patentes ou através
de variedades vegetais, de acordo com a Convenc¢do UPOV. Nos demais paises, as variedades vegetais
podem ser protegidas através das legislagdes de cultivares vegetais.

A Lei de Patentes da Guatemala exclui pouca matéria da patenteabilidade no pais, o que deixa
a cargo dos examinadores a decisdo de conceder ou ndo patentes para matérias como variedades
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vegetais, animais e racas animais, corpo humano em todas as fases de desenvolvimento, incluindo células
germinativas, clonagem de seres humanos e outros animais, assim como modificacdo da identidade
genética do ser humano e de animais e sequéncias genéticas.

Processos desenvolvidos para producao de variedades de plantas

Processos para produgao de variedades vegetais sdo patenteaveis em todos os paises estudados, com
excecdo daAustralia. Entretanto, patentes relacionadas a plantas transgénicas podem ser concedidas se
houver a descri¢cdo das caracteristicas do gene introduzido no organismo, incluindo a sequéncia completa
do gene, o melhor método de transformacdo, regeneracao e sele¢do dos materiais transformados (como
protoplasto, polen ou embrido) e as linhagens mae ou a fonte do material hospedeiro.

Variedade animal (ndo humano)

Variedades animais ndo humanas podem ser patenteadas na Coréia do Sul, EUA, Guatemala, Japdo
e Republica Democratica do Congo.

Alguns paises, como a Africa do Sul, consideram o patenteamento de variedades animais e vegetais
ofensivo ou imoral, enquadrando essas matérias como matérias que ndo podem ter patente concedida.

Processos desenvolvidos para producao de variedades de animais nao humanos

Processos para produc¢do de variedades de animais ndo humanos ndo sdo patentedveis apenas na
Australia, assim como os processos para producdo de variedades vegetais.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos ou outros animais isolados ou
extraidos da natureza

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos ou outros animais isolados ou
extraidos da natureza sdo patenteaveis na Africa do Sul, Alemanha, China, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA,
Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala, Holanda, Japdo, Malasia, Reino Unido, Republica Democratica
do Congo e Suécia.

A maioria dos paises em que ha exclusdo de patenteabilidade para partes de seres vivos isolados ou
extraidos da natureza, essa exclusdo estd relacionada ao fato de a matéria ja existir em seu habitat natural.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de microrganismos isolados ou extraidos
da natureza

Os genes e fragmentos de genes de microrganismos isolados ou extraidos da natureza sdo
patentedveis na Africa do Sul, Alemanha, Australia, Canada, Chile, China, Coréia do Sul, Dinamarca,
EUA, Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala, Holanda, Indonésia, Japao, Malasia, México, Reino Unido,
Republica Democratica do Congo e Suécia.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas extraidos da natureza

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas extraidos da natureza sdo patentedveis
naAfrica do Sul, Alemanha, China, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA, Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala,
Holanda, Japdo, Malasia, México, Reino Unido, Republica Democratica do Congo e Suécia.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas modificados, isolados e que nao
possam gerar um individuo completo

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas modificados, isolados e que nao
possam gerar um individuo completo sdo patentedveis em diversos paises, exceto no Canada, Chile,
Indonésia, Madagascar, Panama, Paraguai e Venezuela.
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Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos geneticamente modificados

No caso de genes ou fragmentos de genes humanos geneticamente modificados, esses sdo
patenteaveis em alguns paises: Africa do Sul, Alemanha, Brasil, Coréia do Sul, Dinamarca, Equador, EUA,
Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala, Holanda, Honduras, Israel, Japdo, Malasia, Papua Nova Guiné,
Reino Unido, Republica Democratica do Congo e Suécia.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de outros animais geneticamente modificados

No caso de genes ou fragmentos de DNA, RNA e cromossomos de animais ndo humanos geneticamente
modificados, esses serdo patentedveis em um nimero maior de paises: Africa do Sul, Alemanha, Brasil,
China, Colombia, Coréia do Sul, Costa Rica, Dinamarca, El Salvador, Equador, EUA, Europa, Filipinas,
Finlandia, Guatemala, Holanda, Honduras, india, Israel, Japdo, Maldsia, México, Papua Nova Guing,
Peru, Reino Unido, Republica Democratica do Congo, Russia, Suécia, Suica, Tanzania, Turquia e Vietna.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de microrganismos geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de microrganismos geneticamente modificados
sdo patentedveis em quase todos os paises, com exce¢do da Venezuela.

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas geneticamente modificadas

Ja partes de plantas geneticamente modificadas ndo serdo patenteaveis na Australia, Canada,
Chile, Indonésia, Panama, Paraguai e Venezuela.

Células-tronco embrionarias

As células-tronco embrionarias sdo patenteaveis em poucos paises. Dentre os paises do estudo,
sdo patenteaveis no Chile, Coréia do Sul, EUA, Guatemala e Japao.

Nas Filipinas, os pedidos relacionados as células-tronco e seus produtos, bem como os métodos de
obtencdo dessas células-tronco, ndo sdo elegiveis se essas células-tronco forem isoladas por meios que
envolvem a destruicdo direta do embrido humano, pois constituem uma invengdo que é contra a ordem
publica ou a moralidade. Pedidos relacionados ao uso de células-tronco, métodos de obtencao, producdo,
fabricacdo e usos dos mesmos sdo considerados elegiveis se as fontes das referidas células-tronco ndo
constituem destruicdo direta de células do embrido.

Células-tronco ndo embrionarias

Células-tronco ndo embrionarias sdo patenteaveis na Alemanha, Chile, China, Coréia do Sul,
Dinamarca, Equador, EUA, Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala, Holanda, Japdo e Reino Unido.

Célula humana
As células humanas sdo patenteaveis na Coréia do Sul, EUA, Europa, Guatemala e Japao.

Célula, tecido e 6rgao animal (ndo humano) e célula, tecido e 6rgao animal (nao humano) modificados,
isolados e que nao possam gerar um individuo completo

As células, tecidos e érgdos animais (ndo humanos) sdo patentedveis na Africa do Sul, China,
Coréia do Sul, EUA, Europa, Filipinas, Guatemala, Japdo, Malasia, México, RUssia, Suécia e Suica.

Jaas células, tecidos e 6rgaos animais (ndo humanos) modificados, isolados e que ndo possam gerar
um individuo completo sdo patenteéveis na Africa do Sul, Alemanha, Argentina, China, Coréia do Sul,
Costa Rica, Dinamarca, El Salvador, Equador, EUA, Europa, Filipinas, Finlandia, Guatemala, Holanda,
Honduras, Japdo, Malasia, México, Reino Unido, RUssia, Suécia, Suica e Tanzania.
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Hibridoma e outras células fusionadas e processo de producao de hibridoma e de outras células
fusionadas, processo de producao de polipeptideo, anticorpos monoclonais

Os hibridomas sdo linhagens celulares desenvolvidas para produzir um anticorpo desejado em
grande quantidade, produzidas a partir da fusdo de dois tipos celulares, um mieloma com um linfécito B.

Os hibridomas e outras células fusionadas e os respectivos processos de produ¢ao, bem como
os processos de producdo de polipeptideos e anticorpos monoclonais sdo patenteaveis em todos os
42 paises estudados.

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas isolados ou extraidos da natureza

As sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas isolados ou extraidos da natureza sdo
patentedveis na Africa do Sul, Alemanha, Canada, Coréia do Sul, Dinamarca, EUA, Europa, Filipinas,
Finlandia, Guatemala, Holanda, Japao, Malasia, México, Reino Unido, Republica Democratica do Congo,
Suécia e Suica.

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas geneticamente modificados

As sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas geneticamente modificados s6 ndo sao
patenteaveis na Australia, na Venezuela e no Vietna.

Método terapéutico, métodos cirdrgicos, métodos de diagnostico e de tratamento de doengas em
seres humanos ou outros animais vivos

Método terapéutico, métodos cirurgicos, métodos de diagndstico e de tratamento de doengas
em seres humanos ou outros animais vivos sao patenteaveis apenas na Australia, EUA e Republica
Democratica do Congo.

Métodos diagnosticos in vitro
Os métodos diagnosticos in vitro, por sua vez, s6 ndo sdo patenteaveis no Equador.

Processo de clonagem de seres humanos

O processo de clonagem de seres humanos so € patenteavel na Guatemala e no Japao. Nos demais
paises, é colocado como matéria ndo patenteavel.

Processo de clonagem de animais ndo humanos

O processo de clonagem de animais ndo humanos é patenteavel no Brasil, China, Coréia do Sul,
Equador, EUA, Europa, Guatemala, Japdo, México e Peru.

