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RESUMO

Nesta dissertacdo € descrito a gestdo do conhecimento cientifico e tecnolégico
gerado na Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG pautadas em quatro vertentes. Na
primeira, foi analisada a gestdo da propriedade intelectual aplicada a inovagdo, por meio das
atividades de competéncia do seu Nucleo de Inovacdo Tecnoldgico - NIT, denominado
Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica — CTIT, com o objetivo de apurar 0s
aspectos positivos e negativos da dindmica realizada e contribuir para a implantagdo de outros
NITs em ambiente universitario. A segunda foi dedicada a andlise dos instrumentos juridicos
utilizados na formalizacdo das negociacGes referente & matéria. Na terceira, foi abordado o
regime juridico que envolve as patentes de medicamentos, com o objetivo de mostrar a atuacéo
do Brasil na tentativa de corrigir os problemas do sistema de patentes brasileiro garantindo o
acesso aos medicamentos pela populacéo. E por fim, a quarta e Gltima vertente foi a apresentacao
de uma compilacdo das leis brasileiras referente a pesquisa na area biotecnolédgica, visando
analisar sua influéncia, desde o processo de desenvolvimento da pesquisa utilizando os
procedimentos biotecnoldgicos e a devida protecdo dos resultados, até a colocacdo desses
produtos no mercado mediante autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, com o objetivo de contribuir e facilitar a compreensdo dos pesquisadores dedicados a
area referente a regulamentacdo, gerando resultados passiveis de serem produzidos e
comercializados, respeitados os procedimentos estabelecidos em lei, para 0 bem comum. Os
resultados auferidos demonstraram que a gestdo da inovacdo é uma atividade relativamente
recente no Brasil e em crescente importéncia, levando o NIT da UFMG a criar uma estrutura
organizacional, capacitacdo de recursos humanos, além de estabelecer regras contratuais
especificas na elaboracdo de instrumentos juridicos para a formalizacdo dessas transacoes,
identificando as melhores estratégicas que conduzirdo a inovacdo tecnoldgica. Foi verificada
também, a necessidade de formulacdo de melhores politicas publicas sérias na area da satde, que
reconheca a relevancia das pesquisas para a geracdo de novos medicamentos com melhores
poderes de cura, estabelecendo um razoadvel controle de precos para garantir 0 acesso da
populacdo sem o desrespeito da Propriedade Intelectual; concluindo que as leis brasileiras que
regulamentam as pesquisas biotecnoldgicas, muitas vezes, funcionam como entraves ao
desenvolvimento das pesquisas e geracdo de novos produtos biotecnoldgicos, merecendo uma
revisao legal urgente, visando a fluidez dessas pesquisas em prol da sociedade.

Palavras-Chaves: Propriedade Intelectual. Inovacéo. Nucleo de Inovacao Tecnoldgico.



ABSTRACT

In this article, the management of scientific and technological knowledge
generated at the Federal University of Minas Gerais - UFMG is described based on four aspects.
Foremost, by analyzing the intellectual property management applied to its innovation activities
in order to ascertain both positive and negative aspects of the dynamics of the Technological
Innovation Center called Coordenadoria de Transferéncia e Inovagdo Tecnologica - CTIT, as
well as contributing to the implementation of other Technological Innovation Centers in the
university environment. The second is dedicated to the analysis of legal instruments used in the
formalization of negotiations regarding the matter. In the third, the legal system involving drug
patents is covered in order to show the performance of Brazil in an attempt to fix the Brazilian
patent system problems of the ensuring the population’s access to medicines. The fourth and
final part of the presentation is a compilation of the Brazilian law relating to biotechnology
researches in order to analyze their influences from the development process of researches using
biotechnological procedures and proper protection of the results, up to the placement of these
products in the market with the permission of the National Agency for Sanitary Surveillance
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), with the objective of meeting the needs
of dedicated researchers to the regulation field and its knowledge, thereby guaranteeing the
results of their research which can generate products capable of being produced and
commercialized, since the established procedures by the law is respected and the benefits of this
technology is enjoyable by the Brazilian population in the most efficient manner. The Actual
results demonstrate that innovation management is a relatively recent and increasingly important
activity in Brazil, which warrants the Nucleo de Inovacdo Tecnoldgico (NIT) — UFMG’s
creation of an organizational structure, human resources training, and specific contractual rules
in the preparation of legal instruments to formalize these transactions, identifying the best
strategies that will lead to technological innovation. There was also verification of the need for
serious public policy formulation in the health field which recognizes the importance of research
in generating new drugs with better healing powers by establishing a reasonable price control of
these drugs to ensure access of the population without disregarding the Intellectual Property
aspect; besides concluding that the Brazilian laws which regulate biotechnology research often
act as barriers to the development of research and generation of new biotechnology products, and
such deserve urgent legal review aiming at the fluidity of this research in benefit of the society.

Keywords: Intellectual Property. Innovation. Center for Technological Innovation.
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INTRODUCAO

Com a evolugdo do mundo contemporaneo surge um novo modelo econémico que
consiste em considerar o conhecimento como o principal componente do desenvolvimento e da
geracdo de riqueza para as nagdes. Conforme CAVALCANTI (2002), no ano de 1999, a
Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmicos — OCDE das NacGes Unidas
(ONU), o conhecimento gerou aproximadamente 55% da riqueza mundial, levando ao aumento
da importancia da propriedade intelectual e da inovagéo, e consequentemente, contribuindo para

o0 crescimento dos investimentos em pesquisas cientificas e tecnoldgicas.

No Brasil, os direitos de Propriedade Intelectual passaram a ser regulamentados a
partir da promulgacdo da Lei 9.279/ 1996 — Lei de Propriedade Industrial, que ao reduzir as
restricbes ao patenteamento, serviu de incentivo para um pequeno aumento dos pedidos de
depositos de patentes realizados pelas universidades brasileiras, e conforme os dados
apresentados referentes as solicitacdes de direitos de propriedade intelectual das universidades
do pais, entre 1990 a 1999 foram 355, enquanto que no periodo entre 2000 e 2004 chegaram a

784, provenientes de 47 instituicbes (ASSUMPCAO, 2000 e NUNES & OLIVEIRA, 2007)

O governo brasileiro ainda investe mais em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
do que as empresas privadas, ao contrario do que acontece nos paises desenvolvidos. A
consequéncia disso € que as empresas brasileiras ndo tém como parte dos seus objetivos o
desenvolvimento de conhecimento e com isso, deixa de agregar valores aos seus produtos e
servicos, e preferem importar ou transferir a tecnologia do exterior (SANTOS, TOLEDO,
LOTUFO, 2009). Dai a importancia do papel das universidades, neste processo, por serem a
principal fonte de pesquisa cientifica e tecnologica (ROMANO, 2005), fato que inspirou a
elaboracdo deste trabalho, diante da importancia de se estudar e conhecer a dinamica dessas

atividades realizada pelas universidades, por meio dos seus Nucleos de Inovagéo Tecnoldgicos.
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O marco da inovacdo no Brasil foi a promulgacdo da Lei n® 10973, de 2 de
dezembro de 2004, que reconheceu a importdncia da protecdo do conhecimento cientifico e
tecnoldgico para inovar. Foi responsavel por estimular as parcerias universidades-empresas, 0
desenvolvimento do mercado e fortalecimento do parque industrial brasileiro, além de prever,
em seu art. 2° inciso VI, a instalacdo e/ou aperfeicoamento dos Nucleos de Inovacéo
Tecnologica — NIT. Podem ser constituidos por um ou mais Institutos de Ciéncia e Tecnologia —
ICT, bem como nas universidades, com a finalidade de gerir suas politicas de inovacéo,
adequando as estruturas académicas para 0 aproveitamento dos resultados de suas pesquisas
(GARNICA; OLIVEIRA; TORKOMIAN, 2006), estabelecendo regulamentacdes internas e
também no que se refere a implementacdo de uma infraestrutura capaz de proteger e
comercializar tecnologias universitarias por meio de ferramentas de gestdo e capacitacdo

requeridas para tais atividades.

Nesta Dissertacdo foram discutidas questdes que envolvem as atividades de
competéncia do Nducleo de Inovacdo Tecnologico (NIT) da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG), denominado Coordenadoria de Transferéncia e Inovagdo Tecnoldgica (CTIT),
responsavel pela gestdo da protecdo do conhecimento cientifico e tecnologico e da Inovagéo,
geradas na UFMG. Foram abordados temas como a analise dos instrumentos juridicos que
formalizam as transa¢Bes e negociac¢des realizadas pela CTIT, além das polémicas relativas ao
acesso da populacdo aos medicamentos protegidos por patente, e o desenvolvimento das
pesquisas biotecnoldgicas no Brasil. Estes temas foram escolhidos em decorréncia das atividades
da autora como aluna do Curso de Mestrado Profissional em Inovacdo Biofarmacéutica, na area
de Propriedade Intelectual e como funcionaria terceirizada da CTIT, contratada pela Fundacdo de

Desenvolvimento da Pesquisa — FUNDEP, desde o ano de 2008.

Os materiais e métodos utilizados para o desenvolvimento desta dissertacdo

foram: a realizacdo de pesquisa qualitativa, com abordagem exploratéria; coleta dos dados, por



meio de contato pessoal, via telefone, e-mail e conversas informais realizadas com o0s
coordenadores de cada setor para entender toda a dindmica do funcionamento dos servicos
prestados; uma visdo mais acurada de como se da o processo de patenteamento e de
licenciamento de tecnologias da universidade, registrando as informacdes por meio de anotagdes;
alem de ter buscado parte das informag6es em documentos organizacionais nas bases de dados e

arquivos da CTIT, na internet, revistas, livros e jornais.

A apresentacdo desta dissertacdo serd em formato de artigos, com o intuito
possibilitar o alcance dos resultados a um nimero maior de pessoas. Assim, esta estruturada em
quatro capitulos, sendo o primeiro a apresentacdo do artigo cientifico publicado na Revista de
Propriedade Intelectual - Direito Contemporaneo e Constituicdo — PIDCC, que é uma revista
cientifica académica eletrdnica com o propdsito de disseminar o conhecimento na area juridica
de propriedade intelectual, dentre outras; e os seguintes, a apresentacdo de outros trés artigos
cientificos, publicados na Revista SODEBRAS, também eletrénica, com ISSN 1809-3957, e

conceituada com QUALIS B4 da CAPES.

No Capitulo 1 - AS ATIVIDADES DE PROTECAO DO CONHECIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO E A GESTAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

DE COMPETENCIA DO NIT DA UFMG.

Neste artigo foram tratadas questdes relacionadas a Propriedade Intelectual e a
gestdo da inovacdo, abordando as atividades desempenhadas pela CTIT da UFMG, considerado
0 melhor NIT do Estado e o terceiro no ranking nacional. Foram discutidos os procedimentos
adotados pelos diferentes setores de forma planejada e padronizada, sua estrutura organizacional,
0s mecanismos utilizados ao realizar a conexdo com 0 setor produtivo, para a cooperagdo no
desenvolvimento de novos produtos e a transferéncia tecnologica para a producdo e
comercializacdo das tecnologias geradas, garantindo o retorno dos investimentos em P&D

realizados no Estado.
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Capitulo 2 - ANALISE DE INSTRUMENTOS JURIDICOS RELATIVOS A
PROPRIEDADE INTELECTUAL REALIZADOS ENTRE A UNIVERSIDADE

FEDERAL DE MINAS GERAIS E INSTITUICOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS.

Neste artigo foram abordados e analisados alguns instrumentos juridicos
utilizados para a formalizacdo das questdes relativas a propriedade intelectual, realizadas entre a
UFMG e instituigdes nacionais e internacionais. Esses instrumentos propiciam melhor eficacia
na producdo de novas tecnologias e suas transferéncias para o setor produtivo, servindo de
referéncia para outros NITs. Para 0 sucesso dessas transagdes € fundamental a realizacdo de
instrumentos bem estruturados, prevendo as diferentes caracteristicas da matéria, contribuindo

para o crescimento industrial, econdmico e social do Estado e do Pais.

Capitulo 3 - REGIME JURIDICO DAS PATENTES DE MEDICAMENTOS

E O DIREITO A SAUDE PUBLICA.

Neste artigo foram tratadas questbes referentes as patentes de medicamentos,
tendo em vista, que a propriedade intelectual, por meio de patente, garante ao seu titular, a
exclusividade na producdo e comercializagdo dos inventos e bens em geral, gerando problemas
referentes aos medicamentos protegidos, quando se trata de salde publica. Buscamos encontrar
saidas permitidas nas flexibilizacGes das leis de patentes e na humanizacdo dos acordos
comerciais internacionais, e mostrar a atuacdo do Brasil para corrigir os problemas que

envolvem o sistema de patente brasileiro e 0 acesso aos medicamentos pela populagéo.

Capitulo 4 - UMA PROPOSTA DE ORIENTACAO LEGAL PARA O

DESENVOLVIMENTO DAS PESQUISAS BIOTECNOLOGICAS .

Neste manuscrito foram abordados assuntos polémicos em diversas partes do
mundo que envolve o desenvolvimento das pesquisas na area Biotecnoldgica que resultaram na
descoberta dos organismos geneticamente modificados (OGMs) ou transgénicos, como mais

11



popularmente sdo chamados. Muitos produtos biotecnoldgicos desenvolvidos nas ultimas
décadas nunca sairam dos seus laboratorios, deixando de atingir os usuarios finais por fatores
como: falta de investimentos a longo prazo, falta de capital de risco e principalmente o
desconhecimento da legislacdo que regulamenta a matéria, desde o desenvolvimento da pesquisa
cientifica que utilizam os procedimentos biotecnologicos e a propriedade intelectual dos
resultados passiveis de protecdo, até o registro na ANVISA do produto biotecnolégico final,
requisito imprescindivel para sua producdo e comercializacdo no mercado; que impedem este
fluxo e afugenta os investimentos. Assim, foi objetivo deste artigo, apresentar uma compilacao
da Legislacdo Brasileira existente na area biotecnoldgica, visando atender as necessidades dos
pesquisadores, que conhecendo a legislacdo e cumprindo os procedimentos exigidos, possam
produzir melhores resultados de suas pesquisas, garantindo a geracdo de produtos
biotecnolodgicos passiveis de serem produzidos e comercializados trazendo beneficios para a

sociedade.

E por fim, nas Considerac6es Finais, concluiu que esta dissertacdo contribuiu para
um melhor entendimento pela sociedade e pela comunidade académica sobre a protecdo do
conhecimento cientifico e tecnoldgico, a gestdo da inovacdo, e sua regularizacdo, considerada
como uma das causas de evolucdo do mercado, geracdo de empregos, e melhoria da salde
publica. Foram apuradas algumas peculiaridades da matéria no que diz respeito, aos
instrumentos juridicos mais utilizados para formalizar as transa¢cGes em matéria de propriedade
intelectual; as patentes de medicamentos e 0 acesso da populacdo; além de orientar, legalmente,
0s pesquisadores no desenvolvimento das pesquisas biotecnoldgicas. Verificamos que a UFMG
adota uma politica de propriedade intelectual voltada para a transferéncia das tecnologias
geradas, incentivando fortemente suas pesquisas, nas areas de medicamentos e biotecnologia,
consideradas de grande interesse mundial, que a CTIT tem grandes perspectivas de expansao

tanto do seu espaco fisico, quanto das atividades de sua competéncia.
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CAPITULO 1



CAPITULO 1 - AS ATIVIDADES DE PROTECAO DO CONHECIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO E A GESTAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL
DE COMPETENCIA DO NIT DA UFMG.

Este artigo foi desenvolvido pela autora como funcionaria da Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica - CTIT, que presenciando as varias visitas recebidas de
outros Nucleos de Inovacdo Tecnoldgicos, interessados em conhecer o seu funcionamento,
estrutura e organizacdo, motivou a realizacdo deste trabalho, que abordou uma analise do
desempenho de suas atividades na protecdo do conhecimento e gestdo da inovagdo, com o

objetivo de contribuir com a implantagdo de outros NITS no ambiente universitario.
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RESUMO | ABSTRACT \ RESUME

Neste artigo € descrito a gestao do conhecimento cientifico e tecnoldgico gerado na Universidade Federal de Minas
Gerais - UFMG, foi analisada a gestdo da propriedade intelectual aplicada a inovacdo, por meio das atividades de
competéncia do seu Nlcleo de Inovacao Tecnolégico - NIT, denominado Coordenadoria de Transferéncia e Inovacéao
Tecnologica - CTIT, com o objetivo de apurar os aspectos positivos e negativos da dindmica realizada e contribuir
para a implantacao de outros NITs em ambiente universitario. Os resultados auferidos demonstraram que a gestao
da inovacao é uma atividade relativamente recente no Brasil e em crescente importancia, levando o NIT da UFMG a
criar uma estrutura organizacional, capacitacao de recursos humanos e gestao dos recursos financeiros. E com
grandes perspectivas de expansao de suas atividades, ainda necessitara mais tempo de pratica para se identificar as
melhores estratégicas que conduzam a inovac&o tecnologica cada vez mais satisfatoria.

Palavras - chave: Propriedade Intelectual. Inovacdo. Nucleo de Inovagédo Tecnologico.

We describe the management of scientific and technological knowledge generated at the Federal University of
Minas Gerais - UFMG, we analyzed the management of intellectual property applied to innovation, through the
activities of its core competency of Technological Innovation - NIT, called Coordination transfer and Innovation -
CTIT, aiming to establish the positive and negative aspects of dynamic assessment and contribute to the
implementation of other NITs in the university environment. Actual results demonstrated that innovation
management is a relatively recent activity in Brazil and growing importance, taking the NIT UFMG create an
organizational structure, human resources training and management of financial resources. And with great
prospects for expansion of its activities, still need more practice time to identify the best strategies that lead to
technological innovation increasingly satisfactory.

Key-words: Intellectual Property. Innovation. Center for Technological Innovation.
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Nous décrivons la gestion de la connaissance scientifique et technologique générée a 'Université fédérale de Minas
Gerais - UFMG, nous avons analysé la gestion de la propriété intellectuelle appliquée a l'innovation, a travers les
activités de son cceur de métier de l'innovation technologique - NIT, appelée transfert de la coordination et de
lInnovation - CTIT, visant a établir eux-mémes les aspects positifs et négatifs de l'évaluation dynamique et
contribuer a la Implémentation d'autres NTI dans le milieu universitaire. Les résultats réels preuve d'une gestion de
l'innovation au Québec est une activité relativement récente au Brésil et limportance croissante, en prenant le
UFMG NIT créer une structure organisationnelle, la formation des ressources humaines et la gestion des ressources
financiéres. Et avec de grandes perspectives pour ['expansion de ses activités, ont encore besoin de plus de temps
de pratique pour identifier les meilleures stratégies Qué plomb a linnovation technologique de plus en plus
satisfaisant.

Mots-clés:La propriété intellectuelle. Innovation. Centre pour l'innovation technologique.
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RESUMO

Neste artigo é descrito a gestdo do conhecimento cientifico e tecnol6gico gerado na
Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG, foi analisada a gestdo da propriedade
intelectual aplicada a inovacao, por meio das atividades de competéncia do seu Nucleo
de Inovacdo Tecnoldgico - NIT, denominado Coordenadoria de Transferéncia e
Inovacdo Tecnoldgica — CTIT, com o objetivo de apurar 0s aspectos positivos e
negativos da dindmica realizada e contribuir para a implantacdo de outros NITs em
ambiente universitario. Os resultados auferidos demonstraram que a gestdo da inovagdo
é uma atividade relativamente recente no Brasil e em crescente importancia, levando o
NIT da UFMG a criar uma estrutura organizacional, capacitacdo de recursos humanos e
gestdo dos recursos financeiros. E com grandes perspectivas de expansdo de suas
atividades, ainda necessitard mais tempo de pratica para se identificar as melhores

estratégicas que conduzam a inovacdo tecnoldgica cada vez mais satisfatoria.

Palavras-Chaves: Propriedade Intelectual. Inovagdo. Nucleo de Inovacdo Tecnolégico.
ABSTRACT

We describe the management of scientific and technological knowledge generated at the Federal
University of Minas Gerais - UFMG, we analyzed the management of intellectual property
applied to innovation, through the activities of its core competency of Technological Innovation
- NIT, called Coordination transfer and Innovation - CTIT, aiming to establish the positive and
negative aspects of dynamic assessment and contribute to the implementation of other NITs in

the university environment. Actual results demonstrated that innovation management is a
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relatively recent activity in Brazil and growing importance, taking the NIT UFMG create an
organizational structure, human resources training and management of financial resources. And
with great prospects for expansion of its activities, still need more practice time to identify the

best strategies that lead to technological innovation increasingly satisfactory.

Key Words: Intellectual Property. Innovation. Center for Technological Innovation.

1.1 —Introducéo

Na atualidade, verificamos que a criacdo do intelecto esta cada vez mais valorizada, e
conforme ensina Bittar e Bittar Filho, “um dos fenémenos mais significativos do mundo
empresarial de nossos dias € o da utilizacdo macica de criagBes intelectuais em
produtos industriais, como resultado de uma politica de atracdo do consumidor pelo
belo que, engastada e lapidada no desabrochar da atividade artesanal, vem assumindo,
nos tempos modernos, formas e moldes atraentes e convidativos, de sorte a sensibilizar

0 publico ao primeiro contato, arrebatando-lie a preferéncia” (2002, p. 109).

No Estado de Minas Gerais, 0 avanco cientifico e tecnoldgico é feito, majoritariamente,
por instituicGes publicas de ensino e pesquisa, destacando-se a Universidade Federal de
Minas Gerais - UFMG, que criou o seu Nucleo de Inovacdo Tecnoldgico, a
Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnologico — CTIT, desde outubro de
1996 por meio do Projeto FINEP-TEC (Financiadora de Estudos e Projetos) como parte
da politica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT, através da Portaria 02212, em
junho de 1997, com a finalidade de instituir o Sistema de Protecdo da Propriedade
Intelectual, atendendo a necessidade da UFMG em estreitar a interacdo com as

empresas e transformar o conhecimento e a pesquisa em valor.

