E‘ UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS :

Pés-Graduaciio INSTITUTO DE CIENCIAS BIOLOGICAS e ed

G enetica | - | '.::f(;;-.......--'“(‘\'..'
uwEmG PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GENETICA AR

ISABELA DRUMMOND

AVALIACAO DA ATIVIDADE DE PATENTEAMENTO EM
BIOTECNOLOGIA NO BRASIL NO PERIODO DE 1996 A 2007

Orientador: Prof. Dr. Evanguedes Kalapothakis

Belo Horizonte
Agosto, 2009



Livros Gratis

http://www.livrosgratis.com.br

Milhares de livros gratis para download.



AVALIACAO DA ATIVIDADE DE PATENTEAMENTO EM
BIOTECNOLOGIA NO BRASIL NO PERIODO DE 1996 A 2007

ISABELA DRUMMOND

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pés-Graduagdo em
Genética, da Universidade Federal de Minas Gerais, como
parte dos requisitos para obtencgdo do titulo de Mestre.

Orientador: Prof. Dr. Evanguedes Kalapothakis

Belo Horizonte
Agosto, 2009



AGRADECIMENTOS

Gostaria de deixar meus sinceros agradecimentos ao Prof. Evanguedes pelas intervencdes

enriquecedoras, pelo apoio e, acima de tudo, pela compreenséo.

Agradeco também ao Programa de Pdés-graduacdo em Genética pela flexibilizacdo e
oportunidade de desenvolver este estudo na area de propriedade intelectual, certamente um
tema bastante relevante no atual contexto brasileiro; e aos colegas do mestrado,
especialmente aqueles que compartiiharam da jornada de organizacao do | Simpdsio de

Genética e Biotecnologia da UFMG.

Nao poderia deixar de agradecer a Fundagédo Biominas pela oportunidade valiosa que tem
me proporcionado de imersdo e contato direto com as diferentes esferas do setor de
biotecnologia nacional e mundial, a qual certamente contribuiu imensamente para a

execucéo deste trabalho.

Deixo ainda meu muito obrigado a Dra. Zea Mayerhoff, do INPI; Cristina Assimakopoulos, da
FAPESP; Ediney Chagas, da FAPEMIG; Dr. André Golgher, do CEDEPLAR/UFMG; William
Marandola, do Laboratério Aché; Ricardo Marques e Fernando Tunes, da EMS; e Eduardo

Emrich, da Fundacado Biominas pelas 6timas sugestées e comentarios.

Um obrigado especial ao Fabio, meu irméo escolhido, pela compreensdo quanto as

auséncias pré-dissertacao.

A minha familia e amigos, um obrigado carinhoso por tudo. Vocés s&o a base de quem eu

sou hoje.



"O caminho da vida, o mais agradavel e o mais inofensivo, passa
pelas avenidas da ciéncia e do saber; e quem quer que possa remover
quaisquer obstaculos desta via ou abrir uma nova perspectiva, deve

ser considerado um benfeitor da humanidade"
David Hume



INDICE
LISTA DE FIGURAS ...ttt ettt ettt et e e e e sttt e e ettt e e e arte e e s atee e e e sraeeee e vi
LISTA DE GRAFICOS ...ttt ettt ettt ettt e teae et aneae e eananas Vi
LISTA DE TABELAS. ... ettt ettt et te e e et e e e e ettt e e s et e e e e teeeeensaeeeeenees viii
S U 1Y PR 1
F N = E 2 7 O PR 2
I 1o o Yo [ Lo o 1RSSR 3
1.1. DefiniCA0 de DIOtECNOIOGIA. .. ..uvur ittt e e 3
1.2. Impactos e pilares de desenvolvVimento dO SEION........uuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 4
1.3. Propriedade intelectual e arcabougo JUridiCO ...........ccceeciiivniiiniiiiiiieee e e 7
1.4. Estatisticas de patenteamento em biotecnologia no Brasil ................cccoecciiniininnnnns 16
O oY1= (1Yo I 1= - | PP 18
T 1Y = (oo Lo Lo o | = VAP 19
4, RESUITAOS ..eeiiiiiii ittt e 27
4.1 Atividade de patenteamento em biotecnologia NO INPl.........ccccoviviiiiiiiiiiiii e, 27
4.2 Caracterizacado dos depositantes estrangeiros N0 INPI.........cccooviieiiiiiiiiiiii e, 35
4.3 Caracterizacdo dos depositantes nacionais N0 INPI..........cccviiiiiiiiiiiiciii e, 39

4.4 Atividade de patenteamento e caracterizacao dos depdésitos de residentes via PCT..43

B IS CUSSAO .t tee et e ettt e bbbt bbbttt e et r b e b e e e aeeeaeeeeeeae s 46
5.1 Atividade de patenteamento em biotecnologia No INPI...........cccccviiiiiiiei e, 46
5.2 Caracterizagéo dos depositantes estrangeiroS N0 INP1...........cccccciiiiii i, 48
5.3 Caracterizagéo dos depositantes nacionais N0 INPI .............cccccvviiiiiiiei e 50

5.4 Atividade de patenteamento e caracterizacdo dos depdsitos de residentes via PCT..56
B. CONCIUSDES ... bttt bbbt et e e e e ee e e eeeeaeeeaeeae s 57

7. Referéncias BibliografiCas .........oooeiiii i e ae e 59



vi

LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Principais marcos no desenvolvimento da biotecnologia (1953-2001).................. 15
Figura 2 - Etapas e prazos do depisito Via PCT..........cccceeiiiiiiiiieie e e e 26
Figura 3 - Pagina do sistema online do INPIL.............ccoo i 33
Figura 4 - Pagina do sistema online ESPacenet.............cccciiieeiiiiiiiin e 34
Figura 5 - Pagina do sistema online PatentSCOPE.........cccvviiiei i iiieecee e e 36

Figura 6 — Faturamento e market share das principais indistrias farmacéuticas mundiais em



vii

LISTA DE GRAFICOS

Gréfico 1 — Atividade de patenteamento no INPI na subclasse C12N ..........cccccceeveei e, 30

Gréfico 2 — Depositos de patentes por Brasileiros e estrangeiros no Brasil nos anos 2006 e

Gréfico 3 — Evolucao do patenteamento no INPI pelos principais depositantes estrangeiros —
Setor Quimico e Biotecnologia INdUStrial...........c.ccoeeeiiiiiiiiie e 37
Gréfico 4 — Evolucao do patenteamento no INPI pelos principais depositantes estrangeiros —
(23 0) c=Yedalo (ol [ F= AN e o] - WU PPRSN 37
Gréfico 5 — Evolucao do patenteamento no INPI pelos principais depositantes estrangeiros —
1] (o] gl =T = 1ot U i o o U TPRT 38
Gréfico 6 — Dep0sito de patentes por Brasileiros no INPI na subclasse C12N ..................... 47

Gréfico 7 — Distribuicdo das categorias de depositantes nacionais no INPI na subclasse

Gréfico 8 - Evolugcédo do depdsito de patentes nacionais no INPI na subclasse C12N por
PrINCIPAIS CALEGONAS. ....eeeeeeeeeeit e i ettt et b bbb e e e be e s e e e e e e e et e e e eaaeeaeeeaens 49

Grafico 9 - Atividade de patenteamento por residentes via PCT na subclasse



viii
LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Comparacao dos critérios de patenteabilidade de invencdes biotecnoldgicas entre

IfEIENTES PAISES.....cci i it e e e e s et e e e e e e e st it teaaeeeeeseaattre s eaeeeaann 24
Tabela 2. Patentes de biotecnologia por codigo CIP segundo a OCDE.................cccovvveeennnn. 31
Tabela 3. Depositos de patentes de biotecnologia no INPI por categoria CIP ...................... 37
Tabela 4. Depositos de patentes de biotecnologia no INPI por categoria CIP ...................... 39
Tabela 5. Depositos no INPI na subclasse C12N por pais de origem .........ccccccevveeeeivivnneennn. 45
Tabela 6. Principais depositantes estrangeiros na subclasse C12N no INPI .........c.cccccveeeeen. 46

Tabela 7. Depésitos nacionais no INPI na subclasse C12N por categoria do depositante

(19962007 ..ttt et e e ete ettt e st eeette e et et ettt e e et et an et e et e e ate e enteeeRteeantee e aneeeeteaean areeeneeeeanaeearneens 48
Tabela 8. Principais depositantes Brasileiros na subclasse CL2N ........ccccccvvvviiiniiiniineinneinnn, 49
Tabela 9. Depositos por residentes via PCT na subclasse C12N ........c.ccoovvvveeeiiiiiciiieneeenn, 51
Tabela 10. Principais depositantes nacionais via PCT na subclasse C12N .........ccccccovvveenen. 52



LISTA DE ABREVIATURAS

BIO — Biotechnology Industry Organization

BR — Brasil

CAPES - Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
CEDIN - Centro de Documentacao e Informacgéo Tecnologica

C&T - Ciéncia e Tecnologia

CH — Suica

CIP — Classificagéo Internacional de Patentes

CNEN - Comisséo Nacional de Energia Nuclear

CNPq — Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
CT&IT — Coordenadoria de Transferéncia e Inovagédo Tecnoldgica

CUP - Convencgédo da Unido de Paris

DE — Alemanha

DK — Dinamarca

DNA — Acido desoxiribonucléico

EGT — Escritdrio de Gestédo Tecnolbgica

EMBRAPA — Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

EPO — European Patent Office

FAP — Fundacédo de Amparo a Pesquisa

FAPEMIG - Fundacéo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais
FAPESP — Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo
FDA — Food and Drug Administration

FIOCRUZ — Fundagé&o Oswaldo Cruz

GB - Reino Unido

GPI — Geréncia de Propriedade Intelectual

IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

ICT — Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia

ISA — International Searching Authorities

INID — Internationally agreed numbers for the identification of bibliographic data
INPI — Instituto Nacional de Propriedade Industrial

IPI — Imposto sobre Produtos Industrializados

IRPJ — Imposto de Renda Pessoa Juridica

JETRO - Japan External Trade Organization

JP - Japéo

LPI — Lei de Propriedade Industrial

MERCOSUL — Mercado Comum do Sul



NIT — Ndcleo de Inovacao Tecnolbgica

OCDE - Organizacéo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico
OMC - Organiza¢cédo Mundial do Comércio

OMPI - Organizacdo Mundial da Propriedade Intectual

PCR - Polymerase Chain Reaction

PCT — Patent Cooperation Treaty

Pl — Propriedade Intelectual

PITCE - Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior
P&D — Pesquisa e Desenvolvimento

PUC-RS - Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul
RNA — Acido ribonucléico

RPI — Revista da Propriedade Industrial

UFMG - Universidade Federal de Minas Gerais

UFRGS - Universidade Federal do Rio Grande do Sul

UFRJ - Universidade Federal do Rio de Janeiro

UNICAMP — Universidade Estadual de Campinas

UNESP - Universidade Estadual Paulista

UPQV — Union for the Protection of New Varieties of Plants

US - Estados Unidos

USP — Universidade de S&o Paulo

USPTO — United States Patent and Trademark Office

TRIPS — Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao

Comércio



RESUMO

Nos Ultimos 50 anos, o Brasil desenvolveu habilidades académicas competitivas e avangou
significativamente na formacao de recursos humanos qualificados. O pais esta atualmente
na 132 posicéo na lista de paises que mais publicam artigos cientificos no mundo: 2,12% da
producdo global. Em fevereiro de 2007, o presidente da republica decretou a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia que prevé, entre outras a¢des, a promogéo da cultura da
inovacdo e 0 uso estratégico da propriedade intelectual a fim de assegurar maior
competitividade a biotecnologia nacional. Neste sentido, faz-se necessario diagnosticar o
estado atual e a evolugéo da protecdo intelectual em biotecnologia no Brasil de forma a
subsidiar agfes de desenvolvimento para este setor. Este estudo consistiu no levantamento
e analise dos depositos de patentes no INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial)
entre os anos de 1996 e 2007 através de duas bases de dados online (INPI e Espacenet) e
dos depésitos por residentes via PCT (Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes)
através do sistema PatentScope. Para identificacdo das patentes biotecnoldgicas foram
utilizados os cédigos da Classificacdo Internacional de Patentes (CIP) estabelecidos pela
Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) como
representativos da biotecnologia. A subclasse C12N foi adotada como mais representativa
da biotecnologia moderna, englobando, principalmente, a engenharia genética e
manipulacdo de microorganismos. Os parametros analisados foram: niumero de depdsitos
por ano, numero de depdsitos por pais de origem e perfil dos principais depositantes. Foram
depositadas cerca de 20.500 patentes no periodo analisado, mantendo-se uma média de
cerca de 600 patentes por ano. Os brasileiros detém apenas 3,1% das patentes nacionais
em biotecnologia, indicando forte controle do conhecimento tecnolégico por estrangeiros.
Entre os paises que mais depositam patentes biotecnolégicas no Brasil, o predominio é dos
Estados Unidos, com 43,3% dos depositos, seguido pela Alemanha (10,0%), Japao (5,6%),
Franca (5,1%) e Suica (5,1%). Em relagdo aos depositantes nacionais, as universidades e
institutos de pesquisa foram responsaveis pelo maior nimero de depdsitos, 47,9% das
patentes, enquanto 16,5% correspondem a pessoas fisicas, um patamar alto para um setor
tecnolégico. Apenas 15,3% dos depdsitos estdo em nome de empresas privadas. Este
padrao de distribuicdo difere enormemente do de paises como Estados Unidos e Alemanha,
no qual as empresas privadas séo as principais detentoras de patentes biotecnolégicas. Sao
varias as implicacbes deste trabalho para o desenvolvimento do setor brasileiro de
biotecnologia, no entanto, dois pontos devem ser enfatizados: (1) o baixo registro de
patentes biotecnolégicas domésticas frente a forte producao cientifica do pais neste setor;
(2) o confinamento do conhecimento biotecnolégico nas universidades e centros de
pesquisa, 0 que indica a necessidade de desenvolvimento de mecanismos eficientes de
transferéncia tecnoldgica e cooperacgao publico/privada.

Paravras-chave: Biotecnologia, Propriedade Intelectual, Brasil



ABSTRACT

Brazil has developed, over the last 50 years, competitive academic capabilities and has
advanced consistently in the training of human resources. The country currently ranks 13" in
the world classification of scientific publishing representing 2,12% of global production. In
2007, President da Silva signed a decree outlining the National Policy for Biotechnology
Development which promotes, among other actions, intellectual property protection among
biotech entrepreneurs and scientists, fostering innovation and competitiveness. This study
investigates, thereby, the levels and patterns of biotechnology patenting in Brazil by
examining patent applications in the Brazilian Patent Office (Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, INPI) as well as PCT applications from 1996 to 2007. Biotechnology-
related patents were determined according to a list of biotechnology International Patent
Classification (IPC) codes provided by the OECD. Subclass C12N was considered the most
representative of modern biotechnology, encompassing mainly genetic engineering and
manipulation of microorganisms. We analyzed total number of patents and how they evolved
over time in terms of ownership structure (domestic or foreign-own) and country of origin. To
determine which domestic sector owns the most patents we classified national assignees
into six categories, as follows: universities and research institutes; state-owned firms; funding
agencies; individuals; government and private firms. 20.500 patent applications were
identified from 1996 to 2007, an average of 600 applications per year. Almost 97% of
applicants were foreigners. The top-patenting countries at the Brazilian Patent Office were
United States (43,7%), Germany (10,0%), Japan (5,6%), France (5,1%) and Switzerland
(5,1%). Biotechnology patents in Brazil are predominantly owned by universities and
research institutions (47,9%). Individuals come in second, with 16,5% of patent applications,
a high number for a science-based sector. Only 15,3% of patents were assigned to private
firms. This distribution differs considerably from other countries such as United States and
Germany, in which private firms are the main patenters. This study demonstrated (1) the low
domestic patenting activity compared to the national scientific production in this area; (2) the
confinement of biotechnological knowledge inside universities and research centers,
indicating that a well managed public-private cooperation will be key to the commercialization
of biotech innovations in the country.

Key-words: Biotechnology, Intellectual Property, Brazil



1. Introducéo

1.1. Definicdo de biotecnologia

O termo biotecnologia ¢ amplo e denota, na sua concepg¢do mais simples, tecnologias
baseadas nos sistemas bioldgicos. Apesar de largamente cunhado nos Ultimos anos, o
termo nao diferencia as técnicas modernas de DNA recombinante e engenharia de tecidos
das aplicacbes milenares de microorganismos na producdo de queijos e pdes. Uma
multiplicidade de definicdes ja foram propostas!, no entanto, a maioria é muito inclusiva e
nao permite a distincdo entre biotecnologia classica e moderna. Somente em 2008, a
Organizacao da Industria Biotecnol6gica Americana (Biotechnology Industry Organization —
BIO) delimitou o conceito como “a utilizagdo de processos celulares e biomoleculares na

solucéo de problemas e na geracéo de produtos” (BIO, 2008).