Processo de modificacao de identidade genética ou linhagem germinativa de seres humanos

O processo de modificagdo de identidade genética ou linhagem germinativa de seres humanos é
patenteavel na Coréia do Sul, Guatemala e Japao.

Processo de modificacdo de identidade genética ou linhagem germinativa de outros animais
nao humanos

O processo de modificacdo de identidade genética ou linhagem germinativa de outros animais
nao humanos é patenteavel no Brasil, China, Coréia do Sul, EUA, Europa, Guatemala e Japdo.

Uso de embrioes humanos

O uso de embrides humanos é patenteavel apenas na Coréia do Sul, Europa, Filipinas, Guatemala
e Japao.
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Uso de embrioes de animal nao humano

O uso de embrides de animais ndo humanos é patenteavel apenas no Brasil, Coréia do Sul, EUA,
Europa, Filipinas, Guatemala e Japao.

Eventos de transformacao de plantas

Os “eventos elite” ou eventos de transformagao de uma planta ocorrem por meio da inser¢do de
um gene exdgeno (“transgene”) com o emprego de uma constru¢do genética de forma estavel, em que
essa inser¢do se deu em um local especifico do genoma da planta e confere a planta um efeito técnico
superior quando comparado com os demais eventos de transformacao.

Os eventos de elite sdo patentedveis em todos os 42 paises estudados.

Sequéncias na forma “Markush”

A chamada estrutura "Markush” é uma expressdo genérica para uma classe de substancias quimicas
que consiste em uma estrutura quimica basica, substituida por uma ou mais subestruturas variaveis, as
quais sdo acompanhadas de uma lista de defini¢des dessas por¢des varidveis.

As estruturas “Markush” ndo sdo patenteaveis apenas na Costa Rica, El Salvador e Honduras.

Reivindicagdes reach-through

As reivindicacoes “reach-through” sdo reivindicagdes que tentam obter protecao para um produto
quimico (e seus usos, suas composicoes, etc.) definindo esse produto funcionalmente em termos de
sua agao (por exemplo, agonista, antagonista) sobre um alvo bioldgico como uma enzima ou receptor.

Reivindicagdes “reach-through” procuram proteger objetos que ainda nao foram descobertos porum
inventor, mas que podem ser descobertos no futuro fazendo uso de sua inven¢do. Quando uma invengao
é feita a partir de uma tecnologia oriunda de pesquisa basica, mas amplamente aplicavel, muitas vezes
é possivel prever tecnologias futuras que possam ser desenvolvidas usando a tecnologia dessa pesquisa
basica. Se o inventor depositar um pedido de patente para a invenc¢do existente, mas tentar reivindicar
invengdes para o futuro, ou seja, que ainda ndo tenham sido desenvolvidas, entdo as reivindicagdes dessas
invencoes serdo chamadas de reivindicagoes “reach-through”;

As reivindicagBes reach-through sao patentedveis apenas na Coréia do Sul e na Guatemala.

B. Analise comparativa e consideragoes finais

A partir dos dados levantamentos nas legislagdes e diretrizes de cada pais estudado, é possivel chegar
a algumas conclusoes.

O Global Innovation Index de 2022 traz os lideres em inovagao por regido:
e América do Norte: EUA e Canadj;

o Europa: Suica, Suécia e Reino Unido;

e América Latina e Caribe: Chile, Brasil e México;

*  Africado Norte e Asia Ocidental: Israel, Emirados Arabes e Turquig;
e AsiaCentral e Meridional: India, Ird e Uzbequistao;

e Africa Sub-Sahariana: Africa do Sul, Botswana e Quénia;

e Sudeste Asiatico, Asia Oriental e Oceania: Coréia do Sul, Singapura e China.
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Os lideres em inovagao por classificacdo de renda (economia) s3o:
o Economias de alta renda: Suica, EUA e Suécia;

o Economias de renda média-alta: China, Bulgaria e Malasia;

o Economias de renda média-baixa: ndia, Vietna e Ir3;

e Economias de baixa renda: Rwanda, Madagascar e Etidpia.

Na América Latina e no Caribe, o Brasil entrou nos top 3 de inovagdo por regido se colocando na
23 posi¢do e o México desceu no ranking para 3° lugar.

Em relagdo aos dados patentarios, ficou demonstrado que mais de 85% de todos os depdsitos de
pedidos de patentes em 2020, considerando todos os campos tecnoldgicos, ocorreram nos escritorios
de Propriedade Industrial da China, EUA, Japao, Coréia do Sul e EPO. A China foi responsavel por 45,7%
do total mundial.

Os paises com mais depositos de pedidos de patentes (residentes e ndo residentes) presentes neste
estudo sdo China, EUA, Japdo, Coréia do Sul, Alemanha, Reino Unido, Suica, india e Holanda. O Brasil esta
em 26° lugar neste ranking. De acordo com dados do World Intellectual Property Indicators 2021 (OMPI,
2021¢), 0s paises com menos depdsito de pedidos de patentes sdo Jamaica, Ghana, Paraguai, Honduras,
Oman, Equador, Bosnia, Yemen, Bangladesh e Mongalia.

Os 10 paises com mais depositos de pedidos de patentes por residentes presentes neste estudo sao
China, EUA, Japao, Coréia do Sul, Alemanha, RUssia, india e Reino Unido. O Brasil est4 na 162 colocacdo.
De acordo com dados do World Intellectual Property Indicators 2021, os paises com menos depdsito de
pedidos de patentes por residentes sdo Honduras, Equador, Yemen, Mongodlia, Bangladesh, Cyprus, Malta
e Emirados Arabes.

Em relagdo a patentabilidade em Biotecnologia, ficou evidente que as leis de propriedade industrial
de cada pais apresentam especificagdes e detalhamentos distintos, sendo dificil a obten¢do de dados
que sejam totalmente comparaveis. Algumas leis de propriedade industrial sdo bem generalistas, ficando
a cargo das diretrizes de exame a restri¢do de escopo. Cabe informar que algumas vezes foi necessario
entrar em contato com os escritorios, através do INPI do Brasil, para melhor compreender o critério de
patenteabilidade aplicado a algumas matérias.

As matérias que sdo consideradas patenteaveis em todos os 42 paises estudados com base nas
respectivas legislagdes e diretrizes de exame sdo:

U Processos que utilizem microrganismos, enzimas ou materiais bioldgicos associados;
e Processo de produ¢do de microrganismos geneticamente modificados;

o Hibridoma e outras células fusionadas;

e Processo de producdo de hibridoma e de outras células fusionadas;

e Processo de produgdo de polipeptideo;

U Anticorpos monoclonais;

e Eventos de transformacao de plantas (“eventos de elite”).

Nao ha nenhuma matéria especifica que ndo seja patenteavel em todos os 42 paises estudados
com base nas respectivas legislacdes e diretrizes de exame.

Os paises que apresentam um escopo de prote¢ao semelhante ao do Brasil (em termos qualitativos)
sdo: Colombia, Costa Rica, El Salvador, Equador, Honduras, Israel, Madagascar, México, Panama, Papua
Nova Guiné, Peru, Paraguai, RUssia, Tanzania e Turquia.

O grafico 1 apresenta o quantitativo de matérias patentedveis e ndo patentedveis em cada pais
(ou grupo de paises) estudado.
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Grafico1
Patenteabilidade em biotecnologia nos 42 paises estudados
(Numero de matérias patentedveis e ndo-patentedveis)
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nos dados da OMPI (2021).

Ha matérias especificas que sdo patentedveis em poucos paises, tais como variedades vegetais
e variedades de animais ndo humanos (Coréia do Sul, EUA, Guatemala, Japdo e Republica Democratica
do Congo), células-tronco embrionarias (Chile, Coréia do Sul, EUA, Guatemala e Japdo), célula humana
(Coréia do Sul, EUA, Europa, Guatemala e Japao), método terapéutico, métodos cirUrgicos, métodos
de diagndstico e de tratamento de doengas em seres humanos ou outros animais vivos (Australia, EUA
e Republica Democratica do Congo), processo de clonagem de seres humanos (Guatemala e Japao),
processo de modificagao de identidade genética ou linhagem germinativa de seres humanos (Coréia do
Sul, Guatemala e Japao), uso de embrides humanos (Coréia do Sul, Europa, Filipinas, Guatemala e Japao)
e reivindicagbes reach-through (Coréia do Sul e Guatemala).

