AVULSO NAO
PUBLICADO

PROPOSICAO

DE PLENARIO

O
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.961-B, DE 2005

(Do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame)

Altera dispositivos da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996; tendo
parecer da Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel, pela aprovacao deste, com substitutivo, e pela rejeicao do
de n° 654/07, apensado (relator. DEP. GERMANO BONOW); e da
Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comeércio, pela
aprovacdo deste, na forma do Substitutivo da Comissdao de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, e pela rejeicdo do de n°
654/07, apensado (relator: DEP. LAERCIO OLIVEIRA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL;

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA;
DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO;
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacdo do Plenario - Art. 52, 8§ 6°, do RICD
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SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 654/07

[ll - Na Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel:
- Parecer do relator
- 1° substitutivo oferecido pelo relator
- Complementacao de voto
- 2° substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséo
- Voto em separado

IV - Na Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao
- Votos em separado (2)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° — A Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e

obrigacBes relativos a propriedade industrial, passa a vigorar com as seguintes
alteracodes:

IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
biolégicos encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural, exceto substéncias ou materiais deles
extraidas, obtidas ou isoladas, as quais apresentem 0s requisitos previstos no art. 8°
e que ndo sejam mera descoberta.”

= ARt 8.

[l — o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos e as substancias e matérias previstas no inciso IX do art. 10, que
atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8° e que nao sejam
mera descoberta.”

Art. 2° — Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

A Lei n.° 9.279/96, que regula os aspectos da propriedade industrial,
contém dois dispositivos que dificultam, ou mesmo impedem, a protecdo patentaria
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de inventos relacionados a organismos vivos, mesmo quando h& aplicacdo de
técnicas complexas para manipulacdo desses organismos, envolvendo novidade,
inventividade e aplicacdo industrial. Véarias substancias ou matérias presentes na
natureza ganham serventia ou tém utilidade que gera beneficios econémicos e
sociais, apenas mediante manipulacdo humana. Alguns exemplo disto estédo na flora
medicinal, na fito e na organoterapia, bem como na obtencdo de substancias
quimicas, a partir de organismos e tecidos vivos.

O Brasil € o pais com maior biodiversidade do mundo, contando
também com a flora endémica mais diversificada, chegando a um ndamero superior a
cinqlenta e cinco mil espécies descritas, ou cerca de 22% do total mundial
conhecido.

As restricbes a patenteabilidade de inventos relacionados a usos e
aplicac6es de matérias obtidas de organismos naturais desestimulam investimentos
publicos e privados direcionados ao conhecimento e ao aproveitamento econémico
da flora e da fauna brasileiras. Isto ndo ocorre na maioria dos demais paises, onde
se estumula o estudo da botanica e da biologia exdgena, e o0s resultados
tecnologicos e préticas aplicadas sao passiveis de patenteamento. O projeto de lei
gue ora submetemos ao exame da Casa visa a superar este entrave legal no
ordenamento juridico brasileiro.

Sala das Sessoes, 29 de marco de 2005.

Deputado Antonio Carlos Mendes Thame

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996
Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
TITULO |
DAS PATENTES
CAPITULO II
DA PATENTEABILIDADE

Secéo |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patentedveis

Art. 8° E patenteavel a invencéo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial.

Art. 9° E patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso prético, ou parte
deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposicao,
envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua
fabricacéo.

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepgdes puramente abstratas;
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Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacéo;

IV - as obras literarias, arquiteténicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagéo
estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacao de informacdes;

VII - regras de jogo;

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

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

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade séo considerados novos quando nao
compreendidos no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de deposito do pedido de patente, por descrigdo escrita ou oral, por uso
ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e
17.

8 2° Para fins de aferi¢do da novidade, o contetdo completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de
depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente.

8 3° O disposto no parégrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.

Secéao 111
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Nao Patenteaveis

Art. 18. Néo sdo patenteaveis:

| - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a
salde publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie,
bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de transformacao do nucleo atdmico; e

I11 - 0 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. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sdo
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante
intervencdo humana direta em sua composi¢cdo genética, uma caracteristica normalmente
ndo alcancgavel pela espécie em condicbes naturais.

CAPITULO IlI
DO PEDIDO DE PATENTE

Secéo |
Do Deposito do Pedido
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Art. 19. O pedido de patente, nas condicdes estabelecidas pelo INPI, contera:
| - requerimento;

Il - relatorio descritivo;

I11 - reivindicac0es;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicao relativa ao deposito.

PROJETO DE LEI N.° 654, DE 2007/

(Do Sr. Nazareno Fonteles)

Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigac0Oes relativos a propriedade industrial, vedando o patenteamento
de organismos geneticamente modificados.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL;
DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicdo Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24

O Congresso Nacional decreta:

Esta Lei altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, incluindo vedacéo
para o patenteamento de organismos geneticamente modificados.

O inciso Il do art. 18 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

lll - o todo ou parte dos seres vivos, inclusive os organismos
geneticamente modificados.
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Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, considera-se
organismo geneticamente modificado aquele organismo cujo material genético, quer
seja seu acido desoxirribonucléico ou &cido ribonucléico, tenha sido modificado por
qualquer técnica de engenharia genética." (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO
Os organismos geneticamente modificados - OGM - se
tornaram figura comum tanto na nossa cadeia alimentar, quanto na de agro
negocios. Mediante a liberacdo do plantio de soja modificada, a area plantada com
esse cultivar aumentou significativamente e assim o fizeram as receitas dos grandes
produtores rurais e dos detentores das tecnologias transgénicas.

Dentre o0s efeitos negativos dessa radicalizagdo na
monocultura modificada, podemos salientar o desaparecimento de espécies
autoctones e o aumento do uso de agrotoxicos especificos. No entanto, talvez o
efeito mais nocivo seja dado no fendmeno de concentracao das propriedades rurais.

A alta lucratividade da monocultura s6 € atingida com o
aumento da escala de producédo. Para se ter um bom lucro no cultivo, é necesséria a
mecanizacdo da lavoura e o0 uso intensivo de implementos agricolas. Assim,
pequenas propriedades, ao ndo terem recursos econdmicos para adquirir ou
arrendar equipamentos, ndo podem plantar essas culturas altamente rentaveis. A
consequéncia dessa perda de oportunidade é um grande estimulo a venda de suas
pequenas propriedades. Dessa forma, perpetua-se no campo a férmula da formacgéo
de latifundios e de concentracdo de renda.

A possibilidade de patenteamento de OGM, prevista na Lei de
Propriedade Industrial, vem contribuir para esse fenbmeno de injustica social. A
partir do momento que as grandes corporacdes estrangeiras tém o reconhecimento
da propriedade, por exemplo, de suas sementes no Pais, passam a comercializa-las
e estimulam o seu uso pelos agricultores.

Ocorre, no entanto, um contra senso na Lei atual. Quando se
admite o reconhecimento de patentes para esse tipo de insumos esta se permitindo
a expropriacdo da natureza por entes privados ou particulares. Isto é verdade pois
os OGM sao, somente, seres vivos, portanto oriundos da natureza. O fato de serem
minimamente modificados para adquirirem uma fungéo especifica ndo elimina essa
origem natural, quer seja de uma semente ou de outro organismo modificado, uma

vez que a maior parte da carga genética natural € mantida. Assim, entendemos ser
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incoerente ndo se permitir 0 patenteamento de parte de seres vivos e permiti-lo
gquando advindo de organismos modificados geneticamente, mesmo que seja
minimamente.

Igualmente, a permisséo hoje prevista, no dispositivo que se
deseja alterar neste projeto, se encontra em desacordo com outra disposicdo da
mesma Lei. O inciso IX do art. 10 do instrumento ndo considera invencao e,
portanto, carecendo da possibilidade de patenteamento, "o todo ou parte de seres
vivos". Logo, a alterac@o aqui prevista se coaduna com o espirito maior da lei que é
a preservacao publica da natureza.

De maneira adicional, este projeto atualiza o conceito de OGM
existente na Lei de Patentes trazendo para este diploma a mesma defini¢do utilizada
na Lei de Biosseguranca, Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005.

Dessa feita e pelos motivos aqui expostos, apresentamos este
projeto de lei que proibira o reconhecimento e o registro de patentes de material

geneticamente modificado, o que, entendemos, sera benéfico para os pequenos
agricultores e para toda a sociedade.