A CTIT passou por um processo de aprendizagem dos procedimentos adotados para a
realizacéo das atividades de sua competéncia, alem da falta de pessoal habilitado, tanto
no NIT como no proprio INPI. Coadunando com CAVALCANTI 2002, foram
realizadas pesquisas nos Banco de Dados da CTIT da UFMG, demonstrando que
poucos pedidos de depdsitos de patentes geraram direitos de propriedade intelectual na
década de 90; dos 32 pedidos realizados pela universidade, entre os anos de 1992 a
1999, somente 9 foram concedidas. Entretanto, com o advento da Lei de Inovagéo, em
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2004, os dados apresentados demonstraram uma grande evolugdo na aprendizagem
desse processo, possibilitando & comunidade académica usufruir dos ganhos

provenientes deste processo, sendo a que mais produz patentes no Estado.

Hoje, a Universidade Federal de Minas Gerais ocupa um lugar de destaque na producéo
de conhecimento, devido a exceléncia dos seus pesquisadores que atua em diversas
areas. As atividades de competéncia do NIT sdo realizadas com organizacdo exemplar,
desenvolvida ao longo desses 15 anos, criando mecanismos que possibilitem a
comercializacdo das inovagbes geradas, com resultados significativos, além de
estabelecer parcerias estratégicas com instituicdes publicas e privadas para a criagcdo de
novos produtos e processos que contribuem com o desenvolvimento tecnoldgico do

Brasil.

Para ajudar no entendimento, inicia-se com a apresentacdo de alguns conceitos que
envolvem a propriedade intelectual, baseados na obra: “Uma introducdo a propriedade
intelectual”, de Denis Borges BARBOSA, visando exemplificar as principais funcoes
do NIT e quais os objetivos que pretende alcancgar, para em seguida apresentar como € o
funcionamento da CTIT, sua estrutura organizacional e como sdo realizadas as
atividades de sua competéncia a luz da Lei de Inovacdo, com o intuito de servir de

exemplo para outros NITs.

1.2 — Conceitos Basicos dos Institutos da Propriedade Intelectual

E por meio do instituto da Propriedade Intelectual, que o responsavel por qualquer
producdo do intelecto, garante a sua titularidade sobre a obra, podendo auferir ganhos
financeiros advindos da sua criacdo. Pode ser dividida em duas categorias: de Direito

Autoral e Conexo, e de Propriedade Industrial.

Os Direitos autorais e conexos sao regulados pela Lei 9610 de 1998 e se refere a
protecdo das obras literarias e artisticas, programas de computador (software), dominios
na internet e cultura imaterial, que acontece automaticamente, a partir do momento da
criacdo da obra, ndo sendo necesséria qualquer formalidade para ser reconhecido. Esse
direito conferira protecdo ao modo como as ideias sdo expressas, mas nao se estenderd a

protecdo as ideias em si. Possuem dois aspectos: o moral que se refere a autoria e
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integridade do trabalho original, que poderd ser sempre contestado pelo autor, e o
patrimonial, econdmico que podera ser auferido pela comercializagdo do trabalho e,
devendo ser cedidos a UFMG as producbes autorais realizadas no ambito da
Universidade. O software € regulado pela Lei 9.609 de 1998, a Lei do Software,
caracterizado como programa de computador, reine uma sequéncia de instruces que
sdo interpretadas e executadas por uma maquina ou processador. A linguagem utilizada
¢ propria da programacdo, representada através de nimeros a sequéncia de instrucdes a
serem executadas. Pode ser protegido de duas formas: por meio do Direito Autoral,
quando o registro do programa de computador € uma protecao originada do direito de
autor e relacionada ao cédigo-fonte, protegendo a expressao literal (o cddigo-fonte) do
software, como ¢é feito para a maioria dos programas de computador; ou por meio de
Patente, quando o programa alterar tecnicamente o funcionamento da uma maquina em
que € executado, este processo de controle ou a maquina resultante, pode configurar
uma invencgdo patenteavel (INPI 2011), desde que apresente os requisitos basicos de
patenteabilidade, ou seja, novidade, atividade inventiva e aplicacdes industriais,
garantindo a propriedade da aplicacdo pratica do programa. Ha casos em que as duas
formas de protecdo existem para um mesmo software. A Propriedade Industrial é o
instituto juridico criado com o intuito de proteger as invencdes advindas do intelecto,
por meio das Patentes de Invencdo, Modelos de Utilidade, Marcas, Indicacbes

Geograficas e Desenhos Industriais, conforme conceituaremos abaixo:

a) A patente € a forma mais comum de protecdo das invencdes tecnoldgicas, que
garante ao titular o direito de exclusividade, excluindo terceiros, sem autorizacdo prévia
do titular, de praticar atos relativos a matéria protegida, tais como usar, produzir,
vender, colocar a venda e importar, exceto quando a utilizacdo for para fins
educacionais ou de pesquisa, utilizada pelo governo num contexto de necessidade
publica, tal como uma urgéncia nacional. O inventor tem a exclusividade e, em troca,
torna publica a sua invencdo, o0 que contribui para o desenvolvimento cientifico-

tecnologico.

Sua concessao ocorre a partir da expedicao da chamada Carta Patente, podendo proteger
um produto ou processo, desde que atenda aos requisitos: de novidade gque consiste no
fato de que a invencdo deva ser inédita; atividade inventiva exige que a invencao

solucione algum problema técnico que ndo decorra de forma dbvia ou evidente para um
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especialista no assunto, ou seja, deve-se demonstrar que a invengdo ndo poderia ser
facilmente deduzida por qualquer pessoa dotada de conhecimentos na area; e aplicagdo
industrial que implica na possibilidade de utilizacdo comercial ou industrial da

invencao.

O direito de patente ndo € um direito positivo, ou seja, 0 seu titular ndo tem
necessariamente o direito de explorar a invencdo. No caso de patente de um novo
medicamento, por exemplo, tera que passar pelo processo normal de aprovacao deste,

antes de ser comercializado.

b) O modelo de utilidade protege o ato inventivo que busque um aperfeicoamento de
um determinado objeto de uso pratico, ou de parte deste. Os requisitos para a protecdo
de um modelo de utilidade exige-se a aplicacdo industrial, e ao invés de novidade,
devera apresentar nova forma ou disposicdo decorrente de ato inventivo, ou seja, ato
que ndo decorra de maneira comum ou evidente ao estado da técnica. A Lei de
Propriedade Industrial (LPI) 9279/96 confere uma protecdo ao modelo de utilidade pelo
prazo de 15 anos a contar da data do dep6sito do pedido.

¢) O desenho industrial abrange os aspectos de design de um objeto. Estes aspectos
podem compreender sua forma, modelo ou cor, por exemplo. O desenho deve
apresentar algum apelo visual e ser passivel de reproducdo por meios industriais. Em
termos juridicos, o desenho industrial se relaciona com a protecdo dos aspectos
originais, ornamentais e nao funcionais de um produto, resultado do esfor¢co empregado
na criagdo do desenho. O seu registro garante a protecdo por um prazo de 10 anos
contados da data do depoésito, que podem ser prorrogaveis por mais trés periodos

sucessivos de 5 anos cada.

d) Marca € o sinal, ou combinagfes de sinais, que distinguem os produtos ou servicos
da atividade exercida pelo seu titular, possuindo um valor economicamente apreciavel.
As marcas podem ser de diversos tipos. De acordo com a LPI 9279/96, para que seja
passivel de registro, a marca deve possuir sinais visualmente perceptiveis, que as
distingam das demais. O seu registro vigorara pelo prazo de 10 anos contados da data da

sua concessdo. Este prazo é prorrogavel por periodos iguais e sucessivos.
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e) A indicacdo geografica é empregada para designar produtos ou servigos originarios
de um local, regido ou pais, cujas qualidades ou reputacdo estdo diretamente

relacionadas a origem.

f) O know-how ndo possui uma defini¢do juridica ou um conceito que o delimite e
defina de forma homogénea e consensual. Ainda assim, configura-se efetivamente como
um bem econémico passivel de protecdo juridica. O know-how sera protegido quando
compreender conhecimentos secretos ou parcialmente secretos. Trata-se de um
mecanismo amplo que, por suas qualidades, figura como um importante fator
econbmico, sendo muitas vezes utilizado como protecdo subsidiaria ou mesmo

substitutivo da protecdo patentaria.

O know-how também é frequentemente utilizado como objeto dos contratos de
transferéncia de tecnologia. Como o know-how é mantido em segredo, ndo podera ser
considerada violacdo do direito de um detentor de determinado know-how, por
exemplo, quando terceiros adquirem os mesmos conhecimentos por meios proprios e de
forma licita. No direito brasileiro, a protecdo juridica conferida ao know-how nédo tem
uma legislacdo especifica, mas o assunto é tratado em diversas Normas, como a Lei
10.603/2002, que dispbe sobre a protecdo de informacéo nédo divulgada submetida para

aprovacao da comercializacdo de produtos e da outras providéncias.

Existem, ainda, algumas formas de protecdo sui generis, que recaem sobre os direitos de
propriedade intelectual relativo aos Cultivares, do acesso ao Patrimdnio Genético e/ou
Conhecimento Tradicional e Topografia de Circuitos Integrados, conforme

conceituaremos abhaixo:

a) Cultivares, que diz respeito a variedade de espécie vegetal que se distingue das
demais através de um conjunto minimo de caracteristicas, apresentem denominagdo
propria, homogeneidade e estabilidade de geracfes sucessivas. A protecédo a cultivares
ndo envolve a patente de novas espécies vegetais, ja que a exclusividade de direitos
concedidos pela Lei ndo impede o uso da cultivar protegida para obtencdo de novas
cultivares. O direito de protecdo a cultivares é regulado pela Lei 9.456 / 1997. Essa Lei
criou, no @mbito do Ministério da Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento (MAPA), o

Servigo Nacional de Protecdo de Cultivares - SNPC, ao qual compete a protecdo de
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cultivares. Segundo a Lei Brasileira, a protecdo da cultivar recaird sobre o material de
reproducdo ou de multiplicacdo vegetativa da planta inteira, além de impedir a sua
comercializacdo por terceiros ndao autorizados. Essa protecdo vigorara, a partir da data
da concessao do Certificado Provisorio de Protecdo, pelo prazo de 15 anos, excetuadas
as videiras, as arvores frutiferas, as arvores florestais e as &rvores ornamentais,

inclusive, em cada caso, 0 seu porta-enxerto, para as quais a duracédo sera de 18 anos.

b) Do Acesso ao Patrimdnio Genético e/ou aos Conhecimentos Tradicionais Associados
(CTA’s), a protecdo do acesso ao Patrimbnio genético e/ou aos Conhecimentos
Tradicionais Associados aconteceu a partir Conferéncia das Nac6es Unidas sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento Humano, realizada na cidade do Rio de Janeiro, em 1992
(Rio-92). Essa Conferéncia reuniu representantes de mais de 100 paises e teve como
principais temas norteadores o desenvolvimento sustentavel e as politicas publicas a
serem adotadas para reverter 0 processo de degradacdo ambiental em todo o planeta.
Vaérios acordos, protocolos e convengdes foram assinados. O Brasil é signatario de um
dos principais acordos derivados da Rio-92, a Convencao sobre Diversidade Bioldgica
(CDB), cujos objetivos fundamentais sdo a conservagdo e a utilizagdo sustentavel da
biodiversidade e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios oriundos do uso do
patriménio genético. Patrimdnio genético € o conjunto de toda biodiversidade, em nivel
de informacBes genéticas contidas nos genomas de todas as espécies nativas ou
introduzidas, presente no territério nacional, e de acordo com o Ministério do Meio
Ambiente (MMA), ¢ definido como “qualquer atividade que vise a obtencao de amostra
de componente do patrimdénio genético, isto &, atividades que objetivem isolar,
identificar ou utilizar informacdo de origem genética, em moléculas ou substancias
provenientes do metabolismo dos seres vivos, extratos obtidos destes organismos, com a
finalidade de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao,

visando sua aplicagdo industrial ou de outra natureza”.

O Conhecimento Tradicional pode ser explicado como usos, conhecimentos
vivenciados ao longo de geragGes por grupos que vivem em contato direto com a
natureza; ou seja, é o resultado de um processo cumulativo, informal e de longo tempo
de formacéo. Caracteriza-se, assim, patriménio comum de um grupo social e apresenta-

se de forma dispersa (muitas vezes mantido pela tradicdo oral entre geracGes), j& que
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ndo pertence a um individuo em particular, mas a comunidade na qual varios individuos
estdo inseridos. O tema esta regulamentado no pais pela Medida Provisoéria 2.186-16/01,
que estabeleceu as diretrizes para 0 acesso ao patrimonio genético, a protecdo e 0 acesso
ao Conhecimento Tradicional Associado e a reparticdo de beneficios. Também instituiu
0 Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN), 6rgao vinculado ao MMA que
possui funcdo normativa e deliberativa no que diz respeito as autoriza¢fes de acesso e

remessa do patriménio genético em ambito nacional.

c) Topografia de Circuitos Integrados ou protecdo do layout é relativamente nova. Tal
protecdo se justifica no fato de que, muito embora seja necessario um amplo
investimento em tecnologia e recursos financeiros para se elaborar um circuito
integrado, é possivel se copiar o layout com enorme facilidade, bastando para tanto a
fotografia de cada camada do circuito integrado, a partir da qual sdo preparadas
mascaras para sua reproducdo. Os circuitos integrados mereceram a criacdo de uma
nova categoria de protecdo. Ndo se enquadram na definicdo legal de desenho industrial,
por ndo compreenderem aspectos externos do produto, e tampouco se adequam ao
conceito de patente, por ndo representarem, na maioria das vezes, uma verdadeira
inovacdo. Somente sera passivel de protecdo a topografia que seja original, no sentido
de que resulte do esforco intelectual do seu criador ou criadores e que ndo seja comum
ou vulgar para técnicos, especialistas ou fabricantes de circuitos integrados, no
momento de sua criacdo. A protecdo das topografias de circuitos integrados é
assegurada pela Lei 11.484 e pelas normas do Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual - INPI, e somente a partir do registro que o titular terd assegurada a

propriedade sobre o bem protegido.

O INPI, autarquia federal vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, o 6rgdo responsavel, no Brasil, por analisar e conceder os registros
das patentes, das marcas, registro de programas de computador, desenhos industriais e
indicacdes geograficas. As decisdes de seus examinadores sdo proferidas por meio de
despachos publicados na revista da Propriedade Industrial — RPI com veiculacéo
semanal. Buscando democratizar 0 acesso aos seus servi¢os, o Instituto adotou um

sistema eletronico, chamado e-marcas®, possibilitando a pratica de todos os atos, desde

! Disponivel em :< www.inpi.gov.br/portal/artigo/emarcas>. Acesso em 10 fevereiro 2013.
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o0 pedido inicial até a apresentacdo de recursos, relativos ao processo para obtencdo dos
registros de marcas, que estd dando tdo certo, que ja tem um projeto para implantar o

mesmo sistema para o processamento dos pedidos de patentes.

Dentre as atividades de competéncia da CTIT, a maior demanda € referente a
Propriedade Industrial gerada na UFMG, objetivo deste trabalho, uma vez que, é
minima a demanda referente aos Direitos Autorais e Conexos, cuja lei, ndo estabelece

formalidades para que sejam reconhecidos, acontecendo automaticamente.

1.3 — O Ndcleo de Inovacdo Tecnoldgico da UFMG, seus setores e respectivas

atividades no desempenho da gestdo da propriedade intelectual.

A Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgico conta com o apoio da
Reitoria da UFMG e esta integrada a Pré-Reitoria de Pesquisa, trazendo respaldo para

as atividades de competéncia do NIT,

A UFMG, na avaliagdo do Ministério da Educacéo em 2011, foi classificada entre as 10
melhores universidades brasileiras, além de estar entres as 10 melhores da América
Latina (site da UFMG? e Jornal Folha de Sdo Paulo, de 31/05/2013%).

A Lei 10.973/2004 — Lei de Inovagdo, reconhecida como um marco da inovagdo no
Brasil dispde sobre a criacdo do Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica — NIT dentro das
Instituicdes de Ciéncias e Tecnologia, definidas como 6Orgdo ou entidade da
administracdo pablica que tenha por missdo institucional, dentre outras, a execu¢do das
atividades de pesquisa basica ou aplicada, de carater cientifico ou tecnoldgico, incluindo
as universidades, com a finalidade de gerir sua politica de inovacéo, estabelecendo a
inteiracdo universidade-empresa. Esta Lei prevé como serdo feitas as parcerias com as
ICTs, que por serem instituicGes publicas estdo sujeitas as regras especificas para
celebracdo de convénios, contratos e licenciamentos, além de especificar normas para

distribuicdo dos ganhos econdmicos oriundos da propriedade intelectual entre a

> Disponivel em:< https://www2.ufmg.br/gestaopublica/gestaopublica/Home/Noticias/UFMG-entre-as-

10-melhores-da-America-Latina. Acesso em 20 margo 2013.

? Disponivel em :< http://www1.folha.uol.com.br/educacao/2013/05/1286035-pela-3-vez-usp-lidera-
ranking-das-melhores-universidades-da-america-latina.shtml, Acesso em 31 maio 2013.
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Instituicdo e o inventor. De uma forma geral, a lei prevé instrumentos capazes de
estimular a inovacéo, partindo das universidades para o setor produtivo e promovendo o
aumento de investimentos em ciéncia, tecnologia e inovacao, por parte das empresas. A
partir deste contexto, a CTIT, que foi criada no ano de 1996, passa a nortear suas
atividades nesta lei, criada para este fim, trazendo mais seguranca juridica para as suas
atividades e transagoes.

E para exercer as suas atividades de protecdo do conhecimento cientifico gerado na
UFMG e a gestdo da inovacao, a CTIT ¢é formada por uma equipe multidisciplinar e
conta com 45 pessoas de diversas areas como direito, administracdo, fisica, biologia,
engenharia, quimica, farmécia, economia, comunicacdo social, psicologia e medicina.
Apresenta uma estrutura organizacional, dividida em setores especializados, com
profissionais que mantém uma 6tima e importante interacao a respeito do que esta sendo
desenvolvido em seus trabalhos, mantendo as informagbes geradas em constante
circulacdo, entre os setores, por meio de uma rede de computadores. A equipe, também,
se encontra, constantemente em processo capacitacdo atraveés de participacdo
continuamente de eventos, tais como a Rede Mineira de Propriedade Intelectual —
RMPI, o Férum Nacional de Gestores de Inovagdo e Transferéncia de Tecnologia —
FORTEC e a Rede Mineira de Inovacdo — RMI. A interacdo com as redes através de
palestras, cursos, feiras, workshops, propicia um ambiente voltado para o
compartilhamento de experiéncias entre a CTIT e outros NITs, buscando, ainda, uma
harmonizacéo dos seus documentos e procedimentos internos com aqueles adotados por
outros NITs, com o objetivo de equilibrar o dialogo entre as ICTs e o setor empresarial,
além de harmonizar os procedimentos adotados para a realizacdo das atividades de

competéncia dos NITs em geral.

Cada setor desenvolveu um Manual de Boas Préticas, um material de uso interno, que
foi objeto de pesquisa para o desenvolvimento deste trabalho, e que, portanto,
passaremos a apresentar a estrutura organizacional da CTIT e as especificidades de cada

setor.

1.3.1 — Estrutura Organizacional e a execucao das atividades

1.3.1.1 - Diretoria
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No decorrer dos seus 15 anos de existéncia, a CTIT contou com a direcdo de professores

na mais diferentes ares de atuacdo que contribuiram para o crescimento e consolidacao

deste NIT conforme demonstramos abaixo, com o resumo dos curriculos de cada um,

extraidos do site Plataforma Lattes”.