O grafico 2 apresenta as matérias patentedveis e ndo patentedveis em biotecnologia por cada
pais estudado e o numero de depdsitos de pedidos de patentes por residentes e ndo residentes (ndo
especificamente patentes relacionadas a biotecnologia). O nimero de depositos por residentes em
cada pais estudado evidencia sistemas de propriedade intelectual que utilizam diferentes estratégias
de protecdo, mas na maioria dos paises, o nUmero de depdsitos é maior por ndo residentes do que por
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residentes. E possivel verificar também o alto nimero de depdsitos por residentes na China, nos EUA e no
Japdo. E possivel ver também que ndo parece haver relacdo entre a quantidade de matérias patenteaveis e
aquantidade de depositos efetuada em cada pais. Logo em sequida, o grafico foi duplicado, sem insercdo
das informagdes da China, que extrapolam as informagdes dos demais paises e dificultam a visibilidade
(grafico 3). Na sequéncia, o grafico seguinte apresenta um comparativo com as matérias patenteaveis em
biotecnologia por cada pais estudado e os respectivos Indices no indice Global de Inovagao (Gll) (grafico 4).
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Grafico 3
Matérias patenteaveis e ndo patenteaveis por pais com exce¢ao da China
4 r 350 000
1
‘ 300 000
T BBBEBRRRZRZRE | oc0000 8
21201919 =
%%%%Mggggggﬁﬁﬁﬁﬁﬂﬂﬂ 8
® 200000 &
3
40t 150000 o
37 <
IS
Sy uBWHBRBBIDH - 100000 3
1171818 181818181919191919 19 19 192021
© 1515 - 50000
0
T T T T
BESSCgS508SEc2E88E5208300R2 0205282805 8%88s
—= 8 D5 9 c € 8 O LE U2 E RS S S A A0 O 988 s8 8569 06mE
oS 0% 0 ®08=>5>0 ° O cox 3 SR eELFS=EDgcS0U~Q
2l s2@oUgamrF o § S & o O = o= EscOF oY ED 2
g <5< Oog© < I g Fo% = 5T ceb8s 3
< p= = z 3 = €803 ¢
5 s ¢ 585°
N & o
()
C
2

Matérias ndo patenteaveis Matérias patenteaveis
—— Depbsitos por residentes (2020) === Depositos por ndo residentes (2020)
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Grafico 4
Quantitativo de matérias patenteaveis e indice global de inovacao da OMPI
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Fonte: Elaboragdo prdpria com base nos dados da OMPI (2021 e 2022).

Em relagdo a tratados internacionais, todos os 42 paises estudados fazem parte da Convencao
de Paris (CUP) e do Acordo TRIPS.

Dos 42 paises estudados, os que nao fazem parte do Tratado de Cooperagdo de Patentes (PCT)
sdo: Argentina, Paraguai e Venezuela.

Dos 42 paises estudados, apenas os EUA ndo fazem parte da Convencdo de Diversidade Bioldgica (CDB).

Dos 42 paises estudados, os paises que ainda ndo fazem parte do Protocolo de Nagoya sdo:
Australia, Canada, Chile, Costa Rica, El Salvador, EUA, Israel, Papua Nova Guiné, Paraguai, Russia e Turquia.

Apesar de nem todos os 42 paises estudados formam parte do Tratado de Budapeste (32 paises
fazem parte do Tratado de Budapeste), todos possuem regras e recomendacdes para depodsito de
material bioldgico em institui¢ao reconhecida internacionalmente pela OMPI, no ambito do tratado
de Budapeste (IDAs).

Dos 42 paises estudados, os paises que possuem necessidade de autorizagdo prévia para
obtencdo do recurso genético sdo: Africa do Sul, Argentina, Australia, Brasil, Colédmbia, Costa Rica,
Equador, Filipinas, india, Madagascar, Malasia, México, Panama, Peru, RepUblica Democratica do Congo,
Republica Dominicana, Suica e Venezuela.

Dos 42 paises estudados, os paises que possuem procedimento especifico para acesso ao
conhecimento tradicional associado sdo: Australia, Brasil, Equador, Filipinas, Finlandia, Malasia, Panam3,
Peru, Suica e Venezuela.

Dos 42 paises estudados, os paises que possuem procedimento especifico para solicitagdo de
patentes oriundas de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico com acesso ao patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado sdo: Africa do Sul, Brasil, China, Colémbia, Costa Rica, Equador,
Filipinas, india, Malasia, Panama, Peru, Suica e Venezuela.

Dos 42 paises estudados, os paises que apresentam obrigagdo de reparti¢do de beneficios oriundos
do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado sdo: Africa do Sul, Argentina,
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Australia, Brasil, Coldmbia, Coréia do Sul, Costa Rica, Dinamarca, Equador, Filipinas, Finlandia, India,
Madagascar, Malasia, Panama, Peru, Republica Democratica do Congo, Republica Dominicana, Suica
e Venezuela.

O grafico 5 apresenta o quantitativo de paises que aceitam a patenteabilidade de determinadas

matérias (grafico 5).

Grafico g

Matérias patenteaveis e nao patenteaveis por quantitativo de paises
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nos dados da OMPI (2021).

Conforme se pode ver no grafico 6, ha uma boa adesdo dos 42 paises aos tratados internacionais,
exceto nos mais recentes, que sdo aqueles relacionados ao acesso ao patrimonio genético e ao CTA. As
adesdes relacionadas aos tratados e protocolos de biodiversidade e conhecimento tradicional associado
tendem a aumentar conforme ocorrerem as assinaturas e adequagdes internas ao Protocolo de Nagoya.

5

Paises que ndo aceitam patenteabilidade
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Grafico 6
Tratados e Protocolos de acordo com a participagdo dos paises estudados
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Fonte: Elaboragao prépria com base nos dados da OMPI (2022).

O grafico 7 mostra o compilado de tratados e normativas aceitos por cada pais estudado. Os pontos
acima da abcissa sao os tratados assinados e ratificados pelos paises e os abaixo desta sao aqueles ainda
ndo assinados ou ratificados.

Grafico 7
Tratados internacionais e normativas de PG e CTA de acordo com a participacao dos paises estudados
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lll. Percepgoes e demandas de usuarios
do sistema patentario brasileiro

A. Resultados das entrevistas

A segunda parte do estudo consistiu em uma pesquisa com usuarios do sistema patentario brasileiro na area
de biotecnologia. Assim, esta etapa teve como objetivo realizar entrevistas estruturadas com depositantes
de patentes biotecnoldgicas residentes e entrevistas com titulares de patentes biotecnoldgicas residentes
e ndo-residentes no Brasil, para coletar subsidios e propostas de possiveis ajustes e aprimoramentos
ao marco regulatdrio para o patenteamento em matérias relacionadas a biotecnologia no Brasil sob a
perspectiva dos usuarios.

A metodologia empregada foi o envio de questionario contendo oito perguntas sobre o tema, com
garantia de sigilo e de transcri¢do, buscando gerar um ambiente em que as visdes e propostas pudessem
ser livremente expressadas pelos diversos usuarios.

Foram consultadas nesta pesquisa 32 instituicdes, empresas e associagdes, das quais 70% participaram
enviando respostas e sugestdes, detalhadas na se¢do sobre metodologia do presente documento.

A primeira pergunta foi relacionada ao escopo de patenteabilidade em biotecnologia no Brasil.
Tinha como objetivo conhecer, de forma geral, as demandas da industria depositante de inveng¢des na
area de biotecnologia. 70% das instituicdes pesquisadas disseram estar de acordo com o escopo atual
de patenteabilidade em biotecnologia no Brasil (grafico 8).
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Grafico 8
Respostas a pergunta: a instituicao esta de acordo com o escopo de patenteabilidade no Brasil?
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

A segunda pergunta se relacionava diretamente as mudancgas desejadas no escopo das matérias
atualmente patenteaveis, ou seja, se ainstitui¢do consultada desejava que houvesse ampliagdo na matéria
patenteavel na area de biotecnologia no Brasil. 30% das institui¢des responderam que sim, que desejavam
ampliacdo no escopo de patenteabilidade no Brasil (grafico 9). As demandas se relacionam, em sua maioria,
aos i) materiais bioldgicos naturais e partes de seres vivos isolados da natureza, com excec¢do do todo ou
parte de seres humanos, e a ii) possibilidade de patentear técnicas e métodos operatérios ou cirurgicos,
bem como métodos terapéuticos ou de diagnosticos para aplicagdo no corpo humano ou animal.

Graficog
Respostas a pergunta: a instituicao deseja ampliagdo na matéria patenteavel na area de biotecnologia no Brasil?