A biotecnologia pode ser ainda melhor apreendida no plural, biotecnologias, uma vez que
constitui um grupo de tecnologias com aplicacdo em diversos setores da economia (VAN
BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006). Nesse sentido, a OCDE (Organizacdo para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econdmico) reuniu, em 2005, varios grupos de especialistas, entre os
quais, participantes do “Encontro em Estatisticas Biotecnoldgicas”, do grupo de trabalho em
biotecnologia da OCDE, e do “Comité de Especialistas Nacionais em Indicadores de Ciéncia
e Tecnologia”, para estabelecer uma lista de técnicas e areas de estudo englobadas pela

biotecnologia moderna (OCDE, 2005). A lista é reproduzida a seguir:

! Organizacéo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (1982): a aplicacéo dos principios
da ciéncia e da engenharia ao tratamento de matérias por agentes biolégicos na produgéo de bens e
servicos. Office of Technology Assessment (1984): biotecnologia, de uma forma abrangente, inclui
gualquer técnica que utilize organismos vivos (ou parte destes) para obter ou modificar produtos,
melhorar plantas e animais, ou desenvolver microorganismos para usos especificos. Federagéo
Européia de Biotecnologia (1989): uso integrado da bioquimica, da microbiologia e da engenharia
para conseguir aplicar as capacidades de microorganismos, células cultivadas animais ou vegetais ou
parte dos mesmos na industria, na saude e nos processos relativos ao meio ambiente. Convencgéo
sobre Diversidade Biologica (1992): qualquer aplicacdo tecnolégica que utilize sistemas biolégicos,
organismos vivos ou derivados destes para produzir ou modificar produtos ou processos para usos
especificos. Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (2005): aplicacdo da
ciéncia e tecnologia aos organismos Vvivos, assim como as partes, produtos e modelos destes, com o

intuito de alterar materiais vivos ou ndo-vivos para a producao de conhecimento, bens e servicos.



DNA/RNA: gendmica, farmacogendmica, sondas génicas, engenharia genética,
sequienciamento, sintese e amplificacdo de DNA/RNA, perfil de expresséo génica e
uso de tecnologia anti-senso.

Proteinas e outras moléculas: seqiienciamento, sintese e engenharia de proteinas
e peptideos (incluindo hormbnios de alto peso molecular), métodos de
enderecamento de drogas biol6gicas, protedmica, purificacdo e isolamento de

proteinas, identificacéo de receptores celulares.

Engenharia e cultura de células e tecidos: cultura de células e tecidos, engenharia
de tecidos (inclui engenharia biomédica), fusdo celular, vacinas e estimulantes do

sistema imune, manipulacdo de embrides.

Técnicas biotecnolégicas de processamento: fermentacdo com bioreatores,

bioprocessamento, biolixiviagcdo, bioremediac¢do, biofiltracéo e fitoremediacéo.

Vetores génicos e de RNA: terapia génica e vetores virais.

Bioinformatica: construcdo de bases de dados genbmicos e de sequéncias
protéicas, modelagem de sistemas bioldgicos complexos, incluindo biologia de

sistemas.

Nanobiotecnologia: aplicacdo de ferramentas e processos de nano e
microfabricacdo para construgdo de dispositivos para o estudo de sistemas

biolégicos e aplicacbes na liberacao de drogas, diagnéstico, etc.

1.2. Impactos e pilares de desenvolvimento do setor

A biotecnologia® tem recebido grandes investimentos publicos e privados no mundo todo
devido ao seu potencial para impactar diretamente a qualidade de vida da populacéo e gerar
desenvolvimento econdmico e social. Os desenvolvimentos biotecnolégicos poderdo exercer
papel fundamental na melhoria da salde da populacdo, aumento da eficiéncia e

sustentabilidade da agricultura, solucdo de problemas ambientais e na provisdo de

2 Deste ponto em diante, o termo biotecnologia seré utilizado como sinénimo de biotecnologia
moderna, adotando-se a definicdo proposta pela BIO em associacdo com a lista de técnicas

biotecnoldgicas da OCDE.



alternativas mais limpas para os processos industriais (DAAR, 2002; FAO, 2002; UNCTAD,
2004).

O século 20 presenciou avancos extraordinarios em ciéncia e tecnologia, particularmente na

area de genética molecular, como evidenciado a seguir:

2001 —- Publicacdo do genoma humano

1998 ——  RNA de interferéncia (A. Fire & C. Mello)

1997 L Clonagem da ovelha Dolly (Wilmut & Campbell)

1995 _L primeiro seqiienciamento completo de um organismo (H.
influenzae)
Primeira terapia génica bem sucedida (Anderson, NIH;

1990 4  (deficiéncia de adenosina deaminase)

1989 |
Recombinagdo Homéloga (Mario Capecchi)

1988 _L_  primeira patente para um camundongo transgénico (Harvard)

1986 _|  Primeiro seqiienciador automatizado (Hunkapiller, Applied
Biosystems)

1985 — Técnica de PCR (Kary Mullis)

1984 — Fingerprinting de DNA (uso forense, 1985)

1082 Primeira droga baseada em DNA recombinante

aprovada pelo FDA (Insulina, Genentech/Lilly)

Primeira patente para um microorganismo
1980 _|  geneticamente modificado (Diamond v. Chakrabarty);
primeiro IPO de empresa de biotecnologia (Genentech)

1977 _|  Método Sanger de Seqiienciamento

1975 _|  Anticorpos monoclonais (Kohler & Milstein)
1973 -I- DNA Recombinante (Cohen & Boyer)
1971 _|  Enzimas de restri¢do (K. Dana & D. Nath)
1966 _|  Cddigo genético definido como uma sequéncia

de cédons (tri-nucleotideos) especificando 20
aminoécidos (Khorana, Nirenerg)

Estrutura do DNA (Watson & Crick, a partir dos
1953_  estudos de cristalografia de Franklin & Wilkins

Fig. 1 — Principais marcos no desenvolvimento da biotecnologia (1953-2001)

Fonte: Elaboracgéo prépria

As implicagfes da elucidacdo da estrutura do DNA foram enormes, e encontramo-nos ainda
no inicio da revolugcao que comecou apenas 56 anos atras. Este passo significativo abriu as

portas para uma nova era da biologia e da medicina, ampliando as possibilidades de



manipulacdo e intervengdo nos sistemas biolégicos. Tal impacto fica evidente pelo fato de
que dez Prémios Nobel de Medicina ou Fisiologia foram laureados na area de Genética
Molecular no periodo compreendido entre 1955 e 2000 (NOBEL FOUNDATION, 2001).

O século 21, por sua vez, devera presenciar a expansao da tecnologia computacional em
co-evolucdo com as ciéncias da vida, passando-se do estudo de macromoléculas individuais

para o estudo de grandes sistemas interativos (MALMSTROM, 2001)

A aplicacéo comercial dos avancos cientificos e tecnolégicos advindos da pesquisa biolégica
constitui o chamado setor de biotecnologia. A bioindustria surgiu na década de 70, nos
Estados Unidos, baseada inicialmente na técnica do DNA recombinante, desenvolvida e
descrita em 1973 por Stanley Cohen da Stanford University e Herbert Boyer da University of
California, San Francisco. Em 1982, a insulina recombinante humana consagrou-se primeira
terapia biotecnologica a ser aprovada pelo 6rgéo regulatério americano FDA (Food and Drug
Administration) (BIO, 2008).

A biotecnologia acumulou, desde entdo, uma série de sucessos. Ja foram desenvolvidas
mais de 200 novas terapias e vacinas, incluindo produtos para tratamento do cancer,
diabetes, HIV/ AIDS e doencas auto-imunes. Mais de 400 farmacos e vacinas
biotecnoldgicas encontram-se atualmente em fase de testes clinicos contra mais de 200
doencas, incluindo varias formas de cancer, Alzheimer, doencas cardiovasculares, diabetes,
esclerose miltipla, AIDS e artrite (BIO, 2008).

Por ser fortemente atrelado ao desenvolvimento cientifico, lidar com sistemas vivos e ser
altamente regulado, o desenvolvimento biotecnolégico apresenta um alto grau de incerteza
e demanda investimentos substanciais. De cada 10.000 candidatos a novos farmacos
somente um chega até o mercado, elevando os custos a cifra de centenas de milhfes de
dolares. A transicdo da bancada para o mercado também é demorada: 10 anos se
passaram do desenvolvimento da técnica do DNA recombinante a chegada da primeira
terapia recombinante na clinica (Insulina Humana/ Genentech e Eli Lilly, EUA). Da mesma
forma, anticorpos monoclonais foram desenvolvidos pela primeira vez em 1975, enquanto a
primeira terapia baseada nos mesmos foi lancada somente em 1998 (Rituxan/ IDEC, EUA)
(SIMON; KOTLER, 2003).

Assim, o estabelecimento de um setor competitivo de biotecnologia exige, além de uma forte
base académica e cientifica, um setor produtivo capaz de transformar a producéo cientifica

em bens e servi¢os; e a criacdo de um ambiente institucional que ofereca, a0 mesmo tempo,



seguranca ao empresario inovador e a sociedade como um todo, contra 0s riscos inerentes

as atividades investigativas e produtivas nesta area (da SILVEIRA, 2004).

Um instrumento importante na criagdo do ambiente institucional adequado para tal
desenvolvimento é o sistema de propriedade intelectual (Pl). O regime de direitos de Pl deve
estar integrado com outras politicas e instituicdes que estdo envolvidas com o crescimento e
o desenvolvimento de um pais (DUTFIELD, 2003). Deste modo, a consolidacdo de um
sistema adequado de protecdo de Pl deve integrar os esfor¢cos para o desenvolvimento da
industria biotecnoldgica nos paises emergentes (INPI, 2007).

A protecdo a propriedade intelectual € uma peca tdo fundamental neste setor que um
julgamento de 1980 foi considerado o impulso inicial para o lancamento de toda a industria
biotecnoldgica. No caso Diamond versus Chakrabarty, a corte americana decidiu a favor da
concessao de patente para uma bactéria geneticamente modificada, sinalizando para o
setor empresarial, pesquisadores e investidores a apropriabilidade dos desenvolvimentos
nessa area e iniciando uma nova era de investimento privado progressivo e rapida expansao

do patenteamento de novos produtos e processos biotecnologicos (BIO, 2008).

Para as empresas de biotecnologia, a patente representa importante vantagem competitiva
e instrumento de agregacdo de valor (OCDE, 2004a,b). Considerado seu principal ativo, a
propriedade intelectual ¢ um fator importante para a captacdo de investimentos (NIOSI,
2003) e como fator de barganha na negociagdo de joint ventures e parcerias (HIRSHHORN;
LANGFORD, 2001).

1.3. Propriedade intelectual e arcabouco juridico

Os direitos de propriedade intelectual destinam-se a proteger os resultados de esforcos
criativos e fazem parte da politica de uma nacgdo para promover a inovacao e a divulgacao
dos conhecimentos com o objetivo de equilibrar os interesses do inventor ou criador e as
necessidades gerais da sociedade (OMPI, 2009). Este aspecto € reconhecido e salientado
pelo Artigo 7 do Acordo sobre Aspectos da Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Acordo TRIPS — Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights):

“The protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the
promotion of technological innovation and to the transfer and dissemination of

technology, to the mutual advantage of producers and users of technological



knowledge and in a manner conducive to social and economic welfare, and to a
balance of rights and obligations.” (OMC, 1995)

A propriedade intelectual compreende dois ramos principais: copyright, que lida,
principalmente, com obras literarias, musicais, artisticas, fotograficas e audiovisuais; e
propriedade industrial, que abrange patentes, marcas e repressdo aos atos de concorréncia
desleal. Os tratados bi- e multilaterais, assim como as atividades correlatas nessas areas,
sdo geridos pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), com sede em
Genebra. A Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), especialmente através do Conselho
do Acordo TRIPS, desempenha também um papel cada vez mais importante em tais
guestdes (MACEDO, 2001).

Os tratados internacionais aplicaveis a protecdo da propriedade intelectual das invencgdes

bioldgicas sao:

- Acordo sobre Aspectos dos Direitos sobre a Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPS): o acordo trata dos direitos de autor e conexos, marcas,
indicacbes geograficas, desenhos industriais, patentes, topografias de circuitos
integrados, protecdo do segredo de negocio e controle da concorréncia desleal.

Estabelece principios bdasicos quanto a existéncia, abrangéncia e exercicio dos
direitos de propriedade intelectual. (OMC, 1995)

- Convencdo da Unido de Paris (CUP): busca harmonizacdo internacional dos
diferentes sistemas juridicos nacionais relativos a propriedade industrial. Estabeleceu
os principios do tratamento nacional, prioridade unionista, interdependéncia dos
direito e territorialidade (OMPI, 1883).

- Tratado de Cooperagcdo em Matéria de Patentes (PCT): prevé um processo
aperfeicoado para o depdsito de um pedido internacional de patente com o efeito de

reservar direitos em muitos paises imediatamente (OMPI, 1970);

- Tratado de Budapeste sobre o Depoésito de Microorganismos: estabelece uma
maneira simples para os depositantes de pedidos de patente se referirem a um

microorganismo na descri¢céo de sua invencdo (OMPI, 1977);



- Acordo de Estrasburgo relativo a Classificacdo Internacional de Patentes (CIP):
institui o sistema de classificacdes tecnoldgicas, facilitando as pesquisas de patentes
(OMPI, 1971);

- Convencéo Internacional para a Protecdo das Obtencbes Vegetais (UPOV): prevé
normas internacionais relativas a protecao das novas variedades de plantas (UPQV,
1961).

Considerando a importancia das patentes para o setor de biotecnologia, as analises focarao

exclusivamente nesta categoria do sistema de propriedade industrial.

A patente é um titulo de propriedade temporaria sobre uma inveng¢édo ou modelo de utilidade,
concedidos pela administragdo nacional ou regional de patentes aos inventores ou autores.
Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o contelido técnico da
matéria protegida pela patente. Nesse contexto, a patente é considerada um dos grandes
incentivos ao desenvolvimento tecnolégico, cumprindo um duplo papel: o de proteger as

criacbes e o de servir como uma rica fonte de informacao técnico-cientifica (INPI, 2008).

A concessdo de uma patente pressupde o atendimento de trés condicGes essenciais,
previstas na legislacdo de propriedade industrial®: novidade®*, atividade inventiva® e aplicacéo
industrial®. Durante o prazo de vigéncia da patente, o titular tem o direito de excluir terceiros,
sem sua prévia autorizacdo, de atos relativos a matéria protegida, tais como fabricacéo,

comercializagdo, importacéo, uso, venda, etc.

Os direitos de patente sao direitos exclusivos limitados, isto é, permitem que o titular da
patente exclua outras pessoas da possibilidade de utlizar ou produzir a invencao

reivindicada durante um tempo limitado, especialmente num contexto comercial. Isto nédo

3 Lei n° 9.279/96: “Art. 8° E patentedvel a invencédo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial.”

* Lei n° 9.279/96:*Art.11. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo
compreendidos no estado da técnica.

81° O estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de
depdsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no
Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos. 12, 16 e 17”.

® Lei n° 9.279/96:“Art.13. A invencao é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto, nao decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica”.

® Lei n° 9.279/96:“Art.15. A invencdo e o modelo de utilidade sio considerados suscetiveis de

aplicacdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de inddstria”.
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exclui necessariamente a utilizacdo da invencdo patenteada para fins educacionais ou de
investigacdo, nem a utilizacdo pelo governo, ou a utilizacdo num contexto de necessidade
publica, tal como numa urgéncia nacional. O direito de patente ndo é um direito positivo —
ndo confere necessariamente ao titular da patente o direito de executar a invencdo. Por
exemplo, a patente de um novo tratamento para o diabetes ainda teria de passar pelo
processo normal de aprovacdo exigido no caso de qualquer novo medicamento antes da
sua comercializacdo. Em suma, a patente confere o direito de impedir que outras pessoas
utilizem comercialmente a invencdo — mas nao significa automaticamente que o titular possa

utiliza-la comercialmente (OMPI, 2009).

Cada pais tem sua legislacdo relativa a propriedade intelectual, a qual &, evidentemente,
aplicavel somente aos atos ocorridos ou cometidos dentro dos seus limites territoriais.
Conseqiientemente, a validade e os direitos decorrentes de uma patente séo restritos ao
pais que concedeu o privilégio (MACEDO, 2001). O é6rgdo competente no Brasil para
analisar e julgar os pedidos de patente € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), uma autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indulstria e

Comércio Exterior, com sede na cidade do Rio de Janeiro/RJ.

O pedido de patente deve ser apresentado no formato exigido pela Lei da Propriedade
Industrial” e nos Atos Normativos especificos do INPI. Apés o depdsito, o pedido permanece
em sigilo pelo prazo de 18 meses, apds o qual sera publicado na Revista da Propriedade
Industrial - RPI®. Concedida a patente, esta ira viger por 20 anos (Patente de Invenc&o) ou

15 anos (Patente de Modelo de Utilidade) a partir da data do depésito.

Em relacdo a Lei de Propriedade Industrial Brasileira (LPI 9.279/96), devem ser destacados

0s artigos e incisos relacionados as invencdes biotecnoldgicas, a saber:

Art. 10 - N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:
VIII - técnicas e métodos operatorios ou cirlrgicos, bem como métodos terapéuticos
ou de diagnéstico, para aplicagédo no corpo humano ou animal,

e

" Artigos 19 e 29 da Lei n° 9.279/96.
® Instrumento oficial de publicacdo dos atos do INPI relativos a marcas, patentes, desenhos
industriais, indicacbes geogréficas, programas de computador e contratos de licenciamento e

transferéncia de tecnologia, com circulacdo semanal em todo o territério nacional.
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IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural e os processos hioldgicos naturais.

Art. 18 - Nao séo patenteaveis:

(.

lIl - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial - previstos no art. 80 e que ndo sejam mera descoberta.
Paragrafo Unico - Para os fins desta lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma

caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condi¢des naturais.

Art. 24 - O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a
melhor forma de execucéo.