Suzana Braga Rodrigues — (1997 a 1998) - Possui graduacdo em Psicologia
pela Universidade Federal de Minas Gerais (1972), mestrado em Administracao
pela Universidade Federal de Minas Gerais (1978), doutorado em processos de
decisdo estratégicos - University of Bradford (1980) e pos-doutorado em
internacionalizacdo de empresas pela University of Cambridge (1992). Foi
professora titular da UFMG e da University of Birmingham, Inglaterra, e
atualmente é professora titular da Universidade FUMEC e da Rotterdam School
of Management, Erasmus University, Holanda. Suas linhas de pesquisa incluem
gestdo internacional de negdcios, governanca corporativa e co-evolucdo

organizacional, dentre outras atividades;

José Maciel Rodrigues Junior — (1998 a 2001) - Possui graduacdo em
Farmacia pela Universidade Federal de Minas Gerais — Habilitacdo Industria
pela Faculdade de Farmacia (1987), mestrado em Ciéncias Farmacéuticas pela
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (1991) e doutorado em Ciéncias
Farmacéuticas (Tecnologia Farmacéutica) - Universite de Paris XI (Paris-Sud)
(1995). Professor Adjunto da Universidade Federal de Minas Gerais (1996-
2001), e atualmente, atua na area de Tecnologia Farmacéutica, nanotecnologia,
biotecnologia, engenharia genética, DNA recombinante, sistemas de liberacao

controlada e P&D de medicamentos e vacinas;

Benjamim Rodrigues de Menezes — (2001 a 2002) - Formado em Engenharia
Elétrica pela Universidade Federal de Minas Gerais (1977), Mestrado em
Engenharia Elétrica pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (1980) e
Doutorado em Engenharia Elétrica - Institut National Polytechnique de Lorraine
- Franga (1985). PROFISSIONAL: Desde 1979 é professor da UFMG e

* Disponivel em: <http://buscatextual.cnpg.br/buscatextual/busca.do?metodo=apresentar.ACESSO €m
15 margo 2013.
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atualmente ocupa o cargo de professor titular do Departamento de Engenharia
Eletronica, atualmente, atua na pesquisa e no desenvolvimento tecnoldgico
principalmente nos seguintes temas: controle por modos deslizantes,
acionamento de motor de inducédo, diagndstico de falhas de sistemas dinamicos

complexos e anélise da confiabilidade de processos industriais;

e Alfredo Gontijo Oliveira — (2002 a 2003) - Graduado em Fisica pela UFMG
(1973), mestre em Fisica pela UFMG (1975) e doutor em Fisica pela Albert-
Ludwigs-Universitat Freiburg/Alemanha(1980). Pds-doutor na
ETH/Suica(1980) e Imperial College/Londres(1990). Atualmente, atua em
crescimento de cristais pela técnica de Epitaxia por Feixe Molecular, com foco
em semicondutores compostos do tipo I1I-V, em Fisica de Semicondutores e
padrdes auto-organizados em fenémenos de transporte elétrico em dispositivos

semicondutores;

e Sérgio Costa Oliveira — (2003 a 2006) - Possui graduacdo em Medicina
Veterinaria pela Universidade Federal da Bahia (1985), mestrado em
Microbiologia pela Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro (1991) e
doutorado em Imunologia pela University of Wisconsin - Madison (1995), onde
também fez o seu poOs-doutorado (1996). Livre-Docente em Imunologia pela
Universidade de Sdo Paulo (USP) em 2005, atualmente é professor titular do
Dept de Bioquimica e Imunologia da Universidade Federal de Minas Gerais. E
membro do corpo editorial dos seguintes periddicos internacionais, Microbes
and Infection e Plos Neglected Tropical Diseases. Tem experiéncia na area de
Imunologia, com énfase em Imunologia celular e aplicada, atuando
principalmente nos seguintes temas: resposta imunidade inata e adquirida do
hospedeiro contra a infec¢do com as bactérias intracelulares Brucella abortus e
Mycobacterium spp, imunobiologia da infeccdo pelo Schistosoma mansoni,

desenvolvimento de vacinas;

e Ruben Dario Sinisterra — (2006 a 2010) - Graduacdo: Bacharaledo em
Quimica - Universidad del Valle, Cali-Colémbia (1988) e doutorado em
Quimica (Quimica Inorgéanica) pela Universidade de S&o Paulo (1992). Foi
professor visitante no Depto de Quimica da Universidade de Minnessota, USA
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em 1995, gracas ao prémio SBQ-ABQ-NSF para jovens pesquisadores. Fez Pos-
doutorado junto ao Depto. de Engenharia Biomédica e Quimica do
Massachusets Institute of Technology, MIT, Boston, USA 1997-1999.
Atualmente Professor Titular da Universidade Federal de Minas Gerais, é
Presidente do Férum Nacional de Gestores da Inovacdo, FORTEC, gestdo 2010-
2012.  Vice-coordenador do Mestrado Profissional em  Inovagédo
Biofarmacéutica-UFMG, e tem experiéncia nos seguintes temas: ciclodextrinas,
biomateriais, sistemas de liberacdo controlada de farmacos, nanobiotecnologia,
formulacGes farmacéuticas, propriedade intelectual, patentes e transferéncia de

tecnologia;

e Ado Jorio de Vasconcelos (2010 A 2012)- E Professor Titular no Departamento
de Fisica da Universidade Federal de Minas Gerais, tendo recebido o grau de
Doutor em Fisica na mesma Instituicdo, em 1999, trabalhando com transi¢oes de
fase em sistemas incomensuraveis. Fez pds-doutorado no Massachusetts
Institute of Technology (MIT), Cambridge, EUA, e trabalha desde entdo com
propriedades dpticas de nanomateriais, tendo como foco a espectroscopia Raman
e a Optica de nanomateriais de carbono. Editou o livro &quot;Carbon
Nanotubes: Advanced Topics in the Synthesis, Structure, Properties and
Applications&quot; (Ed. Springer). Membro Afiliado da Academia Brasileira de
Ciéncias (2007-2011) ocupou o cargo de Coordenador de Estudos Estratégicos e
Informacdo, da Divisdo de Tecnologia do Inmetro, para o desenvolvimento da
nano-metrologia e da metrologia de biocombustiveis. Foi coordenador Cientifico
da Rede Brasileira de Microscopia de Varredura por Sonda e do Centro
Brasileiro-Mexicano de Nanotecnologia. Atualmente € Diretor da Coordenadoria
de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica da UFMG, Coordenador da Rede
Brasileira de Pesquisa e Instrumentacdo em Nanoespectroscopia Optica, do
Nucleo de Pesquisa em Aplicagdes Biotecnologicas de Nanomateriais de
Carbono, e membro do Comité Gestor do Instituto Nacional de Ciéncia e
Tecnologia de Medicina Molecular. E autor de mais de 150 artigos cientificos,
ensina Fisica Geral no Ciclo Bésico de cursos de Ciéncias Exatas, Fisica do
Estado Solido, Teoria de Grupos e Espectroscopia Raman na Pos-graduacdo. E

autor dos livros &quot;Group Theory: Application to the Physics of Condensed
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Matter&quot; (Springer) e &quot; Raman spectroscopy of Graphene Related
Systems (Wiley)&quot;. Foi premiado em 2012 pelo Centro Internacional de
Fisica Teorica (2011 ICTP Prize) pela sua contribuicdo na elucidacdo das

propriedades eletronicas e vibracionais dos nanotubos de carbono.

e Pedro Guatimossim Vidigal — desde 02/01/2013 - Possui graduacdo em
Medicina pela Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG (1987), mestrado
em Bioquimica e Imunologia (1996) e doutorado em Medicina (Medicina
Tropical) pela UFMG (2001) com periodo sanduiche na Mayo Clinic and
Foundation (USA). E Professor Associado de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial e Orientador Pleno do Programa de Pds-Graduacdo em Patologia da
Faculdade de Medicina da UFMG. Tem experiéncia na coordenagdo de
laboratdrios clinicos e em gestdo de pesquisa e desenvolvimento de produtos de
biotecnologia. Atua nas areas de Patologia Clinica e Saude Coletiva, com énfase
nos seguintes temas de pesquisa: doencas cardiovasculares, diabetes melito,
outras doencas cronicas e gestdo laboratorial. Coordenou o Laboratério Clinico
do Bambui Cohort Study e participa do Comité de Laboratério do Estudo
Longitudinal de Adultos - ELSA Brasil. Foi coordenador da Inova - Incubadora
de Empresas de Base Tecnoldgica da UFMG e atualmente é Diretor da
Coordenadoria de Transferéncia e Inovagdo Tecnoldgica (CTIT) da UFMG,
atuando nas areas relacionadas a gestdo da propriedade intelectual, transferéncia

de tecnologia e empreendedorismo.

Atualmente o Professor Pedro Guatimosim Vidigal é o diretor da CTIT, juntamente com
a Coordenadora Geral, Dr. Juliana Correia Crepalde, principalmente as questées que
exigem maior autonomia, como a gestdo da interacdo universidade — Empresa, ou da
UFMG com outras instituicdes publicas ou privadas, as transferéncias de tecnologias, e
0s convénios de pesquisas, cujos resultados possam gerar direitos de propriedade

intelectual, muitas vezes negociados e assinados por meio da CTIT.
1.3.1.2 — Setor de Propriedade Intelectual

O Setor de Propriedade Intelectual é composto por um coordenador de patentes

nacionais, um coordenador de patentes internacionais, dez redatores de patentes e dois
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assistentes administrativos. E responsavel pela preparacdo e depdsito de toda
propriedade intelectual gerada pela comunidade académica da UFMG. Primeiramente, 0
setor recebe a demanda que é formalizada por meio do Formulario de Consulta, que
devera ser preenchido pelo pesquisador. Seu objetivo é de coletar dados e informacgdes
sobre a tecnologia proposta, suficientes para a realizacdo da busca e anélise de
patenteabilidade, isto €, a verificacdo se a tecnologia apresentada atende aos requisitos
de patenteabilidade, por meio da realizacdo do Relatorio de Patenteabilidade, que sera

entregue ao pesquisador.

Se tecnologia nédo for patenteavel, o Relatério de Patenteabilidade sera negativo e apds
sua apresentacdo ao coordenador do setor, serd arquivado. Mas, caso a tecnologia seja
patentedvel com o Relatério de Patenteabilidade Positivo, o pesquisador devera
entregar, na CTIT, como condigdo para o efetivo depdsito do pedido da patente, o0s

seguintes documentos:

a) Termo de Participacdo é um documento interno da CTIT, utilizado para determinar
qual o percentual sera destinado a cada inventor no caso da tecnologia ser transferida e
gerar retorno financeiro, serd encaminhado ao pesquisador com o maior numero de
informacBes preenchidas, baseadas no Formulario de Consulta, incluindo cotitulares,

caso existam, devera ser assinado em trés vias;

b) Declaracdo de Inventor, que também é um documento interno, que resguarda a CTIT
de qualquer problema futuro, pois o inventor declara ciente que o deposito esta sendo
feito em nome da UFMG e/ou de eventuais cotitulares, devera ser assinado por todos o0s

inventores e em 3 vias;

c) Formulério de Cotitularidade, que devera ser preenchido e assinado por todos os
inventores, somente nos casos em que houver cotitularidade da UFMG com outras
instituicOes ou empresas, contendo a participacdo de cada parte no desenvolvimento da
tecnologia e qual o percentual de titularidade cabera a cada uma, resguardando a CTIT
quanto ao valor do percentual estipulado negociado entre os cotitulares. Caso que sera
remetido ao Setor de Regularizacdo de Propriedade Intelectual, para elaboracdo da

minuta contratual e providenciar o andamento do processo de regularizagéo.
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Este setor é responsavel pela redacdo do pedido de patente, composto por redatores nas
areas de biotecnologia, farmacia, engenharia, quimica. Finalizada a redacdo, sera
providenciado o pagamento do depdsito por meio da Guia de Recolhimento da Unido —
GRU, devendo constar o tipo de protecdo (patente, programa de computador, desenho
industrial, marca) e a natureza (patente de invencdo — Pl ou Modelo de Utilidade —
MU), e em caso de haver cotitular, se é instituicdo ou empresa estrangeira.

O Deposito serd realizado pelo setor, somente, depois de tudo revisado pelo seu
coordenador, por meio do formulario de depdsito fornecido pelo préprio INPI, que
devera ser preenchido e a ele anexado os seguintes documentos, nesta ordem: anexo
com as informaces dos inventores e dos depositantes que ndo constam no formulario,
GRU, Declaracdo dos inventores, a Portaria que delega poderes ao Pré-Reitor de
Pesquisa para assinar em nome da UFMG as questbes relativas a propriedade
intelectual, Relatorio descritivo, Reivindicacfes, Figuras e Resumo, dois CDs de
Listagem de Sequéncia, se houver (1 para o INPI e 1 para a UFMG). O formulario

devera ser impresso em duas vias e assinada pelo Pro-Reitor de Pesquisa ou pelo Reitor.

A UFMG possui tecnologias em todas as areas do conhecimento, tais como
engenharias, farmacia, biotecnologia, tecnologia ambiental, energia, quimica e outras,
sendo depositadas em maior numero as patentes referentes a engenharia e a

Biotecnologia conforme apresentamos no quadro abaixo:
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Patentes por area

Nao informada: 1
Energia: 11 ]
Tecnologias Ambientais : 19 \\

\

Outros ;32 — \

Engenharia: 165
/‘ g
Quimica: 71 g

Biotecnologia: 139

Figura 1 — Grafico do Numero de
Depositos por  Area  do
Conhecimento da UFMG.

Verifica-se, que a area farmacéutica também é forte na UFMG, gerando muitos pedidos
de patentes de medicamentos, conforme demonstrado no grafico acima, trazendo as
polémicas do acesso da populacdo a esses medicamentos protegidos por patentes, e das

pesquisas na area biotecnoldgica,

S&o mais de 550 depdsitos de patentes, no total, além de marcas, softwares, know-how e
desenhos industriais. A UFMG ¢ a terceira colocada no ranking de pedidos de patente
depositados por instituicBes pablicas®, sendo constante a insercdo de novas tecnologias

em varias areas do conhecimento.

A seguir apresentamos o grafico com o numero de patentes depositadas por ano na
UFMG:

> Disponivel em:< http://ruf.folha.uol.com.br/rankings/pelainovacaonasuniversidades/>. Acesso em 28
maio 2013.
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Figura 2 — Gréafico do Nimero de depositos
de patentes junto ao INPI por ano, fonte:

elaboragéo da CTIT®.

Em 2011, esta coordenadoria realizou um estudo sobre quais as Unidades de
Departamento da UFMG que mais geram pesquisas com resultados patenteaveis. O
grafico abaixo apresenta o resultado desses estudos com 0s nimeros de Depdsitos de

Patentes por Unidades de Departamento da Universidade Federal de Minas Gerais:

® Disponivel em:< http://www.ctit.ufmg.br/controle-pi/graficos>. Acesso em 31 maio 2013.
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Patentes por unidade
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Instituto de Ciéncias Biolégicas : 143
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Figura 3 -—— Grafico do Numero de
Depoésitos  por  Unidades de
Departamento da UFMG,
elaboracdo da CTIT'.

A protecdo de patentes no ambito internacional tem acompanhamento especializado, e
desde a sua criacdo, e das patentes nacionais, a CTIT ja efetuou 190 depdsitos
internacionais em diversos paises sendo, 175 depositos via Patent Cooperation Treaty —
PCT® e 15 diretamente nos paises ndo participantes do acordo. As tecnologias tém sido
divulgadas pela CTIT através de participacdo em eventos e rodadas de negocio em

ambito internacional.

Hé& duas formas de requerer a protecdo de uma invencdo em outros paises: diretamente

no pais aonde se deseja obter a protecdo — via Convencéo da Unido de Paris - CUP® ou

’ Disponivel em:< http://www.ctit.ufmg.br/controle-pi/graficos>. Acesso em 31 maio 2013.

® Disponivel em:< http://www.wipo.int/pct/es/texts/articles/atoc.htm> Acesso em 03 abril 2013.

% DISPONIVEL EM: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/1990-1994/anexo/and1263-94.pdf>
Acesso em 31 maio 2013.
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através do PCT (Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes) para as Invenges e
Modelos de Utilidade™.

O Tratado de PCT tem como objetivo reduzir as formalidades do processo para a
protecdo de uma patente em varios paises a0 mesmo tempo, por meio de um deposito
internacional, tornando mais eficaz e econémico o pedido inicial, além de apresentar
vantagens como a obtencéo de uma analise prévia da probabilidade de concessdo ou ndo
do pedido em outros paises, e maior prazo para a decisdo estratégica sobre o deposito ou
ndo do pedido de patente nos paises membros, onde os pedidos sdo depositados em cada

pais ou regido individualmente, o qual passara por uma Fase Nacional.

A realizagdo do PCT pela CTIT diminuiu os custos com a protegdo internacional, uma
vez que esta atividade era terceirizada para escritorio especializado. Embora o
acompanhamento das patentes internacionais seja feita por escritorio contratado,
verificou-se a necessidade da criacdo deste setor para acompanhar todas as atividades do
escritorio. Atualmente, € feita uma triagem, e somente serd depositado em ambito
nacional as tecnologias transferidas ou que estejam em processo de transferéncia, para

que os custos dos depdsitos internacionais sejam repassados para as empresas.

A Convencéo da Uniéo de Paris — CUP foi o primeiro acordo internacional visando uma
harmonizacdo internacional dos diferentes sistemas juridicos nacionais relativos a
propriedade industrial. Instituiu o principio da Prioridade Unionista que dispde que o
primeiro pedido de patente depositado em um dos paises membros serve de base para
depdsitos subsequentes em qualquer outro pais membro, quando os depésitos forem
relacionados a mesma matéria e efetuados pelo mesmo depositante ou seus sucessores
legais. Portanto, um depositante de um pedido de patente em um pais membro tem o
direito de depositar o referido pedido em outro pais membro em até 12(doze) meses,
para patentes, e 6 (seis) meses para desenho industrial, apds o primeiro depdsito,
mantendo o seu Direito de Prioridade sobre qualquer outro pedido idéntico ou

semelhante depositado nesse periodo, conforme art. 4° deste acordo.

1.3.1.3 — Setor de Transferéncia

1% Disponivel em : http://www.inpi.gov.br/portal/artigo/pct Acesso em 29 maio de 2013.
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A chamada “Lei do Bem”, n® 11.196, de 2005, em seu Capitulo III dispde sobre o
sistema de incentivos fiscais para a inovacdo tecnologica, estabelecendo a possibilidade
de deducdo dos gastos com pesquisa tecnologica e desenvolvimento de inovagdo
tecnoldgica no célculo do Imposto de Renda da Pessoa Juridica (IRPJ) e do Imposto
sobre Produtos Industrializados (IP1). O dispositivo legal visa incentivar investimentos
em inovacdo tecnologica por parte das empresas, bem como promover uma maior

interacdo do setor privado com universidades e instituicdes de pesquisa.

A UFMG realiza a interface com as empresas por meio da CTIT, auxiliando na
formalizacdo e negociacdo das parcerias tecnoldgicas com o objetivo de inserir no
mercado os resultados de suas pesquisas transformados em produtos inovadores,

atendendo as demandas da sociedade.

Este setor, composto por um coordenador, quatro assessores e um analista de projetos,
tem como gestdo estratégica principal, aumentar e acelerar o nimero de licenciamentos
e convénios de pesquisa da UFMG. Realizam a prospeccdo das empresas, e
identificando suas demandas, a CTIT promove o encontro das mesmas com O0S
pesquisadores da UFMG, que se houver interesse, passara a ser o coordenador das
pesquisas. Estabelecida a relacdo, esta serd formalizada por meio de Convenio de
Pesquisa, e as clausulas serdo negociadas em reunido com a diretoria da CTIT, visando
a protecdo de quaisquer resultados advindos das pesquisas que sejam passiveis de
protecdo da propriedade intelectual. A tramitacdo na universidade ocorre por meio de
processo, que neste caso, serd aberto na CTIT, devendo ao final ser encaminhado a
Divisdo de Convénios, do Departamento de Contabilidade e Finangas — DCF, ligado a
Pro-Reitoria de Planejamento e Desenvolvimento - PROPLAN da UFMG, para registro,

devendo ser devolvido e arquivado na CTIT.

As empresas, associacdes empresariais e organizacgdes sociais poderdo apresentar suas
demandas diretamente a um pesquisador, que se tiver interesse na realizacdo da
pesquisa, tem a opcdo de iniciar o processo, nos casos de Convénios de Pesquisa, por
meio da Divisdo de Convénios do DCF/PROPLAN da UFMG, devendo ser
encaminhado & CTIT para emissdo de parecer, elaborado pelo Setor de Regularizagédo

de Propriedade, isso ocorre com todos 0s processos da universidade que houver clausula
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relativa a propriedade intelectual. O grafico abaixo apresenta o nimero dos convénios

realizados por ano na UFMG, a partir de 2005.

CONVENIOS
30
23
20
10 6 6 6 5 7
2
. 0 0 1 0 -

W 2003 m 2004 m 2005 m 2006 m 2007 ™ 2008
2009 = 2010 = 2011 = 2012 = 2013

Figura 4- Gréafico do Numero de Convénios
Realizados na UFMG (2003 a 2013), elaboracao

da CTIT, disponivel em seu banco de dados

Quando a pesquisa for desenvolvida em parceria da UFMG com outra instituicdo e
gerar patente, sua titularidade devera ser partilhada, com percentuais estabelecidos entre
as partes e proporcional as contrapartidas, sendo a regulamentacdo deste processo feito
por meio do setor de Regularizacdo da Propriedade Intelectual. A seguir, o grafico
abaixo apresenta o nimero de Contrato de Partilhamento de Titularidade e Outras

Avencas assinados por ano na UFMG, a partir de 2003:
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CONTRATOS DE COTITULARIDADE
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m 2003 = 2004 = 2005 m 2006 = 2007 = 2008 m 2009 2010 = 2011 = 2012 = 2013

Figura 5 — Gréafico do Numero de Contratos de
Partilhamento de Titularidade de Outras Avencas
realizados na UFMG (2003 a 2013), elaboracao

da CTIT, disponivel em seu banco de dados.
A regularizacdo da cotitularidade devera sempre anteceder a transferéncia da tecnologia.

Apo0s o depdsito, o pedido é encaminhado para o setor que, primeiro, fara uma analise
de mercado para averiguar se a tecnologia tem potencial para o mercado, se a resposta
for negativa, sera feita a divulgacdo em outros meios de comunicagdo, ranqueando-as
em sites como do Sistema Mineiro de Inovacdo - SIMI*, Site da CTIT*, Linkedin®®, e
se ainda assim, ndo houver interesse de nenhuma empresa, encerrardo as atividades do
setor até que algum interesse surja. Caso seja a resposta positiva, serdo feitos estudos
mais detalhados da tecnologia, estudos de inteligéncia do mercado e a prospec¢do de
empresas, uma sondagem de quais empresas poderdo se interessar pela tecnologia. A
tecnologia sera apresentada para as empresas selecionadas e havendo interesse, de uma

Ou mais empresas, sera marcada uma reunido com a Diretoria da CTIT, para as

" Disponivel em:< http://www.simi.org.br/> acesso em 31 maio 2013.

' Disponivel em:< http://www.ctit.ufmg.br/2011/> acesso em 31maio 2013

B Disponivel em:< http://br.linkedin.com/> acesso em 31 maio 2013.
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negociacOes das clausulas do Licenciamento, no que diz respeito a determinacdo das
taxas de acesso, calculo de royalties, analise de risco e de sensibilidade, em seguida é
realizado o fechamento do contrato. O valor das taxas de acesso e dos royalties sera
fixado através de técnicas de valoracdo de tecnologias, incluindo analises econémicas
para avaliacdo de riscos, observando o perfil das empresas e aceitagdo da tecnologia
pelo mercado.