Sim

_—"(30)

Nao /
(70)

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

A terceira pergunta tinha o objetivo de conhecer as demandas de instituicdes que quisessem
reduzir o escopo de patenteabilidade em biotecnologia no Brasil. 25% das institui¢des responderam que
gostariam que houvesse redugdo no escopo atual de matérias patentedveis em biotecnologia no Brasil
(grafico 10). Exemplos dessas demandas incluem, mas ndo se limitam ao i) ndo aceite de substitui¢des de
sequéncias de aminoacidos em formulas Markush sem a devida concretizacdo para garantir o mérito da
invencdo; ii) inclusdo nas diretrizes de exame de um tdpico sobre formas e critérios de exame de polimorfos
de proteinas; iii) a exigéncia de especificar sequéncias de nucleotideos degeneradas nas reivindicagdes
e na listagem de sequéncias para restringir o escopo de protecdo e ndo incorrer em experimentacdo
indevida, entre outros.
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Grafico 10
Respostas a pergunta: a instituicao deseja que haja reducao na matéria patenteavel na area de biotecnologia no Brasil?

Nao
(75)

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

A quarta pergunta questiona as instituicdes se ha necessidade de aperfeicoamentos na
regulamentacao relacionada a propriedade intelectual na area de biotecnologia no Brasil. 75% responderam
que sim, que vé necessidade de aperfeicoamentos na regulamentacdo relacionada a propriedade intelectual
na area de biotecnologia no Brasil (grafico 11). A maioria dos aperfeicoamentos sugeridos se relacionam
as Diretrizes de exame de biotecnologia (IN INPI PR N° 118/2020 e & Nota técnica CPAPD N° 1/2022).

Grafico 11
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamentos na regulamentacao relacionada
a propriedade intelectual na area de biotecnologia no Brasil?

Nao
(25)

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

Na quinta questdo, as instituicdes responderam se acham necessarios aperfeicoamentos na
Lei N° 9.279/96 e quais seriam esses aperfeicoamentos. 75% das institui¢des enviaram contribui¢des de
aperfeicoamentos (grafico 12). Os aperfeicoamentos incluem i) revisdo dos artigos da LPI, principalmente
artigos 10 e 18, sobre matérias patentedveis e ndo patenteaveis; ii) artigo 32, sobre alteragdo do quadro
reivindicatorio; iii) inclusdo de um artigo firmando o foro do INPI no Rio de Janeiro; e iv) mudanga do INPI
de autarquia para Agéncia para dar mais autonomia ao Instituto, entre outras sugestdes (?).

*  Eimportante mencionar que a Nota Técnica CPAPD n° 01/2022 (Plantas transgénicas—Evento de elite) ainda esta em tramitagdo
dentro do INPI, podendo ser modificada, apés finalizagdo da analise pelo INPI.
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Grafico 12
Respostas a pergunta: a instituicao observa a necessidade de aperfeicoamentos na Lei N° 9.279/96?
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Fonte: Elaboragdo propria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

A sexta questdo perguntou se haveria necessidade de revisdo efou aperfeicoamentos em outras
leis relacionadas a propriedade industrial. Novamente 75% das institui¢des enviaram contribuicoes
(grafico 13) mencionando necessidade de aperfeicoamentos i) na Lei 13.123/2015 (Lei de Biodiversidade);
ii) no Decreto 8.772/2016 (regulamenta a Lei de Biodiversidade); iii) na Lei N° 11.105/2005 (Lei de
Biosseguranca-tecnologias de restricao de uso); iv) na Portaria de listagem de sequéncias (Portaria
INPI PR N° 56, de 27 de dezembro de 2021); e v) na Lei 9.456/97 (Protecdo de Cultivares). Foi enviada,
ainda, sugestao de modifica¢do do conceito de patrimdnio genético para excluir biologia sintética (uso
de sequéncias digitais sobre recursos genéticos).

Grafico 13
Respostas a pergunta: ha necessidade de revisdo e/ou aperfeicoamentos
em outras leis relacionadas a propriedade industrial?
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

A sétima questdo perguntou se as instituicdes viam necessidade de aperfeicoamentos nas
Diretrizes vigentes de Exame de Pedidos de Patentes relacionadas a Biotecnologia (Portaria INPI PR
N° 56, de 27 de dezembro de 2021 (Listagem de sequéncias); Instru¢do Normativa INPI PR N° 118,
de 12 de novembro de 2020 (Diretrizes de Biotecnologia); Resolu¢do N° 169, de 15/07/2016 (Diretrizes
de exame bloco Il - Patenteabilidade); Resolu¢do PR N° g3 de 10/06/2013 (Artigo 32 da LPI); Nota Técnica
CPAPD N° 01/2022 (Plantas transgénicas - eventos elite); Outros dispositivos).
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25% das instituigcdes disseram ver necessidade de aperfeicoamento na Portaria INPI PR n° 56, de
27 de dezembro de 2021 (Listagem de sequéncias) (grafico 14). A sugestdo mais enviada foi de altera¢do
no formato de listagem da sequéncia.

Grafico 14
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento na Portaria INPI PR N° 56,
de 27 de dezembro de 2021 (Listagem de sequéncias)?
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Fonte: Elaboragdo prdpria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

25% das institui¢des disseram ver necessidade de aperfeicoamento na Instru¢do Normativa INPI
PR N° 118, de 12 de novembro de 2020 (Diretrizes de Biotecnologia) (grafico 15). Algumas institui¢es
alegam que apesar de haver interpretagdo ampla dos artigos 10 e 18 da LPI, o escopo reivindicado é
extremamente restrito com base nos artigos 24 e 25 da LPI, de suficiéncia descritiva e clareza e precisdo
das reivindicagdes. Algumas institui¢des solicitaram esclarecimentos sobre a diferenga entre “partes de
seres vivos” e “materiais bioldgicos” e esclarecimentos sobre defini¢do de “processo bioldgico natural”
para ndo se expandir para processos artificiais.

Grafico 15
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento na Instru¢do Normativa INPI PR N° 118,
de 12 de novembro de 2020 (Diretrizes de Biotecnologia)?

Néao
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.
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30% das instituigdes disseram ver necessidade de aperfeicoamento na Resolugdo N° 169,
de 15/07/2016 (Diretrizes de exame bloco Il - Patenteabilidade) (grafico 16). Dentre as sugestdes de
aperfeicoamentos enviados esta a conceituagdo “experimentacdo indevida”, além de revisdo nas diretrizes
sobre reivindica¢bes da categoria de uso.

Grafico 16
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento na Resolu¢ao N°© 169, de 15/07/2016
(Diretrizes de exame bloco II-Patenteabilidade)?

Nao
(70)

Fonte: Elaboragao prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

10% das instituigdes disseram ver necessidade de aperfeicoamento na Resolugdo PR N° g3
de 10/06/2013 (Artigo 32 da LPI) (gréfico 17). As sugestdes enviadas se relacionam a possibilidade de
emendas como fruto de exigéncia técnica para melhor defini¢do da invengdo que estejam suportadas
pelo relatdrio descritivo.

Grafico 17
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento na Resolucdo PR N° g3 de 10/06/2013 (Artigo 32 da LPI)?
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Fonte: Elaboragdo prdpria com base nas respostas as entrevistas realizadas.
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25% das instituicoes disseram ver necessidade de aperfeicoamento na Nota Técnica CPAPD
N° o01/2022 (Plantas transgénicas-eventos elite) (grafico 18). Segundo as instituicdes que fizeram
sugestdes, ha necessidade de revisao de posicionamento com relagdo a apresentagao de emendas apds
orequerimento de exame, necessidade de revisdo de determinadas defini¢des e modificagdo do conceito
de material bioldgico natural.

Grafico 18
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento na Nota Técnica CPAPD N° 01/2022
(Plantas transgénicas - eventos elite)?
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Fonte: Elaboragdo prdpria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

25% das instituicdes disseram ver necessidade de aperfeicoamento em outros dispositivos
ndo identificados no questionario enviado (grafico 19). Os dispositivos citados incluem a Portaria MF
N©° 436/58, em relagdo a porcentagem de royalties e a Lei N° 5.648/70, lei que cria o INPI.

Grafico 19
Respostas a pergunta: ha necessidade de aperfeicoamento em outros dispositivos
nao identificados no questionario enviado?

Néo
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Fonte: Elaboragdo prépria com base nas respostas as entrevistas realizadas.
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A oitava questao do questionario perguntava se a instituicdo consultada desejaria fazer outras
sugestoes ou criticas relacionadas a patenteabilidade na area de biotecnologia no Brasil. 50% das instituicoes
responderam que sim, sendo a maioria das sugestdes relacionadas a necessidade de internalizacdo pelo
Brasil do Tratado de Budapeste (grafico 20).