Contamos com o apoio dos nobres Pares para a aprovagao da
proposta.

Sala das Sessfes, em 04 de abril de 2007.

NAZARENO FONTELES
Deputado Federal/PT/PI

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fagco saber que o Congresso Nacional decreta
e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO II
DA PATENTEABILIDADE

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4961-B/2005




Secéo |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patenteaveis

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacao;

IV - as obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacéo
estetica;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacdo de informagdes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal; e

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

Art. 11. A invengéo e o modelo de utilidade séo considerados novos quando ndo
compreendidos no estado da técnica.

8§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de deposito do pedido de patente, por descri¢cdo escrita ou oral, por uso ou
qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e 17.

8 2° Para fins de aferi¢do da novidade, o conteido completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, serd considerado estado da técnica a partir da data de
depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente.

8 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convengdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.

Secéao 111
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Nao Patenteaveis

Art. 18. Néo sdo patenteaveis:

| - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranc¢a, a ordem e a
salde publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie,
bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos de
obtenc¢do ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do nucleo atémico; e

I11 - o0 todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagédo

industrial - previstos no art. 8° 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 composicéo
genética, uma caracteristica normalmente néo alcancavel pela espécie em condigdes naturais.
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CAPITULO IlI
DO PEDIDO DE PATENTE

Secéo |
Do Deposito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condicdes estabelecidas pelo INPI, contera:
| - requerimento;

Il - relatorio descritivo;

I11 - reivindicac0es;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuigdo relativa ao depdsito.

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos II, IV e V do 8§
1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelece normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados -
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga - CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
e a Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 82, 9° 10 e
16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
sobre a construgédo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados - OGM e
seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na &rea de
biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucao para a protecdo do meio ambiente.

8 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e
seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no
ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
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importagéo, a exportacdo, o armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de
OGM e seus derivados.

8 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e
seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
producgéo, da manipulagéo, do transporte, da transferéncia, da comercializagéo, da importacéo,
da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte de OGM e seus
derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producgdo industrial ficam restritos ao ambito de entidades de
direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de
sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no a&mbito de
entidade os conduzidos em instalacdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa,
técnica ou cientifica da entidade.

8 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

8 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, que se manifestara no
prazo fixado em regulamento.

8 4° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput
deste artigo devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranca,
emitido pela CTNBIio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacéo.

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

| - RELATORIO

O projeto de lei em apreciacao, de autoria do ilustre Deputado
Antonio Carlos Mendes Thame, altera a redacao de dispositivos da Lei 9.279/96,
gue definem o que se considera como invencdo ou modelo de utilidade e quais
produtos biol6gicos ndo seriam patenteaveis.

Pela nova redacdo, cria-se excecdo a restricdo de
patenteamento de seres vivos e materiais bioldgicos, tornando passivel de registro
as patentes sobre “substancias ou materiais deles [dos seres vivos] extraidas,
obtidas ou isoladas, as quais apresentem 0s requisitos previstos no art. 8° e que nao
sejam mera descoberta”.

Na justificagdo, o autor ressalta ser essa medida uma
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necessidade estratégica para o Pais, visto que a atual legislacdo desestimularia
investimentos publicos e privados direcionados ao conhecimento e aproveitamento
econdomico da flora e fauna brasileiras.

Durante tramitacé&o inicial, em 2005, o Projeto de Lei © 4.961/05
recebeu do entdo relator, Deputado Jorge Pinheiro, parecer pela rejeicéo, o qual ndo
foi votado. No ano seguinte, o relator substituiu seu parecer anterior por outro,
favoravel a proposi¢do, ap0s consideracdo dos argumentos apresentados no voto

em separado do Deputado Hamilton Casara.

Por fim, o Projeto de Lei 4.961/05 foi arquivado ao fim da
legislatura anterior, e desarquivado em abril de 2007 por requerimento do autor.
Encerrado o prazo, ndo foram apresentadas emendas. Em dezembro de 2007, o
Deputado Antonio Carlos Mendes Thame requereu tramitacdo em conjunto do
Projeto de Lei 654/07. Deferido o requerimento, apensou-se o Ultimo a proposicao

inicial.

O Projeto de Lei 654/07, de autoria do ilustre Deputado
Nazareno Fonteles, altera a redagéo do inciso Ill do art. 18 da Lei n° 9.279/96, que
define 0 que ndo é patentedvel no Brasil. Pela nova redacdo, excluem-se da
excecdo a restricdo de patenteamento de seres vivos 0S microorganismos
transgénicos, e acrescentam-se a proibicdo todos os organismos geneticamente
modificados (OGMs). O paragrafo Unico do inciso passa a definir OGMs em termos
abrangentes, de forma a abarcar todos 0s organismos cujo material genético tenha
sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.

Na justificacdo, o autor enfatiza os OGMs de interesse para o
agronegocio e ressalta que a monocultura de alta lucratividade, além de impactos
ambientais, leva a formacédo de latifindios e a concentracdo de renda. Considera
que a proibicdo de patenteamento de OGMs seria benéfica para os pequenos
agricultores e para a sociedade como um todo.

Enquanto tramitavam separadamente, o Projeto de Lei 654/07
recebeu do relator, Deputado Gervasio Silva, parecer pela rejeicdo, com votos em
separado, pela aprovacédo, dos deputados Edson Duarte e Leonardo Monteiro, esse

ultimo na forma de substitutivo.

II-VOTO DO RELATOR
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O Deputado Antonio Carlos Mendes Thame teve a corajosa
iniciativa de apresentar o Projeto de Lei 4.961/05, dispondo sobre um dos temas
mais complexos e polémicos que a Ciéncia moderna nos traz. Seria licito ou
moralmente aceitavel o patenteamento de produtos do metabolismo de seres vivos,

como eles se encontram na natureza?

A Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96) estabelece que:

Art. 8° E patenteavel a invencdo que atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo
industrial.

Art. 10. Nao se considera invencdao nem modelo de
utilidade:

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda
gue dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
gualquer ser vivo natural e 0s processos biologicos naturais.

Quanto a licitude, as duvidas pesam sobre a definicdo de
invencdo. O que caracteriza atividade inventiva humana? Ou, em outros termos,
como o isolamento de um composto presente em um organismo natural poderia ser
mais que mera descoberta? O aspecto moral ou ético do patenteamento de partes
dos seres vivos relaciona-se a conferir o carater de propriedade ao patriménio
natural, inclusive os recursos genéticos, e, particularmente, aquilo que compde 0s

seres humanos.

Para discutir todas as implicacées dos projetos de lei em tela, a
Comissédo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel aprovou a realizagéo
de trés audiéncias publicas, por requerimentos deste relator e de outros deputados.
A primeira, que seria realizada em 2008, foi cancelada por ndo comparecimento dos
expositores, 0 que inviabilizou o debate técnico. A segunda deixou de ser realizada

por uma incompatibilidade irremediavel de agenda.

Por fim, em 25 de junho do corrente ano realizamos reunido de
audiéncia publica para debater os “FUNDAMENTOS CIENTIFICO-TECNOLOGICOS
E POLITICOS DO PROJETO DE LEI N.° 4.961, DE 2005”, contando com os

seguintes expositores:
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- JORGE RAIMUNDO, Presidente do Conselho Deliberativo
da Interfarma - Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa;

- ANA CRISTINA ALMEIDA MULLER, Coordenadora da
Comisséo de Estudos de Biotecnologia da ABPI -

Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual,

-  GONZALO ENRIQUEZ, Professor-Doutor da Faculdade de
Economia da UFPA - Universidade Federal do Parg;

- FABRICIO RODRIGUES SANTOS, Professor e
Pesquisador da UFMG - Universidade Federal de Minas
Gerais, representante do CFBio - Conselho Federal de
Biologia.

Na ocasido, os representantes da Interfarma e da ABPI
apresentaram sugestdes de alteracdo do Projeto de Lei 4.961/05, ajustando o texto
para dirimir ddvidas que poderiam surgir com a redacao original.

Os expositores destacaram que a protecdo as patentes em
biotecnologia vai ao encontro da Lei de Inovacdo (Lei 10.973/04), e que a Lei
9.276/96 estd defasada, pois ndo permite patentear, por exemplo extratos de
organismos Vvivos. Isso gera prejuizos a nacdo, haja vista que os estagios mais
avancados da ciéncia, que permitem a invencdo, essa sim patenteavel, de
moléculas sintéticas com a mesma funcionalidade das naturais, exigem estrutura de
pesquisa e recursos financeiros indisponiveis em nosso pais, e nos colocam
novamente dependentes de tecnologia importada, condicionada ao pagamento de

vultosas somas aos donos das patentes.