Paragrafo Unico - No caso de material biolégico essencial a realizagdo pratica do
objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que néo estiver
acessivel ao publico, o relatério serd suplementado por depdsito do material em

instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

Segundo relatério do INPI de 2007, as seguintes matérias biotecnolégicas ndo seriam

patenteaveis no Brasil:

- As sequéncias de nucleotideos e peptideos isolados de organismos vivos naturais
per se’;

- Os extratos e todas as moléculas, substancias e misturas per se obtidas de ou
produzidas a partir de vegetais, animais ou microrganismos encontrados na
natureza®;

- Os animais e suas partes, mesmo quando isolados da natureza ou quando
resultantes de manipulagéo por parte do ser humano;

- As plantas e suas partes, mesmo quando isoladas da natureza ou quando

resultantes de manipulacdo por parte do ser humano®’;

° Por ndo serem consideradas invencoes.
1% As variedades de plantas sdo protegidas pelo sistema sui generis efetivo através da Lei n° 9.456,
de 25/04/1997.
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Enquanto as seguintes seriam patenteaveis:

- Vetores devidamente descritos quanto as sequéncias nucleotidicas naturais
compreendidas nos mesmos (n&o sao considerados produtos biolégicos naturais);

- As composi¢cdes que contenham material genético ou sequiéncias de aminoacidos
ou virus, desde que devidamente caracterizadas como composi¢des™;

- As composic¢des contendo extratos, moléculas, substancias ou misturas obtidas de
ou produzidas a partir de vegetais, animais ou microrganismos encontrados na
natureza, desde que devidamente caracterizadas como composi¢cées, ndo sdo
consideradas como produtos biolégicos naturais;

- Processos de extragéo/isolamento;

- Processos de producdo de plantas geneticamente modificadas sdo considerados
patenteaveis, uma vez que nao ha restricao na LPI. Porém, a Lei de Biosseguranca
11.105/2005, em seu Art. 6 e incisos IlI, IV e VI, estabelece a proibicdo da
engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano,
da clonagem humana e da utilizagéo, a comercializac&o, o registro, 0 patenteamento
e o licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso?;

- Processos de producdo de animais geneticamente modificados ou de obtencdo de
um produto em que uma das etapas envolve a obtencdo de um animal, desde que
tais processos ndo tragam sofrimento ao animal e caso o facam, que produzam
algum beneficio médico substancial ao ser humano ou animal. Também nesse caso,
deve-se considerar o Art. 6° da Lei 11.105/2005;

' Sobre as composicdes, as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas &reas de
Biotecnologia e Farmacéutica mencionam que:
- A composicdo deve ter os parametros ou caracteristicas que determinem uma composicao
de fato, sem que a Unica caracteristica seja a presenca de um produto ndo patenteavel para
nao caracterizar a prote¢do do produto ndo patenteavel em si (item 2.6.1).
- Sobre as definicdes qualitativas e/ou quantitativas, com maior ou menor grau de precisao,
necessitardo estar presentes somente quando forem indispensaveis a delimitacdo da
protecao (item 2.5.2).
!2 para efeitos da referida Lei, as tecnologias genéticas de restricio do uso compreendem processos
de intervengcdo humana para gerar ou multiplicar plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis ou qualquer outra técnica de manipulacdo que ative ou desative
genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos. Exemplos de
tecnologias proibidas compreendem as do gene TERMINATOR e do gene TRAITOR (GUERRANTE,
2003).
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- Os microorganismos mutantes sao patenteaveis desde que sejam estaveis e
reproduziveis, de acordo com o item 2.13.6 das referidas Diretrizes.

- Hibridomas e anticorpos monoclonais®®;

- Os processos para obtencdo de hibridomas e de anticorpos monoclonais (INPI,
2007).

Ao comparar os critérios de patenteabilidade para invencdes biotecnoldgicas entre
diferentes paises, o Grupo de Trabalho Especial em Biotecnologia do INPI constatou que o
Brasil, juntamente com a india, sd0 os paises que apresentam as legislacdes mais restritivas
na area biotecnolégica. O Brasil, em sua legislagdo, cumpre com todos 0s requisitos
minimos dos acordos internacionais dos quais € signatario. No entanto, na elaboracdo da
legislacdo de propriedade industrial vigente, parece evidente terem sido tomadas medidas
de precaucdo na area biotecnoldgica. Ja os paises desenvolvidos abrangidos pelo estudo
apresentam legislacdes muito menos restritivas nessa area (INPI, 2007). Dentre estas, a
legislacdo européia € a que apresenta maior numero de restricdes, como pode ser
observado na Tabela 1.

3 0 item 2.15.2 das diretrizes para o exame de pedidos de patente nas &reas de biotecnologia e
farmacéutica depositados apos 31/12/1994 menciona que o hibridoma n&o é considerado como todo
ou parte dos animais e, portanto, sdo patenteaveis. Os anticorpos monoclonais, por compreenderem

proteinas produzidas por hibridomas, também sao patenteaveis.
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Tabela 1. Comparacao dos critérios de patenteabilidade de invenc¢des biotecnol6gicas

entre diferentes paises.

MATERIA

BRASIL

AUSTRALIA

CHINA

COMUNIDADE
EUROPEIA

ESTADOS
UNIDOS

iNDIA

JAPAOD

Descoberta

(1)

(1

(13)

Material isolado da natureza

Microorganismo isolado

Microorganismo transgénico

Célula humana

5

(9

(13)

(16)

Célula animal {ndo humana)

{10)

(14)

Variedade animal
{ndo humano)

(6)

Animal transgénico
{nédo humano)

L)}

(24)

Processo de produgio de
animais (ndo humanos) ndo

essencialmente bioldgico

2)

6, 7)

2)

Célula vegetal (11 (17}

Planta transgénica (3) {B) (24) (19)

Variedade Vegetal (3 (8) (12} (18) (20} (22) (23)

Processo de produgéo de
plantas ndo essencialmente 4) () (21)
biologico

Método terapéutico

[ Em cinza: matéria patenteavel [ Em branco: matéria ndo patenteavel n2 entre parénteses: notas

Fonte: Estudo comparativo dos critérios de patenteabilidade para invencdes biotecnoldgicas em diferentes paises. Relatdrio parcial,

INPI, 2007.

(1) Nao é patenteavel, de acordo com as legislagBes dos respectivos paises, por ndo ser considerada invengao.

(2) Desde que o processo nao traga sofrimento aos animais, e aqueles que, mesmo trazendo algum tipo de
sofrimento para o animal, produzam algum beneficio médico substancial ao ser humano ou animal.

(3) E protegida através da Lei de Cultivares (Lei 9.456/97).

(4) Com excecdo da matéria que incidir no Art. 6°, inciso VIl e paragrafo Unico da Lei de Biosseguranca (Lei
11.105/2005).

(5) Com excecao das células totipotentes ou células capazes de dar origem a um ser humano.

(6) Como patente padréo (standard patent), ndo sendo protegida como patente de inovagéo (innovation patent).

(7) Exceto processos que envolvam manipulacio do corpo do animal.

(8) E protegido através do Ato de Direitos do Melhorista de Planta de 1994.

(9) Exceto células-tronco embrionarias e o corpo humano em seus varios estagios de formacdo e de

desenvolvimento.

(10) Somente células sométicas animais, tecido animal e 6rgao animal (com exce¢&o do embri&o).

(11) Células, tecidos e 6rgdos vegetais quando compreendidos na definicdo de variedade vegetal chinesa.

(12) E protegida através das Regras da Republica da China na Protec&o de Novas Variedades de Plantas (Capitulo

Silvicultura).

(13) Com excegéo das células germinativas, bem como processo de geracdo de quimeras de células germinativas

ou células totipotentes humanas e animais (ver nota 19).

(14) Nao sao patenteéveis processo de geracdo de quimeras de células germinativas ou totipotentes humanas e

animais.

(15) A legislac@o americana define “invengdo” como invencéo ou descoberta (35USC 100), porém a matéria deve

atender ao conceito de “composi¢do da matéria nova e util”.



15

(16) Desde que seja uma linhagem celular humana pluripotente isolada ou purificada.

(17) Partes de plantas como: tecidos, 6rgaos e cultura de células séo protegidos por Patente de Utilidade de Planta
(Plant Utility Patent).

(18) A protecdo de variedades de plantas é feita através do Direito de Variedade de Plantas da Comunidade
(Community Plant Variety Right).

(19) As plantas transgénicas sao protegidas pela Patente de Utilidade de Planta (Plant Utility Patent).

(20) Lei de Patente de Planta (assexuadas), Lei de Protecdo de Variedade de Planta (sexuadas e de propagacgéo
por tubérculo) e Patente de Utilidade de Planta (transgénicas e partes de planta).

(21) Protegido por Patente de Utilidade de Planta (Plant Utility Patent).

(22) As variedades sdo protegidas pela Protecdo de Variedade da Planta e Lei dos Direitos do Agricultor
(Protection of Plant Varieties and Farmers™ Rights Act of 2001).

(23) As variedades também podem ser protegidas pela Lei de Sementes e Mudas revisada em 2005.

(24) Desde que as caracteristicas técnicas ndo estejam confinadas a uma variedade particular ou a variedades

especificas.

E importante ressaltar que tais diferencas nos critérios de patenteabilidade para invencdes
biotecnoldgicas impactam diretamente no nivel de protecdo e, conseqiientemente, de
seguranca oferecido por cada pais, influenciando a atracdo de investimentos e o

desenvolvimento da bioindUstria local.

As empresas de biotecnologia atuam, em geral, no contexto global como uma forma de
acessar novas plataformas tecnoldgicas, novas fontes de recurso e novos mercados, este
ultimo imprescindivel para garantir retorno dos altos investimentos realizados (SIMON;
KOTLER, 2003). Nesse sentido, faz-se necessario buscar protecéo intelectual em todos os
paises de significativo potencial mercadoldgico. Para simplificar o processo simultaneo de
pedido de patente em diversos paises foi assinado, em 19 de junho de 1970, o Tratado de
Cooperacéo em Matéria de Patentes (Patent Cooperation Treaty — PCT). E importante frisar
gque o PCT ndo confere nenhuma patente internacional ou mundial, sendo apenas um
sistema facilitador para a obtencdo da patente em cada um dos paises ou blocos regionais
de interesse do depositante (BARCELLQOS, 2004).

O tratado prevé basicamente o deposito internacional e uma busca internacional. O depésito
do pedido internacional deve ser efetuado em um dos paises signatarios do PCT* e tal
deposito tera efeito simultdneo nos demais paises membros. O Pedido Internacional, junto
com o relatério internacional da busca, € publicado apés o prazo de dezoito meses contados

a partir da data de depésito internacional ou da prioridade, se houver.

A Busca Internacional prevista é obrigatoria e podera ser realizada por uma das Autoridades

Internacionais de Busca (International Searching Authorities - ISA). O resultado da Busca

4 Até 31 de dezembro de 2008, havia 139 paises signatarios do PCT.
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Internacional € encaminhado ao depositante junto com uma opiniao escrita (written opinion)

acerca das condicdes de patenteabilidade do pedido.

Por fim, o processamento pelos Escritérios envolvidos recebe o nome de Fase Nacional e
devera ser iniciado dentro do prazo de trinta meses, contado da data de prioridade, se
houver. O diagrama, a seguir, apresenta as principais etapas do processo de depdsito
internacional via PCT:

publicagdo pedido de exame preliminar
depésito nacionall w]: Obs: aplicavel apenas para os
regional (data de relatério de busca . paises que nao aderiram ao Art, 22.1
prioridade) ISR e opinido escita |
da ISA(IPRP Capitulo I}
B B ] entrada
deposito PCT : da fase
E nacional
b 2 28 0
1] 12 16 18 18
| | L ! |
N
emendas nas \
reivindicagtes Art. 19 IPRP {Capitulo H) v

pedido de exame preliminar e Art. 34
emendas elou argumentos

Fig. 2 — Etapas e prazos do deposito via PCT
Fonte: INPI

1.4. Estatisticas de patenteamento em biotecnologia no Brasil

As estatisticas de patenteamento em biotecnologia podem ser utilizadas como base para
uma série de estudos. Alguns exemplos de aplicagdes incluem seu uso para andlises de
competicdo tecnoldgica, atracdo mercadolégica e forca do setor de biotecnologia entre
diferentes paises (BANERJEE, 2000; RAMANIDE; de LOOZE, 2003); e para
dimensionamento do nivel de articulacdo entre ciéncia e tecnologia, uma ligacao

particularmente forte no setor biotecnolégico (VERBEEK, 2002; MURRAY, 2002).

Apesar do amplo potencial informativo destes dados, sdo poucos os estudos publicados
acerca da atividade de patenteamento em biotecnologia no Brasil. Vasconcellos et al.
publicou, em 2001, um levantamento das patentes biotecnoldgicas depositadas no INPI ao
longo da década de 90 (até 1998). O estudo revelou o carater incipiente do setor brasileiro

cuja participacdo no total de depodsitos era de apenas 2,7%. Ainda em 2001, Eduardo
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Assumpcao, do Centro de Documentacdo e Informacdo Tecnolégica (CEDIN) do INPI,
publicou um levantamento estatistico do perfil dos depositantes de patentes em
biotecnologia no Brasil, tomando como base as patentes pipeline™ depositadas nos anos de
1996 e 1997. Identificou-se, entdo, a hegemonia dos Estados Unidos, responsavel por 2/3

dos depositos.

Ja em 2006, Fortes et al. publicou estudo semelhante ao desenvolvido por Vasconcellos et
al., mas cobrindo o periodo de 1998 a 2000. A participacdo nacional manteve-se irrisoria,
sendo 2,6% a média no triénio. Por fim, Fonseca et al. publicou, também em 2006, estudo
mais aprofundado das caracteristicas do patenteamento em biotecnologia no INPI, atendo-

se, no entanto, ao periodo de 1998 a 2001.

Mais recentemente, em dezembro de 2008, foi publicado o Catdlogo de patentes sobre
biotecnologia no MERCOSUL, uma das ac¢fes do Programa BIOTECSUR — uma parceria do
MERCOSUL e Unido Européia para promover a consolidacdo de uma plataforma regional
em biotecnologia. O estudo levantou patentes concedidas pelo INPI em biotecnologia entre
0s anos 2000 e 2007. Foram identificadas 5.381 patentes, sendo a média de titularidade por

nao-residentes de 94%.

Observa-se, portanto, que a maioria dos estudos de patenteamento em biotecnologia no
Brasil englobaram periodos curtos de analise e estédo desatualizados. O estudo mais recente
(BIOTECSUR, 2008), por sua vez, focou em patentes concedidas. Sabendo que o tempo
médio para concessao de uma patente no INPI é de seis anos, em média, os dados de

patentes concedidas néo refletem a evolugéo recente da atividade tecnolégica.

Considerando o rapido crescimento da pesquisa e do setor biotecnoldgico no Brasil e no
mundo nos Ultimos anos e o potencial impacto das politicas governamentais recentes de
estimulo a inovacdo e a biotecnologia nas estatisticas nacionais de protecao intelectual,
pretendemos com este estudo gerar dados atualizados que quantifiguem e qualifiquem a

atividade de patenteamento em biotecnologia no Brasil.

Nos Ultimos 50 anos, o Brasil desenvolveu habilidades académicas competitivas e avangou

significativamente na formacao de recursos humanos qualificados. O pais ampliou em 56%

5 patente pipeline é uma patente que protege “produtos em desenvolvimento e que ndo tenham sido
lancados em nenhum mercado do mundo no momento em que um determinado pais muda a sua
legislacdo de propriedade industrial e passa a admitir patentes para produtos farmacéuticos e
alimenticios.” (TEIXEIRA, 1997)
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0 numero de artigos em publicacfes cientificas de alto padréo, entre 2007 e 2008, e passou
da 15% para a 132 posicdo no ranking das nacdes com maior volume de producéo
académica. Hoje, o pais responde por 2,12% da producéo internacional (CAPES, 2009). No
campo de biotecnologia, especificamente, o pais estabeleceu massa critica respeitavel no
decorrer das Ultimas décadas, estabelecendo relevancia mundial em varias areas, com

destaque para os estudos gendmicos e de transgenia.

Paises como os Estados Unidos, o Japéo, a Suécia e a Sui¢a ocupam posi¢des que indicam
forte interacdo entre uma producdo cientifica expressiva (em torno de 1.000 artigos por
milhdo de habitantes) e producdo tecnolégica igualmente significativa (acima de 150
patentes por milhdo de habitantes). Ja paises como o Brasil, o0 México, a Argentina e a
Africa do Sul ocupam posi¢des que indicam desempenho fraco especialmente na producio

tecnolégica: abaixo de trés patentes por milhdo de habitantes (SILVA, 2003).

Isso se deve, em parte, pelo fato de que as atividades de pesquisa e desenvolvimento no
Brasil se concentram nas universidades e centros de pesquisa publicos, com pequena
participacdo das industrias (BRITO CRUZ, 2003). Mais especificamente no campo da
biotecnologia, ocorre o agravante do desconhecimento do sistema de patentes pela maioria
dos pesquisadores nacionais (VASCONCELLOS, 2001; VASCONCELLOS, 2003). Para
reverter essa situacao é crucial, entre outras a¢des, a promocao da cultura da inovacgéo e do
uso estratégico da propriedade intelectual. O presente estudo possibilitara, nesse sentido,
diagnosticar o estado atual e a evolugédo do depésito de patentes em biotecnologia no Brasil,

de forma a subsidiar a¢des para o desenvolvimento do setor.

2. Objetivo Geral

Avaliar a evolugéo e o status do patenteamento em biotecnologia no Brasil.

Objetivos Especificos:

» Obtencéo de dados quantitativos para mensuracdo da atividade de patenteamento
em biotecnologia no Brasil entre os anos de 1996 e 2007.

» ldentificagdo dos principais agentes de inovacdo envolvidos na geracdo e protecao
ao conhecimento biotecnolégico no pais.

» Caracterizacdo dos principais depositantes internacionais e nacionais.