Gréfico 20
Respostas a pergunta: a instituicdo consultada desejaria fazer outras sugestoes
ou criticas relacionadas a patenteabilidade na area de biotecnologia no Brasil?

Nao Sim
(50) (50)

Fonte: Elaboragdo prdpria com base nas respostas as entrevistas realizadas.

B. Analise dos resultados e consideragoes finais

Como pode ser verificado pelas respostas ao questionario enviado, a maioria das indUstrias, das universidades
e centros de pesquisa estdo satisfeitos com o atual escopo de patenteabilidade no Brasil. Apenas 30% das
institui¢des consultadas disseram nao estar satisfeitas com o atual escopo de patenteabilidade no Brasil.

As industrias, universidades e centros de pesquisa que nao estdo satisfeitas com o atual escopo
de patenteabilidade sugerem, em sua maioria, uma abertura na possibilidade de patenteamento de
seres vivos, principalmente relacionada a possibilidade de protecao patentaria de seres vivos e partes
dos mesmos que tenham sido isolados ou extraidos da natureza. Outra matéria pleiteada é método de
tratamento, aceito nos EUA.

E interessante notar que todas as instituicdes excluem o ser humano da possibilidade de
patenteamento, sequindo o que tem sido decidido em outras jurisprudéncias, como EUA e Europa.

As entrevistas realizadas apontam que a maior parte das indUstrias que sugerem o aumento de
escopo de patenteabilidade no Brasil para patentear matéria-prima natural extraida ou isolada da natureza
é aquela que ja usufrui dessa possibilidade em outros paises, principalmente nos Estados Unidos e na
Europa. O mesmo ocorre com as instituicdes que sugerem o patenteamento de plantas geneticamente
melhoradas, as quais pleiteiam a protecao tanto como cultivar vegetal, pela UPOV, como por patentes
de plantas.

As institui¢des que desejam manter ou reduzir o escopo de protecao no Brasil sugerem detalhamentos
nas diretrizes de exame para especificar melhor o que é aceito e o que ndo € aceito no Brasil. Além disso,
mudancas nas diretrizes de exame servem de base para direcionar o examinador na analise dos pedidos
de patentes com um padrao estabelecido, que ndo dependa de interpretacdes.
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Por meio da leitura das respostas enviadas, pode-se perceber que, em relagdo a patenteabilidade
no Brasil, ha dois lados opostos, um que deseja um aumento de escopo de patenteabilidade no Brasil e
outro que deseja manter a legislagdo como esta ou, até mesmo reduzir ou especificar melhor as matérias
nao patentedveis. Porém, o grupo que esta satisfeito com o atual escopo de patenteabilidade no Brasil
configura 70% dos respondentes, sendo maioria nessa discussdo. Ambos os lados apresentam alegagdes
técnicas e juridicas louvaveis e com embasamento. Ambos os lados também trazem justificativas ligadas
ainovacdo e ao desenvolvimento industrial.

Observa-se também que as instituicdes que desejam aumentar o escopo de patenteabilidade sdo
aquelas com equipes e estruturas de pesquisa e desenvolvimento ja instaladas e bem desenvolvidas, tanto
no Brasil como no exterior, onde estao localizadas suas matrizes. As institui¢des que desejam manter ou
reduzir o escopo de patenteabilidade no Brasil sdo instituicdes nacionais que também inovam, mas que
ainda estdo em desenvolvimento e ainda estdo expandindo mercados.

A maioria (75%) das instituicdes entrevistadas vé necessidades de aprimoramentos na legislacdo,
porém a legislacdo que é a principal mencionada para ajustes é a Diretriz de exame de pedidos de patente
na area de biotecnologia e a maioria das sugestdes é para explicar melhor alguns conceitos e limites
presentes nas atuais diretrizes de exame e exemplifica-los com casos praticos.
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IV. Conclusao e recomendacgoes de politicas

A partir dos dados levantados neste estudo comparativo, fica evidente a necessidade de melhorar a
acessibilidade das normas internas relacionadas a patenteabilidade no setor de biotecnologia de cada
pais, especialmente dos guias efou manuais de exames de pedidos de patentes, notas e/ou avisos
técnicos que contenham especificagdes sobre o escopo de patenteabilidade ou, ainda, interpretagoes
das respectivas diretrizes de exame. Alguns escritdrios de propriedade industrial disponibilizam apenas
a Lei de Propriedade Industrial, ndo havendo acesso, nas suas homepages, as diretrizes e/ou manuais
efou guias de exame de pedidos de patentes.

O INPI do Brasil possui uma homepage bastante acessivel, porém poderia aprimorar a tecnologia
das bases de dados de patentes, facilitando o acesso dos usuarios do sistema de Propriedade Intelectual.

A partir da analise das legislacoes relacionadas as patentes de biotecnologia e a partir da notoéria
evolucdo tecnoldgica no setor, fica evidente a necessidade de atualizagdes constantes nas diretrizes de
exame de pedidos de patentes de biotecnologia, a fim de embasar tecnicamente o exame, reduzindo,
assim, a necessidade de interpretacdo e/ou extrapolagdo do conteudo das normas legais de cada
Escritorio de Propriedade Industrial. A necessidade de interpretagdo das diretrizes de exame fragiliza
tanto o parecer de exame do Escritdrio de Propriedade Industrial, como traz inseguranca juridica aos
depositantes e titulares de patentes.

As sugestdes de modifica¢des enviadas pelos atores do sistema de propriedade intelectual devem
ser analisadas pelo corpo técnico do INPI, objetivando um aprimoramento nas Diretrizes de exame e
normativas relacionadas.

Ficou evidente, ainda, a necessidade de abertura de novos concursos publicos para contratacdo de
mais examinadores que possam ser capacitados frequentemente, objetivando a melhoria de estruturacdo
do INPI brasileiro.

Os paises devem fazer um esfor¢o no sentido de disseminar os objetivos da Convengdo de
Diversidade Bioldgica (CBD) e do Protocolo de Nagoya. O Protocolo de Nagoya é um acordo multilateral
complementar a CDB que estabelece regras internacionais para a utilizagdo e a reparticdo de beneficios
do uso econémico de recursos genéticos da Biodiversidade. Pesquisadores de institui¢des publicas e
privadas, indUstrias, depositantes e titulares de patentes de biotecnologia devem ter conhecimento claro
das regras para acesso ao recurso genético nativo e exotico e da obrigatoriedade de repartir beneficios,
uma vez que o recurso genético é o insumo para a pesquisa e o desenvolvimento de qualquer biotecnologia
ou processo biotecnoldgico.
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Anexos



Matérias patenteaveis e nao patenteaveis em biotecnologia

Matérias patenteaveis e ndo patenteaveis em biotecnologia

Anexo 1

Quadro A1

Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia
e questdes relacionadas ao acesso ao

Lo (s . AfricadoSul Alemanha  Argentina Australia Brasil Canada Chile China Colémbia
patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado
Microrganismos e materiais biolégicos associados P P P P NP P P P NP
aos microrganismos (bactéria, fungos, leveduras,
algas, protozoarios, virus e liquens) isolados
ou extraidos da natureza
Processos que utilizem microrganismos, enzimas P P P P P P P P P
ou materiais bioldgicos associados
Microrganismos geneticamente modificados P P P
Processo de producdo de microrganismos P P P P
geneticamente modificados
Animais ndo humanos geneticamente modificados NP P NP NP NP NP NP NP NP
Plantas geneticamente modificadas NP NP NP NP NP NP NP NP
Processo de produgdo de plantas ou animais ndo P P P P P P P P P
humanos geneticamente modificados
Variedade vegetal NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Processos usados na produgdo de variedades P P P NP P P P P P
de plantas
Variedade animal (ndo humano) NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Processos usados na produgdo de variedades P P P NP P P P P P
de animais ndo humanos
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P P NP NP NP NP NP P NP
cromossomos de humanos ou outros animais
isolados ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P P NP P NP P P P NP
cromossomos de microrganismos isolados
ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P P NP NP NP NP NP P NP

cromossomos de plantas extraidos da natureza
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia
e questdes relacionadas ao acesso ao