Vale destacar que a pesquisa com as préprias biomoléculas
gue forem eventualmente patenteadas ndo serd prejudicada, em virtude da prépria
Lei 9.279/96:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de
impedir terceiro, sem 0 seu consentimento, de produzir,

usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propésitos:

| - produto objeto de patente;
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Il - processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de
impedir que terceiros contribuam para que outros pratiquem o0s
atos referidos neste artigo.

§ 2° Ocorrera violacao de direito da patente de processo,
a que se refere o inciso I, quando o possuidor ou proprietario
nao comprovar, mediante determinacéo judicial especifica, que
0 seu produto foi obtido por processo de fabricacdo diverso
daquele protegido pela patente.

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

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

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados,
com finalidade experimental, relacionados a estudos ou
pesquisas cientificas ou tecnoldgicas;

Originalmente haviamos entendido que, por principio, ndo se
deveria patentear partes dos organismos vivos, e que a extracao e isolamento de
moléculas nao configuraria um dos trés critérios para registro de patentes, a
atividade inventiva. A rica discusséo acerca do Projeto de Lei 4.961/05 nos mostrou,

no entanto que ha outros fatores a considerar.

Em primeiro lugar, € conveniente, até necessario, para o pais
proteger a pesquisa e a inovacdo. Nossa alternativa seria continuar a comprar
licencas de farmacos e outros produtos quimicos e biolégicos de aplicacéo industrial,

pois outras na¢des admitem as patentes e protegem suas respectivas industrias.

Além disso, a discussao sobre o que configura invencdo em
biotecnologia avancou muito em outros paises, principalmente nos Estados Unidos,
na Unido Européia e na Asia, reconhecendo que o isolamento, identificacio das
caracteristicas e da funcionalidade ndao sdo mera descoberta. Somente sao atingidos
apos imenso esforco de pesquisa. Embora essas moléculas estejam presentes nos
organismos vivos, ndo sao evidentes ao observador, precisdo ser extraidas,
purificadas e associadas a alguma utilidade. Nesses casos, ndo se trata de apenas

descrever uma caracteristica natural de uma determinada espécie.

Ja o Projeto de Lei 654/07 propde que a Lei 9.279/96 vede o
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patenteamento de todos os organismos geneticamente modificados, e ndo somente
de organismos transgénicos. A énfase da justificacdo €, no entanto, relativa aos
plantios transgénicos, exemplificados pelo Autor ao citar a soja, o grdo mais

importante para o agronegocio.

Transgenia € a insercdo, no genoma de um organismo
receptor (mediante técnicas de engenharia genética), de um ou mais genes obtidos
de individuos diferentes, que podem ser da mesma espécie do receptor, ou de
espécie diferente. Por conseguinte, organismo transgénico ndo € sinénimo de
organismo geneticamente modificado — OGM, e sim apenas uma das categorias
possiveis de OGMs, visto que € possivel modificar um individuo manipulando

somente os genes dele mesmo.

A principal funcéo do registro de patentes é proteger o autor da
inovacdo de uso ndo autorizado de seu invento, que comprometeria o retorno dos
investimentos em pesquisa. A proposi¢cado ndo proibe a pesquisa nem a producéo de
OGMs, ja disciplinada pela Lei n°® 11.105/05 (Lei de Biosseguranca), mas impede a
protecdo da autoria, que se da através da propriedade industrial. Na pratica, pode se
constituir em uma estratégia de estrangular os investimentos em tecnologias
intrinsecamente caras, impedindo seu desenvolvimento, visto que nenhuma
empresa (privada ou estatal — como a Embrapa) ou instituicdo de pesquisa
(incluindo as universidades publicas) destinara, como fazem hoje, vultosos recursos
para o desenvolvimento de produtos que serdo de dominio publico.

No que tange aos impactos ambientais, 0 Autor da proposi¢cao
alega que as monoculturas modificadas geneticamente provocam O
desaparecimento de espécies autdctones e o aumento do uso de agrotoxicos
especificos. A esse respeito existe uma intensa discussdo nha literatura
especializada, de dificil conclusdo no curto prazo, pois ha outros fatores envolvidos
nas praticas agricolas.

O impacto ambiental do plantio de OGMs depende da regido,
das espécies plantadas (e da existéncia, ou ndo, de variedades locais das plantas
gue possam ser contaminadas por cruzamento com os individuos transgénicos), dos
periodos de plantio, dos periodos de aplicacdo de agrotdxicos, e até mesmo das

alternativas de uso do solo em caso de néo utilizacdo de OGMs.

Em favor dos plantios de OGMs ha, por exemplo, estudos que
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demonstram a adocao de novos tratos culturais resultando na reducdo da perda de
solos férteis por aumento do plantio direto, a aplicagdo de agrotdxicos concentrada
somente num reduzido intervalo de tempo e o aumento da biodiversidade nas
lavouras pela ndo aplicacdo constante de inseticidas, além da elevacdo da

produtividade por hectare sem expandir a area plantada.

Contra os OGMs, pesam a contaminacdo genética de plantas
autoctones que se cruzam com as variedades produzidas para plantio (p. ex. milho
no Meéxico, algoddo no Brasil), riscos a saude dos consumidores, expansdo da
fronteira agricola (mediante desmatamento) em funcdo do aumento de
produtividade, uso intensivo de herbicidas, entre outros.

N&o ha, no entanto, consenso relativo aos impactos ambientais
dos OGMs, os quais, conforme demonstrado, podem ser positivos ou negativos em
diferentes contextos. Reduzir a erosdo e a aplicacao de inseticidas tem maior peso
que utilizar mais herbicidas ou provocar o cruzamento de plantas transgénicas com
variedades nativas? Tal consenso talvez seja uma meta intangivel.

Entendemos que, uma vez decorrido o devido processo
legislativo que levou a aprovacado da Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/05), o Pais
optou pela producdo de organismos geneticamente modificados, dentro de certas
condi¢cBes. No que tange aos aspectos de mérito que a Comissédo de Meio Ambiente
e Desenvolvimento Sustentavel deve analisar, a proibicdo de registrar patentes de
tais organismos em nada aumentaria a protecdo ambiental, visto ser licito produzi-
los.

Diante do exposto, tendo em vista a necessidade de politicas
de aproveitamento da biodiversidade e sua vinculagdo a inovacao cientifica e
tecnoldgica, objetivo central do projeto de lei principal, e que a proposi¢cao apensada
traria enormes prejuizos as pesquisas com organismos geneticamente modificados,
realizadas atualmente ao abrigo das Leis 9.279/96 e 11.105/05, votamos pela
aprovacao do Projeto de Lei 4.961/05, na forma do substitutivo anexo, e pela
rejeicao do Projeto de Lei 654/07.

Sala da Comisséo, em 14 de julho de 2009.

Deputado GERMANO BONOW
Relator
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1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI 4.961, DE 2005

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O inciso IX do artigo 10 da Lei 9.276, de 14 de maio de
1996, passa a vigorar com a seguinte redacao:

AT 10, e

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
biolégicos encontrados na natureza, inclusive o0 genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais, exceto substancias e
materiais biol6gicos obtidos, extraidos ou isolados da natureza que atendam aos
requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8°.” (NR)

Art. 2° O inciso Il do artigo 18 da Lei 9.276, de 14 de maio de
1996, passa a vigorar com a seguinte redacao:

A 18

lIl - o todo ou parte de seres vivos, exceto oS microorganismos
transgénicos e as substancias e materiais biol6gicos obtidos, extraidos ou isolados
da natureza previstos no inciso IX do art. 10, que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8°” e que ndo sejam mera descoberta.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissédo, em 14 de julho de 2009.

Deputado GERMANO BONOW
Relator
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COMPLEMENTACAO DE VOTO
| - RELATORIO

Tendo em vista a procedéncia das ponderacdes apresentadas em reuniao
com assessores técnicos de diversas liderancas partidarias sobre o Projeto de Lei n°
4.961, de 2005, de autoria do Deputado Antonio Carlos Mendes Thame, que “altera
dispositivos da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996", apresento esta
complementagéo de voto para acrescentar ao inciso IX do Art. 10 da Lei n® 9.279, de
1996, constante do art. 1° do meu substitutivo, a seguinte frase: “atendidas as
disposigdes previstas na legislacdo de acesso aos recursos genéticos”.