» Andlise comparativa dos dados nacionais com os dados mundiais.



19
3. Metodologia

Os depositos de patente domésticos foram levantados através de duas bases de dados
online: o banco de dados do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INP1)!® e a base
mundial de patentes Espacenet’, administrada pelo Escritério Europeu de Patentes
(European Patent Office — EPO).

A base de dados online do INPI disponibiliza todos os documentos de patentes publicados a
partir de 1° de agosto de 2006 em sua forma integral. Documentos publicados entre 1982 e
1999 também estdo disponiveis para consulta, entretanto, para este periodo, nem todos os
documentos estdo disponiveis integralmente. A documentacado digitalizada do INPI esta

hospedada no site do Escritério Europeu de Patentes.

A base mundial de patentes Espacenet disponibiliza um acervo de mais de 60 milhdes de
documentos de patentes publicados por Escritérios Nacionais de Patentes de diversos
paises, entre eles, do Brasil. Os dados séo repassados semanalmente pelo INPI e cobrem o
periodo de 1970 a 2008. De acordo com o Relatério de Cobertura da Base Mundial do EPO
de Janeiro de 2009, a cobertura média é de mais de 90% dos documentos expedidos pelo
INPI.

Para identificacdo das patentes biotecnolégicas foi utilizada a Classificacdo Internacional de
Patentes (CIP — International Patent Classification), sistema estabelecido pela Organizacéo
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI, 2008). A CIP foi estabelecida pelo Acordo de
Estrasburgo, em 1971, e prové um sistema hierarquico para a classificacdo de patentes e
modelos de utilidade de acordo com as diferentes areas tecnoldgicas a que elas pertencem.
Atualmente, mais de 90 paises utilizam-se das suas normas para uniformizar o
arquivamento e facilitar a recuperacéo do conhecimento tecnolégico humano. Os escritrios
nacionais e regionais classificam todos os depositos e patentes de acordo com este sistema.
A fim de acompanhar a evolugdo da tecnologia, a CIP é revisada a cada cinco anos por um
comité de especialistas constituido no ambito da OMPI (MACEDO, 2001).

18 http://pesquisa.inpi.gov.br/

7 hitp://ep.espacenet.com/
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Em sua oitava edicdo®™®, a classificacdo subdivide as tecnologias em cerca de 70.000

categorias, organizadas em oito se¢fes principais:

Secdo A: Necessidades Humanas

Secédo B: Operacdes de Processamento; Transporte

Secado C: Quimica e Metalurgia

Secdo D: Téxteis e Papel

Secdo E: Construcdes Fixas

Secdo F: Engenharia Mecanica, lluminagéo; Aquecimento, Armas; Exploséo
Secdo G: Fisica

Secdo H: Eletricidade

Cada secdo esta subdividida em classes, subclasses, grupos e subgrupos, ligados

hierarquicamente (em ordem decrescente). Segue exemplificacéo:

Secao C: Quimica e Metalurgia

Classe C12: Bioquimica; Cerveja; Alcool; Vinho; Vinagre; Microbiologia;

Enzimologia; Engenharia Genética ou de Mutagdo

Subclasse C12N: Microorganismos ou enzimas;, suas composicoes;
propagacdo, preservagdo, ou manutencdo de microorganismos ou tecido;

engenharia genética ou de mutacdes; meios de cultura.

Grupo C12N 15/00: Mutacédo ou engenharia genética; DNA ou RNA
concernentes a engenharia genética, vetores, por ex., plasmideos ou

seu isolamento, preparacdo ou purificacdo; Uso de seus hospedeiros.

Subgrupo C12N 15/09: Tecnologia do DNA recombinante

Um ponto crucial para este estudo consistiu em determinar quais categorias CIP seriam
avaliadas como representativas da biotecnologia. Uma categoria Unica para este setor ainda
nao foi incorporada ao sistema, e provavelmente, nunca sera, considerando a ampla faixa

de tecnologias que o compdem. Na realidade, biotecnologia € uma definicdo genérica que

18 http://www.wipo.int/classifications/ipc/en/
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engloba aplicagbes em diferentes setores da economia e que pode ser melhor descrita
como um grupo de tecnologias relacionadas (VAN BEUZEKOM; ARUNDEL, 2006).

Nesse sentido, a OCDE publicou, em 2005, um guia para a geracdo de estatisticas
biotecnoldgicas, incluindo formas de mensurar a atividade de patenteamento nesta area
(OCDE, 2005). O guia sugere uma lista de coédigos CIP correspondentes as patentes de

biotecnologia, reproduzida a seguir:

Tabela 2. Patentes de biotecnologia por coédigo CIP segundo a OCDE.

Codigos CIP Titulos

AD1TH 1/00 Processes for modifying genotypes

ADTH 4/00 Plant reproduction by tissue culture techniques

AGTK38/00  Medicinal preparations containing peptides

AGTK 3900  Medicinal preparations containing antigens or antibodies

AGTK 48/00  Medicinal preparations containing genetic matenal which is inserted
into cells of the living body to treat genetic diseases; Gene therapy

CO2F 3/34 Biclogical treatment of water, waste water, or sewage: characterised by
the micro-organisms used

CO7G 1100  Compounds of unknown constitution: antibiotics

CO07G 13/00  Compounds of unknown constitution: vitamins

CO7¥G 15/00 Compounds of unknown constitution: hormones

CO7K 4/00 Peptides having up to 20 amino acids in an undefined or anly partially
defined sequence; Derivatives thereof

CO7K 14/00  Peptides having more than 20 amino acids; Gastrins; Somatostatins;
Melanoutropins; Derivatives thereof

COVK 16/00  Immunoglobulins, e.g. monoclonal or polyclonal antibodies

CO7VK17i00  Carrier-bound or immobilised peptides; Preparation thereof

COVK 1900  Hybrid peptides

C12Mm Apparatus for enzymology or microbiology

C12N Micro-organisms or enzymes; compositions thereof

C12P Fermentation or enzyme-using processes to synthesise a desired
chemical compound or composition or to separate optical isomers from
a racemic mixture

C12Q Measuring or testing processes involving enzymes or micro-organisms;
compositions or test papers therefor; processes of preparing such
compositions; condition-respensive contral in micrebiclogical or
enzymological processes

C128 Processes using enzymes or micro-crganisms to liberate, separate or
purify a pre-existing compound or composition processes using
ENZymes or micro-organisms to treat textiles or to clean solid surfaces
of matenals

GOIN 277327 Investigating or analysing materials by the use of electric, electro-
chemical, or magnefic means: biochemical electrodes

GO1N 33/53*  Investigating or analysing materials by specific methods not covered




by the preceding groups: immunocassay; biospecific binding assay;
materials therefore

GOAH 33/ 54

Investigating or analysing matsrials by specific methods not covered
by the preceding groups: doukle or second antibody: with steric
nhikition or signal modification: with an insoluble carrier for
mmaobilizing immunochemicalz: the camier being organic: synthetic
resin: ag water sugpendable paricles: with antigen or antibody
attached fo the carrier via a bridging agent: Carbohydrates: with
antigen or antibody entrapped within the carrier

GO1M 33/55*

Investigating or analysing matsrials by specific methods not covered
by the preceding groups: the carrier being inorganic: Glass or silica:
Metal or metal coated: the camrisr being a biclogical cell or cell
fragment: Red blood cell: Fixed or stabilized red blood cell: using
kinetic measurement: using diffusion or migration of antigen or
antibody: through a gel

GO1M 33/57*

Investigating or analysing matsrials by specific methods not covered
by the preceding groups: for venereal disease: for enzymes or

isoenzymes: for cancer: for hepatitiz: involving monoclonal antibodies:

nvalving limulus lysate

GOTH 3368  Investigating or analysing materials by specific methods not coverad
by the preceding groups: invalving protzins, peplides or amino acids

GO1H 33/74  Investigating or analysing materials by specific methods not coverad
by the preceding groups: invalving hormones

GOMN 33/76 Investigating or analysing matsrials by specific methods not coverad
by the preceding groups: human chorionic gonadoutropin

GO1H 3378  Investigating or analysing materials by specific methods not coverad
by the preceding groups: thyroid gland hormones

GO1H 33/88  Investigating or analysing matsrials by specific methods not coverad
by the preceding groups: invalving prostaglandins

GOIH 3392  Investigating or analysing materials by specific methods not coverad

by the preceding groups: invalving lipids, =.g. cholesterol

E extremamente dificil realizar um estudo censitario das patentes biotecnoldgicas devido a
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amplitude de aplicacdes dessa area, o que significa que as mesmas estaréo distribuidas em

diversos codigos e possivelmente misturadas com outras tecnologias que nao sdo de

interesse (OCDE, 2005). Por exemplo, apesar da lista de classes sugeridas concentrarem-

se nas sec¢Oes A, C e G, determinadas patentes de biotecnologia podem ser encontradas

nas sec¢des B, D e E, mas estdo misturadas com outros dominios tecnolégicos (um exemplo

pratico seriam as patentes relacionadas a bioinformatica, classificadas na categoria GO6F e

que, por englobar varias outras tecnologias computacionais, ndo foi incluida).



]
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Outro ponto importante € que, ainda que os cddigos selecionados contenham uma porcao
significativa das patentes biotecnoldgicas, estes podem incluir patentes ndo-biotecnoldgicas,
ainda que em menor proporcao. Segundo analise da OCDE, estas “contaminac¢des” seriam
encontradas principalmente nas subclasses CO07G (compostos de constituicdo
desconhecida: antibitticos, vitaminas e horménios) e GO1N (referente a técnicas para
investigacdo e analise de materiais), mas nao devem comprometer as andlises haja visto

gue correspondem a uma fragéo minoritaria do total de patentes (OCDE, 2005).

Assim, a pesquisa no INPI foi realizada com os seguintes critérios de busca:

Data de Dep6sito*®: 01/01/1996 a 01/01/2008

Classificacd0®: AO1H1/, AO1H4/, A61K38/, A61K39/, A61K48/, CO2F3/34, CO7G(11/, 13/,
15/), CO7K(4/,14/,16/,17/,19/), C12M, C12N, C12P, C12Q, C12S, GO1N27/327, GO1N33/
(53,54,55,57,68,74,76,78,88,92).

INSTITUTO
NACIONAL
‘. DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

Consulta 4 Base de Patentes

[ Pesquiza Baze Marcas | Pesouiza Base Desenhios | Ajuda? ]

s Consultar por: Base Patentes | Pesguisa Bésica | Finalizar Sessdo

Forneca abaixo as chaves de pesquisa desejadas. Evite o wso de fases o palaves gendhioas.

PESQUISA AVANCADA
(213 M do Pedido : || £ P00 16 9-8; MUES009E0-0; MIES00233-1; CI0Z01935-3,
rz2)1 Data Deposito ; a dadmaaaaa” Ex: 102001,
(1) M da Prioridade ; Ex: 392178
(2z) Data da Prioridade ; a dadmaiaaas” Ex: 10012007
(23] Pais da Prioridade: | « Clique & escalha = ::vi
(51 Classificacdo : Ex: GOGF 1300,
[54) Titulo ; Ex: esfigamento and (iguido or

Foua) and aot cruzado.

(57 Resumo : Ex mitho and heicida and

: p.'én%as 2rd ot glifosato; cam pme () porta.

(261 Mimero do Depdsita Pt &
LE8308239,
(71473) Mome do Depositante : L Sepehpimsonibotmien s
Arzsileim)
(72 Mome Inventor Ex: "ntdmio Caudio Coméa™
M¢ de Processos por Pagina : | 20 [ pesguisar ] [ limpar ]

Fig. 3 — Pagina do sistema online do INPI.

9 A data de deposito foi utilizada, ao invés da de publicacdo ou concessdo, uma vez que constitui a
data mais proxima da invencao e, portanto, reflete de forma mais acurada o desempenho inventivo

recente do setor nacional, assim como o nivel de interesse dos depositantes estrangeiros no pais.

%0 cada categoria CIP foi pesquisada separadamente.



24

Ja a pesquisa no Espacenet foi realizada com os seguintes critérios de busca:

Publication number: BR*

Application number®*: 1996-2007
International Patent Classification (IPC)*®: A0O1H1/, AO1H4/, A61K38/, A61K39/, A61K48/,
CO02F3/34, C07G(11/, 13/, 15/), CO7K(4/,14/,16/,17/,19/), C12M, C12N, C12P, C12Q, C12S,
GO1N27/327, GO1N33/ (53,54,55,57,68,74,76,78,88,92).

European

Patent Office

Home | Contach

MNumber Search

Last result I}I

My patents list
Classification Search

! o
Get assistance =/

Quick Help

» Wyhat does each database
contain?

» Howe many terms can |
enter per field?

» Can | search with a
carmbination of words?

» Can | use truncation or
wildcards?

» WWhat are publication,
application, priority and
MPL reference numbers?

» Howe do | enter publication,
application, priority and
MPL reference numbers?

» What is the difference
between the IPC and the
ECLA?

» Can | enter a date range?

» Howe can | find out which is
the most recent document
available for a given
country?

Englizh (&}

1. Database

Select patent database:

2. Search terms

Enter keywords in English

Keyword(s) in title:
Keyword(s) in title or abstract:

Publication number:

Application number:

Priority number:

Publication date:

Applicant(s):

Inventor(s):

European Classification (ECLA):

Intermational Patent
Classification (IPC):

Worldwicle

SEARCH

CLEAR

Help index

plastic and bicycle
hair
WYO20030145820
DE1997 1031656
WO1995U515925
wyyymmdd
Institut Pasteur
Srmith

FO3G7A0

HO3M112

esp/itenet

1998-20038

Fig. 4 — Pagina do sistema online Espacenet.
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Brasileiro (INPI).

2 cada ano foi pesquisado separadamente.

% Cada categoria CIP foi pesquisada separadamente.

Utilizando-se o cddigo nacional BR seleciona-se os documentos publicados pelo Escritdrio
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A andlise de todas as subclasses CIP da lista da OCDE foi utilizada para estimar o nimero
total de patentes depositadas e comparar as duas bases de dados. Ja para caracterizacéo
dos depositantes e da evolucdo da atividade de patenteamento, focou-se na subclasse
C12N?* por esta compreender os desenvolvimentos na area de engenharia genética e ser a

categoria mais representativa (FORTES, 2006).

Para as patentes genéticas (C12N) foi levantada atividade de patenteamento por ano,
participacdo de Brasileiros e estrangeiros nos depdsitos, principais paises de origem dos
depositantes e principais instituicbes nacionais e estrangeiras envolvidas na geracédo e
protecdo do conhecimento biotecnolégico. Os depositantes foram caracterizados ainda
como universidades/institutos de pesquisa, empresas privadas, empresas publicas,
agéncias de fomento, pessoas fisicas ou 6rgdos governamentais, seguindo nomenclatura
sugerida por Albuquerque (2000a). Foram levantados também os depdsitos de residentes
via PCT, utilizando para tanto o sistema PatentScope da Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual (OMP1)*® que d& acesso integral a mais de 1,6 milhdo de depdsitos

internacionais publicados desde 1978.

A pesquisa no PatentScope foi realizada com os seguintes critérios de busca:

Application date: 01.01.1996->01.01.2008
International Classification: C12N

Applicant Residence: BR

2 A subclasse C12N inclui microorganismos ou enzimas; suas composicdes; propagacao,
preservagdo, ou manutencdo de microorganismos ou tecido; engenharia genética ou de mutacdes;
meios de cultura.

5 http://www.wipo.int/pctdb/enfindex.jsp
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WORLD
INTELLECTUAL
PROPERTY
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RESOURCES NEWS & EVH

PATENTSCOPE® ATENTSCOPE®

About Patants

R - Search International Patent Applications
Content "‘;
Glossary This facility allows you to search 1,607 430 international patent applications and to view

National Office Databases
Terms and Conditions
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Classification : - - E i
Natural Language IPC AND h Engh?hAbstract i i
Search AND ~ ApplicantName - =
Standards B Documentation
AMD = Int Class - =
E-NEWSLETTERS
AND = Inventor Mame v =
Subscribe to recsive e-mails -
of news and updates on AND - MNational Phase Country - =
WIPQ's activities regarding e
patents and the PCT AND i DESCI’IDTIOH X
I o Ml 7=

Fig. 5 — Pagina do sistema online PatentScope.
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4. Resultados
4.1 Atividade de patenteamento em biotecnologia no INPI
A Tabela 3 apresenta o nimero total de patentes depositadas no INPI entre 1996 e 2007 em
cada categoria CIP de acordo com as duas bases consultadas. E importante ressaltar que
uma mesma patente pode ser classificada por mais de um cédigo, de forma que a somatoria

dos pedidos por categoria CIP ndo resulta no nimero total de patentes.