Ressalta-se que, as analises de mercado deverédo ter um embasamento macroeconémico,
através de uma conjuntura econdmica setorial, a fim de determinar o potencial
mercadologico da tecnologia. Essa analise devera ser feita por profissionais capacitados,
pois medira o potencial de sucesso das patentes e que servirdo de base para definir o
ciclo de vida da tecnologia na CTIT, orientando os licenciamentos, os estudos de
inteligéncia mercadologica, e as decisdes referentes aos depdsitos via PCT e as fases
nacionais, recomendado para as patentes licenciadas. Assim, se as negociacGes se
prolongarem ate o prazo dos 12 meses do PCT, o deposito sera feito, esperando que até
os 30 meses, momento da escolha da fase nacional, a tecnologia esteja licenciada. Caso

contrrio, deve-se optar pelo o abandono da mesma nas fases nacionais.

E conforme o Manual de Boas Praticas do setor € necessario manter as patentes
atualizadas para ndo haver acimulo de tecnologias a serem analisadas, podendo gerar
um atraso no planejamento das atividades a curto, médio e longo prazo, e inviabilizar

todo o processo.

O Setor de Transferéncia vem realizando suas atividades com bastante eficiéncia
trazendo bons resultados para a UFMG, conforme a reportagem de Paulo Peixoto,
publicada em 29 de maio de 2013, no Jornal a Folha de S&o Paulo, sobre os
investimentos da UFMG em pesquisa, tecnologia, inovacdo e em parcerias publicas e
privadas, trazendo bons resultados no numero de patentes depositadas no INPI e das
tecnologias transferidas. O Gréafico abaixo apresenta os nimeros de licenciamentos de

Pedidos de Patente realizados por ano através da CTIT, atualizado até maio de 2013.
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H Teste de Tecnologia
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Figura 6 — Grafico do NUmero de Licenciamentos
de Tecnologia Realizados na UFMG (2003 a

2012), elaboracdo da CTIT, disponivel em seu

banco de dados.

Os licenciamentos realizados resultaram em diversos produtos inovadores que ja

chegaram ao mercado, tais como vacina contra leishmaniose visceral canina, sistema de

amortecimento de calgado para prética de caminhadas, colecao citolégica para ensino de

pessoas portadoras de deficiéncia visual, levedura para producdo de cachaca, dentre

outros, beneficiando a sociedade efetivamente.

1.3.1.4 - Regularizacao de Propriedade Intelectual

O Setor de Regularizacdo de Propriedade Intelectual é composto por um coordenador e

quatro assessores e atua na confeccdo e gestdo dos instrumentos da propriedade

intelectual, para garantir que a UFMG possa realizar a inovagdo de forma ampla, da

protecdo do conhecimento a transferéncia para o setor produtivo, assunto que sera

tratado no Capitulo 1 deste trabalho. A Protecdo da Propriedade Intelectual é
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regulamentada pela Resolucdo 08/98 da UFMG™ aprovada pelo Conselho
Universitario, alem de estarem todas as suas atividades praticadas, devidamente
amparadas pela Lei de Inovacdo, 10.973/2004, diploma legal, que norteia a execugédo
dos servicos prestados e o caminho a ser percorrido pela CTIT para alcancar seus

objetivos.

O setor € responsavel por realizar a interface da CTIT com a Procuradoria Federal da
UFMG, pois tem como funcdo principal a elaboracdo das minutas de contratos,
convénios, transferéncias, acordos, ou outros instrumentos juridicos gerados das
transacdes realizadas na CTIT, que por sua vez, serdo abertos processos administrativos
correspondentes e encaminhados para analise e emissdo de Parecer Juridico da
Procuradoria, que somente serdo firmados mediante parecer positivo. Dessa relacao,
surgiu a necessidade da adocéo de minutas padréo, visando acelerar este processo, Cujos
resultados foram satisfatorios, tendo atualmente mais agilidade na emissdo desses

pareceres.

Este setor € responsavel também pela emissdo dos pareceres técnicos, necessarios em
todos os processos administrativos abertos na CTIT, bem como, nos recebidos oriundos
da UFMG, que de alguma maneira possam gerar ou envolver matéria de propriedade
intelectual. Salientamos que os dados existentes na CTIT sdo a partir de 2005, nédo
havendo nenhum controle sobre a emisséo de pareceres nos anos 2003 e 2004, conforme

o gréafico abaixo:

" Disponivel em:<
http://www.ctit.ufmg.br/2011/index.php?option=com_content&task=view&id=33&Itemid=&lang=pt>

Acesso em 28 maio de 2013.
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PARECERES TECNICOS
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Figura 7 - Grafico do NuUmero de
Pareceres Juridicos da CTIT (2003 a 2012,
elaboracdo da CTIT, disponivel em seu

banco de dados).

A CTIT adotou como boa préatica para facilitar as parcerias com as empresas, integrar
efetivamente o setor de Transferéncia de Tecnologia com a Assessoria Juridica,
passando 0s assessores a participarem das reunides com as empresas, permitindo o
acesso ao contexto da negociacao e das questdes peculiares de cada caso. Tal pratica
facilita a elaboracdo dos respectivos contratos, e de todos 0s instrumentos juridicos com
0 intuito de regularizar a parceria, refletindo com mais clareza as expectativas das partes
envolvidas. Além disso, é apresentado as empresas todo o arcabouco legal da inovacao,
esclarecendo como se daré a parceria. Para isso, estes setores elaboraram conjuntamente
um roteiro, descrevendo o0s procedimentos necessarios, tais como as aprovacdes da
Céamara Departamental e da Congregacdo de onde a pesquisa for proveniente, 0s
documentos a serem apresentados pela empresa, para a instrug¢do do Processo

administrativo.

Outra pratica importante é a elaboragéo de atas nas reunides para que fiquem registradas
as condi¢Oes negociais acordadas, visando a organizacdo da memoria dos setores, da
transparéncia e facilita a negociacdo com a empresa. Todos os contratos elaborados pela
assessoria juridica interna sdo pré-aprovados pela Procuradoria Juridica (PJ) da UFMG,

0 que facilita a posterior tramitacdo e assinatura dos documentos. Além disso, 0s
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contratos apenas sdo enviados para a PJ ap0s todas as condigdes negociais terem sido

previamente acordadas com a empresa. Também como boa pratica o setor de

licenciamento e juridico realizam conjuntamente a gestdo dos contratos através de

reunides periodicas com as empresas, solicitacdo de relatorios que informem os avangos

da exploragdo comercial, e envio de notificagbes para a empresa exigindo o

cumprimento das obrigacgdes contratuais.

1.3.1.5 — Setor Administrativo

A Secretaria Administrativa da CTIT é composta por um coordenador, um assistente e

um office boy para os servicos externos. E responséavel pelas seguintes atividades:

a)

b)

f)

9)

h)

assinatura de pedido de xerox, material de consumo e de transferéncia de

material permanente;

pedido de material de consumo no almoxarifado;

abertura, de processos administrativos junto a Procuradoria Juridica;
publicacdo de extrato de contratos da CTIT no diario oficial;

emissdes de memorandos (MEMOS) e oficios, 0s primeiros, sdo sempre
encaminhados para o publico da UFMG (Campus Pampulha ou area central de
BH), enquanto que os OFICIOS sdo sempre encaminhados para o publico
externo da UFMG (empresas e demais instituicdes);

recepcdo / emissdo de e-mails, checando sempre a caixa de e-mail de manha e a
tarde, ou a todo instante, fazendo uma triagem, e reencaminhando para 0s

setores destinados;
reserva de veiculo;
reserva da sala de reunides;

controle de material permanente da UFMG, é feito, anualmente, por um
funcionario da UFMG lotado na CTIT e que tenha a sua assinatura autorizada no
CARTAO DE ASSINATURAS — modelo fornecido pelo DSG;
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j) formulérios institucionais, sdo abertos sempre através do LOTUS NOTES, os

mais usado sdo os do DSG (solicitacdo de material de consumo);

k) solicitaces de servicos ao Centro de Computagdo da UFMG - CECOM™ — 8°

andar da reitoria, via email;
I) solicitagdes de servicos de telefonia — 8° andar da reitoria, via email;

m) eventos realizados pela CTIT, reserva do local de realizacdo e agendamento da
participacdo da Reitora através de e-mail e telefone, sendo que o envio do
convite oficial, devera, antes, se encaminhado para revisdo pelo Gabinete da
Reitora;

n) secretariar o diretor e o vice diretor da CTIT, agendamento de reunides,

encontros, etc;

0) levar os pedidos de Patentes, Marcas, Softwares, etc. para protocolar no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial.

1.3.1.6 - A INOVA-UFMG

A INOVA/UFMG?™ pode ser considerada como mais um setor da CTIT, responsével
por promover a transferéncia de tecnologia, por meio do estimulo a formacdo e ao
desenvolvimento de empresas nascentes de alta tecnologia por membros da UFMG. E
uma incubadora de empresas de base tecnoldgica da UFMG, iniciando, formalmente
suas atividades em 2003, em decorréncia da politica incentivadora, adotada pela
universidade, de transformar o conhecimento em beneficios econdmicos mediante a
inovacdo tecnoldgica, propiciando o desenvolvimento de uma estrutura de apoio ao
empreendedorismo nascente. Hoje tem como parceiros, a Secretaria de Estado de
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior de Minas Gerais, 0 SEBRAE', 0 Banco de

' Disponivel em:< https://www.cecom.ufmg.br/> Acesso em 20 maio de 2013.

te Disponivel em :< http://www.inova.ufmg.br/> Acesso em 25 maio 2013.

v Disponivel em:< http://www.sebrae.com.br/> Acesso em 31 maio 2013.
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Desenvolvimento de Minas Gerais S.;A - BDMG™, a Fundacio das Industrias do
Estado de Minas Gerais - FIEMG-IEL'®, a Fundagdo de Amparo & Pesquisa do Estado
de Minas Gerais - FAPEMIG®, a RMI?* e a Associacdo Nacional de Entidades
Promotoras de Empreendimentos de tecnologias Avancadas - ANPROTEC?®. Cinquenta
empresas start ups ja foram apoiadas pela INOVA que foi relacionada em 2010 entre as
20 melhores incubadoras do Brasil pela revista Pequenas Empresas Grandes Negdcios.

Dentro dessa filosofia, a INOVA tem atuado como agente intermediario no processo de
cooperagdo universidade/empresa, constituindo-se um centro inovador de ideias e de
empreendedorismo. A interacdo com o ambiente cientifico e tecnoldgico proporcionado
pela UFMG ¢ fator relevante para a eficacia do programa de incubacdo. O
relacionamento préximo entre a tecnologia moderna, o empreendimento e a pesquisa

académica prova que a incubadora constitui um espaco ideal para a inovacao.

A INOVA/UFMG tem apoiado empresas oferecendo uma infraestrutura compartilhada
com sala de reunides, mini-auditério equipado com recurso audiovisual, copa e
recepcdo. Disponibiliza servigos de limpeza e seguranga, sala individual, internet banda
larga 24 horas e ramal telefénico para ligac@es internas. A Incubadora também oferece
cursos, palestras, workshops e consultorias especializadas sobre legislacéo,
contabilidade, comercializacdo, gestdo empresarial, transferéncia tecnoldgica e temas
ligados a atividade empreendedora. Sua atuacdo ocorre por meio dos Programas de Pré-
Incubacao e/ou de Incubacdo, com grande potencialidade de transferéncia de tecnologia,
realizando agdes concretas para transformar ciéncia e tecnologia em inovagdo, passo
fundamental para o alcance da autonomia tecnoldgica e para o desenvolvimento

industrial do nosso Pais.

'8 Disponivel em:< http://www.bdmg.mg.gov.br/Paginas/default.aspx> Acesso em 31 maio 2013.

' Disponivel em:< http://wwws5.fiemg.com.br/Default.aspx?alias=www5.fiemg.com.br/iel> Acesso em
31 maio 2013.

%% Disponivel em:< http://www.fapemig.br/> Acesso em 31maio 2013.

*! Disponivel em:< http://www.rmi.org.br/#!/pages/inicial> Acesso em 31 maio 2013.

*? Disponivel em:< http://anprotec.org.br/site/> Acesso em 31 maio 2013.
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O Programa de Pré-Incubagdo € um conjunto de a¢es que permitem ao empreendedor
iniciante ter uma analise mais aprofundada da tecnologia que desenvolve. O Programa é
voltado para empreendedores e/ou pesquisadores que estudam uma tecnologia capaz de
gerar um novo produto ou servi¢o. Nessa fase, contudo, o produto ou servigo ainda néo

foi completamente desenvolvido.
O objetivo principal da Pré-Incubacéo é auxiliar os empreendedores a:
e Auvaliar a viabilidade técnica e econémica do produto ou servigo a ser oferecido;

e Analisar oportunidades e nichos de mercado para o desenvolvimento do produto

com a tecnologia pesquisada;
e Identificar potenciais limitagdes e riscos no desenvolvimento da tecnologia;
e Dimensionar 0s recursos necessarios para abertura e funcionamento da empresa.

O Programa de Incubacdo permite as empresas incubadas crescer e aumentar sua
capacidade competitiva. Na Incubacdo, o empreendedor ja deve ter a ideia detalhada do
negocio a ser criado: recursos necessarios, etapas a serem seguidas e prazos de

execucao.
O objetivo principal do Programa é auxiliar os empreendedores a:

e Executar o planejamento da organizacdo, das estratégias desenvolvimento de

novos produtos e de produgéo, venda, marketing e recursos humanos;

e Ter acesso a agéncias de fomento, de modo a facilitar a obtencdo de recursos

para investir no negdécio;
e Estabelecer parcerias que sejam importantes e competitivas;

e Levar as empresas a atingir um grau de amadurecimento que viabilize sua

sustentabilidade e crescimento fora do ambiente da Incubadora.

1.3.1.7 — Assessoria de Comunicagao
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O Setor de Comunicacéo da CTIT e INOVA-UFMG ¢é formado por um coordenador
e dois assessores de comunicacdo, sendo responsavel pelas atividades de divulgacéo da
Incubadora, Assessoria de Imprensa, auxilio na organizacdo de eventos e assisténcia aos
demais setores no que se refere a estratégias/acbes que exigem solucGes em
Comunicagéo.

As principais atividades desenvolvidas pelo Setor sdo: assessoria de imprensa
(contato com jornalistas e veiculos de comunicacdo), confeccdo de pecas graficas
(banners, cartazes, cartdes de visita, folders, flyers), contato com gréficas,
gerenciamento e atualizagdo do site da CTIT e INOVA-UFMG, elaboragdo de
releases/reportagens, organizacao e cobertura jornalistica de eventos, e fotografias.

O Setor de Comunicacdo realiza a divulgacdo de conteudos referentes a CTIT,
principalmente relacionados ao Setor de Empreendedorismo e demandas vindas da
Incubadora, seja através do site oficial da INOVA-UFMG e CTIT, seja por meio de
outras midias (TV, rédio, internet, sites etc.), integrantes do Centro de Comunica¢éo da
UFMG (Cedecom) ou externas (organizacdes jornalisticas em geral).

Os contatos para divulgacdo sdo variados, porém, em geral, consistem no envio
de sugestdes de pauta (releases) aos veiculos de comunicacgdo. A partir de tais textos, 0s
destinatérios das sugestdes podem ter conhecimento das novidades da Coordenadoria de
Transferéncia e Inovacgdo, tanto quanto da Incubadora, de modo a instiga-los, a saber,
por mais detalhes, se for de interesse.

O Setor de Comunicacao ja esteve presente em diversas divulgacGes, como, por
exemplo: vérios editais da INOVA-UFMG para selecdo de novos empreendimentos, nas
oficinas de plano de negdcios oferecidas pela Incubadora, em eventos relacionados a
inovacdo (Semana do conhecimento, Dia da Inovacdo, Semana Global do
Empreendedorismo, diversos cursos de empreendedorismo), no Programa de Incentivo

a Inovacdo — PIl na UFMG, entre muitas outras.

1.3.1.8 — Setor de Projetos e Empreendedorismo

Este setor € composto por um coordenador e quatro analistas de projetos, sendo
que seu coordenador acumula também a coordenacdo da Assessoria de Comunicacao,
consiste, essencialmente, em promover e fomentar o empreendedorismo na UFMG,
disseminando a cultura empreendedora, tornando esta acessivel a todos na universidade,
pesquisadores e funcionarios, visando uma universidade inovadora e pré-ativa, por meio
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da inser¢do do Programa de Empreendedorismo e Inovagéo busca consolidar uma viséo

empreendedora, estimular o processo de inovacgdo, a propriedade intelectual e novas

formas de gestdo na Universidade.

O programa iré estabelecer estratégias de parcerias entre a universidade/empresa

e 0 Governo de Minas, além de conceber programas e cursos adaptados a l6gica desse

campo de estudo.

Sdo objetivos especificos desse setor descritos no Manual de Boas Praticas:

Promover a disseminacdo da cultura do empreendedorismo na UFMG e
consequentemente na sociedade;

Promover apoio a criacdo de programas e cursos de capacitacdo empreendedora
para os alunos, empreendedores, pesquisadores e profissionais em qualquer
estagio da carreira;

Apoiar programas de empreendedorismo ja existentes na instituicdo de cunho
Tecnoldgico, como por exemplo: ndcleo de empresas janior e iniciacdo
cientifica;

Estimular o nascimento de novas empresas que adotem em seus produtos,
processos e servigos com inovacdes tecnologicas;

Promover formas de apoio a gestdo da propriedade intelectual;

Oferecer mecanismos complementares de financiamento e capitalizagdo
adequados as necessidades das empresas nascentes e emergentes de base
tecnoldgica;

Promover uma melhor preparacdo de empreendedores e empresas, estruturando
canais que permitam melhor acesso das empresas aos investidores;

Desenvolver acGes para atracdo de investidores privados para investimentos em
empreendimentos de base tecnoldgica;

Promover a sinergia Universidade x Empresa.

1.3.1.9 — Setor Financeiro

O setor financeiro da Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica —

CTIT administra os Recursos Orcamentarios e Financeiros provenientes da Unido,

Convénios, Termo de Outorga e Contratos de Transferéncia de Tecnologia. A atividade

de gerenciamento desses recursos requer conhecimento das normas e orientacdes que
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regem o Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal — SIAFIZ,
das normas estabelecidas pela Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 — Regulamenta o
art. 37, inciso XXI da Constituicdo Federal, institui normas para licitacbes e contratos
da Administracdo Pablica e da outras providéncias. Presta suporte financeiro a todos os
setores da CTIT, assessorando na elaboracdo de planos de trabalhos, subsidiando com
planilhas de custos reunifes de negociacGes de transferéncia de tecnologia, efetivando
pagamentos para a viabilizacdo e manutencdo dos depdsitos de patentes nacionais e
internacionais. Além de apoiar a Incubadora de Empresas — INOVA na gestdo dos seus
recursos financeiros, orientando e viabilizando compras e aquisi¢do de outros servicos.
Conta com o apoio da Fundagdo de Desenvolvimento da Pesquisa — FUNDEP?* para
ajudar na gestdo dos seus projetos, financiados por 6rgdos de fomento, como a
Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP? e a Fundag&o de Amparo da Pesquisa do
Estado de Minas Gerais — FAPEMIG, Ministério da Ciéncia Tecnologia e Inovagao —
MCTI.

1.4 - UM CASO DE SUCESSO:

O caso que passaremos a apresentar € sobre a Marca CROTOX de titularidade
da UFMG. Séo varios os casos de sucesso na CTIT, varias patentes concedidas e varias
transferéncias de tecnologias que, hoje sdo produtos no mercado, trazendo beneficios
para a populacdo, mas a escolha deste caso tem uma razdo especial. Foi a primeira
oposicdo sofrida por uma marca da UFMG e a concessdo do seu registro € fruto do
trabalho da autora deste artigo. O depdsito do pedido de registro da marca CROTOX foi
realizado em 25/08/2008, mediante a publicacdo pelo INPI, cumprindo o art. 158 da Lei
9279 de 1996, que dispbe que o pedido serd publicado para a apresentacdo de oposi¢do
no prazo de 60 (sessenta) dias. Isso ocorre para dar conhecimento a todos de que
determinada pessoa ou empresa tem interesse em obter a exclusividade na utilizacao de

determinada marca para identificar determinado(s) produto(s) ou servigo(s). Assim, a

% Disponivel em:< http://www3.tesouro.fazenda.gov.br/siafi/> Acesso em 31 maio 2013

** Disponivel em:< http://www.fundep.ufmg.br/pagina/94/home.aspx> Acesso em 31 maio 2013.

> Disponivel em:< http://www.finep.gov.br/> Acesso em 31 maio 2013.
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partir desse momento, qualquer pessoa, com legitimo interesse pode se manifestar
perante o INPI, nos autos do processo la instaurado, contrariamente a pretensdo do
requerente e apresentando as razbes pelas quais aquele pedido de registro deve ser
indeferido. Em 21/07/2009, a marca BOTOX da Allergan, impetrou Oposi¢do contra a
marca CROTOX da UFMG, com os fundamentos apresentados na peca de Oposicao

abaixo subscrita:

OPOSICAO

Processo: 829906401

Marca Nominativa: CROTOX Classe

Internacional: 05
Opoente: Allergan, Inc.

Oposta: Universidade Federal de Minas Gerais-
UFMG

RAZOES

Tendo tornado conhecimento, mediante noticia
veiculada na Revista da Propriedade Industrial
1977, de 25 de novembro de 2008, da publicacéo
do pedido de registro n° 829906401, para a
marca CROTOX, para cobrir produtos
incluidos na classe internacional 05, quais
sejam "preparacbes  farmacéuticas e
composic¢des farmacologicas para usa medicinal e
cosmético”, depositado em 01 de abril de 2008,

em nome de Universidade Federal de Minas
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Gerais - UFMG, Allergan, Inc. vern, com base no
que dispbe o artigo 158, caput, da Lei 9.279, de

14/05/96, apresentar sua tempestiva.

OPOSICAO

A Opoente foi fundada em 27 de janeiro de 1950
e uma empresa internacional, lider mundial no
ramo farmacéutico, atuando comercialmente em

mais de 100 (cern) paises.