II-VOTO

Em virtude de considerar procedente as ponderacdes apresentadas em
reunido com assessores técnicos de diversas liderancas partidarias sobre o Projeto
de Lei n® 4.961, de 2005, apresento esta Complementacdo de Voto, favoravel ao
Projeto de Lei n° 4.961/05, nos termos do substitutivo em anexo, e pela rejeicdo do
PL 654/07, apensado, mantendo 0 meu parecer anterior, nos demais termos.

Sala da Comissao, em 30 de setembro de 2009.

Deputado GERMANO BONOW

Relator

2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.068, DE 2007

Altera dispositivos da Lei n° 9.279, de
14 de maio de 1996.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O inciso IX do artigo 10 da Lei 9.276, de 14 de maio de 1996,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

IX — 0 todo ou parte de seres vivos haturais e materiais bioldgicos
encontrados na natureza, inclusive o genoma ou germoplasma de
gualquer ser vivo natural e 0s processos bioldgicos naturais,
exceto substancias e materiais biologicos obtidos, extraidos ou
isolados da natureza que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8°, atendidas as disposi¢cdes
previstas na legislacédo de acesso aos recursos genéticos. (NR)”

Art. 2° O inciso Il do artigo 18 da Lei 9.276, de 14 de maio de 1996,
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passa a vigorar a seguinte redacao:

Il — o todo ou parte de seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos e as substancias e materiais biol6gicos obtidos,
extraidos ou isolados da natureza previstos no inciso IX do art. 10,
gue atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art.
8° “e que néo sejam mera descoberta”. (NR).

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 30 de setembro de 2015.

Deputado GERMANO BONOW

Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, em
reunido ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°
4.961/2005, com substitutivo, e rejeitou o PL 654/2007, apensado, nos termos do
Parecer e da Complementacéo de Voto do Relator, Deputado Germano Bonow.

O Deputado Hamilton Casara apresentou voto em separado.

Estiveram presentes o0os Senhores Deputados:Marcos Montes,
Jurandy Loureiro e Leonardo Monteiro - Vice-Presidentes, Antonio Carlos Mendes
Thame, Edson Duarte, Gervasio Silva, Paulo Piau, Rebecca Garcia, Aline Corréa,
Antonio Feijdo, Fernando Marroni, Luiz Carreira, Moreira Mendes, Paulo Roberto
Pereira e Paulo Teixeira.

Sala da Comissao, em 30 de setembro de 20009.

Deputado MARCOS MONTES
Presidente em exercicio

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO HAMILTON CASARA

O Projeto de Lei a Lei no. 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula
direitos e obrigacBes relativos a propriedade industrial, visa suprimir a restricdo a
direitos de exclusividade e de exploracao industrial que os artigos alterados (artigo

10 e seu inciso IX; artigo 18 e seu inciso Ill) acarretam.

As alteragbes que o Projeto de Lei propde possibilitam patentear

substancias encontradas em seres vivos € na natureza, tanto que isoladas; ou seja,
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extraidas e diferenciadas da condi¢cdo natural em que inicialmente encontradas ou

identificadas.

Apenas em virtude da atual redacéo da Lei brasileira de Propriedade
Industrial tais matérias e substancias deixam de ser patenteaveis. E a modificacéo
proposta ao artigo 18, lll, suprime contradicdo entre a redacédo hoje vigente deste
dispositivo diante da nova redacao proposta para o artigo 10, IX.

Assim, o que se pretende € franquear a patenteabilidade de
substancias e materiais de origem natural. E quando estas se apresentem de
procedéncia bioldgica, portanto, identificadas em ou extraidas de tecidos vivos onde
presentes ou contidas, naturalmente em raz&do de processos biolégicos naturais, e
que, pela atividade humana passam a ser isoladas, e ndo mais se encontram como
na condicdo original natural, pois se destacaram e distinguiram-se, ganhando

entidade prépria, diversa da condi¢éo de origem.

Isto se entende por “ substancias ou materiais extraidas, obtidas ou

isoladas “.

O valor que o mercado mundial de produtos fitofarmacos e
fitoterapicos apresenta é da ordem de US$9 a 11 bilhdes, sendo que mais de 13.000
plantas sdo conhecidas como fonte de farmacos ou como farmacos, propriamente

dito (in Castro Franca, Suzelei, Abordagens Biotecnoldgicas para a obtencdo de

substancias ativas. Farmacognosia: da planta ao medicamento, org. Claudia Maria
Oliveira Simo@es, Editora da UFRGS /Editora da UFSC, 52. ed. rev. ampl., 2003, pg.
123 e sgtes.).

Compostos derivados de plantas medicinais ou de organismos ou
tecidos vivos sdo sintetizados por rota quimica em laboratério e certamente podem
constituir-se em invengdes patentedveis, caso inovador o processo de sua sintese,
ou se 0 composto obtido, mesmo quando analogo a uma substancia naturalmente
encontrada, n&o houver sido descrito anteriormente na literatura cientifica. Isto é
suficiente para preservar-se a condicdo de uma real e verdadeira invencéo

tecnoldgica.
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Um composto, ou uma substancia ativa isolada, de uso
farmacéutico, obtidos por via de sintese quimica sdo patentedveis. E isto apenas a
partir da vigéncia da atual Lei de Propriedade Industrial, apés o Brasil haver
subscrito o Tratado de criacdo da Organizacdo Mundial do Comércio, e o Acordo
TRIPS, que se seguiu aquele Tratado. E sabido, portanto, que a legislagéo
revogada pela atual lei de propriedade industrial (a Lei no. 5.772/71) vedava a
outorga de patentes para farmacos e para os processos de sua obtencdo, sem

quaisquer beneficios para o pais ou a industria aqui existente.

O TRIPS (acordo internacional que regula aspectos relacionados a
Propriedade Intelectual, no ambito do comércio internacional) € norma internacional
a que o Brasil aderiu e esta obrigado a cumprir, uma vez ter sido aprovado e seu
texto promulgado internamente, conforme o Decreto no. 1355, de 30 de dezembro
de 1994. Somente as excecdes a patenteabilidade reconhecidas no TRIPS podem

ser recebidas na legislacdo doméstica.

No aspecto de interesse aqui, cabe destacar que o artigo 27 do
TRIPS admite a exclusdo da patenteabilidade de plantas e animais, sem contudo
admitir a exclusdo de partes de plantas animais, muito menos de substancias e

materiais que sejam isolados da condi¢cdo em que encontrados na natureza.

Estar, ou ser, isolado ndo é o mesmo que se ter descoberto algo.
Se algo é descoberto tera sido descoberto na condicdo em que se encontra; para vir
a apresentar-se ou ser isolado, houve alguma intervencdo humana na natureza,

portanto, invengao.

Veja-se, por exemplo, como preceitua a Diretiva 98/44/CE,
proveniente do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Européia a respeito

dessas invencgoes:

“‘Uma matéria biologica isolada de seu ambiente natural ou
produzida com base em um processo técnico pode ser objeto de uma
invencédo, mesmo que preexista no estado natural.”
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As objec0es feitas pelo eminente Relator ndo procedem, pois nao ha
a inconstitucionalidade sugerida. Tampouco choca-se a presente Proposi¢cdo com o
escopo e a letra quer da Convencéao sobre Diversidade Bioldgica, quer da MP 2.186-
16, de 2001, esta ultima, sabidamente, alvo de inUmeras e sopesadas criticas pela
sua tortuosidade e critérios de dificil aplicabilidade. Deixamos de fazer mais
consideracdes a este Ultimo aspecto, pois ele € conhecido e ja teve oportunidade de
merecer reparos e consideracées em atividades patrocinadas por esta Casa em

Comissodes Técnicas.

Além disso, o Executivo também estuda reformulacdes a serem
implementadas em uma futura nova formulacéo legislativa para o tema patriménio

genético nacional.

Faz-se necessario ndo confundir componente do patriménio genético
brasileiro com substancias ou materiais obtidos de seres vivos, ou de tecidos

biolégicos.