Tabela 3. Depésitos de patentes de biotecnologia no INPI por categoria CIP (1996-2007)

Categaorias CIP Base online INPI Base online Espacenet A%
ADTH 1/ 100 242 58,7%
ADTH 4/ 53 o6 44 8%
AG1K 38/ 1453 4073 64,3%
AGTK 39/ 117 2505 55 4%
AB1K 48/ 197 952 79.3%

CO2F 3/34 24 67 64,2%
cOvG 11/ 0 0 -
cO7G 13/ 0 0 -
CO7G 15/ 0 0 -
COTK 4/ 18 26 30,8%
COTK 14f 1229 3209 61,7%
COTK 16/ 593 1534 61,3%
COTK 17¢ 44 112 60,7%
COTK 19/ 86 410 79,0%
C12M 113 347 67 4%
C12N 2904 6065 52,1%
C12P 929 2494 62,8%
c12Q 798 1950 59,1%
c12s 20 101 80,2%
GO1N 27/327 5 34 85.3%
GO1N 33/53 209 857 75,6%
GO1N 33/54 a3 256 67,6%
GO1N 33/55 31 94 67,0%
GO1N 33/57 114 399 71.4%
GO1N 33/68 153 464 67,0%
GO1N 33/74 13 61 78,7%
GO1N 33/76 0 7 -
GO1N 33/78 1 2 -
GO1N 33/88 0 3 -
GO1TN 33/92 9 249 69.0%

A% = Variacao percentual do nimero de patentes obtidos na Espacenet em relacdo ao INPI

Percebe-se, portanto, que a base de dados Espacenet retornou um ndamero
significativamente maior de resultados (em média 65,5% a mais do que a base do INPI).
Para compreender tal divergéncia foram analisadas amostras de depdsitos identificados

pela Espacenet, mas néo identificados pelo sistema do INPI.
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Com esta estratégia observou-se que varios depésitos foram incorporados a base online do
INPI sem discriminar o cédigo INID?® (51), referente a Classificacdo Internacional de
Patentes, o que justifica o fato do sistema nédo identifica-los. Foi possivel encontrar tais
documentos através do nimero do depodsito, demonstrando que estas patentes estao
disponiveis na base online do INPI, s6 ndo conseguem ser identificadas através do codigo

CIP. Segue exemplo pratico de um depdsito regular, com o cédigo (51), e outra que nao

pbéde ser identificada pela auséncia do mesmo:

(21} Nedo Pedido:

(22} Data do Deposito:

{20} Prioridade Unionista:

(51} Classificacdo:

{54} Titulo:

(57} Resumo:

(71} Nome do Depositante:
{72} Mome do Inventor:
(74} Mome do Procurador:

(85) Inicio da Fase Nacional:

Deposito de pedido nacional de Patente

PID317910-9A2

31/12/2003
(31) Pais: (32} Nimero: (33) Data:
ESTADOS UNIDOS 10/659,295 11/09/2003
ESLADOSLINIDOL, 10/331,755 31122002

AG1K 38/19; GOIN 33/50 ; C12M 5/06; AG1P 25/28
US0 DE UM FATOR HEMATOPOIETICO; DE UM POLINUCLEQTIDEQ QUE CODIFICA O DITO FATO; DE UMA CELULA TRONCO NELRONAL; E DE GCSF EfOU DE DERIVADOS DE GCSF
IDENTIFICAR UM COMPOSTO; COMPOSTO ASSIM IDENTIFICADO, BEM COMO METODOS PARA INTENSIFICAR A VIABILIDADE DE UMA CULTURA DE CELULA NELRAL

"US0 DE UM FATOR HEMATOPOIETICO; DE UM POLINUCLEOTIDEOQ QUE CODIFICA O DITO FATO; DE UMA CELULA TRONCO NEURONAL; E DE GCSF E/OU DE DERIVADOS DE GCS
IDENTIFICAR. UM COMPOSTO; COMPOSTO ASSIM IDENTIFICADO, BEM COMO METODOS PARA INTENSIFICAR A VIABILIDADE DE UMA CULTURA DE CELULA NELIRAL". A presente
método de tratamento de condigdes neuroldgicas em um mamifero mediante a administragéo de um fator de crescimento hematopoiético tal como o fator de estimulacéo da coldnia ¢
fator de estimulacdo da colénia granulddta macréfaga (GMCSF). A invencdo também fornece métodos de triagem para os compostos que se ligam a um receptor do GCSF ou GMCSF
de uma célula neuronal; e que fornecem uma atividade neuroprotetiva, neuroproliferativa efou de ativagdo do gene STAT.

Axaron Biosdence AG (DE)

Wolf-Ruediger Schaebitz / Armin Schneider [ Carola Krueger / Clemens Sommer f Stefan Schwab [ Rainer Kollmar  Martin Maurer / Daniela Weber [ Nikolaus Gassler
DANMEMANM, SIEMSEN, BIGLER. & IPANEMA MOREIRA

30/08/2005

(86) PCT Nimero: 162003006446  Data:31/12/2003

{87) W.0.

Data: 15/07/2004
Depdésito de pedido nacional de Patente

{21) MN?do Pedido: P10318026-3A2

{22) Data do Depdsito: 19/12/2003

T
CUBA

(20) Prioridade Unionista:

(32) Namero:
2003-0031

{23} Data:
31/01/2003

{54} Titulo: ANTIGENOS RECOMBINANTES DO VIRUS DAHEPATITE A, E, USO DOS ANTIGENOS
CANTIGENOS BECOMEINANTES Do ViRLIS D HEPATITE A, E, USC DOS ANTIGENOS™. A invenc3o diz respeito a antigenos recombinantes do virus da hepatite A obtidos em células de pl

{57} Resumao:

espedficamente, a invencdo diz respeito & geracdo de construgdes genéticas baseadas em fragmentos modificados de genoma de virus da hepatite A (HAV), com o uso da cepa M2, isol
sequéndas de nudeotideos dos referidos fragmentos fundides & sinais de localizacdo e de regularizacio apropriadas s8o expressos em plantas transgénicas, dando origem a antigenos |
compreendendo pentameros efou invdlucros vazios, capazes de gerar uma resposta imune.

(71) Mome do Depositante: Centro de Ingenieria Genética Y Biotecnologia (CU)

2} Mome do Inventor:

Alina Lopez Quesada [ Beatriz Gonzélez Badillo [ Guillermo Selman-Housein Sosa [ Abel Herndndez Veldsquez [ Javier Rios Bacallao ( Yamilka Rosabal Ayon f Marlen Pérez Martinez [
* Licel Rodriguez Lay ( Rolando Garda Gonzalez

{74) Mome do Procurador: Momsen, Leonardos & Cia,

£5) Inicio da Fase Madonal: 21/07/2005

(26) PCT Niimero: CU2003000017 Data:19/12/2003
(£7) W.0. Data: 12/08/2004

PUBLICACOES
N=RPI Data RPL Despacho Complemento do Despacho
1927 11/12/2007 g
1913 04/09,/2007 11.1

% Cada campo de informacado do documento de patente é associado a um cédigo de dois algarismos
conhecido como codigo INID (Internationally agreed Numbers for the Identification of bibliographic
Data).
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Dessa forma, os dados obtidos através da Espacenet foram considerados mais acurados e
completos (levando em consideracao a estratégia de busca utilizada) e, portanto, todas as

analises a seguir baseiam-se nestes.

Tabela 4. Depositos de patentes de biotecnologia no INPI
por categoria CIP (1996-2007)

Categorias CIP Numero de depadsitos
ADTH 1/ 242
ADTH 4/ 96
ABTK 38/ 4073
ABTK 39/ 2505
ABTK 48/ 952

CO2F 3/34 67
Co7G 11/ 0
C07G 13/ 0
Co7G 15/ 0
CorK 4/ 26
CO7K 14/ 3209
CO7K 16/ 1534
CO7K 17/ 112
CO7TK 19/ 410
C12M 347
C12N 6065
C12P 2494
C12Q 1950
C12S 101
GO1N 27/327 34
GO1N 33/53 857
GO1N 33/54 256
GO1TN 33/55 94
GO1TN 33/57 399
GO1TN 33/68 464
GO1N 33/74 61
GO1N 33/76 7
GO1N 33/78 2
GO1N 33/88 3
GO1N 33/92 29

A avaliacdo das repeticdes provenientes de documentos associados a mdltiplas categorias
permitiu estimar um total de 20.520 depdsitos de patentes biotecnoldgicas no INPI entre

1996 e 2007. As subclasses que enquadraram maior niimero de patentes foram:

C12N: Microorganismos ou enzimas; suas composicdes; propagacao, preservacgao,
ou manutencdo de microorganismos ou tecido; engenharia genética ou de mutacdes;

meios de cultura (6.065 patentes).
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A61K 38/00: Preparagdes medicinais contendo peptideos (4.073 patentes)

CO7K 14/00: Peptideos tendo mais de 20 aminoacidos; gastrinas; somatoestatinas;

melanotropinas; derivados dos mesmaos. (3.209 patentes)

Conforme e

C12N, correspondente as patentes genéticas.

xplicado na metodologia, todas as analises que se seguem focam na subclasse

O grafico abaixo apresenta a evolucao da

atividade de patenteamento nesta categoria.

Grafico
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1. Atividade de patenteamento no INPI na subclasse C12N (1996-2007)
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Foram depositadas 6.065 patentes no periodo analisado, uma média de cerca de 600

depositos p

or ano, com excec¢do dos dois Ultimos anos, os quais demandam uma analise

pormenorizada antes de extrair-se qualquer concluséo.

Observa-se

que, a despeito da hegemonia do depdsito por estrangeiros nos anos anteriores,

estes apresentaram acentuada reducdo em 2006 e 2007, enquanto os depositos por

Brasileiros

responsave

apresentaram maior representatividade que nos anos precedentes, sendo

is pela maior parte da atividade de patenteamento em 2007%’, conforme

demonstra o grafico a seguir:

' E interessante notar que todos os depdsitos por estrangeiros identificados no ano de 2007 foram

realizados diretamente via INPI e ndo via PCT.
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Grafico 2. Depdsitos por Brasileiros e estrangeiros em
biotecnologia no Brasil nos anos 2006 e 2007
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Tendo em vista que a maioria dos pedidos de estrangeiros é depositada via PCT, buscou-se
compreender se este poderia ser o motivo para tal discrepancia. Como apresentado na
introducéo (Fig. 2), o sistema PCT confere ao depositante um prazo de 30 meses a partir da
data de depdsito nacional (data de prioridade) para solicitar ou ndo entrada em fase

nacional.

Assim, o resultado obtido para o ano de 2007 poderia estar relacionado a este fato (os
pedidos PCT né&o teriam ainda entrado em fase nacional no Brasil). No entanto, isso ndo
explicaria o0 nimero reduzido obtido para 2006 (prazo limite para entrada em fase nacional
compreendeu o periodo de junho de 2008 a junho de 2009). Para entender melhor este
fendbmeno, foi selecionada uma amostra de patentes dos anos 2005, 2006 e 2007,

apresentadas em seguida.

Depdsito de pedido nacional de Patente

{21} N°do Pedido: PID520822-0A2

(22) Data do Depdsito: 29/12/2005

T T T T T T TSRy ; C12N 15/79; C12N 5/14
(54} Titulo: SEQUENCIA DE NUCLEOTIDEOS E POLIPEFTIDEOS CORRESPONDENTES QUE CONFEREM TAXA DE CRESCIMENTO VEGETAL MODULADA E BIOMASSA EM PLANTAS

SEQUENCIAS DE NUCLEOTIDEQS E POLIPEPTIDEQS CORRESPONDENTES QUE CONFEREM TAXA DE CRESCIMENTO VEGETAL MODULADA E BIOMASSA EM PLANTAS. A presente
moléculas de Acidos nudéicos isoladas e seus polipeptideos codificados correspondentes capazes de conferir a caracteristica de tamanho da planta, crescmento vegetativo, ndme
planta, taxa de cresdmento, vigor de plantas jovens, taxa de cresdmento, rendimento de frutos e sementes, brotamento efou biomassa modulada em plantas. A presente inven
destas moléculas de acidos nudélcos e de polipeptideos na produgéo de plantas transgénicas, células vegetaism materiais vegetais ou sementes de uma planta que possui tamant
vegetativo, ndmero de drgdos, arquitetura da planta, taxa de crescmento, vigor de plantas jovens efou biomassa que sdo alterados em relagio as plantas do tipo selvagem culti
similares.

(57} Resumo:

(71} Mome do Depositante:

(26) PCT Nmero: US2005047423  Data:29/12/2005
{27) W.0. Data: 12/07/2007

PUBLICACOES
N® RPI Data RPL Despacha Complemento do Despacho
2007 23/06/2009 1.3
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Verifica-se que a patente acima foi depositada no dia 29/12/2005 via PCT nos Estados
Unidos e entrou em fase nacional no dia 30/06/2008 (exatos 30 meses apds o depdsito). No
entanto, a notificacéo oficial de entrada em fase nacional® foi publicada pelo INPI somente
em 23/06/2009, cerca de um ano apds. Seguem outros exemplos referentes ao ano de
2005:

Depdsito de pedido nacional de Patente

(21) N°do Pedido: PI0520677-4A2

I {27) Data do Depésito: 09/11/2005 I
(54} Titulo: IDENTIFICACAQ E CARACTERIZACAO DE ANTICORPOS DE FUNGAO DE BLOQUEIO ANTI-ED-B-FIBRONECTINA

IDEN‘I‘IFICACEO E CARAL ERIZACEO DE ANTI-CORPOS DE FUNCEO DE BLOQUEIO ANTI-ED-B-FIBROMECTINA. A presente invencdo refere-se aos polipeptidens 1
(57) Resume: anticorpos ou fragmentos de anticorpos, que ligam a isoforma ED-B da fibronectina e podem bloquear sua funcdo. Além disso, € publicada a aplicacdo diagndstica
com a invengao.

{71} Nome do Depositante: Bayer Schering Pharma AG (DE) / Morphosys AG

PUBLICACOES
M= RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
2002 19/05/2009 1.3

Depdsito de pedido nacional de Patente

(21) M@ do Pedido: PI0520525-5A2

| (22} Datado Depéﬂo: 06,/08/2005

(54) Titulo: PLANTA TRANSGENICA TENDO TOLERANCIA A SECA INTENSIFICADA

PLANTA TRANSGENICA TENDO TOLERANCIA A SECA INTENSIFICADA. A presente invenco refere-se ao campo de plantas transgénicas com fendtipos noves, especalmente plar
intensificada & seca e a patdgenos. Forneddo s&o plantas de plantagfes transgénicas compreendendo integrado em seu genoma um gene guimeérico, caracterizada pelo dito gene

(57) Resumo: uma sequéndia reguladora de transcricio ativa em células de planta operavelmente ligadas a uma sequénda de dddo nudéico que codifica uma proteina tendo a seqlénda da SEC
pelo menos 70 % idéntica & SEQ ID NO: 3, ou uma proteina ortdloga ou um fragmento funcional desta. Além de tolerdncia & seca intensificada, as plantas transaénicas podem apr
doenca intensificada e estrutura de raiz intensificada.

; Plant Research International B.V. (ML)

PUBLICACOES
N=RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
2001 12/05/2009 13

As notificacdes oficiais de maio/junho de 2009 ainda contemplam os depdsitos realizados no
final de 2005 (e alguns do ano de 2006). Sugere-se, portanto, que a maioria dos depdsitos
datados de 2006 ainda ndo foram publicados pelo INPI, atribuindo-se a queda brusca no
Gréfico 1 aos prazos de entrada em fase nacional e posterior publicacdo oficial pelo

escritério nacional (e ndo a efetiva reducdo da atividade de patenteamento). Seguem

exemplos do ano de 2006 que corroboram tais conclusées:

% O codigo de despacho 1.3 consiste na notificacdo de entrada em fase nacional de pedido

depositado através do Tratado de Cooperacao em Matéria de Patentes - PCT.
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Depdsito de pedide nacional de Patente

(21) Ne do Pedido: PIDG06803-042

(22) Data do Depdsito: 31/01/2006

(54) Titulo: AXMI-018, AXMI-020 E AXMI-021, UMA FAMILIA DE GENES DE DELTA-ENDOTOXINA E METODOS PARA SEU USO

AXMI-018, AXMI-020 E AXMI-021, UMA FAMILIA DE GENES DE DELTA-ENDOTOXINA E METODOS PARA SEL USO. Composigbes e métodos para conferir atividade pesticida & bz
teddos e sementes de planta sdo propordonados. Composigies compreendendo uma seglénda de codificaco para um polipeptideo de deita-endotoxina sdo proporcionadas. ¢
podem ser usadas em estruturas de DNA ou cassetes de expressdo para transformacdo e expressdo em plantas e bactérias. Composigies também compreendem bactérias, plz
sementes de planta transformados. Em particular, moléculas de dddo nudeico de delta-endotoxina isoladas sdo proporcionadas. Adidonalmente, seqiéncias de aminodcido corr
polinucleotideos s3o abrangidas. Em particular, a presente invengio propordona moléculas de dcido nudeico isoladas compreendendo sequéncias de nudeotideo que codificam
mostrada em SEQ ID NO: 2, 4 ou & ou & sequénda de nudeotideo apresentada em SEQ ID NO: 1, 3 ou 5, bem como variantes e fragmentos das mesmas.