No Brasil, a empresa constituiu em 27 de junho
de 1972 a subsidiaria Allergan Proclutos

Farmacéuticos Ltda.

Em 1991, a Opoente lancou a marca BOTOX
para identificar produto par ela fabricado para
usa estético e uma variedade de usos médicos. O
BOTOX e o produto do género mais amplamente
usado no mundo, cujas vendas globais

alcancaram US$ 43,7 milhdes em 2002.

A marca BOTOX e amplamente divulgada e
conhecida no mundo todo e, hoje em dia, ate
pessoas desprovidas de vaidade ou de
necessidades estéticas sabem que BOTOX ¢é a
marca de um produto campedo e o simbolo de
satisfagdo da clientela. SO no Brasil, BOTOX

movimenta mais de R$ 100 milhdes por ano.

E notdério que a marca da Opoente alcancou
renome no Brasil e apresenta todas as

caracteristicas que devem estar presentes nas
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marcas dessa categoria especial. A marca
BOTOX e conhecida por si sd, enseja produto de
alta qualidade, que revolucionou o mercado da
beleza, tornando-se referenda em tratamento anti-

rugas.

Inclusive a Opoente j& requereu declaragdo de
alto renome de sua marca "BOTOX" no INPI,
conforme peticao protocolada em 18 de agosto de
2005, sob 0 n°020050084128.

Por saber da importancia das marcas na
construcdo de uma identidade para sua empresa e
acreditar no poder que estas possuem perante 0s
consumidores, a Opoente sempre se preocupou
com questbes referentes ao direito marcéario, ndo
admitindo qualquer forma de usurpagdo de tal
direito.

A Constituicdo Federal, em seu artigo 5°, inciso
XXIX, garante protecdo a propriedade das

marcas, como se observa a seguir:

"Art. 5°- Todos sdo iguais perante a lei, sem
distincdo de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e a

propriedade, nos termos seguintes: (...);

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilegio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo a criacgOes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes

de empresas e a outros signos distintivos, tendo
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em vista o interesse social e o desenvolvimento

tecnol6gico e econémico do Pais.”

A Lei da Propriedade Industrial e expressa ao
garantir aos titulares de registros o direito de
protegerem suas marcas, conforme se observa em

seu artigo 130, inciso llI:

"Art. 130 - Ao titular da marca ou ao depositante
e ainda assegurado o direito de:

Il - zelar pela sua integridade material ou
reputacao.”

No Brasil, a Allergan vem utilizando desde 1992
a marca BOTOX e, alem disso, desde 1994 e
titular de registros/pedidos de registro para
marcas que contem a expresséo BOTOX, como

se verifica a seguir:

DATA
CLASS
REGISTRO MARCA
817019812 ALLERGAN 21/06/199
817153489 ALLERGAN 02/04/199| 09.15
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REGISTRO CONCESSAOQ/DEP | CLAS
820627925 11/11/2003 - 05
826298141 08/03/2004 - ...... 03
PEDIDO DE
MARCA DEPOSI | CLAS
823480852 15/12/20 | 05
823480860_ 15/12/20 | 05
BOTOX BOTULINUM
823225933 10/10/20 | 05
BOTOX BOTULINUM
823225941 10/10/20Q0 16
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N&o pode permitir a Opoente que va adiante o
pedido de registro em epigrafe, tendo em vista
que a marca da Oposta constitui evidente
imitacdo de sua marca registra e que ambas

assinalam produtos idénticos e afins.

Sobre imitacdo de marca, vale mencionar a licdo
de Waldemar Ferreira, na obra "Tratado de
Direito Comercial™, vol. 6, a pag. 599:

"Imitar a marca de outrem ndo e, portanto,
simples e fielmente reproduzi-la nos pormenores
e no conjunto, é arremeda-la. E desfigura-la
criando outra que, posto que seja dela diferente,
mantenha com ela tal semelhanga ou contenha
tantos de seus elementos caracteristicos, que

facilmente se confunde com outra."

A substituicdo da letra "B" pelo elemento “cr",
como pode ser verificado abaixo, ndo é suficiente
para diferenciar a marca CROTOX, da
Oposta, daquela anteriormente registrada nesse
r. Instituto, BOTOX, da Opoente, uma vez
que o radical "otox", formador de maior parte
das marcas em cotejo permaneceu inalterado e as

marcas possuem conjuntos muito similares:

MARCA REGISTRADAMARCA DEPOSITADA
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BOTOX CROTOX

A marca CROTOX da Oposta ndo sé é muito
semelhante, a marca BOTOX da Allergan, como
também visa assinalar produtos idénticos e afins

aqueles protegidos pelos registros da Opoente:

BOTOX (Opoente)

MARCA PRODUTOS
BOTOX (Opoente) | Int. 03: cosméticos; cremes e logdes faciais; cremes e
locdes
Int. 05: preparac0fes farmacéuticas para a tratamento
de

desordens neurologicas,  distonias musculares,

Ancnvdane miicniilavne

CHOTOX

Int. 05: preparacdes farmacéuticas e composigdes

Ao deparar com a marca CROTOX para
identificar produtos cosméticos, o consumidor
devera ser levado ao equivoco entendimento de
que se trata de mais uma “linha de produtos
BOTOX" da Allergan ou, ainda, que a Opoente e

a Oposta séo de alguma forma relacionadas.
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Se as marcas foram feitas e existem para
diferenciar os produtos e suas origens, a marca da
Oposta ndo estd cumprindo o seu papel. Tal fato
fere um dos mais notdrios critérios balizadores de
colidéncia de marcas, que esse r. Instituto vem
adotando: a impossibilidade de coexisténcia de
sinais semelhantes para distinguir produtos

iguais.

Dessa forma, a pedido de registro da Oposta
encontra na marca anteriormente depositada da
Opoente obstaculo de procedéncia previsto pela
Lei da Propriedade Industrial, em seu artigo 124,

inciso XIX, caput:

"Art. 124- Nao sdo registraveis como marca:

(-);

XIX-  reproducdo ou imitacdo, no todo ou em
parte, ainda que com acréscimo, de marca
alheia registrada, para distinguir ou certificar
produto ou servico idéntico, semelhante ou afim,
suscetivel de causar confusdo ou associa¢éo com

marca alheia."

Por fim, citam-se a seguir decisbes desse r.
Instituto, que, ha anos, vem reafirmando e

sustentando os argumentos aqui lancaados.

RPI n° 1754, de 17/08/2004
Processo n820607789
Marca: CECONAZOL, classe 05/19.20

Titular: H B Farma Laboratories Ltda.
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Deciséo: Indeferido o pedido de registro com
base na marca KONASOL anteriormente
registrada, no 811442306, na classe 05/10.20,
respectivamente, de titularidade Solvay Farma
Ltda.

RPI n° 1360, de 24/12/1996
Processo n817176985

Marca: BUNEX, classe 03/10
Titular: Buckman Laboratories Ltda.

Decisdo: Indeferido o pedido de registro com
base na marca BONEX anteriormente registrada,
n® 817157638, na classe 03/10,
respectivamente, de titularidade Miracy Ferraza

Delponte Me.

RPI n° 1903, de 26/06/2007

Processo n°® 821350714

Marca: CALMONEX, classe 05/60
Titular: Instituto Terapéutico Delta Ltda.

Decisédo: Indeferido o pedido de registro com
base na marca CALMINEX anteriormente
registrada, no 002593130, na classe 0 5/70,
respectivamente, de titularidade Mantecorp

Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.
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Como se pode notar das decis6es acima, 0
entendimento desse Instituto tem sido no sentido
de ndo permitir que marcas semelhantes a outras
registradas anteriormente por terceiros coexistam

para assinalar produtos iguais ou similares.

Ante 0 exposto, aguarda confiante a Opoente pelo
indeferimento do presente pedido de registro,
seguindo o entendimento adotado ate hoje pelo
INPI, para que o publico consumidor e a Allergan

nao sejam indevidamente prejudicados.

Nestes Termos, Pede Deferimento.

A UFMG foi intimada para apresentar a Manifestacdo a Oposic¢do, no prazo de 60 dias,
e antes do término deste prazo, se manifestou, com os fundamentos, conforme a peca

abaixo subscrita:

CONTESTACAO A OPOSICAO

Opoente: Allergan, Inc.
Marca da Opoente: BOTOX
Oposta: Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG

Marca da Oposta: CROTOX
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A UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS —
UFMG, autarquia federal de regime especial, inscrita no
CNPJ sob o n° 17.217.985/0001-04, sediada na Av
Antoénio Carlos, n® 6.627, em Belo Horizonte — MG, vem
conforme dispde o art.158, Pardgrafo 1° da Lei de
Propriedade Intelectual — LPI, apresentar Contestacdo a
Oposicdo proposta por ALLERGAN, INC ao andamento
do pedido de registro da Marca CROTOX, consoante
publicacdo ocorrida na Revista Eletronica da Propriedade
Industrial — RPI n° 2011, de 21/07/2009.

DA TEMPESTIVIDADE

Em consonéncia com o prazo estipulado pela Lei de
Propriedade Intelectual, vem tempestivamente, a Oposta
apresentar suas Contra-Razfes a Oposicdo em epigrafe,

pelas seguintes razdes de fato e de direito:
PRELIMINARMENTE

Antes de adentrar as questfes de mérito dessa contestacao,
torna-se indispensavel ressaltar que a marca da Opoente,
com a qual a titular pretende comprovar semelhanca com a
marca da Oposta, encontra-se “SUB JUDICE”.

Nos detalhes do Processo da marca da Opoente, n°
820627925, em andamento no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial - INPI, verifica-se 0 Despacho de
cddigo 569, publicado em 16/05/2006 na RPI 1845, o qual
determina que o pedido de registro da marca “BOTOX”
encontra-se “sub judice”, em razao de A¢ao Ordinaria de
Nulidade na 192 Vara Federal de S&o Paulo, Processo n°:
2006.61.00.000616-9, aguardando o Transito em Julgado
de Acdo Judicial contra a concessao do registro da mesma,
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conforme a seguinte publicacdo disponibilizada no “site”

da Justica Federal de Sao Paulo:

“Trata-se de acdo declaratoria de nulidade de
registro da marca "BOTOX" concedida pelo
Instituto Nacional de Propriedade Industrial -
INPI a empresa ALLERGAN INC. Em
cumprimento a decisdo proferida pelo eg. TRF 32
Regido, nos autos do Agravo de Instrumento
2008.03.00.017128-9, foi determinada a realizacao
de prova pericial, para aclarar a discussao acerca
do uso do nome "BOTOX" pela comunidade
cientifica antes do seu registro como marca pela
ALLERGAN INC e também a derivacdo deste
nome da substancia Toxina Botulinica tipo A -
fundamentos invocados pela autora CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. para a anulacdo do registro da marca
concedida a ré - sera melhor dirimida com a
producdo de prova técnica, uma vez que envolve
questdo de fato. Contra a r. decisdo que nomeou
como perito judicial o Sr. ITOBI PEREIRA DE
SOUZA (CRQ 04108191) a parte ré ALLERGAN
INC. apresentou pedido de reconsideragdo e
intepOs 0 Agravo de Instrumento
2009.03.00.000704-4, requerendo a substituicdo
por perito em Propriedade Industrial, mais
especificamente em MARCAS. A fim de evitar
questionamentos futuros quanto a capacidade do
perito judicial, defiro o pedido da parte ré e
reconsidero a r. decisdo agravada de fls. 2024, tao
somente no tocante ao perito nomeado.
Comunique-se ao eg. TRF 32 Regido, por meio

eletrbnico, da reconsideracdo da decisdo
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agravada. Apds, voltem os autos conclusos para
nomeacao de novo perito judicial, especialista em

Propriedade Industrial (Marcas). Int.”

Que a Marca que se encontra devidamente registrada nesse
Instituto é a ALLERGAN BOTOX, conforme confirma
tabela apresentada pela propria opoente (fls. 03), na qual
estabelece o0s registros das marcas n° 817019812
(concedida em 21/06/1994) e n° 817153489 (concedida em
02/04/1996), e ndo somente BOTOX, cuja tabela
estabelece os Pedidos de Registros da marca BOTOX,
representados pelos nudmeros 823480852, 823480860,
83225933, 823225941, os quais todos sofreram o
despacho 241, que indica “Pedido de Registro
momentaneamente sobrestado, aguardando decisdo
definitiva sobre pedidos anteriores e ou, procedimentos

em registros colidentes”. (grifos nossos).

Portanto, considerando a situacdo da marca da opoente no
INPI, deve ser tornada sem efeito a presente OPOSICAO,
uma vez que o argumento utilizado é de que a marca
CROTOX da UFMG é semelhante a marca BOTOX, que

sequer detém a concessdo do registro.
DO NAO CABIMENTO DA OPOSICAO PROPOSTA

Alega a Opoente, que é uma empresa internacional
fundada em 27 de janeiro de 1950, lider mundial no ramo
farmacéutico e atua comercialmente, em mais de 100
(cem) paises. Foi constituida no Brasil a subsidiaria
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda em 1972, lancando
a Marca BOTOX em 1991, pertencente a Classe das
“Preparagoes farmacéuticas e veterinarias; preparagoes
higiénicas para uso medicinal; substancias dietéticas

adaptadas para uso medicinal, alimentos para bebés;
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emplastros, materiais para curativos; material para
obturacbes dentarias, cera dentaria; desinfetantes;
preparacOes para destruicdo de vermes; fungicidas,
herbicidas”. Que € 0 produto mais amplamente divulgado
no mundo e que hoje em dia, “até as pessoas desprovidas
de vaidade ou de necessidades estéticas sabem que
BOTOX é a marca de um produto campeéo e o simbolo
de satisfacdo da clientela”. Que ¢ uma marca “conhecida
por si s6”, e que foi feito o requerimento da declaragao de
alto renome ao INPI, em agosto de 2005, sob o n°
020050084128.

Que a marca da Opoente constitui evidente imitacdo de
sua marca registrada, o que ndo corresponde a verdade,
pois tratam de produtos distintos, alegando ainda, a
incidéncia do Art. 124, XIX da LPI, abaixo transcrito:

“Art. 124 — N&o sao registraveis:

XIX — reproducdo ou imitacdo, no todo ou em
parte, ainda que com acréscimo, de marca alheia
registrada, para distinguir ou certificar produto ou
servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel de

i)

causar confusdo ou associagdo com marca alheia’

Importante esclarecer, que o disposto neste inciso deve ser
analisado com muita cautela, pois nem sempre duas
marcas, semelhantes ou iguais, ocasionam confusdo ou
inducdo a erro nos consumidores. Principalmente, por se
tratar da marca BOTOX, como bem descreveu a propria
opoente, reconhecida internacionalmente e de alto renome,
caracteristicas essas suficientes para ndo gerar qualquer
confusdo aos consumidores, além de possuirem nomes e

sonoridades totalmente diferentes.

Conforme se verifica, a Marca Oposta ndo tem nenhuma

correlagdo com a Marca da Opoente, uma vez que 0 nome
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CROTOX ¢é proveniente de um Pedido de Patente
devidamente depositado no INPI em 21/06/2001, sob o n°:
Pl 0104539-3, intitulada “PROCESSO PARA
PURIFICACAO E  CARACTERIZAGAO DA
CROTOXINA PARA OBTENCAO DE COMPOSICOES
FARMACOLOGICAS PARA USO MEDICINAL E
COSMESTICO”, de titularidade da UFMG, referente a
um processo de purificagdo e caracterizagdo da substancia
denominada CROTOXINA, isolada do veneno da cobra
cascavel, Crotalus Dunissus Terriicus, encontrada em
praticamente todo o territério nacional, razdo pela qual, é
imprescindivel termos reconhecida a uma Instituicdo
Nacional, uma marca ‘“nossa”, e proveniente de um

produto obtido diretamente da biodiversidade brasileira.

A CROTOXINA foi descrita pelos pesquisadores K.H.
Slotta e H. Fraenkel-Conna, do Instituto Butantan, que
publicaram dois artigos, na Revista Nature em 1938 e
1939, no qual descreveram o isolamento, a caracterizagéo
e a cristalizacdo da crotoxina, conforme 0s resumos

descritos abaixo:

“Artigo_de 1938 ( K.H. SLOTTA, Two Active
Proteins from Rattlesnake venom . Nature 142
(213) July 1938)

Duas proteinas ativas do veneno de cobra

cascavel

Crotoxina pode ser isolada da secrecdo fresca do
veneno através da coagulacdo por calor,
precipitacdo, ponto isoelétrico e fracionamento
por sulfato de aménio. Crotoxina cristaliza-se de
uma solugdo de acetato de piridina em finas placas

quadraticas as quais se agregam de muitas formas
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caracteristicas. Repetida a cristalizacao néo altera

a propriedade fisioldgica ou resultados analiticos.

A analise mostra que a crotoxina contém 4.0% de

’

sulfurio o que é mais do que ha no veneno bruto.’

“Artigo de 1939 (K.H SLOTTA . Crotoxim. Nature
(144) 290- 291, 12 august 1939.

Crotoxina

Em Maio do ano passado anunciamos que fomos
capazes de purificar e cristalizar o principal
componente toxico do veneno da cascavel que nos
chamamos crotoxina. A crotoxina contém toda
uma atividade neurotdxica e hemolitica do veneno
bruto da citada cobra, mas ambas atividades tem
25% maior atividade na crotoxina do que o veneno

)

bruto...’

Enquanto que o nome BOTOX é proveniente da toxina
botulinica tipo A, é um complexo de proteinas produzido
pela bactéria Clostridium botulinum, a qual contém a

mesma toxina gue causa envenenamento alimentar.

Fica demonstrado que o prefixo “Bot” de Botulinica e
“Cro” de Crotoxina sdao o que diferenciam as substancias,
considerando que as duas correspondem a uma toxina, o
que justifica a utilizagdo do sufixo “tox”, direta alusdo a

toxina, ndo podendo gozar de exclusividade.

De acordo com o ensinamento de Fabio Ulhoa duas
marcas parecidas ou idénticas podem coexistir desde que
ndo causem confusdo aos consumidores: "Destaco que

duas marcas iguais ou semelhantes até podem ser
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registradas na mesma classe, desde gue ndo se verifigue

a possibilidade de confusdo entre os produtos ou

servicos a gue se referem'". (grifos nossos)

O entendimento também é o mesmo colacionado em

jurisprudéncias, como no exemplo abaixo:

“PROCESSUAL CIVIL. PROPRIEDADE
INDUSTRIAL. DIREITO DE MARCA.
COLIDENCIA. MARCAS  GRAFICAMENTE
SEMELHANTES MAS COM DIFERENCIACAO
NA  SEMANTICA. POSSIBILIDADE DE
COEXISTENCIA, EMBORA REGISTRADAS NA
MESMA CLASSE .

| -No caso vertente, a marca que se pretende
registrar reproduz em parte o nome da marca
alheia ja registrada, pois ambas possuem o0
vocabulo "COAST" em sua grafia. Ocorre que ha
uma significativa diferenciacdo na semantica das
marcas em questdo, ja que, por serem formadas
por nomes compostos, devem ser analisadas em

conjunto.

Il -No caso, os elementos que as diferenciam séo
os vocabulos "SURF" e "WEST" que, sem dudvida,
sao fortes o suficiente para evitar confuséo, e por
isso ddo novo significado as marcas. E
indiscutivel, pois, que se tratam de marcas
distintas, ndo havendo entre elas colidéncia

suficiente a causar confusao ao consumidor.

6

Il -Remessa necessdria improvida
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Existem vérios fatores que diferenciam as marcas em
epigrafe, ha uma significativa diferenciacdo na semantica,
sdo compostas por diferentes palavras, combinacdes de
letras e algarismos (e fonemas), concomitantemente
organizadas de forma a adquirir, nitidamente, tracos
suficientemente distintivos. A morfologia, composicéo
gramatical e o numero de caracteres diferenciam e
particularizam a marca CROTOX. Sao elementos mais do
que suficientes para que o consumidor identifique-se com
a marca e ndo gere qualquer tipo de confusdo ou

associacdo entre uma possivel similaridade de marcas.

Salientamos que ha Registros de marcas coexistentes, com
o sufixo “TOX”, datados anteriormente a Concessdo do
registro da Marca da Opoente, como demonstramos nos

exemplos abaixo, publicados no “site” eletronico do INPI:

Antitox — Processo n° 006034632 — Titular:
Shering Plough Sadde Animal Inddstria e
Comeércio Ltda — Marca concedida em 25/01/1975,
na Classe dos “Medicamentos alopaticos,
homeopaticos, veterinarios, correlatos em geral,
produtos para tratamento odontolégico e membro
e orgaos artificiais.
70 - Medicamentos para uso veterinario”.
Distox — Processo n° 006002633 — Titular: Mead
Johnson e Company — Marca concedida em
25/06/1974, na Classe de ‘“Medicamentos
alopéticos, homeopaticos, veterinarios, correlatos
em geral, produtos para tratamento odontoldgico e

membro e drgdos artificiais.19 - Medicamentos

imunossupressores, antiinflamatorios,
antialérgicos. hipossensibilizantes e
desintoxicantes”.
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Assim como, também, ha Registros de Marcas
coexistentes, com o Sufixo “TOX”, datados
posteriormente a concessao da marca da Opoente, e ainda
pertencente & mesma classificagcdo, como demonstram as

seguintes publicagdes no mesmo “Site” citado acima:

Eurotox — Processo n° 823850730 -
Titular: Eurofarma Laboratérios Ltda.,
concedida em 10/03/2009, na Classe dos
“Produtos farmacéuticos, veterindrios e de
higiene; substéncias dietéticas para uso
medicinal,  alimentos  para  bebés;
emplastros, material para curativos;
material para tirar moldes e fazer
obturacdes dentarias com améalgama;
desinfetantes; produtos para a destruicéo
dos  animais  nocivos; fungicidas,

herbicidas”.