Portanto, a argumentacao utilizada pelo Relator € contraditoria, pois
ndo h& qualquer 6bice a que o dispositivo do art. 31, invocado, da MP 2.186-16, de
2001, seja observado, caso aprovadas as alteracfes adotados no Projeto de Lei.
Ao contrario, rejeitada a Proposicao, ai sim é que ndo havera concessao de direito
de propriedade industrial pelos 6rgdos competentes, cujo objeto seja processo ou
produto obtido a partir de amostra de componente do patriménio genético!

Evidencia-se, a toda prova, o equivoco em que labora o Relator, ao
rejeitar a Proposicdo apresentada, alegando “ser a proposicdo contraria a
regulamentacdo do inciso Il do paragrafo 1°. do art. 225 da Constituicdo, a
Convencao sobre Diversidade Bioldgica, a recomendacédo da ABPI e a condicao de

invencéao imprescindivel ao registro de qualquer patente “.

Como demonstrado, a proposicdo ndo exclui a aplicabilidade ou a
vigéncia do citado artigo 31 da referida MP e, portanto, ndo esta em contradicdo com
o dispositivo constitucional que, por sua vez, consiste de uma norma programatica e

que nao tem eficécia isoladamente. Nem, por isso mesmo, é contraria a disposicdes
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da Convencédo sobre Diversidade Bioldgica, pois ndo contradita o principio, ali
manifesto, de que a utilizacdo dos recursos genéticos deverd atender a reparticdo
justa e equitativa dos beneficios advindos. Deve-se destacar que a possibilidade de
exercitar direitos exclusivos para a exploracdo econdmica de uma invencao é

garantia de controle sobre o uso e a fruicdo do objeto patenteado.

Igualmente, a remicdo ao entendimento expresso pela Associacao
Brasileira de Propriedade Industrial — ABPI também néo autoriza qualquer objecao a
aprovacao do projeto em exame, ao contrario, deve-se reconhecer que a proposicao

aqui postulada reforca e amplia o0 espectro da protecao a propriedade industrial.

Por fim, observe-se como a redacdo atual da nossa Lei de
Propriedade Industrial estd em contradicdo com 0s preceitos aplicaveis ao tema
instituidos pelo Acordo TRIPS e destoa de principios legislativos vigentes em paises
industrializados, em particular integrantes da Unido Européia.

Sala das Comissoes, em 05 de Abril de 2006.

Deputado Hamilton Casara

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n2 4,961, de 2005, do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame, que
“Patenteamento de materiais bioldgicos extraidos de ser vivo natural”.

Apensado a este vem o Projeto de Lei n? 654, de 2007, O Projeto de Lei
654/07, do Sr. Nazareno Fonteles, altera a redacdo do inciso Il do art. 18 da Lei n 9.279/96,
gue define o que nao é patentedvel no Brasil.

Apds despacho do Presidente da Camara dos Deputados, foi analisado pela
Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentdvel (CMADS) onde recebeu parecer
pela aprovac¢do deste, com substitutivo, e pela rejeicdo do PL 654/2007, apensado. Neste
momento vem a Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria e Comércio (CDEIC)
para que seja analisado os pressupostos de conveniéncia e oportunidade da matéria.

Aberto o prazo, ndo foram apresentadas emendas.
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E o relatério.

II-VOTO

Conforme o disposto no art. 32, inciso VI, alinea “b”, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, é de competéncia deste 6rgao colegiado analisar assuntos relativos
a ordem econ6mica nacional.

A proposicdo pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial para permitir o
patenteamento de substancias ou matérias extraidas de ser vivo natural, obtidas ou isoladas,
gue apresentem os requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e
aplicagdo industrial — e que ndao sejam mera descoberta.

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

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

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

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

Contudo, poucos empreendedores se dispdem a enfrentar o emaranhado
burocratico e os custos do processo sem a seguranca de que suas descobertas ndao serao
apropriadas por terceiros. Muito se fala do potencial econémico da biodiversidade brasileira,
com estimativas que chegam a trilhdes de reais, porém a realidade de desenvolvimento e
pesquisa de novos produtos estd muito aguém deste montante, com timidos retornos
econdmicos e sociais.
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Este fato torna o Brasil dependente de produtos desenvolvidos a partir de
moléculas, naturais ou sintetizadas, de componentes da biodiversidade de outros paises,
com reflexos negativos em nossa balanga de pagamentos.

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

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

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

Ante o exposto, opino, no mérito, pela aprovacao do Projeto de Lei n2 4.961,
de 2005, na forma do substitutivo aprovado na CMADS, e pela rejeicdo do Projeto de Lei n?
654, de 2007.

Sala das Comissdes, em 04 de novembro de 2014.

Deputado LAERCIO OLIVEIRA
Solidariedade/SE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Desenvolvimento Econémico, Indlstria e
Comeércio, em reunido ordinéaria realizada hoje, opinou pela aprovacédo do Projeto de
Lei n° 4.961/2005, na forma do Substitutivo 2 da CMADS, e pela rejeicdo do PL
654/2007, apensado, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Laercio Oliveira,
contra o0 voto do Deputado Helder Salomédo. Os Deputados Helder Saloméo e
Ronaldo Zulke apresentaram Votos em Separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Julio Cesar - Presidente, Keiko Ota e Laercio Oliveira - Vice-
Presidentes, Helder Salom&o, Mauro Pereira, Renato Molling, Afonso Florence,
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Augusto Coutinho, Conceicdo Sampaio, Eduardo Cury, Enio Verri, Luiz Carlos
Ramos, Luiz Lauro Filho, Mandetta, Otavio Leite, Silas Brasileiro e Walter lhoshi.

Sala da Comissao, em 23 de setembro de 2015.

Deputado JULIO CESAR
Presidente

VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. Ronaldo Zulke)

| - RELATORIO

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

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

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

A proposicdo apensada parte do principio que o patenteamento
de OGMs esta em desacordo com a “preservagédo publica da natureza”. A vedacao
do “reconhecimento e registro de patentes de material geneticamente modificado”
beneficiara ainda, segundo o autor, “os pequenos agricultores” e “toda a sociedade”.

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

Em 14 de julho de 2009, as proposi¢des foram apreciadas pela
Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, CMADS, sob a
relatoria do entdo Deputado Germano Bonow.
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A CMADS exarou parecer pela aprovagao do PL 4.951/2005, nos
termos do substitutivo apresentado, e pela rejeicdo do PL 654/2007, com voto em
separado do entdo Deputado Hamilton Casara.

Na Ciéncia e Tecnologia, Comunicacgéao e Informatica — CCTCI, o
Deputado Newton Lima apresentou seu relatorio em 29 de agosto de 2013, pela
rejeicdo de ambos os Projetos. Em data subsequente proxima foi também aprovado
requerimento de Audiéncia Publica para debater a matéria.

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

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

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

E o relatério.

II-vOTO

Entendemos e respeitamos a argumentagdo do nobre relator,
Deputado Laércio Oliveira. Temos, no entanto, opinido divergente e julgamos
necessario e essencial esclarecer certos pontos.

O PL 4.961/2005 quer permitir o patenteamento de extratos
isolados de seres vivos naturais; enquanto o PL 654/2007 quer vedar o
patenteamento de organismos geneticamente modificados - OGMs, ou transgénicos.
O PL 4961/2005 propbe alterar os art. 10 (invengdes e modelos de utilidade
patenteaveis) e art. 18 (invengdes e modelos de utilidade nao patenteaveis), ambos
da Lei de Patentes (9.279 de 1996).
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Lei de Patentes PL 4961/2005
Art. 10 — N3o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

“IX - o todo ou parte de seres vivos “IX - o todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais bioldgicos naturais e materiais biologicos
encontrados na natureza, ou ainda encontrados na natureza ou dela
que dela isolados, inclusive o genoma isolados, inclusive ©0 genoma ou
ou germoplasma de qualquer ser vivo germoplasma de qualquer ser vivo
natural e os processos bioldgicos natural, exceto substancias ou materiais
naturais.” deles extraidas, obtidas ou isoladas, as
quais apresentem 0s  requisitos
previstos no art. 8° e que ndo sejam
mera descoberta.”

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

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

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

O Substitutivo aprovado pela Comissdo de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel trouxe algumas modificagdes ao art. 10 da Lei de
Patentes. Foram incluidos, na vedacédo de patenteamento, os processos biolégicos
naturais.