- o ) AfricadoSul Alemanha  Argentina  Austrélia Brasil Canada Chile China Colémbia
patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P P P P P NP NP P P
cromossomos de plantas modificados, isolados
e que ndo possam gerar um individuo completo
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P NP NP P NP NP NP NP
de humanos geneticamente modificados
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P NP NP P NP NP P P
de outros animais geneticamente modificados
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P P P P P P P
de microrganismos geneticamente modificados
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P NP P NP NP P P
de plantas geneticamente modificadas
Células-tronco embrionarias NP NP NP NP NP NP P NP NP
Células-tronco ndo embrionarias NP P NP NP NP NP P P NP
Célula humana NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) NP NP NP NP NP NP NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) P P NP NP NP NP NP
modificados, isolados e que ndo possam gerar
um individuo completo
Hibridoma e outras células fusionadas P P P
Processo de producdo de hibridoma e de outras P P
células fusionadas
Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos P P NP NP NP P NP NP NP
e enzimas isolados ou extraidos da natureza
Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos P P P NP P P P P P
enzimas geneticamente modificados
Processo de producdo de polipeptideo P P P P P P P P P
Anticorpos monoclonais P P P P P P P P P
Método terapéutico, métodos cirirgicos, métodos NP NP NP P NP NP NP NP NP
de diagnostico e de tratamento de doengas
em seres humanos ou outros animais vivos
Métodos diagndsticos in vitro P P P P P P P P P
Processo de clonagem de seres humanos NP NP NP NP NP NP NP NP NP
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia
e questdes relacionadas ao acesso ao

A o ) AfricadoSul Alemanha  Argentina  Australia Brasil Canada Chile China Colémbia
patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado
Processo de clonagem de animais ndo humanos NP NP NP NP P NP NP P NP
Processo de modificagdo de identidade genética NP NP NP NP NP NP NP NP NP
ou linhagem germinativa de seres humanos
Processo de modificagdo de identidade genética ou NP NP NP NP P NP NP P NP
linhagem germinativa de outros animais ndo humanos
Uso de embrides humanos NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Uso de embrides de animal ndo humano NP NP NP NP NP NP NP NP
Eventos de transformagao P P
Sequéncias na forma “Markush” P P P P
Reivindicagbes reach-through NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia
N qu_estnoe.s relacllo_nadas aoacesso ao Rep.'cl:la CostaRica Dinamarca ElSalvador  Equador Est?dos Europa Filipinas Finlandia
patrimonio genético e ao conhecimento Coréia Unidos
tradicional associado
Microrganismos e materiais bioldgicos associados P NP P NP NP P P P P
aos microrganismos (bactéria, fungos, leveduras,
algas, protozoarios, virus e liquens) isolados ou
extraidos da natureza
Processos que utilizem microrganismos, enzimas P P P P P P P P P
ou materiais bioldgicos associados
Microrganismos geneticamente modificados P P P P P P P P P
Processo de producdo de microrganismos P P P P
geneticamente modificados
Animais ndo humanos geneticamente modificados NP NP NP P P NP P
Plantas geneticamente modificadas P NP P NP NP P P NP P
Processo de produgdo de plantas ou animais P P P P P P
ndo humanos geneticamente modificados
Variedade vegetal P NP NP NP NP P NP NP NP
Processos usados na produgdo de variedades P P P P P P P
de plantas
Variedade animal (hdo humano) P NP NP NP NP P NP NP NP
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia

N qu'estPe.s relacllo.nadas aoacesso ao Rep.'c-ia CostaRica Dinamarca ElSalvador  Equador Est?dos Europa Filipinas Finlandia
patrimonio genético e ao conhecimento Coréia Unidos

tradicional associado

Processos usados na producdo de variedades P P P P P P P P P
de animais ndo humanos

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P NP P NP NP P P P P
cromossomos de humanos ou outros animais

isolados ou extraidos da natureza

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P NP P NP NP P P P P
cromossomos de microrganismos isolados

ou extraidos da natureza

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P NP P NP NP P P P P
cromossomos de plantas extraidos da natureza

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e P P P P P P P P P
cromossomos de plantas modificados, isolados

e que ndo possam gerar um individuo completo

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P NP P NP P P P P P
de humanos geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P P P P P P P
de outros animais geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P P P P P P P
de microrganismos geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P P P P P P P
de plantas geneticamente modificadas

Células-tronco embrionarias P NP NP NP NP P NP NP NP
Células-tronco ndo embrionarias P NP P NP P P P P P
Célula humana P NP NP NP NP P P NP NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) P NP NP NP NP P P P NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) P P P P P P P P P
modificados, isolados e que ndo possam gerar

um individuo completo

Hibridoma e outras células fusionadas

Processo de producdo de hibridoma e de outras P

células fusionadas

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos P NP P NP NP P P P P

e enzimas isolados ou extraidos da natureza
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia

N qu'estPe.s relacllo.nadas aoacesso ao Rep.'c-ia CostaRica Dinamarca ElSalvador  Equador Est?dos Europa Filipinas Finlandia
patrimonio genético e ao conhecimento Coréia Unidos
tradicional associado
Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos P P P P P P P P P
e enzimas geneticamente modificados
Processo de producdo de polipeptideo P P P P P P P P P
Anticorpos monoclonais P
Método terapéutico, métodos cirirgicos, métodos NP NP NP NP NP P NP NP NP
de diagnostico e de tratamento de doengas em
seres humanos ou outros animais vivos
Métodos diagndsticos in vitro P P P P NP P P P P
Processo de clonagem de seres humanos NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Processo de clonagem de animais ndo humanos P NP NP NP P P P NP NP
Processo de modificagdo de identidade genética NP NP NP NP NP NP NP NP
ou linhagem germinativa de seres humanos
Processo de modificagdo de identidade genética P NP NP NP NP P P NP NP
ou linhagem germinativa de outros animais
ndo humanos
Uso de embrides humanos P NP NP NP NP NP P P NP
Uso de embrides de animal ndo humano P NP NP NP NP P P P NP
Eventos de transformagao P P P P P P P P
Sequéncias na forma “Markush” P NP P NP P P P P P
Reivindicagdes reach-through P NP NP NP NP NP NP NP NP
Matéria patenteavel ou ndo em

i logi 6 laci P - = - (o
biotecnologia e qf.les:to.es re a'CI_onadas Guatemala Holanda  Honduras India Indonésia Israel Japao Madagascar  Malasia México
ao acesso ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado
Microrganismos e materiais bioldgicos P P NP P NP P NP P NP
associados aos microrganismos (bactéria,
fungos, leveduras, algas, protozoarios, virus
e liquens) isolados ou extraidos da natureza
Processos que utilizem microrganismos, P P P P P P P P
enzimas ou materiais bioldgicos associados
Microrganismos geneticamente modificados P P P P P P P P
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Matéria patenteavel ou ndo em
biotecnologia e questdes relacionadas

LA (o Guatemala Holanda Honduras india Indonésia Israel Madagascar  Malasia México
ao acesso ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado
Processo de producdo de microrganismos P P P P P P P P P
geneticamente modificados
Animais ndo humanos P P NP NP NP NP NP NP NP
geneticamente modificados
Plantas geneticamente modificadas NP NP NP NP NP NP NP
Processo de produgdo de plantas ou animais P P P P P P P P
nao humanos geneticamente modificados
Variedade vegetal NP NP NP NP NP NP NP NP
Processos usados na producdo P P P P P P P P
de variedades de plantas
Variedade animal (ndo humano) NP NP NP NP NP NP NP NP
Processos usados na produgdo P P P P P P P P
de variedades de animais ndo humanos
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P NP NP NP NP NP P NP/P
e cromossomos de humanos ou outros
animais isolados ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P NP NP P NP NP P P
e cromossomos de microrganismos
isolados ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P NP NP NP NP NP P P
e cromossomos de plantas extraidos
da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P P P NP P NP P P
e cromossomos de plantas modificados,
isolados e que ndo possam gerar um
individuo completo
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P P NP NP P NP P NP
e cromossomos de humanos
geneticamente modificados
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P P P NP P NP P P
e cromossomos de outros animais
geneticamente modificados
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P P P P P P P P

e cromossomos de microrganismos
geneticamente modificados
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Matéria patenteavel ou ndo em
biotecnologia e questdes relacionadas