(71} Nome do Depositante:

PUBLICACOES
M= RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
2010 14/07/2009 1.3
Deposito de pedido nacional de Patente
(21} N do Pedido: PI0615347-0A2
(22) Data do Depdsito: 31/03/2006
FslerTOLERANCIA A0 EcTd FSSE EM PLANTAS
TOLERANCIA AQ ESTRESSE EM PLANTAS. Polinuceotideos de fator de transcricio e polipeptideos incorporados em vetores de express3o foram introduzidos em plantas e foram e
Resumo: Foi mostrado que plantas transgénicas transformadas com muitos desses vetores de express3o s3o mais resistentes & doengas (em alguns casos, mais de um patdgeno) ou mais 1
abiatico (em alguns casos, mais de um estresse abidtico). O estresse abiatico pode induir sal, estresse hiperosmético, calor, frio, estiagem ou baixas condigies de nitrogénio.
(71) Mome do Depositante:
PUBLICACOES
M®RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
2010 14/07/2009 1.3
Assim, os depositos referentes ao ano de 2006 comecaram a ser publicados recentemente
o H =~ : b o
(RPI n° 2010 de 14/07/2009). Publicagbes anteriores a RPI n° 2010 apresentavam alguns
poucos depdsitos de 2006 que entraram em fase nacional antes do prazo de 30 meses,
CoOMmo a patente a seguir:
Depdsito de pedido I de Patente
{21) N?do Pedido: PI0612235-4A2
(22) Data do Depdsito: 07/07/2006
o R T Pan (32) Nimero: (33) Data:
0} Prioridade Unionista:
ESTADOS UNIDOS 60/897,302 07/07/2005
(54} Titulo: AMILASE MODIFICADA DE PSEUDOMONAS SACCHAROPHILIA
AMILASE MODIFICADA DE PSEUDOMONAS SACCHAROPHILIA A presente invenc3o descreve um polipeptideo variante PS4 derivével de um polipeptidec de origem com atividade am
consistindo de: {a) um polipeptidec compreendendo uma mutacio de aminodcido em cada uma das posigies 33, 34, 121, 134, 141, 146, 157, 161, 178, 179, 223, 229, 272, 303, 3(
: polipeptideo compreendendo uma mutacdo de aminodcido em cada uma das posicies 33, 34, 121, 134, 141, 145, 146, 157, 178, 179, 223, 229, 272, 303, 307 e 334; (o) um polipg
HELE uma mutagdo de aminoaddo em cada uma das posigies 33, 34, 121, 134, 141, 146, 157, 178, 179, 223, 229, 272, 303, 307, 309 e 334; e (c) um polipeptideo compreendendo uma
em cada uma das posicies 3, 33, 34, 70, 121, 134, 141, 146, 157, 178, 179, 223, 229, 272, 303, 307, 309 e 334; com referénda & numeracio de posicdo de uma sequéndia exoan
saccharophilia mestrada come SEQ ID NO: 1, usos de tal polipeptideo come um aditive de racdo ou alimentidio e dddos nudéicos que o codificam.
(71) Nome do Depositante: Danisco AJS (DK) [ Genencor International, Inc.
4 . Bo Spange Sorensen | Casper Tune Berg / Gijsbert Gerritse [ Wei Liu [ Andrew Shaw [ Charlotte Refdahl Thoudahl / PATRICK MARIA FRANCISCUS DERKYX [ CAROL FIORESI [ ANJA
Nome do Inventor: ewwrycen KELLET-SMITH / KARSTEN KRAGH
{74} Nome do Procurador: SOERENSEN GARCIA ADVOGADOQS ASSOCIADOS
) Inicio da Fase Macional: 19/12/2007
” eI ®5 13 Data:07/07/2006
(87} W.0. Data: 18/01/2007
PUBLICACOES
N®RPI Data RPI Despacha Complemento do Despacho
200 02062005 Li Referente & RPI 1986 de 27/01,/2009, quanto aos itens (72) e resumo.
1986 27/01/2009 1.3
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Por fim, seguem exemplos de depdsitos de 2006 e 2007 realizados diretamente no INPI?°

por Brasileiros e estrangeiros, ilustrando a maioria dos dados obtidos para este periodo:

(21) N®do Pedido:

(22) Data do Depdsito:

(54) Titulo:

(57} Resumo:

{71} Nome do Depositante:

2} Mome do Inventor:

Depdsito de pedido nacional de Patente

PI0B03072-0A2

09/08/2006
MATERIAIS E METODOS PARA PRODUCAC EFICIENTE DE ACIDO LATICO

"MATERIAIS E METODOS PARA PRODUCAD EFICIENTE DE ACIDO LATICO™, A presente invencio refere-se a derivados de Escherichia coli K011 etanologénica construidos para i
E. coli transformadas da invencio s3o preparadas por delecio dos genes que codificam vias competitivas, seguido por uma selecdo 4 base de cresdmento de mutantes com melk
transformadas s3o (Oteis para fornecer um suprimento aumentado de Acido tico para uso em aplicacdes alimentares e industriais.

University Of Florida Research Foundation, Inc. {US)

Shengde Zhou [ Lonnie O "Meal Ingram | Keelnatham T. Shanmugam / Lorraine P. Yomano f Tammy B. Grabar [ Jonathan C. Moore

(74) Mome do Procurador: Danemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira
PUBLICACOES
N®RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
1390 27032007 3.1
1861 05/09/2006 2.1
Depdsito de pedido nacional de Patente
(21} N° do Pedido: PI0605212-6A2
(22) Data do Depdsito: 12/12/2006
(54) Titulo: PROCESSO DE PRODUCKO DE EMDOSTATIMA DIMERIZADA OU OLIGOMERIZADA, ENDOSTATIMNA DIMERIZADA OU OLIGOMERIZADA E COMPOSICKO FARMACEUTICA
"PROCESS0 DE PRODUCAQ DE ENDOSTATINA DIMERIZADA OU OLIGOMERIZADA, ENDOSTATINA DIMERIZADA OU OLIGOMERIZADA E COMPOSICAQ FARMACEUTICA™, Apre
=) R , reladonada a preparacio de endostating para o tratamento de cances pels sua capaddade de regredir formacio de vasos sanglineos de um tumor pré-estabeleddo. Mais esp
(57} Resumo: invencio estd relacionada & preparacdo de endostatina naturalmente dimerizada ou oligomerica, formada pela assodacio ndo covalente entre subunidades da proteinas, apre
sendo de fadil aplicacdo dinica.
(71} Mome do Depositante: Universidade Federal do Rio de Janeiro (BR/RI)
(72) Mome do Inventor: Tatiana Lobo Coelho de Sampaio ( Gabriel Limaverde Soares Costa Sousa / Pedro Geraldo Pascutti
PUBLICACOES
N=RPL Data RPI Despacho Complemento do Despacho
1961 05/08/2008 3.1
1879 09/01/2007 2.1
Depdsito de pedido nacional de Patente
(21} N°do Pedido: PIO706004-1A2
(22) Data do Depdsito: 26/10/2007
(51) ClassificacBo: C12N 15/30; CO7K 14/445 ; C12R 1/90; AG61K 39/002
. SEQUENCIA GENETICAMENTE MODIFICADA DO ANTIGENO DBP {MT) DE PLASMODIUM VIVAX, PROTEINA RECOMBIMANTE DBP E ADENOVIRUS GENETICAMENTE MODIFICADO
(54) Titulo:
DBP RECOMBINANTE
SEQUENCIA GENETICAMENTE MODIFICADA DO ANTIGENG DEP {MT) DE PLASMODIUM VIVAX, PROTEINA RECOMBINANTE DEF E ADENOVIRUS GENETICAMENTE MODIFICADO
‘i DEBP RECOMBIMNANTE. A presente invencio diz respeito & construcio de uma sequéncia genética modificada do antigeno DBP (Duffy-Binding Protein) de Plasmodium vivax obtide
(57) Resumo: z ; : LR z : ] g : : iz SERA
. proteina recombinante codificada pela referida seqiénda e um adenovirus geneticamente modificado que expressa o antigeno DEP recombinante. A invencdo € Util para a imuni:
malaria,
{71) Nome do Depositante: Universidade Federal de Minas Gerais (BR/MG)
PUBLICACOES
MN=RPI Data RPI Despacho Complemento do Despacho
2007 23/06/2009 3.1
1947 29/04/2008 34

# 0O codigo de despacho 2.1 consiste na notificacdo de depésito de pedido de patente ou de

certificado de adicdo de invencdo, enquanto o cédigo 3.1 refere-se a publicagdo do Pedido de
Patente ou de Certificado de Adicdo de Invencéo (a publicacdo ocorre 18 meses apds o depdsito,

podendo ser antecipada a pedido do depositante).
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Depésito de pedido ional de Patente

(21) N®do Pedido: PIO704423-2A2

(22) Data do Depdsito: 31/10/2007
(51) Classificacio: C12Q 1/68 ; C12M 15/11; A51B 5/00
{54) Titulo: CARACTERIZACAD DE CANCER DE PROSTATA

CARACTERIZACAQ DE CANCER DE PROSTATA. A presente invencio refere-se a métodos e kits para previsio do curso ou da agressividade de cincer de préstata que incluem de

(57} Resumo: LTS P
metilacio de varios genes.

{71} Nome do Depositante: JOHNSON & JOHNSON

(72) Mome do Inventor: Jyoti Mehrotra / Shobha Varde [ Abhijit Mazumder [ DONDAPATI CHOWDARY [ HAIYING WANG / TATIANA VENER

{74} Nome do Procurador: Dannemann ,Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira

PUBLICACOES
N®RPL Data RPL Despacho Complemento do Despacho
2007 23/06/2009 3.1
1933 22/01/2008 21

4.2 Caracterizagdo dos depositantes estrangeiros no INPI

A caracterizacdo dos titulares por pais de origem e a identificacdo dos principais
depositantes estrangeiros ndo considerou os dados dos anos 2006 e 2007 pelos motivos
expostos na secdo 4.1. Os dados a seguir baseiam-se na analise de 4.930 patentes

(representando 82,9% do total de depdsitos no periodo).

Tabela 5. Depositos no INPI na subclasse C12N por
pais de origem (1996-2005)

Pais do depositante Patentes % do total
Estados Unidos 2136 43.3%
Alemanha 491 10,0%
Japéo 274 5,6%
Franca 2593 5.1%
Suica 251 51%
Reino Unido 229 4.6%
Holanda 213 4.3%
Dinamarca 171 3,5%
Canadé 157 3.2%
Brasil 155 3,1%
Australia 106 2.2%
Bélgica 99 2.0%
Outros 395 8,0%

Total 4930 100,0%
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Os Estados Unidos despontam como principal pais de origem dos depositantes, responsavel
por 43,3% das patentes, seguido pela Alemanha (10%), Japdo (5,6%), Franca (5,1%), e
Suica (5,1%). O Brasil foi responsavel por somente 3,1% dos depdsitos (155 patentes).

Segue a lista dos dez principais titulares estrangeiros de patentes genéticas:

Tabela 6. Principais depositantes estrangeiros na
subclasse C12N no INPI (1996-2005)

Titular Numero de depdsitos
BASF (DE) 130
AJINOMOTO (JP) 118
HOFFMANN-LA ROCHE (CH) 91
DU PONT (US) a7
MONSANTO (US) 83
WYETH (US) 81
PFIZER (US) 67
NOWVO NORDISK (DK) a7
SYNGENTA (GB) 50
NOVARTIS (CH) 49

Os dez maiores depositantes constituem transnacionais dos setores quimico, agroquimico,
farmacéutico e de biotecnologia agricola, ilustrando as diferentes indlstrias que usufruem
das tecnologias modernas de manipulacdo genética e que tém investido na inovacao

biotecnoldgica.

A aplicacdo de enzimas bioengenheiradas aumenta a produtividade dos processos
industriais e t&ém sido extensamente pesquisadas pelo setor quimico, a exemplo da BASF*
e Du Pont®. Segundo afirmado por Luis Louzano, Gerente de Biotecnologia da BASF, a
empresa investiu cerca de R$ 1 bilhdo em pesquisas voltadas para biotecnologia entre 1998

e 2008 e devera fazer aportes parecidos para os préximos dez anos*.

A Ajinomoto*®, por sua vez, assume atualmente a posicéo de lider mundial na producédo de
aminoacidos utilizados como matéria-prima para indistrias alimenticias, farmacéuticas,

cosméticas e de nutricdo animal. A producdo de tais aminoacidos € realizada através de

%0 http://www.basf.com.br/

3 http://www.dupont.com

% Jornal Valor Econémico, 05 de agosto de 2009.

33 http://www.ajinomoto.com.br
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processos de fermentacdo e envolvem a selecdo e melhoramento de linhagens de
microorganismos e a execucdo de reagBes consecutivas envolvendo 10 a 30 tipos de

enzimas, justificando a elevada atividade inovadora da empresa na subclasse C12N.

Grafico 3. Evolugao do patenteamento no INPI pelos principais depositantes
estrangeiros - Setor Quimico e Biotecnologia Industrial (1996-2007)
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Da mesma forma, os dUltimos anos tém presenciado crescentes investimentos na
identificacdo de genes que possam conferir maior produtividade a diversas culturas

agricolas, com especial atencdo aos hiocombustiveis, o que é refletido no crescente

depésito de patentes pela Monsanto e Syngenta no Brasil.

Grafico 4. Evolugdo do patenteamento no INPI pelos principais depositantes
estrangeiros - Biotecnologia Agricola (1996-2007)
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Grafico 5. Evolugao do patenteamento no INPI pelos principais depositantes
estrangeiros - Setor Farmacéutico (1996-2007)
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Por fim, a evolucdo do patenteamento no INPI pelos principais depositantes da industria
farmacéutica sugere a importancia dos desenvolvimentos biotecnolégicos para este setor,
corroborando ainda o movimento recente de fusdes e aquisi¢des, ilustrado na figura abaixo.
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Smith-Kline Aventis Zeneca & Johnson

Fonte: Burril & Company, Annual Biotechnology Industry Report, 2008
Fig. 6 — Faturamento e market share das principais indUstrias farmacéuticas mundiais
em 2007.

Avaliando-se a atividade de patenteamento da Wyeth e da Pfizer, observa-se a tendéncia de

crescimento da primeira e de decréscimo da segunda nos ultimos anos, culminando na
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aquisicdo da Wyeth pela Pfizer em Janeiro de 2009 por U$ 68 bilhdes®. Similarmente, a
Roche apresentou movimento similar de patenteamento crescente no final da década de 90,
decréscimo na década seguinte, e fusdo com a Genentech, maior empresa de biotecnologia
do mundo, em marco de 2009 por U$ 46.8 bilhdes®, indicando a tendéncia das grandes
farmacéuticas de incorporar o desenvolvimento biotecnolégico no seu pipeline através de

fusdes e aquisicoes.

4.3 Caracterizagdo dos depositantes nacionais no INPI

A andlise da atividade de patenteamento por Brasileiros e a caracterizagao destes levou em
consideracao todo o periodo de 1996 a 2007. Foram depositadas 222 patentes no total

distribuidas da seguinte forma:

Grafico 6. Depdsito de patentes por Brasileiros no INPI na subclasse C12N
(1996-2007)
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O Grafico 6 revela forte crescimento da atividade de patenteamento nacional nos ultimos

anos (expansédo de 173% de 2005 a 2007), a ser discutido na préxima secao.

Em seguida, tendo como base seus estatutos e personalidades juridicas, os depositantes
nacionais foram classificados dentro das seguintes categorias: Universidades e Institutos de
Pesquisa%; Pessoas Fisicas; Empresas Privadas; Agéncias de Fomento; Empresas Estatais
e Orgdos Governamentais. A titulo de ilustracdo, seguem exemplos de instituicbes que

foram enquadradas em cada categoria:

3 «pfizer swallows Wyeth, validates niche buster”, Nature Biotechnology, Vol 27 (3), 218-219.

% http:/mww.gene.com/gene/news/press-releases/display.do?method=detail&id=11967

% As fundacées ligadas as universidades e institutos (ex. Fundacdo Butantan) foram contabilizadas

nesta categoria mesmo apresentando personalidade juridica privada,
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Universidades e Institutos de Pesquisa: UFMG, USP, UNICAMP, FIOCRUZ, INSTITUTO
BUTANTAN.

Empresas Privadas: ALLELYX S.A., GENOA BIOTECNOLOGIA S.A. FARMACORE
BIOTECNOLOGIA LTDA.

Agéncias de Fomento: FAPESP, FAPEMIG, CNPq.

Empresas Estatais: EMBRAPA, PETROBRAS.

Orgéos Governamentais: CNEN, Secretarias Estaduais.

Tabela 7. Depésitos nacionais no INPI na subclasse C12N por categoria do depositante (1996-
2007)

Categoria Patentes % do total
Universidades e Institutos de Pesquisa 1257 47 9%
Pessoas Fisicas 43 16,5%
Empresas Privadas 40 15,3%
Agéncias de fomento 26 10,0%
Empresas Estatais 2 8,4%
Org#os governamentais 5 1,9%
Total 261 100,0%

Obs: Em casos de co-titularidade entre diferentes categorias, fol atibuida uma patente para cada.

Conforme demonstrado na Tabela 7, as universidades e institutos de pesquisa destacam-se
como principais depositantes de patentes genéticas (47,9%), seguidas de pessoas fisicas
(16,5%), empresas privadas (15,3%) e agéncias de fomento (10,0%). As empresas estatais
(8,4%) e 6rgdos governamentais (1,9%) aparecem nas Ultimas posi¢cdes. O grafico abaixo

ilustra bem essa distribuicéo:

Grafico 7. Distribuigao das categorias de depositantes nacionais no INPI na
subclasse C12N (%)
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Em termos de co-titularidade de patentes entre diferentes categorias, as formas de interacdo
mais comuns identificadas foram: Universidades/Institutos de Pesquisa + Empresas
Privadas (33%), Universidades/Institutos de Pesquisa + Agéncias de Fomento (33%) e

Universidades/Institutos de Pesquisa + Empresas Estatais (15%).

Ja no Gréfico 8, a seguir, observa-se a evolucao temporal do patenteamento pelas principais
categorias de depositantes, evidenciando a expansdo recente do depodsito por
universidades/institutos de pesquisa e empresas privadas. As patentes com titularidade por
pessoas fisicas mantém-se em um patamar relativamente alto, especialmente para uma
area de alta tecnologia, que demanda elevados investimentos e infra-estrutura

especializada.