Ademais, foi acrescentada a condicdo de que o patenteamento
de substancias e materiais biolégicos obtidos, extraidos ou isolados da natureza,
que atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8°, deve obedecer
as disposicoes previstas na legislagado de acesso aos recursos genéticos.

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

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

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

Em primeiro lugar, é conveniente, até necessadrio, para o pais
proteger a pesquisa e a inovagdo. Nossa alternativa seria continuar a
comprar licengas de farmacos e outros produtos quimicos e biolégicos
de aplicagcédo industrial, pois outras nagcbes admitem as patentes e
protegem suas respectivas industrias.

Aléem disso, a discussdo sobre o que configura invengdo em
biotecnologia avangou muito em outros paises, principalmente nos
Estados Unidos, na Unido Europeia e na Asia, reconhecendo que o
isolamento, identificagcdo das caracteristicas e da funcionalidade
ndao sao mera descoberta. Somente sdo atingidos apos imenso
esforgo de pesquisa. Embora essas moléculas estejam presentes nos
organismos vivos, ndo sdo evidentes ao observador, preciséo [sic] ser
extraidas, purificadas e associadas a alguma utilidade. Nesses casos,
nédo se trata de apenas descrever uma caracteristica natural de uma
determinada espécie.” (grifei)

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

A ilustre CMADS, provavelmente por causa da complexidade da
matéria, findou por afrontar o art. 55 do RICD, pois “a nenhuma Comissdo cabe
manifestar-se sobre o que néo for de sua atribuicdo especifica”.

Tal vicio impde que se considere “como n&o escrito o parecer, ou
parte dele” que infringir o disposto no mencionado art. 55 do RICD, pela regra
inscrita em seu paragrafo unico.

Ora, se no mérito a CMADS, no campo de sua competéncia,
concluiu “que, por principio, ndo se deveria patentear partes dos organismos vivos, e
que a extragéo e isolamento de moléculas ndo configuraria um dos trés critérios para
registro de patentes, a atividade inventiva”, € preciso que se leia 0 parecer como
contrario ao PL 4.961/2005.

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

O PL 4.961/2005 pretende excetuar a excecao, ao alterar o art.
10, que é uma lista do que nao se considera invengao nem modelo de utilidade, para
fins de protecao patentaria.

Propde que aquilo que n&o € invengao — o todo ou parte de
seres vivos naturais e materiais bioldégicos encontrados na natureza ou dela
isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural — passe,
excepcionalmente, a ser tratado como se fosse invengao, desde que cumpra com 0s
requisitos da inventividade.
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E como se o legislador quisesse dizer que sera possivel ir do
ponto A ao ponto B, desde que ndo se saia do ponto A. Tal pretensdo ndo passa de
um absurdo légico, a ndo ser no reino da fisica quantica — hipdtese, alias,
completamente alheia aos casos tanto da biologia quanto do direito.

Pretende, ainda, relativizar a vedagdo expressa no art. 18,
quanto as invengdes que, mesmo atendendo as condi¢gdes do artigo 8°, ndo sao
patenteaveis. Aqui a nova redagao proposta nao faz mais do que replicar o que ja foi
dito na emenda ao artigo 10, em outro contexto que n&o |Ihe diz respeito.

O Substitutivo aprovado pela CMADS faz uma referéncia indcua,
mesmo que bem intencionada, a legislagdo sobre recursos genéticos. Isso porque a
figura juridica do recurso genético, regulada pela Convencédo sobre Diversidade
Biologica, simplesmente inexiste na Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 23 de agosto
de 2001, que regulamenta o acesso ao patriménio genético no Brasil.

O Brasil esta comprometido, no campo interno e internacional,
com o regime global para protecdo da biodiversidade!, e tem feito avancos
importantes na pesquisa e desenvolvimento em recursos genéticos e bioldgicos e
em biotecnologia, especialmente relacionada as ciéncias da saude, agricolas e
florestais, e a industria cosmética. Ou seja, a legislagao, tal como esta, ndo impede,
ou de outra forma atrasa ou obstrui o desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

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

Foi exatamente o que decidiu a Suprema Corte dos EUA, no
caso Myriad, por unanimidade, em 2013: o mero isolamento de genes nao é
patenteavel. Nesse famoso caso, os genes resultantes de mutagdes genéticas,
BRCA1 e BRCA2, que aumentam a probabilidade de certos canceres de mama e
ovario, foram patenteados pela Myriad Genetics. A atriz Angelina Jolie pagou
milhares de dodlares para fazer o teste para saber se teria propensao a desenvolver

! “A Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB) é um tratado da Organizacdo das Na¢des Unidas e

um dos mais importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente. A Convengdo foi
estabelecida durante a notéria ECO-92 — a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 — e ¢ hoje o principal forum
mundial para questdes relacionadas ao tema. 168 paises assinaram a Conven¢do, que entrou em vigor em
dezembro de 1993. Hoje ela tem 193 paises membros, ou partes. A Convengao esta estruturada sobre trés bases
principais — a conservagdo da diversidade biologica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos — e se refere a biodiversidade em trés
niveis: ecossistemas, espécies e recursos genéticos. A Convengdo abarca tudo o que se refere direta ou
indiretamente a biodiversidade — e ela funciona, assim, como uma espécie de arcabougo legal e politico para
diversas outras convencdes e acordos ambientais mais especificos, como o Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga; o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e a Agricultura; as
Diretrizes de Bonn; as Diretrizes para o Turismo Sustentavel e a Biodiversidade; os Principios de Addis Abeba
para a Utilizagdo Sustentavel da Biodiversidade; as Diretrizes para a Prevencdo, Controle e Erradicagdo das
Espécies Exoticas Invasoras; e os Principios e Diretrizes da Abordagem Ecossistémica para a Gestdo da
Biodiversidade. A Convengdo também deu inicio a negociagdo de um Regime Internacional sobre Acesso aos
Recursos Genéticos e Reparticdo dos Beneficios resultantes desse acesso; estabeleceu programas de trabalho
tematicos; e levou a diversas iniciativas transversais.” Fonte: Ministério do Meio Ambiente. Disponivel em
http://www.mma.gov.br/biodiversidade/convencao-da-diversidade-biologica
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cancer de mama, o que a fez retirar os seios mesmo sem que tivesse desenvolvido
a doenca.

A extracdo, obtencdo ou isolamento de substéncias de seres
vivos n&o atendem, por principio, ao requisito da novidade. E o mero “pingar” de algo
ja existente na natureza.

E mesmo que houvesse novidade, também nao ha atividade
inventiva, porque as técnicas de isolamento de genes eram inovadoras nos anos
1990. Hoje, ndo mais. Sao O6bvias. E, portanto, ndo passam o teste de
patenteabilidade. Como decidiu a Suprema Corte dos EUA, a técnica de isolamento
do DNA feito pela Myriad era “muito conhecida, amplamente utilizada e
razoavelmente uniforme, vez que qualquer cientista que trabalha na area de genes
muito provavelmente utilizaria uma técnica semelhante”. Se é 6bvio para um técnico
no assunto, ndo ha que se falar em atividade inventiva e, portanto, ndo ha que se
falar em patentear.

James Watson, um dos descobridores da estrutura do DNA,
opinou contra o patenteamento de genes isolados da natureza. Segundo ele, essas
patentes podem impedir o avango da ciéncia.

A regra da moralidade também deve ser ressaltada. O art. 18(l)
da Lei de Patentes estabelece que nido sdo patenteaveis o que for contrario a
moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a saude publicas. Na
Europa, por exemplo, varios érgdos do governo entraram com oposig¢ao as patentes
da Myriad: Ministérios da Saude da Austria e Holanda; hospitais publicos de Paris,
dentre outros). Os argumentos foram que a apropriagdo de genes da natureza sao
contrarios a boa moral, além de impor custos elevados aos pacientes, bem como

colocar em risco engessar a inovagao nessa area.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A propésito da patenteabilidade dos microorganismos
transgénicos, € fundamental que se faga referéncia ao Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — conhecido

2 O é4cido desoxirribonucleico (ADN, em portugués: acido desoxirribonucleico; ou DNA, em inglés:

deoxyribonucleic acid) ¢ um composto orgénico cujas moléculas contém as instru¢des genéticas que coordenam
o desenvolvimento e funcionamento de todos os seres vivos e alguns virus. O seu principal papel é armazenar as
informagdes necessarias para a construgdo das proteinas e ARNs. Os segmentos de ADN que contém a
informagdo genética sdo denominados genes. O restante da sequéncia de ADN tem importancia estrutural ou esta
envolvido na regulagdo do uso da informacao genética. [Fonte: Wikipédia]
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como Acordo TRIPS, por sua sigla em inglés® —, que estabeleceu os atuais padrées
de protecgao de propriedade intelectual no mundo.