Condotox — Processo n° 825740479 -
Titular: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.,
concedida em 19/06/2007, na Classe das
“Preparagdes farmacéuticas e veterindrias;
preparacOes higiénicas para uso medicinal;
substancias dietéticas adaptadas para uso
medicinal,  alimentos  para  bebés;
emplastros, materiais para curativos;
material para obturacdes dentarias, cera
dentaria; desinfetantes; preparacfes para
destruicdo de  vermes;  fungicidas,

herbicidas”.

Aminotox — Processo n° 824643836 —
Titular: Laboratério Teuto Brasileiro S/A.,
concedida em 10/03/2009, na Classe das
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“Preparagoes farmacéuticas e veterinarias;
preparacOes higiénicas para uso medicinal;
substancias dietéticas adaptadas para uso
medicinal,  alimentos  para  bebés;
emplastros, materiais para curativos;
material para obturacbes dentarias, cera
dentaria; desinfetantes; preparacfes para
destruicio de  vermes;  fungicidas,

herbicidas”.

Desta feita, fica demonstrado, de forma INDUBITAVEL,
que ndo ha que se falar em causas de confusdo ao
consumidor, pois uma marca em nada tem a ver com a
outra, nao impedindo que a “CROTOX” seja devidamente
registrada no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
— INPI, como de direito, conforme o art. 5°, inciso XXIX,

da Constituicdo Federal.

CONCLUSAO

Ante o0 exposto, devido a suficiente distincdo entre as
marcas, ndo se aplica o art. 124, XIX da LPI, uma vez que
a marca CROTOX ndo € passivel de gerar confusdo ou
inducdo a erro nos consumidores. Que V. Sa julgue
improcedente tal Recurso de Oposicdo para que seja
deferido o Pedido de Registro da Marca “CROTOX” por
parte do INPI, por sempre respeitar todas as normas de
Direito das Marcas Nacional e internacional, levando-se
em consideragdo o0s elementos de diferenciacéo,

assegurando o devido direito de registro e protegéo.

Belo Horizonte, 08 de Setembro de 2009.
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Pro-Reitor Adjunto de Pesquisa e Diretor da
Coordenadoria de Transferéncia e Inovacdo Tecnologica-
CTIT

E aguardando a analise definitiva do INPI, tivemos a étima noticia de que a decisdo foi
favoravel a UFMG com deferimento e concessdao do Registro da marca CROTOX. Com

IS0, a contestacdo apresentada passou a servir de modelo para outras posteriores.

CONCLUSAO

Este artigo teve como objetivo retratar o Nucleo de Inovacdo Tecnologia da
Universidade Federal de Minas Gerais, explorando suas caracteristicas e seu
desempenho desde sua criagdo, um dos maiores depositantes de patentes do Brasil, com
a missao de promover o avanco cientifico, tecnoldgico e a inovagdo do Estado de Minas
Gerais, através de suporte a protecdo do conhecimento gerado na universidade e

transferéncia da tecnologia.

Na andlise do desempenho das atividades de sua competéncia, da gestdo Propriedade
Intelectual e da Inovacéo, verificamos que sdo priorizadas a mediacdo da relacdo da
UFMG com as empresas, para tentar reduzir a diferenca existente entre o nimero de
patentes depositadas em relacdo ao numero de licenciamentos, conforme os dados
apresentados. O crescimento nos registros de patentes e nas transferéncias de
tecnologias, observado nos ultimos anos € fruto de um grande esfor¢o na estruturacéo
da CTIT.

O gréafico abaixo apresenta os nimeros de propriedades industriais solicitadas no INPI,

com um significativo aumento a partir do ano de 2008.
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PROPRIEDADES INDUSTRIAIS UFMG
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Figura 8 — Gréafico do numero de
propriedades industriais por ano, da CTIT
(1992 a 2012), elaboracéo da CTIT.?®

Constatamos também, que a CTIT possui um bom relacionamento com o0s
pesquisadores, alunos, inventores e empresas, fato que somados aos dados apresentados,
O crescimento dos registros de patentes e na transferéncia de tecnologias é fruto de
planejamento institucional, Mas, mesmo tendo uma estrutura organizacional e divisao
de tarefas, que serve de exemplo para outros nucleos, podemos perceber que ainda, sera
preciso algum tempo para que essas atividades tenham efeitos praticos cada vez mais

satisfatorios.

As perspectivas sdo as melhores possiveis, tendo em vista que esta sendo construido um
novo prédio, que abrigard o Centro de Transferéncia e Inovacdo Tecnoldgica — CTIT,
cuja sigla ndo sera alterada devido ao respeito ja conquistado, em local estratégico,
préximo a uma das principais portarias do campus Pampulha, demonstra a importancia
que a inovacdo vem alcancando na UFMG, além de simbolizar a conexdo entre a
Universidade e a sociedade por meio da transferéncia de tecnologias que transformam
conhecimento em novos produtos, processos e servicos. O Edificio tera 3,3 mil metros
quadrados e com o custo estimado em R$ 9,8 milhGes, onde funcionara a CTIT e a
INOVA — UFMG, oferecendo condicdes para a expansao de suas respectivas atividades,
e principalmente, proporcionando abrigar empresas de biotecnologia, bem como
viabilizar o programa de p6s-graduacdo multidisciplinar em inovagao, uma proposta que

se encontra em analise na UFMG. ¥/

E assim, fica esta contribuicdo, e esperamos poder auxiliar a implementacdo e
estruturacdo de novos NITs no ambiente universitario, ou melhorar os que ja estdo

implementados.

**pisponivel em:< https://www.ufmg.br/boletim/bol1806/4.shtml> Acesso em 31 maio 2013.

%’ Disponivel em:< https://www.ufmg.br/boletim/bol1806/4.shtml> Acesso em 31 maio 2013.
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CAPITULO 2



CAPITULO 2 - ANALISE DE INSTRUMENTOS JURIDICOS RELATIVOS A
PROPRIEDADE INTELECTUAL REALIZADOS ENTRE A UNIVERSIDADE
FEDERAL DE MINAS GERAIS E INSTITUICOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS.

Este artigo foi desenvolvido pela autora a partir de sua experiéncia adquirida no
setor de regularizacdo da propriedade intelectual da CTIT, com o intuito de realizar uma anélise
dos instrumentos juridicos mais frequentes de competéncias do NIT, realizados entre a UFMG e
outras instituicbes e ou empresas publicas ou privadas nacionais e internacionais. Além de
ressaltar as disparidades entre a legislacao brasileira e internacional referentes a realizacdo desses
contratos, e ainda, se tais clausulas respeitam a soberania nacional e estdo em conformidade com
0 Acordo Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights —TRIPS, cuja
traducdo para o portugués é Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

Relacionados ao Comércio.
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Resumo - O mercado vem exigindo cada ve; mais valor
agregado aos produtos e servicos, levando as organizacdes a se
esforcarem para atingirem niveis mais altos de qualidade e

menores precos. Sendo as universidades geradoras de
conhecimento, desempenham importante  papel no
desenvolvimento e transferéncias de suas tecnologias,

considerando que o éxito nessas transagoes se deve, também, aos
contratos realizados. E objetivo deste trabalho a andlise dos
contratos e convénios referentes a propriedade intelectual
realizados pela Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG e
sua politica adotada, focando o estudo nos instrumentos mais
utilizados Além de verificar as disparidades contratuais existentes
entre o Brasil e o Exterior em virtude das diferencas das
legislagoes, e se as clausulas referentes a propriedade intelectual
respeitam a soberania nacional e estio em conformidade com o
Acordo TRIPS - Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights..

Universidade.

Palavras-chave: Intelectual.

Contratos.

Propriedade

L. HISTORICO

O Conceito de Direito, na medida em que se refere a
uma obriga¢do a ele correspondente (isto é, o conceito
moral da mesma), diz respeito primeiramente a relagdo
externa e na verdade pradtica de uma pessoa face a outra,
conforme suas ag¢des enquanto possam ter influéncia
(mediata ou imediata) uma sobre a outra’.

Considerando que o Direito Brasileiro foi inspirado no
Direito Romano-Germanico, o Instituto Contratual nao
poderia ser diferente. Como ensina o Professor José
Reinaldo de Lima Lopes os contratos no Direito Romano
eram verdadeiras fontes de obrigago.”

Quando da época medieval, a escolastica (pensamento
critico que dominavam as universidades europeias) formou
um pensamento sobre os contratos, de que os mesmos nao
faziam sentido sem um fim principal, a justiga.

Apds esse periodo, exercendo enorme influéncia no
pensamento do século XVIII, os jusnaturalistas entenderam
que o contrato €, na verdade, um acordo de vontades.

' KANT, Immanuel - Metafisica dos Costumes. 1. Parte. Principios
Metafisicos da Doutrina do Direito. Lisboa.Ed.70. 2004

2 REINALDO DE LIMA LOPES, José, O Direito na Histéria - 3°
Edicéo, 2008.
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Por direito natural e das gentes aqueles pactos que
ndo tem sinalagma ndo induzem a obrigagdo alguma.’
Ensina ainda Pufendorf, em sua obra Dever do Homem e do
Cidadao:

o dever geral que temos por direito natural é que esse
homem mantenha sua palavra empenhada, ou seja, cumpra
suas promessas e contratos...*

Assim, no Brasil da atualidade temos o seguinte
conceito de acordo com o conhecido jurista Humberto
Theodoro Junior:

O contrato encerra em sua esséncia a for¢a da lei
entre as partes envolvidas, constituindo-se como fonte de
direitos e obriga¢ées no dmbito do relacionamento.’

II. INTRODUCAO
As universidades tém como missdo a realiza¢do
indissociavel do ensino, pesquisa e extensdo, conforme
dispde o art. 207 da Constituigdo da Republica:

Art. 207. As universidades gozam de autonomia
didatico-cientifica, administrativa e de gestdo financeira e
patrimonial, e  obedecerdo ao  principio de
indissociabilidade entre ensino, pesquisa e extensao.

Entretanto, por ser na universidade que encontramos
enorme fonte de conhecimento e pesquisas para produgédo de
novas tecnologias, podendo gerar produtos ou processos
inovadores, com a finalidade de viabilizar o crescimento
industrial do pais, surge a Lei 10973/2004 - Lei de
Inovagdo, regulamentada pelo Decreto n® 5563 de 11 de
outubro de 2005, que estabelece em seu artigo 1°, o disposto
abaixo:

Art. 1° - Esta Lei estabelece medidas de incentivo a
inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitagdo e ao alcance da
autonomia tecnologica e ao desenvolvimento industrial do
Pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da Constitui¢do.

* GROTIUS, Hugo, O Direito da Guerra e da Paz, trad. De Ciro
Mioranza, Ijui, UNijui, 2004, 2 vols.

* PUFENDOREF, Samuel, Os Deveres do Homem e do Cidaddo: De
Acordo Com As Leis Do Direito Natural, trad. Eduardo Francisco Alves ,
1* Ed, 2007.

* THEODORO JUNIOR, Humberto. O contrato e sua fungdo social.
Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 6.



Os artigos 218 e 219 supramencionados fazem parte do
capitulo que dispde sobre como deve ser tratada pelo Estado
as questdes relativas a ciéncia e tecnologia, que devera
incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa ¢ a
capacitagdo tecnologica e neste contexto, estabelece o art.
219 a importancia do mercado para o patrimdnio nacional,
conforme transcrito abaixo.

Art. 219. O mercado interno integra o patrimonio
nacional e serd incentivado de modo a viabilizar o
desenvolvimento cultural e socio-econémico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnologica do Pais, nos termos
de lei federal.

Coadunando com o disposto acima, a Lei de Inovagdo
em seu art. 9°, busca promover o desenvolvimento
tecnologico através do incentivo as parcerias entre
universidades e empresas publicas ou privadas para a
realizagdo de pesquisas e desenvolvimento de projetos
visando obter resultados passiveis de prote¢do por meio de
patente de invengdo, de modelo de utilidade ou know-how.
Além disso, a mesma Lei incentiva as empresas como
demonstra o art. 20, que estabelece as encomendas
tecnologicas, visando a realizacdo de pesquisas voltadas a
inovagdo, onde os orgdos e entidades da administragdo
publica podem contratar empresas ou consorcios de
empresas para realizarem atividades de pesquisa e
desenvolvimento, que envolvam risco tecnoldégico, para
solu¢do de problemas técnicos especificos ou para obter um
produto ou processo inovador. O Governo, portanto, pode
usar o mecanismo de encomenda tecnologica para estimular
setores especificos, de acordo com suas necessidades ou
politica. E isso leva as empresas a buscarem a fonte do
conhecimento tecnoldégico para suas demandas. A
universidade entdo se vé imersa no modelo contratual de
prestacdo de servigos.

O principal objetivo de se investir em pesquisa € a
geracdo de novas tecnologias, que serfio transformadas em
produtos inovadores e, que por sua vez, serdo produzidos e
langcados ao mercado pelas empresas através das
transferéncias das tecnologias. O licenciamento realizado
pelas universidades de tecnologia protegida por propriedade
industrial, ou de segredo industrial partiu de pesquisa basica
da propria universidade ou encomendada por terceiros. O
investimento, portanto, em pesquisa tem como foco gerar
inovagdo, cada dia mais primordial para que as empresas se
mantenham no mercado com o minimo de competitividade.

Assim, ¢ essencial que as empresas comercializem 0s
produtos inovadores, gerando empregos e contribuindo para
a evolugdo do mercado e o crescimento econdmico,
considerando que para essas transacdes serem bem
sucedidas ¢ fundamental a realizagdo de contratos bem
estruturados.

Dentro do contexto da Propriedade Intelectual, os
contratos marcam a regularizagdo das diferentes
caracteristicas da matéria. Cotitularidade, licenciamento,
convénios de pesquisa sdo regidos pela for¢a do Acordo de
Vontades.

A Propriedade intelectual sera conduzida a uma real
inovagao através de contratos bem estruturados.

Buscaremos analisar neste trabalho as cldusulas dos
contratos realizados na UFMG para regularizar as
transagdes referentes a matéria de Propriedade Intelectual
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com, as universidades nacionais e internacionais, ou com
empresas publicas ou privadas nacionais ou estrangeiras,
observando a politica de propriedade intelectual adotada, a
Legislagdo de Propriedade Intelectual vigente no Brasil,
fazendo uma comparacdo dos instrumentos contratuais
nacionais com os internacionais e se estdo em conformidade
com o acordo TRIPS.

III. OS CONTRATOS RELATIVOS A PROPRIEDADE
INTELECTUAL REALIZADOS NA UFMG

A UFMG ¢ uma instituicdo que se preocupa com a
protecdo dos seus inventos e ¢ através do Nucleo de
Inovagdo Tecnologica, a Coordenadoria de Transferéncia e
Inovagdo Tecnoldgica — CTIT que atua na gestdo do
conhecimento cientifico e tecnolégico, com o objetivo de
propor, acompanhar e avaliar as politicas de inovagdo,
promover a protecdo e a manutengdo da propriedade
intelectual e de transferir as novas tecnologias para o setor
empresarial.

O Setor de Regularizagdo de Propriedade Intelectual da
CTIT ¢ responsavel por formalizar as relagdes entre a
UFMG e as institui¢des publicas ou privadas tanto nacionais
quanto internacionais, por meio dos Contratos de
Licenciamento de Tecnologia, Convénios de Cooperagdo
Técnica e os Contratos de Partilhamento de Titularidade e
Outras Avengas.

O foco do presente trabalho serd nos contratos
celebrados entre a Universidade Federal de Minas Gerais e

as instituicdes publicas ou privadas nacionais ou
internacionais.

Antes de iniciarmos no mérito dos modelos contratuais
especificos da matéria, vale ressaltar a importante

contribui¢do do Dr. Luiz Ot4dvio Pimentel, professor da
Universidade Federal de Santa Catarina, que propde um
quadro para orientar na elaboracdo dos contratos em geral
que envolvam a prote¢do do conhecimento, conforme
apresentado abaixo (veja tabela 1).

Todas essas transagdes, que nem sempre iniciam na
CTIT, mas obrigatoriamente sdo submetidas ao seu parecer
atestando que o instrumento se encontra em consonancia
com a politica de propriedade intelectual adotada pela
UFMG, devem seguir o Principio da Transparéncia,
disposto no art. 37, caput da Constitui¢do, abaixo transcrito,
pois envolvem Institui¢do Federal de Ensino e recursos
publicos. Assim, todos os contratos sdo documentados em
autos de processos fisicos, pois estdo sujeitos ao exame dos
orgdos de controle, tais como a Controladoria Geral da
Unido e o Tribunal de Contas da Unido.

Art. 37. A administra¢do publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte: (Redag¢do dada pela
Emenda Constitucional n° 19, de 1998)



Preambulo |- qualificagdo das partes, executores e
intervenientes

- aviso de adesdo

- considerandos

- defini¢ées de termos de expressdo

- comunicagoes

Cldausula - objeto
- exclusividade

- territorialidade

- prego
- condi¢bes de pagamento
- garantia de pagamento

Clausula

Clausula - pagamento intelectual

Cldusula - confidencialidade

Cldausula - garantia

- responsabilidade

Cldusula - outras obrigacgoes

- dados, informagoes

- requisitos de qualifica¢do pessoal
- atualizagoes e novas versoes

- notificagoes e auditoria

Cldusula - prazo

Clausula - exting¢do

Cldusula - clausula penal

- alteracdo contratual
- autonomia das clausulas
- transferéncia

Clausula

Clausula - lei aplicavel

- foro ou clausula

arbitragem

Cldausula compromissoria de

- local e data
- assinaturas dos contratantes e intervenientes
- assinaturas e CPF de duas testemunhas

Fechamento

Tabelal - Contrato de (Titulo)

Outro procedimento importante é que todos os
contratos, acordos, convénios ou ajustes, sdo enviados para
analise e manifestagdo da Procuradoria Federal, que por
meio de parecer, e somente apds seu cumprimento 0s
instrumentos sdo assinados.

No caso da Universidade Federal de Minas Gerais, os
instrumentos contratuais relativos a Propriedade Intelectual
foram previamente discutidos com a Procuradoria Federal e
minutas padrdo foram desenvolvidas atendendo aos
requisitos da CTIT, bem como da Procuradoria. A vantagem
precipua de se ter uma minuta padrio ¢ a agilidade do
procedimento de analise dos contratos pela Procuradoria
que, pelo volume de processos, atua com certo lapso de
tempo para emissdo do Parecer Juridico relativo as minutas
dos contratos a serem realizados pela UFMG. Assim, com a
adocdo das minutas padrdo, a analise do 6rgdo se torna mais
diligente. Uma desvantagem desse modelo ocorrera quando
alguma clausula ndo se adequar ao caso pratico, uma vez
que, havera resisténcia da Procuradoria em alterar
facilmente a minuta, podendo o processo ser muito
burocratico.

Dessa forma, a CTIT tenta manter a Procuradoria
Federal o mais proxima possivel, para que mudangas nas
minutas e o didlogo sobre as particularidades contratuais
fiquem mais flexiveis e possam agilizar o processo.

Outra importante clausula disposta nos instrumentos
juridicos é a que trata das condi¢des de sigilo das
informagdes que possam resultar em pedido de patente ou

know-how, pelas participes até que os direitos de
propriedade intelectual estejam devidamente protegidos
junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI
e junto ao Orgdo competente em ambito internacional. Tais
condigdes deverdo ser estendidas pelos participes aos seus
funciondrios e a todas as pessoas ou entidades que,
porventura, venham a ser contratadas, respondendo pelos
efeitos do ndo cumprimento da obrigagdo de sigilo por
terceiros.

Essa obrigagdo de sigilo tem suas excegdes, uma vez
que os contratos devem se adequar ao tempo de sua
assinatura e prevé alguns acontecimentos futuros. Assim
estdo excetuadas da obrigagdo de sigilo as informagdes que:
a) comprovadamente estiverem em dominio publico ou,
ainda, que estiverem contidas em patentes publicadas em
qualquer pais antes da assinatura do Contrato; b)
comprovadamente sejam solicitadas pelo Poder Judiciario,
Ministério Publico ou demais autoridades competentes, em
processo judicial ou administrativo; c) se tornarem publicas
pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI ou
pelo 6rgdo competente em ambito internacional.

E importante frisar que a clausula de sigilo tem que
estar muito bem redigida para que ndo haja qualquer ma
interpretacdo. Uma violacdo ao sigilo quando da assinatura
do contrato pode inviabilizar toda uma transagdo e
prejudicar a Universidade.

A UFMG se obriga a proceder em todos os seus
contratos assinados a publicagdo do extrato na Imprensa
Oficial, no prazo estabelecido no Paragrafo Unico, do art.
61, da Lei 8.666/93 (abaixo transcrito). Além de estabelecer
que o foro competente para dirimir as dividas ou litigios
sera o da Justica Federal, Se¢do Judiciaria de Minas Gerais,
nos termos do inciso I, do art. 109, da Constituicdo Federal
(abaixo transcrito).

Art. 61 da Lei 8666/93:

Pardgrafo unico - A publicagdo resumida do
instrumento de contrato ou de seus aditamentos na
imprensa oficial, que é condi¢do indispensavel para sua
eficacia, serda providenciada pela Administracdo até o
quinto dia util do més seguinte ao de sua assinatura, para
ocorrer no prazo de vinte dias daquela data, qualquer que
seja o seu valor, ainda que sem onus, ressalvado o disposto
no art. 26 desta Lei.”

“Art. 109. Aos juizes federais compete processar e
julgar:

I - as causas em que a Unido, entidade autdrquica ou
empresa publica federal forem interessadas na condi¢do de
autoras, rés, assistentes ou oponentes, exceto as de faléncia,
as de acidentes de trabalho e as sujeitas a Justica Eleitoral
e a Justica do Trabalho; ...

A questdo do foro nos contratos internacionais ¢ de
extrema dificuldade para a Procuradoria Federal que chegou
a uma conclusdo amigavel, mas ainda ndo ¢ unanime tal
decisdo, de que a principio, nos contratos internacionais, a
clausula passa a dispor que quando o litigio for iniciado pela
UFMG o foro sera no Brasil, e se iniciado no exterior o foro

sera no pais que estd demandando a Universidade.
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IV. ELABORACAO DOS CONTRATOS

A seguir faremos uma analise dos contratos realizados
através do Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica da UFMG,
considerando o quadro proposto que orienta na elaboragdo
dos contratos em geral e que dizem respeito a protecdo do
conhecimento.