LA (o Guatemala Holanda Honduras india Indonésia Israel Japao Madagascar  Malasia México
ao acesso ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado
Genes ou fragmentos de DNA; RNA P P P P NP P P P P P
e cromossomos de plantas
geneticamente modificadas
Células-tronco embrionarias P NP NP NP NP NP P NP NP NP
Células-tronco ndo embrionarias P P NP NP NP NP P NP NP NP
Célula humana P NP NP NP NP NP P NP NP NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) P NP NP NP NP NP P NP
Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) P P P NP NP NP P NP
modificados, isolados e que ndo possam
gerar um individuo completo
Hibridoma e outras células fusionadas P P P
Processo de produgdo de hibridoma P P P
e de outras células fusionadas
Sequéncias de aminoéacidos, polipeptideos P P NP NP NP NP P NP P P
e enzimas isolados ou extraidos da natureza
Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos P P P P P P P P P P
e enzimas geneticamente modificados
Processo de produgdo de polipeptideo P P P P
Anticorpos monoclonais P P P P
Método terapéutico, métodos cirurgicos, NP NP NP NP NP NP NP NP NP NP
métodos de diagnostico e de tratamento
de doencgas em seres humanos ou outros
animais vivos
Métodos diagndsticos in vitro P P P P P P P P
Processo de clonagem de seres humanos P NP NP NP NP NP P NP NP NP
Processo de clonagem de animais NP NP NP NP NP NP NP P
ndo humanos
Processo de modificagdo de identidade P NP NP NP NP NP P NP NP NP
genética ou linhagem germinativa de
seres humanos
Processo de modificagdo de identidade P NP NP NP NP NP P NP NP NP

genética ou linhagem germinativa de
outros animais ndao humanos
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Matéria patenteavel ou ndo em
biotecnologia e questdes relacionadas

LA A Guatemala Holanda Honduras india Indonésia Israel Japao Madagascar  Malasia México
ao acesso ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado
Uso de embrides humanos P NP NP NP NP NP P NP NP NP
Uso de embrides de animal ndo humano P NP NP NP NP NP P NP NP NP
Eventos de transformacdo P P P P
Sequéncias na forma “Markush” P NP P P P
Reivindicagdes reach-through P NP NP NP NP NP NP NP NP NP
Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia e Republica - =
~ . R , Papua . . . (s RepUblica Federacao da
questdes relacionadas ao acesso ao patriménio Panama . Paraguai Peru Reino Unido Democratica .. ..
" . .. . Nova Guiné Dominicana Russia
genético e ao conhecimento tradicional associado do Congo
Microrganismos e materiais bioldgicos associados aos NP NP NP NP P P P NP
microrganismos (bactéria, fungos, leveduras, algas,
protozoarios, virus e liquens) isolados ou extraidos da natureza
Processos que utilizem microrganismos, enzimas P P P P P P P P
ou materiais bioldgicos associados
Microrganismos geneticamente modificados P P P P P P P P
Processo de produgdo de microrganismos P P P P P P P P
geneticamente modificados
Animais ndo humanos geneticamente modificados NP NP NP NP P P NP NP
Plantas geneticamente modificadas NP NP NP NP P P NP NP
Processo de produgdo de plantas ou animais ndo humanos P P P P P P P
geneticamente modificados
Variedade vegetal NP NP NP NP NP P NP NP
Processos usados na producdo de variedades de plantas P P P P P P P P
Variedade animal (hdo humano) NP NP NP NP NP P NP NP
Processos usados na produgdo de variedades de animais P P P P P P P P
ndo humanos
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de NP NP NP NP P P NP NP
humanos ou outros animais isolados ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP NP NP NP P P NP NP
de microrganismos isolados ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP NP NP NP P P NP NP

de plantas extraidos da natureza
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia e Republica - =
~ . e . Papua . . . ct RepUblica Federacao da

questdes relacionadas ao acesso ao patriménio Panama ., Paraguai Peru Reino Unido Democratica . .
. . .. . Nova Guiné Dominicana Russia

genético e ao conhecimento tradicional associado do Congo

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP P NP P P P P P

de plantas modificados, isolados e que ndo possam gerar

um individuo completo

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP P NP NP P P NP NP

de humanos geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP P NP P P P NP P

de outros animais geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos P P P P P P P P

de microrganismos geneticamente modificados

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos NP P NP P P P P P

de plantas geneticamente modificadas

Células-tronco embrionarias NP NP NP NP NP NP NP NP

Células-tronco ndo embrionarias NP NP NP NP P NP NP NP

Célula humana NP NP NP NP NP NP NP NP

Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) NP NP NP NP NP NP NP P

Célula, tecido e érgdo animal (ndo humano) modificados, NP NP NP NP P NP NP

isolados e que ndo possam gerar um individuo completo

Hibridoma e outras células fusionadas

Processo de produgao de hibridoma e de outras

células fusionadas

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas NP NP NP NP P P NP NP

isolados ou extraidos da natureza

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas P P P P P P P P

geneticamente modificados

Processo de producdo de polipeptideo P P P

Anticorpos monoclonais P P P P P P P P

Método terapéutico, métodos cirurgicos, métodos NP NP NP NP NP P NP NP

de diagnostico e de tratamento de doengas em seres

humanos ou outros animais vivos

Métodos diagndsticos in vitro P P P P P P P P

Processo de clonagem de seres humanos NP NP NP NP NP NP NP NP

Processo de clonagem de animais ndo humanos NP NP NP P NP NP NP NP
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia e Republica - =
~ . e . Papua . . . ct RepUblica Federacao da
questdes relacionadas ao acesso ao patriménio Panama ., Paraguai Peru Reino Unido Democratica . .
. . .. . Nova Guiné Dominicana Russia
genético e ao conhecimento tradicional associado do Congo
Processo de modificagdo de identidade genética NP NP NP NP NP NP NP NP
ou linhagem germinativa de seres humanos
Processo de modificagdo de identidade genética NP NP NP NP NP NP NP NP
ou linhagem germinativa de outros animais ndo humanos
Uso de embrides humanos NP NP NP NP NP NP NP NP
Uso de embrides de animal ndo humano NP NP NP NP NP NP NP NP
Eventos de transformacao P P P P P P P P
Sequéncias na forma “Markush” P P P P P
Reivindicages reach-through NP NP NP NP NP NP NP NP
. . = . . ~ . Venezuela
Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia e questdes relacionadas ao acesso - , A: . - S
A Ly . .. . Suécia Suica Tanzania Turquia (Republica Vietna
ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado L
Bolivariana da)
Microrganismos e materiais bioldgicos associados aos microrganismos (bactéria, fungos, P P NP NP NP P
leveduras, algas, protozoarios, virus e liquens) isolados ou extraidos da natureza
Processos que utilizem microrganismos, enzimas ou materiais biologicos associados P P P P
Microrganismos geneticamente modificados P NP P
Processo de producdo de microrganismos geneticamente modificados P P P P
Animais ndo humanos geneticamente modificados NP NP NP NP NP NP
Plantas geneticamente modificadas NP NP NP NP NP NP
Processo de producdo de plantas ou animais ndo humanos geneticamente modificados P P P P P P
Variedade vegetal NP NP NP NP NP NP
Processos usados na producdo de variedades de plantas P P P P P P
Variedade animal (ndo humano) NP NP NP NP NP NP
Processos usados na producdo de variedades de animais ndo humanos P P P P P P
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos ou outros animais isolados P NP NP NP NP NP
ou extraidos da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de microrganismos isolados ou extraidos P NP NP NP NP NP
da natureza
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas extraidos da natureza P NP NP NP NP NP
Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas modificados, P P P P NP P

isolados e que ndo possam gerar um individuo completo
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Matéria patenteavel ou ndo em biotecnologia e questdes relacionadas ao acesso . , A . Vene’zugla S

ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado Suécia Suica Tanzania Turquia (BeP'I’bhca Vietna
Bolivariana da)

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de humanos geneticamente modificados P NP NP NP NP NP

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de outros animais geneticamente modificados P P P NP P

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de microrganismos geneticamente modificados P P P P NP P

Genes ou fragmentos de DNA; RNA e cromossomos de plantas geneticamente modificadas P P P NP P

Células-tronco embrionarias NP NP NP NP NP NP

Células-tronco ndo embrionarias NP NP NP NP NP NP

Célula humana NP NP NP NP NP NP

Célula, tecido e 6rgdo animal (ndo humano) NP NP NP NP

Célula, tecido e drgao animal (ndo humano) modificados, isolados e que ndo possam gerar P NP NP NP

um individuo completo

Hibridoma e outras células fusionadas P P P P

Processo de producdo de hibridoma e de outras células fusionadas P P P P

Sequéncias de aminoacidos, polipeptideos e enzimas isolados ou extraidos da natureza P P NP NP NP NP

Sequéncias de aminodcidos, polipeptideos e enzimas geneticamente modificados P P P P NP NP