O Acordo TRIPs entrou em vigor no dia primeiro de janeiro de
1995, e é vinculante para todos os paises membros da Organizagdo Mundial do
Comércio - OMC, como o Brasil. O artigo 27 do Acordo TRIPs* ja impunha
explicitamente, na época da aprovacado da Lei n° 9.279/96, o patenteamento de
invengdes envolvendo microorganismos.

A legislagao patria, nesse sentido, simplesmente internalizou o
disposto pelo Acordo TRIPs, da OMC - cuja revogagcdo n&o esta em tela — no
sentido de que o0s Unicos seres vivos patenteaveis seriam justamente os
microorganismos transgénicos, que n&o sao naturais e, portanto, podem ser tratados
como invencgdes. Exatamente como definidos no paragrafo unico do art. 18, com
direitos extensivos a seus componentes, nos termos do art. 185.

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

Sala da Comissao, em 08 de dezembro de 2014.

Deputado RONALDO ZULKE

TRIPs - Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights

ARTIGO 27 - Matéria Patenteavel

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer inven¢ao, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnologicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja
passivel de aplicago industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no paragrafo 8 do Artigo
70 e no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruiveis sem
discriminacdo quanto ao local de invengdo, quanto a seu setor tecnologico e quanto ao fato de os bens serem
importados ou produzidos localmente.

2. Os Membros podem considerar como ndo patenteaveis invengdes cuja explora¢do em seu territdrio
seja necessario evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a satde
humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinagdo nao
seja feita apenas por que a exploracao € proibida por sua legislagao.

3. Os Membros também podem considerar como nao patentedveis:

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

b) plantas e animais, exceto microorganismos, € processos essencialmente bioldgicos para a produgio
de plantas ou animais, excetuando-se os processos nao-bioldgicos e microbioldgicos. Ndo obstante, os Membros
concederdo protecdo a variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis
eficaz, seja por uma combinagdo de ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto quatro anos apds a
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.
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VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. Helder Salomao)

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei que pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial (Lei n2
9.279, de 14 de maio de 1996), também conhecida como Lei de Patentes, com o fim de ampliar a possibilidade
de patenteamento de seres vivos, para além dos microorganismos transgénicos, incluindo substancias ou
materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos, em circunstancias que especifica.

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

Por despacho de 22 de junho de 2007, o Projeto de Lei n2 654, de 2007, de autoria do
ilustre Deputado Nazareno Fonteles, passou a tramitar como apenso a proposi¢do principal. Este ultimo PL
também propGe alteracdo da Lei de Propriedade Industrial, mas em sentido oposto: pretende impedir o
patenteamento de organismos geneticamente modificados — OGMs.

A proposi¢do apensada parte do principio que o patenteamento de OGMs estd em
desacordo com a “preservagdo publica da natureza”. A vedagdo do “reconhecimento e registro de patentes de
material geneticamente modificado” beneficiara ainda, segundo o autor, “os pequenos agricultores” e “toda a
sociedade”.

Os projetos de leis tramitam em rito ordindrio e devem receber pareceres
conclusivos, de mérito, das Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel - CMADS; Ciéncia e
Tecnologia, Comunicagdo e Informdtica - CCTCI; Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio - CDEIC; e
de Constituicdo e Justica e de Cidadania - CCJC, que deve manifestar-se, ainda, sobre a constitucionalidade e a
juridicidade das proposicoes, por forgca do que dispdem os arts. 24, 1l, e 54, Il do Regimento Interno da Camara
dos Deputados — RICD.

Em 14 de julho de 2009, as proposi¢cdes foram apreciadas pela Comissdo de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, CMADS, sob a relatoria do entdo Deputado Germano Bonow.

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

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

A audiéncia publica aprovada nao se realizou e o parecer do relator ndo foi apreciado
pelo colegiado da CCTCI no prazo regimental sendo entdo enviado para a Comissdao de Desenvolvimento
Econdmico, Industria e Comércio, transferindo-se ao Plenario desta Casa a competéncia para apreciar a
matéria, nos termos do art. 52, § 62, do RICD.

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

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

Em 26 de novembro de 2014 o Deputado Ronaldo Zulke pediu Vista, e apresentou
Voto em Separado no dia 09 de dezembro de 2014. Ao final da 54° Legislatura o PL em comento foi arquivado.

Ap6s o inicio da 55° Legislatura, a proposicdo foi desarquivada no dia 03 de marco de 2015.

E o relatério.

II-VOTO

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

Entendemos e respeitamos a argumentacdo do nobre relator, Deputado Laércio
Oliveira. Temos, no entanto, opinido divergente e julgamos necessdrio e essencial esclarecer certos pontos.

O PL 4.961/2005 quer permitir o patenteamento de extratos isolados de seres vivos
naturais; enquanto o PL 654/2007 quer vedar o patenteamento de organismos geneticamente modificados -
OGMs, ou transgénicos. O PL 4961/2005 propde alterar os art. 10 (invenc¢des e modelos de utilidade
patentedveis) e art. 18 (invenc¢des e modelos de utilidade ndo patenteaveis), ambos da Lei de Patentes (9.279
de 1996).

Lei de Patentes PL 4961/2005

Art. 10 — N3o se considera invengdao nem modelo de utilidade:

“IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e “IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou | materiais bioldgicos encontrados na natureza ou
ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou | dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma
germoplasma de qualquer ser vivo natural e os de qualquer ser vivo natural, exceto substdncias ou
processos bioldgicos naturais.” materiais deles extraidas, obtidas ou isoladas, as
quais apresentem os requisitos previstos no art. 82 e
que ndo sejam mera descoberta.”

Prop&e que aquilo que ndo é invengdo passe a ser tratado como se invengdo o fosse,
desde que cumpra com os requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial
(art. 82 da Lei de Patentes).

O PL 4.961/2005 propde, ainda, a alteragdo do inciso Ill do art. 18 da Lei n2 9.279/96,
de modo que se considerem ndo patenteaveis:

Ill - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos e as substdncias
e matérias previstas no inciso IX do art. 10, que atendam aos requisitos de patenteabilidade
previstos no art. 82 e que ndo sejam mera descoberta. (grifei)
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O Substitutivo aprovado pela Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel trouxe algumas modificagdes ao art. 10 da Lei de Patentes. Foram incluidos, na vedacdo de
patenteamento, os processos bioldgicos naturais.

Ademais, foi acrescentada a condicdo de que o patenteamento de substancias e
materiais bioldgicos obtidos, extraidos ou isolados da natureza, que atendam aos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 82, deve obedecer as disposi¢des previstas na legislagdo de acesso aos
recursos genéticos.

O texto do art. 18 foi mantido no Substitutivo, porém com acréscimo de aspas no

inicio e no final da frase “e que ndo sejam mera descoberta” — o que é incorreto, e deve ser corrigido
oportunamente.

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

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

Em primeiro lugar, é conveniente, até necessdrio, para o pais proteger a pesquisa e a
inovagdo. Nossa alternativa seria continuar a comprar licengas de fdrmacos e outros produtos
quimicos e bioldgicos de aplicagdo industrial, pois outras nagées admitem as patentes e
protegem suas respectivas industrias.

Além disso, a discussdo sobre o que configura invengdo em biotecnologia avangou muito em
outros paises, principalmente nos Estados Unidos, na Unido Europeia e na Asia, reconhecendo
que o isolamento, identificagdo das caracteristicas e da funcionalidade ndo sGo mera
descoberta. Somente sdo atingidos apds imenso esfor¢o de pesquisa. Embora essas
moléculas estejam presentes nos organismos vivos, ndo sdo evidentes ao observador, precisdo
[sic] ser extraidas, purificadas e associadas a alguma utilidade. Nesses casos, ndo se trata de
apenas descrever uma caracteristica natural de uma determinada espécie.” (grifei)

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

A ilustre CMADS, provavelmente por causa da complexidade da matéria, findou por
afrontar o art. 55 do RICD, pois “a nenhuma Comissdo cabe manifestar-se sobre o que ndo for de sua atribuigcdo
especifica”.