Grafico 8. Evolugédo do depdsito de patentes nacionais no INPI na subclasse
C12N por principais categorias
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Por fim, foram identificados os principais depositantes nacionais no INPI na subclasse

C12N, listados abaixo:

Tabela 8. Principais depositantes Brasileiros na subclasse
C12N (1996-2007)

Titular Numero de depositos
UFMG 27
FAPESP 19
EMBRAPA 18
FIOCRUZ 18
UsSP 18
UFRJ 11
UNICAMP 9
BUTANTAN 7
UNESP 6
UFRGS 5
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A Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) destaca-se como principal instituicdo
nacional no patenteamento de tecnologias genéticas. A UFMG é a segunda maior
universidade federal do Brasil e tem estabelecido, além de uma sélida estrutura académica
e de pesquisa, experiéncia no desenvolvimento tecnoldgico, na protecdo da propriedade
intelectual e em atividades de transferéncia de tecnologia. A Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica (CTIT) lidera estes esforcos, exercendo atividades

concernentes a disseminacdo da cultura de propriedade intelectual, & protecdo do

conhecimento e a comercializacdo das inovacdes geradas na universidade.

A vocacdo da UFMG na area biotecnoldgica revela-se também pelo fato de que 51% das
suas patentes concedidas concentram-se neste setor, incluindo tecnologias para
diagnostico, vacinas e terapias para diversas doencas, desde cancer e doencas
cardiovasculares a doencas infecciosas e negligenciadas. Avaliando-se as patentes da
instituicAo na subclasse C12N, foram identificados dois grupos de pesquisa que, juntos,

respondem por 78% dos depdsitos.

O primeiro grupo consiste na equipe de pesquisadores do Laboratério de Virus, do
Departamento de Microbiologia (Dra. Erna Kroon, Dr. Paulo César Peregrino e Dr. Claudio
Bonjardim). O Laboratério desenvolve pesquisa com virus e com tecnologia recombinante
para fins de diagnostico, vacina e terapéutica, destacando-se sua atuacao nos estudos com
Interferons, Poxvirus, Dengue virus e Bunyavirus. A maioria dos depdésitos de patentes do
grupo data do final de década de 90, sendo que o mesmo deu origem também a uma spin-
off (Virustech), atualmente incubada na Habitat/BIOMINAS®’, focada no desenvolvimento e

producao de proteinas recombinantes com finalidades terapéuticas e diagnoésticas.

O segundo grupo € liderado pelo Prof. Dr. Ricardo Gazzineli, do Laboratério de
Imunoparasitologia do Departamento de Bioquimica e Imunologia. As atividades de
pesquisa do laboratério focam os diferentes aspectos imunolégicos determinantes da
interacdo hospedeiro-parasita, empregando modelos experimentais de protozoarios
parasitas intracelulares T. cruzi, T. gondii, Leishmania sp e Plasmodium sp, in vitro e in vivo.
O grupo tem apresentado forte producéo técnica, tendo-se identificado seis depositos de
patente na subclasse C12N somente em 2007. Uma das tecnologias desenvolvidas, uma
vacina recombinante contra leishmaniose canina, foi transferida com sucesso e é

comercializada atualmente pela Hertape Calier Satide Animal S.A%,

37 http:/ivww.biominas.org.br

% http://www.hertapecalier.com.br
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O segundo patamar é constituido pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao
Paulo (FAPESP), resultado dos vultosos investimentos da agéncia nos projetos genoma e a
politica em voga até recentemente que instituia titularidade obrigatéria da FAPESP sobre
qualquer propriedade intelectual derivada de projetos financiados pela agéncia. As demais
instituicbes que compfem a lista sdo, essencialmente, universidades e institutos de
pesquisa publicos, refletindo a baixa atividade do setor privado nos investimentos e

desenvolvimentos biotecnolégicos.

4.4 Atividade de patenteamento e caracterizacdo dos depdsitos de residentes via PCT

O levantamento dos depdsitos de patentes genéticas por residentes via PCT revelou
tendéncia forte de crescimento nos ultimos anos, tendo triplicado de 2006 a 2008 (Grafico
9). Somente de janeiro a julho de 2009 ja foram identificados 12 depdsitos, 0 que sustenta a
hip6tese de que o crescimento sera mantido. Ainda assim, o valor absoluto (69 depdsitos), é

baixo frente a atividade de patenteamento internacional.

Grafico 9. Atividade de patenteamento por residentes via PCT na subclasse
C12N (1997-2009)
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Conforme demonstrado pela Tabela 9, as categorias de depositantes diferiram
significativamente daquelas observadas para o INPI (Tabela 7). Em primeiro lugar,
aparecem as empresas privadas (39,1%), seguidas de perto pelas universidades e institutos
de pesquisa (34,8%). Um segundo patamar é constituido pelas agéncias de fomento
(11,6%), pessoas fisicas (10,1%) e empresas estatais (4,3%). Orgdos governamentais nao

apresentaram depositos.



Tabela 9. Depdsitos por residentes via PCT na subclasse C12N (1997-2009)
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Categoria Patentes % do total

Empresas privadas 27 39,1%
Universidades e Institutos de pesquisa 24 34.8%
Agéncias de fomento 8 11,6%
Pessoas fisicas 7 10,1%

Empresas estatais 3 4.3%

Orgéos governamentais 0 0,0%
Total 69 100,0%

A lista de principais depositantes brasileiros via PCT também se diferenciou bastante

daquela identificada para o escritério nacional (Tabela 8), como mostra a tabela a seguir:

Tabela 10. Principais depositantes nacionais via PCT na

subclasse C12N (1997-2009)

Titular

MNumero de depositos

ALELLYX S.A

FIOCRUZ

FAPESP
UFRJ

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

EMBRAPA
CNPQ
UFMG

DOW BRASIL LTDA.

HIGUCHI, Maria de Lourdes

PUC-RS
SUZANO PAPEL E CELULOSE

11

-

[RSNGB B = I =

Tendo em vista a posicdo de destaque assumida pela Alellyx*®, cabe discutir brevemente o

seu caso. A empresa foi fundada em 2002 por um grupo de cinco bidlogos moleculares e

bioinformatas envolvidos nos grupos de pesquisa que seqlienciaram o0 genoma da bactéria

Xylella fastidiosa, causadora da praga do amarelinho nos citricos, bem como de outros

organismos dentro de Projetos Genoma paulistas, brasileiros e internacionais. O nome de

batismo da empresa, ndo por acaso, remete as origens desse grupo: Alellyx é a palavra

Xylella invertida - mudando apenas a posicdo das letras | - e fazendo referéncia ao termo

alelo.

® http:/ivww.alellyx.com/
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A empresa foca na aplicacdo de métodos de biologia molecular para geracao de plantas
geneticamente melhoradas, sendo que o0s projetos atuais contemplam as culturas de
eucalipto, citros e cana-de-aclUcar. Baseada no desenvolvimento e comercializacdo do
conhecimento genémico, o principal ativo da empresa consiste em seu portfdlio de patentes,

0 que justifica a elevada atividade de depdsitos observada.

A Alellyx foi investida pela Votorantim Novos Negdcios em 2002 e constituiu um dos
primeiros casos de sucesso no investimento por capital empreendedor em biotecnologia,
tendo sido vendida para a Monsanto no final de 2008 por U$ 290 milhdes*. A empresa é
vista hoje como um icone do movimento que busca incentivar a pesquisa e a inovagao
tecnolégica dentro das empresas brasileiras, assim como fomentar um espirito

empreendedor entre o0s cientistas académicos.

Por fim, chama atencado a presenca de uma pessoa fisica na lista de maiores depositantes
residentes via PCT (ainda que com apenas dois depdsitos). As duas patentes referem-se a
um método para prevenir e tratar doencas proliferativas, incluindo o estreitamento de vasos
por processos ateroscleréticos e tumorais, através do tratamento (ou prevencéo) da infeccao
por mycoplasma. A invencdo se baseia, a0 menos parcialmente, na descoberta de que, em
muitos casos, a infecgdo por mycoplasma ocorre concomitante a processos proliferativos

diversos.

Uma réapida busca na internet retorna o curriculo lattes** da Dra. Maria de Lourdes Higuchi,
pesquisadora cientifica em regime de dedicacdo exclusiva no Instituto do Coracdo do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP. A avaliacdo dos projetos de
pesquisa desenvolvidos na ocasido do deposito das patentes revela completa sinergia,

como demonstrado a seguir:

“* Release da venda pela Votorantim Novos Negdcios:
http://www.votorantim.com.br/PTB/Sala_de_imprensa/release e noticias/081105 vendaCanaVialisAl

ellyx.htm
*! Endereco para acessar o CV: http:/lattes.cnpg.br/9660076755053065
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8/2005 - Atual Atividades de Participacéo em Projeto, Departamento de Anatomia Patologica, Anatomia Patologica.

Projetos de pesquisa
Estudo da participacéo de agentes infecciosos no agravamento da aterosclerose

2/2005 - Atual Atividades de Participagéo em Projeto, Departamento de Anatomia Patologica, Anatomia Patolégica.

Projetos de pesquisa
Diferentes enfoques na patogénese das placas vulneraveis, remodelamento vascular e aneurismas: influéncia
do trombo, mecanismos inflamatérios e componentes de agentes infecciosos.

2/2004 - Atual Atividades de Participacéo em Projeto, Departamento de Anatomia Patologica, Anatomia Patologica.

Projetos de pesquisa
Identificac&o de Mycoplasma pneumoniae e sua correlacdo com particulas de proteina C reativa no soro de
pacientes ateroscleréticos através da técnica de reacdo em cadeia da polimerase

Duas sao as hipdteses: (a) a pesquisadora negociou com a instituicdo, que cedeu a
titularidade; ou (b) a pesquisadora néo reportou as descobertas e a intengéo de patentear a
universidade. Este caso foi utilizado somente para ilustrar uma situacdo que se repetiu

diversas vezes durante a analise dos dados, como sera discutido na proxima secéo.

5. Discusséao

5.1 Atividade de patenteamento em biotecnologia no INPI

O panorama mundial do patenteamento de invengBes biotecnoldégicas € avaliado
regularmente através de uma série de estudos da OCDE intitulados “Compendium of Patent
Statistics” e “Biotechnology Statistics”. Os relatérios mais recentes indicam que, apés
crescimento sustentado na década de 90, o nuimero de patentes de biotecnologia
depositadas via PCT foi de mais de 11.500 depésitos no ano 2000 para 8.700 em 2006 —
uma reducdo média de 4,6% ao ano. Por sua vez, o nimero total de patentes depositadas
via PCT cresceu em média 5,7% por ano no mesmo periodo (VAN BEUZEKOM; ARUNDEL,
20009).

O réapido crescimento presenciado nos Ultimos anos da década de 90 é atribuido
parcialmente a corrida pelo patenteamento de genes humanos e ao boom dos estudos
gendmicos, enquanto o decréscimo recente tem sido explicado pela introducéo de critérios

mais exigentes para a concessao de patentes sobre seqiiéncias génicas™.

“ Um exemplo claro foi a decisdo do Escritério Americano de Patentes (USPTO) de fortalecer os
requisitos para analise de uso e aplicacao industrial. Em 1999, o guia para exame de aplicacdo

industrial e utilidade (60 Fed. Reg. 36, 263, 264, Julho 1995) foi revisto e passou a estabelecer a
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O depdsito de patentes genéticas no escritorio Brasileiro (Grafico 1) refletiu com exatidao a
tendéncia mundial, o que seria esperado considerando que a maioria absoluta das patentes
foi depositada por estrangeiros. O grafico a seguir foi extraido de um estudo sobre a
atividade de patenteamento em biotecnologia nos Estados Unidos no periodo de 1990 e
2004 (ADELMAN, 2007) e ilustra bem o que foi colocado:

Number of Biotechnology Patents Issued Yearly, 1990-2004
(n=52,039)
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Fonte: "Patent metrics: the mismeasure of innovation in the biotech patent debate”, Adelman D.E.,
De Angelis, K.L. Anzona Legal Studies, Discussion paper 06-10 (2007).

Cabe, no entanto, alguns comentarios especificos sobre o caso brasileiro. Até 1996, a
legislacdo nacional ndo reconhecia patentes de produtos e processos farmacéuticos, o que
fomentou a constituicdo de uma indlstria farmacéutica baseada na copia, e ndo na
inovacdo. Somente em 1996, com a aprovacgéo da nova lei de propriedade industrial, abriu-

se essa possibilidade, alterando substancialmente a forma de competicdo setorial. O

verificacdo de credibilidade das alega¢@es de uso. A mudanca foi motivada pelo depdsito de patentes
cobrindo seqiiéncias de DNA cuja funcao ainda ndo havia sido definida. O efeito primeiro e direto
desta mudanca foi o indeferimento de patentes mal embasadas e, num segundo momento, a inibicao
do deposito antes de uma melhor compreensédo sobre as fungfes e potenciais usos de sequéncias
génicas e protéicas (ADELMAN, 2007).
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presente estudo identificou um salto de 40% no depésito de patentes genéticas entre 1996 e

1997, representando 0 maior crescimento em todo o periodo avaliado.

Além da ampliacdo do leque de invengdes patenteaveis, a legislacdo de propriedade
intelectual passou a incorporar a possibilidade de participacdo dos pesquisadores nos
ganhos econémicos decorrentes da exploracao dos resultados de suas pesquisas realizadas
no ambiente de trabalho protegidas por direitos de propriedade intelectual, sendo
assegurado como forma de incentivo “premiacdo de parcela do valor das vantagens
auferidas pelo 6rgao ou entidade com a exploracdo da patente ou registro (Decreto no.
2.553, Portaria MEC no. 322 e Portaria MCT no. 88).

Também impactaram a abertura comercial e o controle da inflagdo no Brasil ocorridos na
década de 90 (CASTRO, 2001).

5.2 Caracterizacdo dos depositantes estrangeiros no INPI

O volume de patentes de nado-residentes concedidas por um Escritério Nacional de Patentes
pode expressar diferentes fenbmenos econémicos, destacando-se dois: a atracdo exercida
pelo mercado nacional do pais sobre estrangeiros e a abertura desse pais as relacdes
econdmicas e tecnoldgicas internacionais (ALBUQUERQUE, 2000b). Thomson e Nelson
(1997) apontam trés motivacdes para a obtencao de patentes em paises estrangeiros: (a)
viabilizagdo da extracdo de renda derivada do licenciamento da tecnologia para firmas
nacionais; (b) garantia para operar localmente e vender produtos nos mercados nacionais;

(c) mecanismo para assegurar mercados para exportacoes.

Discussbes na literatura desde a década de 70 reforcam que a maioria das patentes
concedidas por paises em desenvolvimento sdo para estrangeiros, e a grande maioria delas
nao é explorada, um fendmeno associado a reserva de mercado e estabelecimento de
monopdlio de importacao pelas firmas estrangeiras (VAITSOS, 1972; BRICK, 1983; ERBER,
1982; YUSUF, 1995).

Nesse sentido, as patentes depositadas por estrangeiros no INPI podem sinalizar politicas
de empresas transnacionais, com ou sem subsidiarias instaladas no Brasil, em relacdo ao
mercado nacional. Comparando-se a distribuicdo obtida (Tabela 5) e a representatividade de

cada pais no contexto mundial é possivel extrair algumas conclusées.
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Share of countries in biotechnology PCT
patent applications, 2006
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Fonte: "Biotechnology Statistics”, van Beuzekom, B.
and A. Arundel, OCDE, Faris (2008)

Observa-se, portanto, que a lideranga americana no patenteamento biotecnoldgico se aplica
mundialmente, e ndo s6 no Brasil. Outros dois fendbmenos devem ser destacados: a
presenca reduzida do Japéo (5,6%) relativa a sua participagdo mundial (11,9%) e uma maior
participacdo da Suica no patenteamento biotecnolégico no Brasil (5,1%) comparado com
sua representatividade no contexto mundial (1,1%). O primeiro poderia ser atribuido ao foco
de atuacdo japonesa nos mercados norte-americano, europeu e asiatico, e menos
acentuado nos paises latino-americanos®, enquanto o segundo se deve ao forte setor

farmacéutico suico, sede de varias matrizes e subsididrias de grandes industrias

3 10 principais mercados exportadores do Jap&o: Estados Unidos (22,9%), Unido Européia (14,7%),
China (13,5%), Coréia do Sul (7,8%), Taiwan (7,3%), Hong Kong (6%), Tailandia (3,8%), Cingapura
(3,1%), Malasia (2,1%), Austrdlia (2,1%) (JETRO, 2005).
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farmacéuticas mundiais, tais como Novartis e Hoffmann—La Roche e seu interesse em
acessar o amplo mercado nacional®.

Tendo em vista o amplo potencial do conhecimento biotecnoldgico aplicado a saude
humana, especialmente na geracdo de novas vacinas, medicamentos e diagnésticos, a
hegemonia constatada (Grafico 1) dos estrangeiros no patenteamento e, portanto, no
controle e dominio de tais tecnologias € motivo para preocupacao. Atualmente, o Ministério
da Salde importa US$ 8 bilhdes por ano em medicamentos, equipamentos e insumos®,
uma situacdo que ira se perpetuar enquanto ndo forem expandidas as capacidades
inovadoras e produtivas nacionais. As analises da préxima secdo sdo interessantes no
sentido de fornecer um parametro, ainda que nao-absoluto, da atividade inovadora brasileira

no campo da biotecnologia.

5.3 Caracterizacéo dos depositantes nacionais no INPI

Um indicador da maturidade do sistema nacional de inovacdo de uma economia
freqiientemente empregado é a propor¢cao do total de patentes concedidas pelo respectivo
escritério nacional de registro de patentes aos residentes no pais (ALBUQUERQUE;
MACEDO, 1996). O crescimento sistematico no total das patentes de residentes foi descrito
como importante expressdo dos avancos na capacitacao tecnoldgica interna dos paises. A
relacdo entre depdsitos de residentes e ndo-residentes, por sua vez, permite diferenciar os
sistemas imaturos de inovacdo dos paises que passaram por processo de catching up*
(ALBUQUERQUE, 2000b).