Processo de producdo de polipeptideo P P P P

Anticorpos monoclonais P P P P P P

Método terapéutico, métodos cirurgicos, métodos de diagndstico e de tratamento NP NP NP NP NP NP

de doencgas em seres humanos ou outros animais vivos

Métodos diagndsticos in vitro P P P P P P

Processo de clonagem de seres humanos NP NP NP NP NP NP

Processo de clonagem de animais ndo humanos NP NP NP NP NP NP

Processo de modificagdo de identidade genética ou linhagem germinativa de seres humanos NP NP NP NP NP NP

Processo de modificagdo de identidade genética ou linhagem germinativa NP NP NP NP NP NP

de outros animais ndo humanos

Uso de embrides humanos NP NP NP NP NP NP

Uso de embrides de animal ndo humano NP NP NP NP NP NP

Eventos de transformagao P P

Sequéncias na forma “Markush” P P

Reivindicagdes reach-through NP NP NP NP NP NP

Fonte: Elaboragao propria.
Nota: P= Patenteavel; NP= Nao Patenteavel.
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Tratados internacionais, Convencoes e Legislacao de Acesso ao Patrimonio Genético (PG)
e Conhecimento Tradicional Associado (CTA)

Anexo 2

Quadro A2

Tratados internacionais, Convengoes e Legislacao de Acesso ao Patrimonio Genético (PG) e Conhecimento Tradicional Associado (CTA)

Tratados e Convengdes

Africa
do Sul

Alemanha

Argentina

Australia

Brasil

Canada

Chile

China

Colémbia

Parte da Convencdo de Paris

S

Parte do Tratado de Cooperacdo de Patentes (PCT/WIPO)

Parte do Acordo TRIPS

Parte da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica

Parte do Protocolo de Nagoya

Parte do Tratado de Budapeste

Legislacdo de PG e CTA-Necessidade de autorizagao
prévia para obtencdo do recurso genético

nlin unl nlunlun

Zlwnlunlunlunl nl un

n|iZinlunlunlzZzlwvw

nliniZzlunu uniunul unmn

n|iZinunlunflunul un

ZlwnlZlunlun|lunlun

ZlwnllZIlunlunlunlun

Zlunlunlunlunlwn|lwn

niun unlfunlunlun|un

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para acesso ao conhecimento tradicional associado

Legislacdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para solicitacdo de patentes oriundas de
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico com acesso
ao patrimodnio genético ou CTA

Legislagdo de Patrimonio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado-Obrigagdo de reparticdo de
beneficios oriundos do acesso ao patrimoénio genético
ou ao conhecimento tradicional associado

Tratados e Convengdes

Rep. da
Coréia

Costa Rica

Dinamarca ElSalvador

Equador

Estados
Unidos

Europa

Filipinas

Finlandia

Parte da Convencao de Paris

S

S

Parte do Tratado de Cooperacdo de Patentes (PCT/WIPO)

Parte do Acordo TRIPS

Parte da Convencao sobre Diversidade Bioldgica

Parte do Protocolo de Nagoya

Parte do Tratado de Budapeste

nliunl unlununl un

nliZifununlunl unlun

nliun unlunun unlunvn

n|iZiun unlnlun

Zlwnlunlunlunlwn

n|lZlZlunlwn

nlin n unl nln

S
S
S
S
S

nliununlunun unlunv
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Tratados e Convengbes

Rep. da
Coréia

Costa Rica

Dinamarca El Salvador

Equador

Estados

Unidos

Europa Filipinas Finlandia

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de autorizagao
prévia para obtencdo do recurso genético

N

S

N

N

S

N

N

S N

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para acesso ao conhecimento tradicional associado

N

N

N

N

N

N

Legislagao de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para solicitagdo de patentes oriundas de
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico com acesso
ao patrimoénio genético ou CTA

Legislagdo de PG e CTA-Obrigagdo de reparti¢do de
beneficios oriundos do acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado

Tratados e Convengdes

Guatemala

Holanda Honduras

india

Indonésia

Israel

Ja

pdo Madagascar Malasia

Parte da Convencao de Paris

S

S

S

S

S

S

S S S

Parte do Tratado de Cooperagdo de Patentes (PCT/WIPO)

Parte do Acordo TRIPS

Parte da Convengao sobre Diversidade Bioldgica

Parte do Protocolo de Nagoya

Parte do Tratado de Budapeste

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de autorizagdo prévia
para obtencao do recurso genético

Zlunlunlun|luwn|lwn

Zlunlunlun|luwn|lwn

Zlunlunlun|lwn|lwn

nliununlununlunlum

S
S
S
S
N
N

S
S
S
N
S
N

Zlunlunlun|lwn|lwn
0n|lZlulunlunlun
nlunlunlunlunlun

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para acesso ao conhecimento tradicional associado

Legislagao de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para solicitagdo de patentes oriundas de pesquisa
e desenvolvimento tecnoldgico com acesso ao patrimonio
genético ou CTA

Legislagdo de PG e CTA-Obrigagdo de reparticdo de beneficios
oriundos do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado

Tratados e Convengdes

México

Panama

Papua
Nova Guiné

Paraguai

Peru

Reino
Unido

Republica
Democratica
do Congo

Republica
Dominicana

Parte da Convencao de Paris

S

S

S S

Parte do Tratado de Cooperacdo de Patentes (PCT/WIPO)

S

N

S S
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Tratados e Convengdes

México

Panama

Papua
Nova Guiné

Paraguai

Reino

Peru

Republica

Democratica

Unido

do Congo

RepUblica
Dominicana

Parte do Acordo TRIPS

Parte da Convencao sobre Diversidade Bioldgica

Parte do Protocolo de Nagoya

Parte do Tratado de Budapeste

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de autorizagao prévia
para obtencdo do recurso genético

nliun unlunlunvn

nliun unlunlunvn

Z|Z|Z|lwn|lw

Z|Z|Z|wn|lwnw

nliun unlunlunvn

Zlunlun|l unlun

nlizZlfunluw

niun unlununun

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para acesso ao conhecimento tradicional associado

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento
especifico para solicitagdo de patentes oriundas de pesquisa
e desenvolvimento tecnoldgico com acesso ao patrimonio
genético ou CTA

Legislagdo de PG e CTA-Obrigagdo de reparti¢do de beneficios
oriundos do acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado

Tratados e Convengbes

Federagao
da Russia

Suécia

Suica

Tanzania

Turquia

Venezuela
(Republica
Bolivariana da)

Vietna

Parte da Convencdo de Paris

S

Parte do Tratado de Cooperacdo de Patentes (PCT/WIPO)

Parte do Acordo TRIPS

Parte da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica

Parte do Protocolo de Nagoya

Parte do Tratado de Budapeste

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de autorizagdo prévia para obtengao

do recurso genético

ZlnlZlunlunl unl un

Zlwnlunlunlun|lwn|wn

niunfinlunununlnlun

ZlZlwnwlunlun|lunlun

ZlnlZlunlunl unl un

n|iZlunl unlun|lz

niunifinlunununlnlun

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento especifico para acesso

ao conhecimento tradicional associado

Legislagdo de PG e CTA-Necessidade de procedimento especifico para
solicitacdo de patentes oriundas de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico

com acesso ao patriménio genético ou CTA

Legislagdo de PG e CTA-Obrigagao de reparti¢do de beneficios oriundos
do acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado

Fonte: Elaboragdo prépria.
Nota: S =Sim; N = Nao.

Ivd3ad

“*apepljiqeajusied ap SOLIPID 3 SEWIOU 21qOS OAlje edwod opnisT

LS



Abiotecnologia € uma area que gera inovacoes constantemente. Nessa
areadinamica e considerando a prépria natureza do processo inovador,
o desenvolvimento tecnoldgico é uma area frutifera e em continua
expansao, o que requer um esforco continuo de aprimoramento das
politicas publicas. Nesse sentido, a alteracao das normas e critérios
de patenteabilidade de invencoes biotecnologicas tem sido uma
demanda frequente de agentes inovadores desse campo. O presente
documento é fruto de uma cooperacao entre a Comissao Econdmica
para a América Latina e o Caribe (CEPAL), o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) e o Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos (MDIC). Seu objetivo é realizar uma
avaliacao dos critérios de patenteabilidade para biotecnologias em
paises selecionados, bem como coletar percepcoes e sugestoes dos
usuarios do sistema de patentes, para servir de subsidio a futuras
politicas e ao aperfeicoamento dos servicos de patenteabilidade
na area.

Comissdo Econémica para a América Latina e o Caribe (CEPAL)
Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
www.cepal.org

LC/TS.2023/14
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