A) Contrato de Licenciamento de Tecnologia

Uma vez que ndo ¢ funcdo da universidade
comercializar o produto, fruto da tecnologia da qual ¢é
titular, torna-se importantissimo a realizagdo dos contratos
de licenciamento para que se possa lancar o produto no
mercado. E importante frisar aqui que o conhecimento
produzido nas universidades publicas é produzido com o
dinheiro publico, devendo a tecnologia protegida e
transformada em um bem, ser revertida em beneficios e
desenvolvimento social.

Na elaboragdo dos contratos de transferéncia devera
conter em seu objeto se sera a titulo oneroso, ou gratuito, se
com ou sem exclusividade, indicar quais as suas finalidades,
tais como: uso, produgdo, comercializagdo, prestacdo de
servigos da tecnologia, e outros. Se o contrato decorre de um
instrumento juridico anterior, como por exemplo, de um
convénio de pesquisa cujo desenvolvimento gerou a
tecnologia a ser licenciada, e se for o caso os dados
pertinentes ao pedido de prote¢do no ambito internacional.

No caso dos parceiros internacionais esse nivel de
especifica¢@o ndo ¢ vista, o objeto ¢ apenas a tecnologia e a
finalidade.

Se a tecnologia a ser licenciada tiver varias aplicagdes,
o contrato devera prever a possibilidade de surgir interesse
de o licenciamento recair sobre aplicagdes especificas e ndo
sobre a patente como um todo, posterior a sua assinatura,
tendo que ser formalizado em Termo Aditivo a inclus@o das
novas aplicagdes e as condigdes para sua exploragdo
comercial.

O instrumento devera deixar claro, que o licenciamento
ndo implica em transferéncia de titularidade, permanecendo
de propriedade da UFMG, se a tecnologia sera explorada em
ambito nacional ou internacional. E na hipotese de o
licenciamento ocorrer sem exclusividade, aquela que
licenciou a tecnologia devera ser informada da existéncia de
interessados na exploragdo comercial da tecnologia, bem
como do licenciamento a outros interessados.

Com o advento da Lei de inovagdo, a UFMG néo pode
licenciar com exclusividade sem licitagdo. Uma vez que a
universidade ¢ publica ndo pode haver preferéncia por
empresa e sim dar chance para qualquer uma que tenha
interesse  pela tecnologia. Assim, a licenga sem
exclusividade € a mais utilizada. Mas como toda regra ha
excecdo, a tecnologia licenciada que for fruto de parceria
com empresa por convénio de pesquisa, tem o chamado
Direito de Preferéncia. Esse Direito concede & empresa a
prerrogativa de decidir se vai querer o licenciamento da
tecnologia ou ndo. Havendo interesse, ela vai ser licenciada
com exclusividade. Assim o ideal é que as tecnologias
desenvolvidas ja venham de parcerias anteriores, ¢ mais
vantajoso para a empresa.

Nos contratos de transferéncia de tecnologia devera
conter uma clausula destinada a determinar o prazo de inicio
da exploragdo comercial da tecnologia, podendo ser
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prorrogado por meio de Termo Aditivo mediante
justificativa e concordéancia da outra parte.

Essa clausula ¢ aceita pelos parceiros internacionais,
porém o tempo varia muito de tecnologia para tecnologia.
Os farmacos, por exemplo, demoram muito para entrar no
mercado em virtude da fase em que se encontram, enquanto
que os produtos de engenharia sdo mais rapidos, causando
bastante discussdo entre os parceiros.

Uma clausula comum nos contratos advindos da
UFMG e dos parceiros internacionais ¢ a de obrigagdes
comuns das partes e as exclusivas de cada parte envolvidas
no contrato. Normalmente as obrigagdes comuns das partes
sdo:

I - a responsabilidade pela confidencialidade das
informagdes, mediante assinatura de termos de sigilo com
todos que tenha de alguma forma, acesso a tecnologia.

II- comunicar a outra parte violagdo dos direitos de
propriedade intelectual referentes a tecnologia podendo,
conjunta ou isoladamente, tomar as providéncias
extrajudiciais e/ou judiciais cabiveis e necessarias a defesa
contra utilizagdo ndo autorizada por terceiros, do produto ou
processo decorrente da tecnologia, compartilhando as
respectivas despesas na propor¢do que devera ser estipulada.

No caso das obrigagdes da UFMG, como foi ela que
produziu a tecnologia € justo que ela fornega todas as
informagdes, documentos e material necessarios para o
acesso a tecnologia; ¢ se em fungdo do objeto houver a
necessidade, a UFMG devera fornecer suporte técnico-
cientifico associado a tecnologia, sendo que as condigdes
desse suporte, inclusive o valor da respectiva remuneragdo a
ser paga a UFMG, serdo estabelecidas em instrumento
juridico proprio.

No caso do parceiro internacional o que causa muita
discussdo sdo as clausulas de obrigagdo da empresa,
principalmente a que diz respeito as despesas para
explora¢do comercial, pois a UFMG afirma que constitui
obrigagdes da empresa: I- arcar com todas as despesas
necessarias para a exploragdo comercial da tecnologia; II-
arcar com as despesas de averbagdo do instrumento junto ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI,
conforme prevé o art. 62, da Lei n® 9.279/96, ¢ o art.11, da
Lei n° 9.609/98 (abaixo subscritos); III- arcar com os custos
relativos a protecdo e manutengdo da tecnologia junto ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI e aos
orgdos competentes em ambito internacional, se for o caso;
IV- arcar com as despesas decorrentes da promogdo de
medidas judiciais ou extrajudiciais para a protecdo contra
ato de violagdo, por terceiros, dos direitos de propriedade
intelectual referentes a tecnologia, mesmo que o
ajuizamento das medidas tenha sido feito por iniciativa da
UFMG; V- observar as recomendagdes e instrugdes técnicas
da UFMG, bem como a legislacdo relacionada a tecnologia,
a fim de preservar sua qualidade industrial, assumindo,
exclusivamente, as responsabilidades civil, penal e
administrativa por a¢des de terceiros, decorrentes de vicios,
defeitos, eventuais ilicitos ou danos decorrentes da nao
observancia dos procedimentos técnicos adequados a
fabricagdo e comercializagdo; VI- dar imediata ciéncia a

UFMG do recebimento de quaisquer autuacdes
administrativas ou cita¢des, bem como intimagdes
relacionadas & tecnologia, respondendo, pessoal e

exclusivamente, por eventuais condenagdes que vierem a ser
cominadas; VII- abster-se de adotar conduta comercial



considerada ilegal, abusiva ou contraria aos interesses da
UFMG; VIII- responsabilizar-se pelos tributos e encargos
exigiveis em decorréncia da execucdo do Contrato; I1X-
produzir o produto em quantidade suficiente para atender a
demanda do mercado; X- manter, durante toda a execugdo
do Contrato, em compatibilidade com as obrigacdes ora
assumidas, todas as condi¢des exigidas para a contratagdo; e
se a tecnologia resulte em produto sujeito a registro,
excetuados farmacos, devera a empresa providenciar o
registro do(s) produto(s) junto aos Orgdos competentes,
informando a UFMG, de imediato e por escrito, sobre a sua
emissdo/obtencao.

E possivel perceber a enormidade de obrigagdes da
empresa internacional e, infelizmente, a falta de bom senso
em certos aspectos. Essa clausula ¢ extremamente discutida,
pois nos contratos internacionais ela é mais bem estruturada,
por exemplo, quanto a averbagdo do contrato no INPI, que
pode ser uma obrigagdo da UFMG, muito mais agil e facil
para fazermos, sendo o pagamento efetuado pela empresa. A
demora que uma empresa pode ter para averbar o contrato,
somada as burocracias faz com que, no caso pratico, muitos
contratos ndo sejam averbados no INPI, apesar da Lei de
Propriedade  Industrial e de  Software, dispor
respectivamente:

Lei 9279/96.

Art. 62. O contrato de licenca devera ser averbado no
INPI para que produza efeitos em relagdo a terceiros.

Lei 9609/98:

Art. 11. Nos casos de transferéncia de tecnologia de
programa de computador, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial farda o registro dos respectivos
contratos, para que produzam efeitos em relagio a
terceiros.

Outro item bastante discutido € quanto aos custos de
manutenc¢do dos depodsitos de pedidos de patente ou das
patentes nas fases nacionais, pois a maioria dos contratos de
licenciamento ¢ realizada apos esses pedidos, e a empresa
muitas das vezes ndo teve nenhuma participa¢do decisoria.
E uma discussdo ampla que acaba por vezes em ganho para
a UFMG, nos casos em que houver interesse da empresa em
manter a prote¢do nos paises designados, ou em abandono
desses pedidos nos paises que ndo houver interesse da
empresa.

O contrato de licenciamento, conforme decisdo da
Procuradoria Federal, devera se preocupar com a questdo
ambiental, sendo de responsabilidade da empresa o
cumprimento das leis e regulamentos de prote¢do ao meio
ambiente, a manutengdo das licengcas e autorizagdes
necessarias para desenvolver suas atividades relacionadas
com a tecnologia, procurando afastar qualquer agressdo,
perigo ou risco de dano ao meio ambiente, que possa vir a
ser causado pelas atividades de produgdo ou de
comercializagdo da tecnologia, exigindo que a mesma
conduta seja observada pelas empresas eventualmente
contratadas.

Os contratos que vem do exterior ndo contém essa
clausula, muito raramente vemos tal disposicdo nos
contratos que recebemos. E uma clausula complexa, pois é
bastante extensa e nem sempre reflete a situacdo da
tecnologia.
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A questdo ambiental deve ser tratada, porém levando
em consideragdo os meios de produgdo da tecnologia e de
maneira mais sucinta. O que acontece ¢ que a Procuradoria
Federal tenta abranger num contrato unico todos os assuntos
que possam vir a prejudicar a Universidade. Por um lado,
absolutamente correto, por outro, o contrato corre o risco de
se tornar pesado e de andlise burocratica e cansativa, sem
efeito.

Com relagdo ao pagamento pela tecnologia a ser
licenciada ¢ de praxe que a empresa efetuara um pagamento
de um valor estipulado a titulo de remunerag@o inicial para
acesso a tecnologia, o chamado down payment, no ato de
assinatura do Contrato, além de um percentual sobre a
receita liquida auferida na comercializagdo dos produtos
e/ou servigos obtidos da tecnologia, a titulo de royalties,
sendo os valores pagos por meio de Guia de Recolhimento
da Unido — GRU emitida pela UFMG, e em caso de atraso
correrd juros de 1% (um por cento) ao més, com base na
variagdo do IPC - FIPE ou outro indice legal, que
porventura venha a substitui-lo e corre¢do monetaria.

Questdo muito conversada nos acordos, essa é uma
clausula padrdo internacional, a maioria dos parceiros requer
a taxa de acesso para licenciar as suas tecnologias. O grande
problema ¢é o valor. A UFMG, por exemplo, tem como base
o custo da pesquisa para que cubra o valor gasto e ainda dé
para avangar os trabalhos. J& os parceiros internacionais
querem pagar sempre menos e cobram valores de mercado.

E importante ressaltar que o0s contratos de
licenciamento devem prever a ocorréncia de qualquer
inovagdo tecnologica que gere melhoramento ou

aperfeicoamento a tecnologia. Tanto os contratos advindos
do exterior quanto os elaborados na universidade costumam
prever que a titularidade e possivel transferéncia desse
aperfeigoamento serdo discutidos em instrumento juridico
proprio.

Outras avengas como terceirizacdo e sublicenciamento
sdo admitidas nos contratos, mas sdo acordadas entre as
partes.

B) Convénio de Pesquisa

Constitui objeto dos convénios de pesquisa a
cooperagdo entre os participes, visando o desenvolvimento
de um determinado projeto, devendo ser anexado um Plano
de Trabalho, elaborado de acordo com o §1°, do art. 116, da
Lei n° 8.666/93, abaixo disposto:

Art. 116 —da Lei n° 8666/93:

§ 1° - A celebragdo de convénio, acordo ou ajuste pelos
orgdos ou entidades da Administragcdo Publica depende de
prévia aprovagdo de competente plano de trabalho proposto
pela organizacdo interessada, o qual devera conter, no
minimo, as seguintes informagoes:

1 - identificagcdo do objeto a ser executado;

11 - metas a serem atingidas;

1II - etapas ou fases de execugdo;

1V - plano de aplicacdo dos recursos financeiros;

V - cronograma de desembolso;

VI - previsdo de inicio e fim da execu¢do do objeto, bem
assim da conclusdo das etapas ou fases programadas;

VII - se o ajuste compreender obra ou servico de
engenharia, comprovagdo de que os recursos proprios para
complementar a execugdo do objeto estio devidamente



assegurados, salvo se o custo total do empreendimento
recair sobre a entidade ou orgado descentralizador.

Os Convénios de pesquisa sao muito bem vindos, pois
ddo oportunidade de desenvolver a pesquisa na
Universidade e, posteriormente, atender o requisito de uma
transferéncia de tecnologia com exclusividade.

Serdo estabelecidas como obrigagdes da UFMG: a
execucdo das atividades de sua responsabilidade, previstas
no Plano de Trabalho, de modo diligente e eficiente, com
rigorosa observancia dos padrdes tecnologicos vigentes e
prazos fixados; assegurar o acesso das pessoas indicadas
pela outra participe, aos locais necessarios a execugdo das
atividades relativas ao projeto, desde que previamente
agendado; e fornecer a outra participe as informagdes
técnicas de seu conhecimento, incluindo catdlogos técnicos
e demais elementos necessarios a execuc¢ao do projeto.

A UFMG tem dificuldades de firmar um convénio com
instituigdes internacionais quando elas fornecem algum tipo
de insumo para a pesquisa, pois assim, elas incluem no
Convénio que qualquer propriedade intelectual que possa
surgir da pesquisa sera 100% delas. Isso, 6bvio, gera enorme
discussdo.

Os parceiros que ja trabalham com a UFMG a mais
tempo ndo tem problemas em dividir a titularidade, na
propor¢do das contrapartidas de cada parte, mas na maior
parte das vezes a discuss@o vai além. O que a Universidade
procura seguir € o disposto na Lei de Inovagao.

Art. 9°- Lei de Inovagdo:

§ 30 A propriedade intelectual e a participagdo nos
resultados referidas no § 2o deste artigo serdo asseguradas,
desde que previsto no contrato, na propor¢do equivalente
ao montante do valor agregado do conhecimento ja
existente no inicio da parceria e dos recursos humanos,
financeiros e materiais alocados pelas partes contratantes.

Porém os parceiros internacionais ndo sdo obrigados a
seguir nossas legislagdes e exigem, muitas vezes, que
cedamos nossa parte dos possiveis resultados advindos da
execu¢do do projeto. A principal diferenga existente nos
convénios elaborados na UFMG e os internacionais, € que 14
fora o projeto de pesquisa ¢ tratado como produto
mercadolégico, enquanto que aqui se trata, tdo somente, de
uma possivel propriedade intelectual.

De fato, o equilibrio entre diferentes legislacdes é o
que sempre se busca. A UFMG o que propde € que a
ocorréncia de quaisquer resultados passiveis de obtengdo de
direitos de propriedade intelectual devera ser comunicado a
outra parte, mantendo o sigilo necessario para a protegao.

As condi¢es para uso e a exploragdo comercial da
tecnologia, por vezes, ¢ deixado a cargo dos parceiros
internacionais, quando estes estiverem fomentando o
desenvolvimento da tecnologia. Sendo que, nos casos em
que a prote¢do e comercializagdo ocorrerem no Brasil,
poderemos gozar de alguma independéncia.

A UFMG prefere deixar que a Propriedade Intelectual
que porventura for obtida no desenvolvimento do projeto e
até mesmo o licenciamento para terceiro, serem definidos
conjuntamente e em instrumento juridico proprio,
compartilhando os resultados econdmicos auferidos em
eventual licenciamento, sendo facultada a empresa que
participou do desenvolvimento da tecnologia os direitos de
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preferéncia sobre o licenciamento. Se tiver mais de dois
participes, devera estar definido no convénio qual delas tera
direito a preferéncia.

Os recursos financeiros para o desenvolvimento das
atividades estardo definidos no cronograma de desembolso
do Plano de Trabalho, e em contrapartida a UFMG
disponibilizarda laboratorios, pessoal e demais itens
especificados no Plano de Trabalho.

O Convénio de Pesquisa passa pelos mesmos tramites
burocraticos de qualquer outra modalidade contratual dentro
da UFMG, devendo ser encaminhado o processo para a
Procuradoria Federal para analise e emissdo do Parecer
Juridico, antes de assinado.

Abrindo um paréntese para falar da Procuradoria
Federal ¢ importante ressaltar a importancia do 6rgdo, que
também sofre com a falta de mdo de obra para atender a
todas as demandas da universidade. Os longos prazos para
analise de processos ndo sdo, somente, entraves burocraticos
internos, mas também a impossibilidade de se ter mais
profissionais designados para atender a UFMG.

Os parceiros internacionais nos pressionam por uma
rapida revisdo contratual e assinatura, porém sabemos que
isso ndo ¢é tdo simples. A conclusdo a que chegamos é que
sempre estamos correndo atras de um atraso, seja ele qual
for, mas de onde ele partiu ndo se sabe, apenas que quando
ha urgéncia em qualquer contrato, o processo pode ser bem
penoso e estressante.

C) Partilhamento de Titularidade

O Contrato de Partilhamento de Titularidade de
Tecnologia e Outras Avengas tem como objetivo disciplinar
as condi¢des de partilhamento dos direitos de propriedade
intelectual relativos a tecnologia desenvolvida em parceria
entre a UFMG e empresas ou outra instituicdo,
estabelecendo a porcentagem que sera destinada a cada
cotitular.

Sera definido qual das partes ficara responsavel pelos
procedimentos e os custos de protecdo e acompanhamento
da tecnologia junto aos 6rgdos competentes no Brasil e no
exterior, caso haja interesse das partes.

A cotitularidade ¢ sempre mais complexa quando a
empresa estrangeira fornece insumos ou materiais
necessarios a continuidade da pesquisa, pois elas sempre
querem a totalidade da titularidade no caso de uma protecéo
intelectual. A postura da UFMG, portanto, é explicar que
sem os nossos laboratérios e a nossa contrapartida
intelectual o projeto ndo poderia ser desenvolvido. Assim
em alguns casos, conseguimos a divisdo justa da
titularidade, proporcional as contrapartidas, em outros
conseguimos, ndo a igualdade de direitos, mas que, pelo
menos a UFMG ndo seja prejudicada.

Os termos para os direitos de preferéncia também
existem nessa modalidade contratual, bem como as
condigdes de licenciamento podem ser definidas em
instrumento juridico proprio.

A UFMG tem uma clausula padrdo para inadimpléncia
que causa certa discussdo, mas que ¢ aceita ao final. Para a
universidade, em caso de inadimpléncia, a parte inocente
podera realizar todos os atos necessarios para
comercializag@o da tecnologia, sem autorizagdo da cotitular
inadimplente fazendo jus aos resultados econdmicos
provenientes dessa exploracdo comercial. Somente apos,



regularizada a situacdo, a parte inadimplente tera direito
novamente a participagao.

As obrigacdes das partes nos contratos de
partilhamento de titularidade sdo: promover, conjunta ou
isoladamente, a defesa administrativa contra eventuais
impugnagdes no curso da tramitagdo do deposito do pedido
de protecdo da tecnologia, com compartilhamento das
despesas na propor¢do do percentual de cotitularidade;
adotar, conjunta ou isoladamente, as providéncias
necessarias a defesa judicial civel e/ou criminal contra
eventual uso ndo autorizado, por terceiros, do produto ou
processo decorrente da tecnologia, com compartilhamento
das respectivas despesas na propor¢do do percentual da
cotitularidade; comparecer as reunides que se fizerem
necessarias para tratar de assuntos relacionados a tecnologia,
especialmente aqueles atinentes aos procedimentos de
protegdo e exploracdo comercial; manterem-se mutuamente
informadas sobre os depodsitos de pedidos de protegdo e
etapas subseqiientes, bem como outras informagdes
pertinentes ao objeto do Contrato; comunicar imediatamente
a outra parte quaisquer alteragdes atinentes ao(s) seu(s)
representante(s) legal(is), endereco(s) e demais dados
necessarios para contatos e notificagdes.

E redundante falar sobre o absoluto sigilo das
informagdes pelas partes, que também celebram contratos de
sigilo com cada um de seus  respectivos
funcionarios/servidores e demais envolvidos, direta ou
indiretamente, no desenvolvimento da tecnologia, de forma
a garantir a confidencialidade das informacdes e
consequentemente, a protecdo dos direitos relativos a
propriedade intelectual. Em se tratando de know-how, a
obrigacdo e demais condi¢des relativas ao sigilo serdo
disciplinadas em instrumento proprio a ser firmado entre as

partes.
Como ocorre nos contratos de licenciamento € nos
convénio, os contratos de cotitularidade também

estabelecem as clausulas de penalidade, na qual a parte
inadimplente se sujeitard a adverténcia ou multa. Qualquer
alteragdo no instrumento sera mediante celebragdo de termo
aditivo.

Também nesse caso contratual fica assegurado ao
parceiro o direito ao licenciamento exclusivo da propriedade
industrial resultante do objeto do contrato, em atendimento
ao disposto no Art. 9° § 2° da Lei 10.973/2004 (abaixo
subscrito), mediante formalizagdo em instrumento juridico
proprio, que devera definir a forma e os percentuais dos
ganhos econdmicos devidos & contratada a titulo de
royalties.

Lei 10793/2004:

§ 20 As partes deverdo prever, em contrato, a
titularidade da propriedade intelectual e a participagcdo nos
resultados da explora¢do das criacoes resultantes da
parceria, assegurando aos signatdrios o direito ao
licenciamento, observado o disposto nos §§ 40 e 50 do art.
60 desta Lei.