Tal vicio impde que se considere “como ndo escrito o parecer, ou parte dele” que
infringir o disposto no mencionado art. 55 do RICD, pela regra inscrita em seu paragrafo Unico.

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

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

O PL 4.961/2005 pretende excetuar a exce¢do, ao alterar o art. 10, que é uma lista do
gue ndo se considera invengdo nem modelo de utilidade, para fins de protecdo patentaria.
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PropGe que aquilo que nao é invengdo — o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais biolégicos encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
qualquer ser vivo natural — passe, excepcionalmente, a ser tratado como se fosse invengdo, desde que cumpra
com os requisitos da inventividade.

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

Pretende, ainda, relativizar a vedagdo expressa no art. 18, quanto as invengGes que,
mesmo atendendo as condig¢Ges do artigo 82, ndo sdo patenteaveis. Aqui a nova redagdo proposta ndo faz mais
do que replicar o que ja foi dito na emenda ao artigo 10, em outro contexto que nao lhe diz respeito.

O Substitutivo aprovado pela CMADS faz uma referéncia in6cua, mesmo que bem
intencionada, a legislagdo sobre recursos genéticos. Isso porque a figura juridica do recurso genético, regulada
pela Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, simplesmente inexiste na Medida Proviséria n2 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001, que regulamenta o acesso ao patrimonio genético no Brasil.

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

Substancias extraidas, obtidas ou isoladas de seres vivos nada mais sdo do que
produtos da natureza. Sdo, por si s, meras descobertas. Nao ha nada de novo, porque ja existem na
natureza.

Foi exatamente o que decidiu a Suprema Corte dos EUA, no caso Myriad, por
unanimidade, em 2013: o mero isolamento de genes ndo é patenteavel. Nesse famoso caso, os genes
resultantes de mutagOes genéticas, BRCA1 e BRCA2, que aumentam a probabilidade de certos canceres de
mama e ovario, foram patenteados pela Myriad Genetics. A atriz Angelina Jolie pagou milhares de doélares para
fazer o teste para saber se teria propensdo a desenvolver cancer de mama, o que a fez retirar os seios mesmo
sem que tivesse desenvolvido a doenga.

A extragdo, obtengdo ou isolamento de substancias de seres vivos ndo atendem, por
principio, ao requisito da novidade. E o mero “pingar” de algo j4 existente na natureza.

E mesmo que houvesse novidade, também ndo ha atividade inventiva, porque as
técnicas de isolamento de genes eram inovadoras nos anos 1990. Hoje, ndo mais. Sdo dbvias. E, portanto, ndo
passam o teste de patenteabilidade. Como decidiu a Suprema Corte dos EUA, a técnica de isolamento do DNA
feito pela Myriad era “muito conhecida, amplamente utilizada e razoavelmente uniforme, vez que qualquer
cientista que trabalha na drea de genes muito provavelmente utilizaria uma técnica semelhante”. Se é 6bvio
para um técnico no assunto, ndo hd que se falar em atividade inventiva e, portanto, ndo ha que se falar em
patentear.

5 “A Convengdo sobre Diversidade Biologica (CDB) ¢ um tratado da Organizagdo das Nagdes Unidas e um dos mais importantes

instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente. A Convengao foi estabelecida durante a notoéria ECO-92 — a Conferéncia das
Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 — e ¢ hoje o principal
forum mundial para questdes relacionadas ao tema. 168 paises assinaram a Convengéo, que entrou em vigor em dezembro de 1993. Hoje ela
tem 193 paises membros, ou partes. A Convengao esta estruturada sobre trés bases principais — a conservagao da diversidade biologica, o uso
sustentavel da biodiversidade e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos — e se refere a
biodiversidade em trés niveis: ecossistemas, espécies e recursos genéticos. A Convengao abarca tudo o que se refere direta ou indiretamente a
biodiversidade — e ela funciona, assim, como uma espécie de arcabougo legal e politico para diversas outras convengdes e acordos ambientais
mais especificos, como o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca; o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Alimentagdo e a Agricultura; as Diretrizes de Bonn; as Diretrizes para o Turismo Sustentavel e a Biodiversidade; os Principios de Addis
Abeba para a Utilizagdo Sustentavel da Biodiversidade; as Diretrizes para a Prevencdo, Controle e Erradicagdo das Espécies Exoticas
Invasoras; e os Principios e Diretrizes da Abordagem Ecossistémica para a Gestdo da Biodiversidade. A Convengdo também deu inicio a
negociagdo de um Regime Internacional sobre Acesso aos Recursos Genéticos e Reparticdo dos Beneficios resultantes desse acesso;
estabeleceu programas de trabalho tematicos; e levou a diversas iniciativas transversais.” Fonte: Ministério do Meio Ambiente. Disponivel
em http://www.mma.gov.br/biodiversidade/convencao-da-diversidade-biologica
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James Watson, um dos descobridores da estrutura do DNA, opinou contra o
patenteamento de genes isolados da natureza. Segundo ele, essas patentes podem impedir o avango da ciéncia.

A regra da moralidade também deve ser ressaltada. O art. 18(l) da Lei de Patentes
estabelece que ndo sdo patentedveis o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e
a saude publicas. Na Europa, por exemplo, varios érgdos do governo entraram com oposi¢do as patentes da
Myriad: Ministérios da Satde da Austria e Holanda; hospitais publicos de Paris, dentre outros). Os argumentos
foram que a apropriacdo de genes da natureza sdo contrarios a boa moral, além de impor custos elevados aos
pacientes, bem como colocar em risco engessar a inovagdo nessa area.

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

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

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

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

Para os ministros estadunidenses, a questdo central é a mesma que aqui se coloca:
genes isolados sdo produtos da natureza, ndo patenteaveis, ou inven¢des humanas, patenteaveis?

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

. . . 6 .
Dizem os ministros da Suprema Corte estadosunidenses que o “DNA° produzido
naturalmente é um produto da natureza e ndo é elegivel para uma patente, simplesmente porque foi isolado”. A
empresa “descobriu um gene importante e necessdrio, mas descobertas tdo revoluciondrias, inovadoras e

N

brilhantes como esta ndo se aplicam por si s6” a lei de patentes.

6 O acido desoxirribonucleico (ADN, em portugués: acido desoxirribonucleico; ou DNA, em inglés: deoxyribonucleic acid) ¢ um

composto organico cujas moléculas contém as instru¢des genéticas que coordenam o desenvolvimento e funcionamento de todos os seres
vivos e alguns virus. O seu principal papel ¢ armazenar as informagdes necessarias para a constru¢ao das proteinas ¢ ARNs. Os segmentos de
ADN que contém a informagdo genética sdo denominados genes. O restante da sequéncia de ADN tem importancia estrutural ou esta
envolvido na regulagdo do uso da informagao genética. [Fonte: Wikipédia]

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4961-B/2005




39

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

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

A propdsito da patenteabilidade dos microorganismos transgénicos, é fundamental
que se faca referéncia ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio — conhecido como Acordo TRIPS, por sua sigla em inglés7 —, que estabeleceu os atuais padrdes de
protecdo de propriedade intelectual no mundo.

O Acordo TRIPs entrou em vigor no dia primeiro de janeiro de 1995, e é vinculante
para todos os paises membros da Organizagdo Mundial do Comércio - OMC, como o Brasil. O artigo 27 do
Acordo TRIPs® ja impunha explicitamente, na época da aprovacdo da Lei n2 9.279/96, o patenteamento de
invencdes envolvendo microorganismos.

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

Por todo o exposto, e muito respeitosamente, apresento VOTO EM SEPARADO, no

mérito, pela rejeigao do Projeto de Lei n? 4.961, de 2005, e pela rejeigao do Projeto de Lei n2 654, de 2007,
apenso.

Sala da Comissdo, em 10 de margo de 2015.

Deputado HELDER SALOMAO
PT/ES

FIM DO DOCUMENTO

! TRIPs - Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
8 ARTIGO 27 - Matéria Patenteavel

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

2. Os Membros podem considerar como nio patentedveis invengdes cuja exploragdo em seu territorio seja necessario evitar para
proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saude humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios
prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinagdo ndo seja feita apenas por que a exploragdo ¢ proibida por sua legislagao.

3. Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis:

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

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