Os dados obtidos acerca da atividade de patenteamento por Brasileiros no INPI (Gréafico 6)

revelaram um salto significativo nos Ultimos dois anos (+173% de 2005 a 2007),

** 0 Brasil figura atualmente como quinto pais mais populoso do mundo, com cerca de 190 milhdes
de habitantes (IBGE).

** Dados divulgados pelo Ministério da Saude (http:/Aww.saude.gov.br)

“ O processo de catching up, de acordo com a literatura especializada, refere-se ao processo no qual
paises mais atrasados econdmica e tecnologicamente conseguem diminuir significativamente o hiato
em relacdo a paises mais avancados, ampliando sua renda per capita e avangando em sua posicao
econbmica e tecnolégica relativa. Exemplos de processos de catching up bem-sucedidos sdo os
processos de desenvolvimento da Alemanha e dos Estados Unidos no século 19, em relacdo a
Inglaterra, e do Japdo no século 20, em relacdo aos Estados Unidos e a Europa. Os exemplos mais

recentes sao os da Coréia do Sul e de Taiwan.
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provavelmente impulsionado pelas politicas publicas e avancos regulatérios listados a

seqguir:

Politica industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE): langcada em 31
de marco de 2004, com o objetivo de fortalecer e expandir a base industrial brasileira
por meio da melhoria da capacidade inovadora das empresas. Concebida a partir de
uma visao estratégica de longo prazo, a PITCE teve como pilar central a inovacao e
a agregacao de valor aos processos, produtos e servicos da industria nacional. Um
dos eixos de atuacgdo da Politica foi a biotecnologia, considerada atividade portadora
de futuro, juntamente com a nanotecnologia e as energias renovaveis. Ja em maio
de 2008 foi langcada a Politica de Desenvolvimento Produtivo, considerada uma

sequéncia da PITCE.

Lei de Inovacao (Lei n® 10.973/04): define mecanismos de incentivo a CT&lI, entre
0S quais a subvencdo a empresas inovadoras, 0 estabelecimento de dispositivos
legais para a incubacdo de empresas no espaco publico e a criacao de regras para a
participacdo do pesquisador publico nos processos de inovagdo tecnolégica
desenvolvidos nas empresas. A lei permite ainda o compartihamento de infra-
estrutura, equipamentos e recursos humanos, publicos e privados, para o
desenvolvimento tecnologico e a geracao de produtos e processos inovadores. Cria,
também, os Nucleos de Inovacéo Tecnoldgica (NITs), responsaveis pela politica de

inovacédo nas Instituicdes Cientifico Tecnolégicas (ICTs).

Lei do Bem (Lei n°® 11.196/05): principais incentivos sdo: abatimento de gastos com
inovacdo sobre o lucro tributavel; possibilidade de reducédo de 50% do IPI incidente
sobre equipamentos, maquinas, aparelhos e instrumentos destinados para pesquisa
e desenvolvimento tecnolégico, reducéo do IRPJ (Imposto de Renda sobre Pessoa
Juridica) na depreciacdo e na amortizacdo aceleradas de maquinas, equipamentos e
aparelhos; e subvencdo de 60% da remuneracdo de mestres e doutores,
empregados em atividades de inovacdo em empresas localizadas no Brasil por

agéncias de fomento em C&T.

Em vista de tais politicas governamentais e legislacdes federais de estimulo a inovacao nas
empresas privadas e a cooperacao universidade-empresa, o crescimento observado pbéde

ser atribuido principalmente a expansdo dos depodsitos por universidades/institutos de

pesquisa e firmas de direito privado, em cooperacédo e separadamente (Grafico 8).
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Quanto as categorias de depositantes (Tabela 7 e Gréfico 7), a expressiva participacdo das
universidades e institutos de pesquisa ja era esperada, em parte, pelo fato de que as
atividades de pesquisa e desenvolvimento no Brasil se concentram nestes ambientes, com

pequena participacdo das industrias (BRITO CRUZ, 2003).

Algumas peculiaridades do setor de biotecnologia também contribuem para essa
distribuicdo. A biotecnologia apresenta forte correlacdo com o conhecimento e a producdo
cientifica e constitui uma indastria emergente na qual a academia tem papel destacado,
tendo sido crucial no préprio surgimento do setor (ZUCKER, 1998). Essa relagédo é tdo
proxima que as empresas de biociéncias apresentam afinidade espacial com os centros de

exceléncia cientifica nacionais, formando clusters ao redor destes, como observado a

seqguir:
POLOS DE BIOCIENCIAS EM MINAS GERAIS POLOS DE BIOCIENCIAS EM SAD PAULD
MESOREGIOES E MUMERD DE EMPRESAS MESOREGIOES E MUMERD DE EMPRESAS
Trigngulo Mineiro Ribeirzo Preto

Alta Faranalba

Campinas

Regido Metropolitana

Zona da Mata de 530 PFaulo

Regiao Metropolitana
de Belo Horizonte

¢ 48 Empresas — Repizo Metropolis na de Bela Horizarnme |®) 37 Empresss — Regian Metrapalitana de 530 Pauk
9 Empresas — Tridngu o Mingiro £ Ao Paranalbs 1B Empresas — Campinas
4 Empresas —Iona da Mat 16 Empresas — Ribeirao Prato

Fonte: Estudo das Empresas de Biociéncias, Fundacdo Biominas (2009)

Apesar do papel de destaque que a universidade assume no desenvolvimento do setor de
biotecnologia em todo 0 mundo, a baixa participacdo das empresas privadas no processo de
desenvolvimento tecnolégico e no investimento a inovagao caracteriza sistemas imaturos de
inovacdo. De acordo com Albuquerque (2000a), trés caracteristicas sdo compartilhadas
entre os paises com menor nivel de desenvolvimento tecnol6gico em termos da estrutura de
propriedade das patentes: (a) apresentam alta parcela de titularidade por pessoas fisicas;
(b) atividades pronunciadas de empresas estrangeiras; e (c) reduzida participacdo de

empresas privadas em atividades de P&D.
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Por sua vez, o grafico abaixo permite uma comparagcdo interessante entre o contexto
americano, detentor da bioindUstria mais bem consolidada e antiga, com os dados obtidos

no presente estudo (Tabela 7 e Grafico 7).

Biotechnology Patents Issued Yearly to University, Corporate. and
Government Assignees, 1990-2004
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Fonte: "Patent metrics: the mismeasure of innovation in the biotech patent debate”, Adelman D.E.,
De Angelis, K.L. Arnizona Legal Studies, Discussion paper 06-10 (2007).

Nos Estados Unidos, as empresas privadas constituem o principal agente gerador de
inovacbes e, conseqlentemente, principal detentor de patentes biotecnolégicas. As
universidades seguem bem atras, apesar de terem presenciado significativo crescimento no
final da década de 90.

Colocando os depésitos nacionais em perspectiva, observa-se que 0S mesmos
representam, ainda, uma parcela irriséria das patentes genéticas no INPI. O fato das
universidades serem as principais depositantes n&o significa, absolutamente, que as
mesmas apresentem uma atividade de patenteamento satisfatéria. Os nimeros ainda estao

muito aquém do que a competéncia cientifica nacional poderia conquistar.

Paises como os Estados Unidos, o Japao, a Suécia e a Suica ocupam posi¢des que indicam
forte interacdo entre uma producdo cientifica expressiva (em torno de 1.000 artigos por
milhdo de habitantes) e producdo tecnoldgica igualmente significativa (acima de 150

patentes por milhdo de habitantes). Ja paises como o Brasil, o0 México, a Argentina e a
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Africa do Sul ocupam posi¢des que indicam desempenho fraco especialmente na producio

tecnolégica: abaixo de trés patentes por milhdo de habitantes (SILVA, 2003). O grafico, a

seguir, ilustra essa situacao.

Artigos cientificos versus patentes por milhdo de habitantes: fronteira do cluster de paises com "sistema de

inovacao imaturo”
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Fonte: Atividade de patenteamento no Brasil e no exterior. Indicadores FAPESP, Cap. 6 (2004)

A afirmacao de Branca Terra, no livro “A Transferéncia de Tecnologia em Universidades

Empreendedoras” colabora para a compreenséo do contexto nacional:

“Apesar de a patente ser um indicador de produtividade tecnolégica, no Brasil, essa

aplicacdo €& problematica, devido ao proprio modelo

de industrializacdo e

desenvolvimento adotado no passado, que privilegiava a importacdo de tecnhologia

em detrimento da criatividade local. Soma-se a isso a exclusdo da patenteabilidade

nas areas de farmacos, produtos quimicos e alimentos no Cédigo de Propriedade

Industrial de 1972 — alterado apenas recentemente (...). Os 6rgaos de fomento a

pesquisa por sua vez centram a avaliacdo de produtividade dos pesquisadores em

suas publicagbes, ndo reconhecendo a patente como indicador. Prevalece nos

institutos de pesquisa a orientagcédo de que o conhecimento gerado com uso de meios

publicos teria que ser publico, ndo sujeito a regras de propriedade.”
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Por fim, outro fenémeno observado deve ser discutido: a parcela significativa de depdsitos

por pessoas fisicas (Grafico 4).

A participacao elevada de individuos é considerada pela literatura como uma caracteristica
de paises em desenvolvimento (PENROSE, 1973), no entanto, neste caso especifico, pbde
ser atribuido ao patenteamento em nome proprio realizado por pesquisadores vinculados a

universidades e centros de pesquisa publicos.

Nos casos em que ndo houve negociacdo prévia com a instituicdo, tal atividade é
considerada irregular, uma vez que a legislacdo trabalhista brasileira estabelece que em
uma invencdo de servico, ou seja, quando o contrato de trabalho prevé a pesquisa, a
titularidade pertence 100% ao empregador. Ao mesmo tempo, com a finalidade de equilibrar
os interesses da entidade publica e estimular os inventores, é obrigatéria no setor publico

remuneragao adicional.

A exigéncia de gratificacdo ou remuneracao adicional foi prevista primeiramente na Lei n°
6.182, de 11 de dezembro de 1974, que designava incentivo para producdo técnica
considerada relevante expressa sob forma de patentes e licengas registradas. Destaca-se
também o Decreto 2.553, de 16 de abril de 1998, que regulamenta os artigos 88 e 93 da
Propriedade Industrial. Este estabeleceu que a premiagéo seria calculada de acordo com o
valor das vantagens auferidas pelo 6érgdo com a exploracdo da patente ou registro; que os
orgdos deveriam alterar seus estatutos internos a fim de definir condi¢des de pagamento de
premiacdo (um terco do valor das vantagens auferidas pelo 6rgdo com a exploragcdo da
patente ou registro foi o teto definido); que esta remuneracdo nao se incorporaria ao salario
do profissional; e que a titularidade das criacfes intelectuais e a participacédo dos criadores
deveria ser definida na celebracdo de contratos de trabalho (CHAMAS, 2001). Mais
recentemente, a Lei de Inovacdo (Lei n° 10.973/2004) estabeleceu percentual minimo de
royalties para os pesquisadores inventores, garantindo assim os direitos destes nos inventos

realizados.

Fekete E. (2001) coloca ainda a problematica da co-titularidade entre empresa e
empregado. Segundo a autora, todos os outros paises que adotavam tal sistema, como a
Franca, abandonaram essa solucdo ha mais de 30 anos porque envolve duas partes de

pesos diferentes e implica na incidéncia do Direito do Trabalho e do Direito Comercial.
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Executivos de licenciamento de grandes farmacéuticas como Aché e EMS foram

a

consultados em relagdo a questdo da titularidade por pessoa fisica de patentes
biotecnoldgicas e houve unanimidade quanto a reducdo significativa do interesse no
licenciamento, uma vez que constitui uma patente de alto risco, sujeita a contestacdo em
testamentos (na ocasido da morte do titular), em processos de separacdo litigiosos ou
mesmo pela propria universidade de origem do pesquisador. Segue declaracdo por e-mail

do Sr. William Marandola, Diretor de Novos Negocios do Laborat6rio Farmacéutico Aché:

“A ordem aqui no Aché é: se for pessoa fisica, nem sentamos para conversar. Por
um simples motivo: é ilegal. A ndo ser que o inventor seja uma pessoa fisica
independente ou que ndo tenha utilizado equipamentos da universidade para chegar
ao invento (mesmo assim, teria que estar completamente fora de seu escopo de

trabalho). Ou seja, para biotecnologia, é praticamente impossivel ter um caso assim.

Todos esses depoésitos identificados no seu trabalho, ou sua grande maioria, sédo
irregulares e em algum momento as ICTs reclamardo com seus pesquisadores. E
entdo, se a empresa fecha um contrato com o pesquisador, a ICT pode anula-lo de

pleno direito.”

A criacao e o fortalecimento dos NITs nos Ultimos anos tém, por si sO, contribuido para a
reducdo dessa estatistica, no entanto, sugere-se a necessidade de um trabalho de
conscientizacdo dos pesquisadores quanto ao carater irregular de tal atividade e dos

potenciais impactos no processo posterior de licenciamento.

5.4 Atividade de patenteamento e caracterizacdo dos depositos de residentes via PCT

Os dados de patenteamento por residentes via PCT podem indicar maior refinamento
tecnolégico e amadurecimento das atividades nacionais. O grafico 5 revelou, de fato,
significativo crescimento do depésito por residentes via PCT nos Ultimos anos, 0 que sugere
o fortalecimento da capacidade inovadora nacional e o crescente aproveitamento dos

mecanismos de propriedade intelectual.

O padrdao de titularidade (Tabela 9), por sua vez, apresentou-se consideravelmente
divergente do observado no Escritério Nacional (Tabela 7), com participacdo significativa
das empresas privadas. Isso se justifica pelos altos investimentos incorridos no
desenvolvimento biotecnolégico, demandando acesso a potenciais parceiros e mercados

mundiais para se tornarem atrativos. Resulta também dos altos custos envolvidos no
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processo de depdsito e manutengcdo de uma patente internacional, o que reduz a

participacao por pessoas fisicas (de 16,5%, no INPI, para 10,1%, via PCT).

6. Conclusodes

De forma breve, as principais conclusdes extraidas deste trabalho séo:

- O sistema online do INPI ndo deve ser utilizado sozinho, mas associado a outras bases de
dados, tais como a Espacenet, no desenvolvimento de estudos baseados nas categorias do

sistema de classificacéo internacional de patentes.

- A atividade de depésito de patentes de biotecnologia no escritério nacional atribui-se
majoritariamente a depositantes estrangeiros e acompanha a tendéncia internacional de

patenteamento no setor.

- Os principais depositantes estrangeiros constituem empresas quimicas, farmacéuticas e de

biotecnologia agricola e revelam o interesse no amplo mercado nacional.

- Apesar de representarem uma pequena parcela do total, o depdsito de patentes genéticas
por residentes aumentou significativamente nos Ultimos dois anos, refletindo a

implementacéo recente de politicas governamentais e legislagdes de incentivo a inovagao.

- As universidades e centros de pesquisa nacionais constituem os principais depositantes de
patentes genéticas no INPI, tornando-os importantes agentes de geracao e protecédo do

conhecimento biotecnologico.

- As empresas privadas tém aumentado significativamente sua atividade de patenteamento
em biotecnologia, tanto em co-titularidade com universidades e institutos de pesquisa

guanto sozinhas.

- Grande parte dos depdsitos nacionais tem origem em algumas poucas instituicdes o que
indica a existéncia de ilhas de exceléncia bem delimitadas e pode ser preocupante do ponto

de vista de difuséo tecnoldgica.

- Tendéncia observada de reducdo da titularidade por agéncias de fomento estaduais e
federais associada as mudancas recentes nas suas respectivas politicas de propriedade

intelectual.
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- Alto percentual de pessoas fisicas como titulares ou co-titulares das patentes genéticas, o

gue poderia representar uma barreira para seu futuro licenciamento.

- Forte participacdo das empresas privadas no patenteamento de invencdes biotecnoldgicas

via PCT indicando a importancia do acesso a parceiros e mercados globais neste setor.

Por fim, observou-se que as mudancas legislativas e a implementacdo de politicas
governamentais impactam diretamente as estatisticas de patenteamento, tanto no escritério
nacional quanto via PCT. Dessa forma, este pode ser um parametro interessante a ser
monitorado de perto pelos agentes governamentais. Deve-se enfatizar, no entanto, que o
depésito de patentes ndao é um fim, mas um meio. Nesse sentido, coloco trés pontos para

reflex&o e estudos posteriores:

1. O que temos patenteado?

Varios féruns e comités governamentais e privados foram convocados nos ultimos
anos para definicdo de areas prioritarias para o desenvolvimento biotecnolégico
tendo em vista a competitividade e soberania nacional. Estamos seguindo estas
indicacbes? Estamos nos fortalecendo em areas estratégicas ou pulverizando

recursos e esforcos?

2. Como temos patenteado?

A redacdo de uma patente biotecnoldgica ndo € trivial. Saber proteger bem tais
inventos é crucial para o valor posterior da patente e sua habilidade em conferir
seguranca a potenciais investidores. Temos patentes boas? Temos bons redatores
de patente nessa area? Onde e como estamos formando pessoas especializadas na

redacdo de patentes em biotecnologia?

3. O que vamos fazer com essas patentes?

O patenteamento € s6 o primeiro passo e, a ndo ser que estas patentes sejam de
fato licenciadas ou transferidas, ndo resultardo em beneficios econdmicos e sociais.
A forte concentracdo do conhecimento biotecnoldgico nas universidades e institutos
de pesquisa indica o papel central que os mecanismos de transferéncia e
comercializacdo de tecnologias académicas irdo desempenhar para o
desenvolvimento da bioindustria nacional. Estudos que auxiliem a estabelecer boas
praticas nessa area adaptadas ao contexto nacional e ao setor biotecnoldgico serao

de grande valia.
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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