Dessa forma, verificamos que hd uma relagdo entre os
instrumentos juridicos, quando algumas das clausulas
adotadas para um modelo, muitas das vezes, se aplicam a
outro. E importante ressalvar que, os contratos s3o extensos
e abrangem uma enormidade de assuntos que podem ser
tratados posteriormente.
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Os parceiros estrangeiros conseguem sucintamente
abranger os assuntos pertinentes nos contratos e, por
conseguinte anular uma extensa analise, gerando maior
agilidade. Obvio que nem sempre agilidade é sinonimo de
exceléncia, porém em grande maioria os contratos sdo bem
escritos e ndo geram desequilibrios entre as partes.

V. CONCLUSAO

As varias legislagdes internacionais e as legislagdes
domésticas sdo responsaveis pelas disparidades contratuais
entre paises, no ambito principalmente das Universidades. A
funcdo da Universidade tem que estar muito clara ao
celebrar um acordo internacional: trazer desenvolvimento
para a pesquisa, gerar conhecimento e transferi-lo para a
sociedade. Ndo ¢ simplesmente requerer 50% de royalties
sobre um licenciamento. A riqueza sem objetivo em nada
ajuda o desenvolvimento da Universidade Publica.

De fato a OMC ndo regula os contratos entre
universidades, mesmo que esses contratos sejam celebrados
com instituigdes internacionais, porém as clausulas de
Propriedade Intelectual devem obedecer no que couber, o
Acordo TRIPS na sua literalidade. Vejamos no Artigo 7 do
Tratado:

A prote¢do e a aplicagdo de normas de prote¢do dos
direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a
promogdo da inovagdo tecnologica e para a transferéncia e
difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e
usudrios de conhecimento tecnologico e de uma forma
conducente ao bem-estar social econémico e a um
equilibrio entre direitos e obrigagoes.

No caso especifico de Universidades Federais, quando
ha celebracdo de contrato com institui¢des internacionais,
observam-se algumas diferencas marcantes tais como: a
simplicidade e menos burocracia, ndo havendo tantos
empecilhos e Leis a serem seguidas; a cotitularidade, a
transferéncia de tecnologia, bem como outras avengas sdo
estabelecidas no mesmo contrato, ndo havendo um
instrumento para cada modalidade como ocorre na UFMG; a
negociagdo contratual entre universidades internacionais a
flexibilidade de clausulas ¢ maior, enquanto que na UFMG
a existéncia de clausulas pétreas, em muitos casos, atrasam
o andamento da negociago.

Por fim, o que tentamos demonstrar ¢ que como a
UFMG lida contratualmente com a gestdo de sua
Propriedade Intelectual, procuramos identificar os erros e os
acertos, para se chegar a um modelo que atenda com mais
eficiéncia aos pesquisadores, inventores, parceiros e a
propria universidade.
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CAPITULO 3 - REGIME JURIDICO DAS PATENTES DE MEDICAMENTOS E O

DIREITO A SAUDE PUBLICA
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Profissional na area Biofarmacéutica, e ao constatar os numerosos depdsitos de pedidos de
patentes realizados pela UFMG, sdo nesta area, despertou o interesse em analisar a polémica a
respeito do Monop6lio de patentes e o Direito & Salde Pdblica. E objetivo deste artigo,
identificar as flexibilizacbes na legislacdo em vigor, que possibilitam corrigir os problemas
existentes no sistema de patentes brasileiro, e garantir o direito da populacdo a saude publica,

com acesso aos novos medicamentos.
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Resumo - Propriedade intelectual permite proteger por meio de
patentes a producdo e comercializacdo dos seus inventos.
Aprofundar a visdo de Monopdlio de Patentes e o Direito a
Saude, garantido -constitucionalmente, buscando saidas, de
médio e longo prazo, pautadas nas flexibilizacoes das Leis de
patentes e a humanizacdo dos acordos comerciais internacionais
sdo discutidos neste trabalho e tem como objetivo mostrar a
atua¢do do Brasil para corrigir os problemas que envolvem o
Sistema de Patentes brasileiro e o acesso aos medicamentos pela
populagio.

Saitide.

Palavras-chave: Patente.

Medicamento.

Propriedade Intelectual.

Abstract - The Intellectual Property enables protection of the
production and commercialization of an invention by means of
patents. This report examines the Patents Monopoly and the
constitutionally granted Right to Health, seeking for medium to
long term solutions, based on the flexibility of the Patents Law
and the humanization of International Commercial Agreements,
aiming to show Brazil’s procedures to correct the problems that
involve the Brazilian Patents System and people’s access to
drugs.

Key-words: Intellectual Property. Patent. Health. Drugs.

I. INTRODUCAO

A Propriedade Intelectual é um sistema que
regulamenta através de legislagdes internacionais e
nacionais o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a
producdo e o comércio entre empresas, governo e paises.
Garante por meio de patente, ao seu titular, a exclusividade
na produgdo e comercializacdo dos inventos e bens em
geral, inclusive dos produtos inovadores que podem
melhorar a qualidade de vida da populagéo.

E tendo em vista a possibilidade de surgimento de
inovagdes capazes de melhorar a qualidade de vida da
populagdo deve-se considerar o que a Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 dispoe:

“Titulo VII — Da Ordem Social

Capituloll - Da Seguridade Social

Secdolli — Da Saude

Art. 196 A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para
sua promog¢do, prote¢do e recuperagdo.”’

92

Vigora no Brasil a Lei 9.279/96 que regula os direitos
e as obrigacdes relativos a propriedade industrial, a
invengdo e modelo de utilidade, protegidos pelas patentes; o
desenho industrial e a marca, protegidos por outro
procedimento.

Nesse sentido, a Lei da Propriedade Industrial - LPI
dispde:

“Titulo I - Das Patentes

Capitulo I - Da Titularidade

Art. 6°- Ao autor de inven¢cdo ou modelo de utilidade
sera assegurado o direito de obter a patente que lhe garanta
a propriedade, nas condigdes estabelecidas nesta lei.”

As patentes podem ser tanto de um produto como de
um processo para obtencdo de produto. Este trabalho trata
principalmente as patentes de invengdo que geram as
patentes de medicamentos. As patentes de medicamentos,
desde que ndo causem prejuizo para a melhoria de vida da
populagdo e apresentem os trés requisitos abaixo descritos:

a) Novidade: Caracteristica de algo diferente de
qualquer outra coisa ja existente e tornada publica, ou seja,
produto ou processo ainda ndo compreendido no estado da
técnica,

b) Atividade Inventiva: o produto ou processo devera
ser fruto de um processo criativo. Ndo pode nascer da
simples reunido dos conhecimentos ja existentes no estado
da técnica, nem ser 6bvio para quem detém conhecimentos
na matéria;

¢) Aplicacdo Industrial: é a possibilidade de se utilizar
ou produzir a invengdo em escala industrial incluindo-se ai
qualquer tipo de industria.

A LPI dispde ainda:

“Titulo I- Das Patentes

Capitulo IV - da concessdo e da vigéncia da patente

Se¢do II - Da Vigéncia da Patente

Art. 40 - A patente de invengdo vigorard pelo prazo de
20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo
15(quinze) anos contados da data de depdsito.”

II. PROCEDIMENTOS

Virios setores da sociedade defendem uma revisdo
desta lei, visando sua aproximagdo dos interesses nacionais
e da saude publica, priorizando de forma imediata, medidas
como maior interagdo com o setor farmacéutico e a



sustentabilidade de programas de politicas publicas de
acesso universal.

A) Sistema de Patentes:

O Sistema de patentes atualmente ¢é disciplinado,
internacionalmente, pelo Acordo TRIPs (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), um
de varios acordos assinados em 1994 encerrando a Rodada
do Uruguai, e que criou a Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC).

Este Acordo defende o amplo comércio e a livre
concorréncia, mas suas regras de propriedade intelectual
acabam por inibi-los patrocinando grandes concentragdes de
mercado; permite patentear as inveng¢des de todos os setores
tecnologicos, desde os produtos essenciais a vida até os
cosméticos, atendendo aos interesses das grandes
corporagdes, como as empresas farmacéuticas e de
biotecnologia, assegurando-lhes, lucros excessivos, em
prejuizo da satde e da vida da populagio mundial.
Estabelece a exclusividade ao titular da patente, de no
minimo 20 anos, impedindo que terceiros, sem autorizagéo,
produzam, usem e comercializem uma invengdo ou modelo
de utilidade; a protecdo por patente garante ao seu titular a
possibilidade de transferir sua tecnologia (licenga
voluntaria) para que um terceiro possa produzir e
comercializar mediante pagamento de royalties a ser
acordado pelas partes por meio de instrumento proprio; alem
de possibilitar aos paises, negarem a concessdo de uma
patente visando proteger a ordem publica, a moralidade, a
vida, a satide humana, animal e vegetal, ou ainda, para evitar
prejuizos ao meio ambiente.

O sistema de patentes que hoje é mais voltado para a
l6gica do mercado e do lucro excessivo, deixa de incentivar
as empresas farmacéuticas a ampliar os investimentos em
pesquisas cientificas e o desenvolvimento tecnologico.
Através de politicas tributdrias, coordenagdo do sistema de
P&D, inovagao e defini¢do de politicas prioritarias de satide
publica adequada, pode tronar-se menos dependentes os
paises  dos  grandes  laboratorios  farmacéuticos
multinacionais.

Considerando que no Brasil, conforme a Lei 8080/90, é
dever do Estado estabelecer condigdes que assegurem
acesso universal as agdes e servicos para promocao,
protegdo e recuperagdo da satde, através de formulagdo e
execu¢do de politicas econdmicas e sociais foi
implementada pelo Ministério da Saude a politica nacional
de medicamentos, por meio da Lei 9787/99, visando garantir
o acesso da populagdo aos medicamentos considerados
essenciais.

B) Medicamentos Genéricos:

Dentre as estratégias para a promogao do acesso a
medicamentos, encontra-se a politica de medicamentos
genéricos, trazendo grandes vantagens para o pais como:
medicamentos com pre¢os mais baixos; qualidade e eficacia
comprovada por meio dos testes e fiscalizagdo realizados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
medicamentos de marca também mais baratos em fungdo da
concorréncia dos genéricos; melhor acesso da populacdo aos
medicamentos; a produgdo de genéricos pela industria
nacional representa um enorme potencial para o
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desenvolvimento da indudstria nacional, ainda ndo explorado
adequadamente.

Estes medicamentos sdo mais baratos devido ao fato de
ndo recairem sobre os genéricos os custos relativos ao
desenvolvimento da nova molécula e dos estudos clinicos
necessarios. Outro fator que contribui para um custo mais
baixo é o menor investimento em propaganda para tornar a
marca conhecida.

Os medicamentos genéricos sdo similares a um
produto de referéncia ou inovador, geralmente produzido
apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade.

O medicamento genérico devera ter a mesma eficacia
que o de marca, composto pelo mesmo principio ativo,
dosagem e férmula farmacéutica que a do medicamento
patenteado, mas produzido por um terceiro que ndo o titular
da patente. Abrange todos os medicamentos que ndo sdo
protegidos por patentes e como grande parte dos
medicamentos  atualmente  comercializados ndo ¢
patenteado, a sua produgdo pela indistria nacional contribui
para o seu fortalecimento e desenvolvimento tecnoldgico.

O Brasil é o décimo mercado farmacéutico do mundo,
0 que demonstra que ha razdo de sobra para que exista
incentivo ao desenvolvimento das empresas farmacéuticas e
farmoquimicas nacionais. Ainda ¢ insatisfatoria a politica
nacional de ciéncia e tecnologia em saude. E uma
necessidade urgente o Pais recuperar investimentos no
desenvolvimento do setor farmoquimico - responsavel pela
fabricagdo dos principios ativos e intermediarios. Até hoje, o
Brasil ndo desenvolveu uma base industrial de matérias-
primas farmacéuticas. Aproximadamente 80%  dos
farmoquimicos utilizados no Pais sdo importados,
principalmente da india e da China. Apesar do potencial
para producdo de principios ativos, a industria brasileira
desse segmento conta com cerca de dez empresas que
atendem a apenas 20% do mercado interno. Diferentemente
do Brasil, a India possui uma forte industria farmoquimica
gragas a existéncia de um Orgdo para promover o
desenvolvimento de medicamentos.

C) Flexibilidades previstas no Acordo TRIPS:

A grande preocupagdo ¢ que a competicdo empresarial
na busca de obtengdo de lucros exorbitantes, gerando
problemas como os pregos excessivos de remédios; a falta
de pesquisas para doengas que afetam os paises pobres
(como a maldria, a leishmaniose, a doenga de Chagas, por
exemplo); a concentragdo das pesquisas nos paises
desenvolvidos; o dominio do mercado por poucos e o atual
sistema de patentes coloquem em risco a saude e a vida de
milhdes de pessoas em todo o mundo, dificultando o acesso
da populacdo aos medicamentos de nova geracdo, pois os
governos ndo conseguem abastecer os servigos de satde e os
cidaddos ndo tém condi¢des de comprar diretamente nas
farmacias. Nao podemos responsabilizar apenas o processo
de patentes como o unico fator que dificulta o acesso aos
novos medicamentos, mas para melhorar este acesso ¢
necessario agir sobre os abusos econdmicos resultantes do
monopdlio concedido pelas patentes. O acordo TRIPS prevé
medidas que devem ser adotadas em curto prazo com essa
finalidade de mudar essa realidade. No TRIPS, estdo
previstas as seguintes flexibilidades que devem ser



implantadas pelos paises para protecdo da saude publica: a)
periodo de transigdo, b) importagdo paralela, c) uso
experimental, d) exce¢do bolar, ¢) licenca compulsoria, f)
atuagdo do setor saude nos processos de analise de pedidos
de patente (ANVISA no caso do Brasil).

Este Acordo estabelece prazos para que cada pais
membro da OMC possa adequar sua legislagdo referente a
propriedade intelectual as novas disposigdes estabelecidas
pelo acordo. Paises desenvolvidos tiveram até 1996 para
reformular suas legisla¢des e os paises em desenvolvimento
e menos desenvolvidos tiveram, respectivamente, cinco
anos, até 2000, e 11 anos, até 2006 para fazé-lo. O artigo 65
estabeleceu que, os paises em desenvolvimento tinham
cinco anos adicionais, ou seja, at¢é 2005 para conferir
protegdo da propriedade intelectual em campos tecnologicos
ndo protegidos anteriormente.

O ndo reconhecimento de patentes para o setor
farmacéutico, acompanhado de uma politica de
desenvolvimento  industrial nacional, possibilita o
fortalecimento de parques industriais locais, contribuindo
para a diminui¢do da dependéncia tecnologica e econdmica,
importante caracteristica do setor farmacéutico nos paises
em desenvolvimento.

A India optou por utilizar todo o periodo de transi¢io
para o reconhecimento de patentes no setor farmacéutico,
durante o qual aproveitou para fortalecer a estruturagdo de
seu parque industrial com capacidade de desenvolver
pesquisa e produzir medicamentos. Com isso vem
contribuindo para a viabilidade econdmica de programas de
satide de diversos paises, porque exporta medicamentos a
pregos mais acessiveis do que aqueles praticados pelas
empresas transnacionais.

No entanto, a vantagem conferida pelo uso dessa
flexibilidade foi em parte anulada nos paises que incluiram
em suas legislagdes sobre propriedade intelectual o
dispositivo de pipeline.

Trata-se de um tipo de protecdo com efeito retroativo
para produtos e processos farmacéuticos patenteados em
outros paises, mas ndo comercializados no pais.

O Brasil ndo fez uso do periodo de transi¢éo e passou a
reconhecer patentes para o setor farmacéutico a partir de
1997 (Lei n. 9.279/1996) cedendo as fortes pressdes e
sangdes comerciais feitas pelos Estados Unidos desde finais
da década de 80.

A importagdo paralela é outro mecanismo valioso que
se fundamenta na doutrina da exaustdo de direitos, art. 6 do
Acordo TRIPS, permitindo a um pais importar um produto
patenteado de outro pais, desde que este produto tenha sido
colocado naquele mercado pelo detentor da patente ou com
seu consentimento. Segundo a doutrina da exaustdo de
direitos, como o detentor da patente ja foi recompensado
pela sua inveng@o no pais exportador, os seus direitos sdo
"esgotados" naquele pais. Assim nem sempre 0s pre¢os mais
baixos sdo praticados nos paises mais pobres, os paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos precisam dispor de
mecanismos que possibilitem a importagdo do produto do
pais onde ele é vendido ao menor preco, favorecendo o
acesso aos medicamentos.

Nao ¢é preciso aguardar a expiragdo da patente para
iniciar o processo de pesquisa e registro de um
medicamento. A inddstria nacional pode valer-se de um
instrumento denominado “excec¢do bolar”. Trata se da
permissdo para que terceiros, que ndo o titular da patente, se
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capacitem previamente até por meio da realizagdo de testes
para produzir o medicamento patenteado, quando sua
patente  expirar. Essa  flexibilidade = promove o
aproveitamento da informag@o revelada pelo detentor da
patente para fins de pesquisa e acelera o processo de registro
do genérico ainda sob a vigéncia da patente, alem de ser é
estratégico, pois, na pratica, favorece a negociagdo de precos
com as empresas farmacéuticas, além de assegurar a
producdo do medicamento apds a decretacdo da licenga
compulsoria.

Alguns autores (Levin, 1987, apud Barbosa)
consideram a patente como um contrato social entre o
inventor ¢ a sociedade, onde o primeiro revela o segredo de
sua invengdo em troca da exclusividade de exploragdo
conferida pelo Estado. Recomendam que o equilibrio seja
sempre buscado. A existéncia da flexibilidade do uso
experimental representa uma das formas de se buscar esse
equilibrio, uma vez que possibilita a sociedade avangar no
seu desenvolvimento cientifico e tecnologico por meio da
utilizagdo das informacgdes referentes ao desenvolvimento da
invengao.

Na realidade a "exce¢do Bolar" nada mais ¢ do que
uma especificagdo do uso experimental. Se na legislagdo do
pais estiver previsto o "uso experimental”, e se for adotada a
interpretacdo mais abrangente, o pais podera realizar os
testes para fins de aprovacédo de registro de comercializagdo.
Para Correa, a inclusdo dos dois itens separadamente na

legislagdo confere maior seguranca para a efetiva
implementacao.
Licenga compulsoéria é uma autorizacao

governamental, que permite a exploracdo por terceiros de
um produto ou processo patenteado sem o consentimento do
titular da patente, conforme estabelece o artigo 31 do
TRIPS. Somente poderd ser emitida mediante algumas
condigdes como: falta de exploragdo da patente, interesse
publico, situagdes de emergéncia nacional e extrema
urgéncia, para remediar praticas anticompetitivas e de
concorréncia desleal, por falta de producdo local e na
existéncia de patentes dependentes. Por essa razdo, Correa
ressalta a importancia de o pais incorporar nas legislagdes
todas as condigdes possiveis para a sua emissdo, a fim de
ampliar o espectro de possibilidades de o governo utilizar
esse instrumento. E por fim, a participagdo do setor saude no
processo de analise dos pedidos de patentes do setor
farmacéutico implementada no Brasil, mediante uma
emenda & Lei n. 9.279/1996. Essa medida pode ser
considerada como uma flexibilidade do Acordo, implicita no
seu artigo 8°, o qual define como principio o direito de os
paises membros da OMC adotarem medidas necessarias
para proteger a saude publica e nutri¢do e para promover o
interesse publico em setores de vital importdncia para o
desenvolvimento socioeconémico e tecnologico, desde que
compativeis com o disposto no Acordo.

Nessa perspectiva € com o intuito de prevenir a
concessdo de monopdlios injustificaveis, que podem
acarretar aumento do pre¢o e diminui¢do do acesso a
medicamentos, o Congresso Nacional do Brasil aprovou a
Lei n. 10.196/2001, a qual institui a anuéncia prévia da
ANVISA nos processos de concessdo de patentes do setor
farmacéutico.

Essa decisdo vem sendo criticada por representantes de
empresas farmac€uticas transnacionais, que alegam
desperdicio de dinheiro publico, devido ao envolvimento de



duas institui¢des na analise dos pedidos e atraso na emissdo
das patentes. Entretanto, Basso (p. E2) argumenta que o
objetivo precipuo desse instrumento é proteger o interesse

social de possiveis riscos a saude publica e ao
desenvolvimento tecnoldgico do pais.
Nessa perspectiva, estudo realizado por Correa

mostrou que as empresas farmacéuticas vém se beneficiando
da fragilidade dos sistemas de patentes, mediante obtengdo
de protecdo patentaria para processos e produtos que ndo
atendem a um ou mais requisitos de patenteabilidade que
sdo: novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial.

Com a entrada em vigor do Acordo TRIPS ocorreu
uma uniformizagdo das legislagdes nacionais de propriedade
intelectual, de um modo que ndo considerou os diferentes
niveis de desenvolvimento tecnologico dos paises membros
da OMC. Pode-se afirmar que a propriedade intelectual,
nessa perspectiva, representa mais um instrumento para
promover a reserva de mercado das grandes empresas
transnacionais.

A questdo do acesso a medicamentos entrou na agenda
do comércio internacional em novembro de 2001, durante a
IV Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, Qatar.
Foram dedicados trés dias para a discussdo do tema de
propriedade intelectual e acesso a medicamentos, e aprovada
a Declarag@o de Doha.

Essa declaragdo em nada modificou o Acordo TRIPS.
Na realidade, constituiu-se em um importantissimo
instrumento politico para que os paises em desenvolvimento
e menos desenvolvidos pudesse implementar todas as
flexibilidades previstas no Acordo relacionadas a protegdo
da saude publica. Adicionalmente, ficou reconhecida, no
paragrafo 6°, a necessidade de se identificar uma solugdo ao
problema dos paises que ndo tinham capacidade tecnologica
local e que, portanto, ndo estariam habilitados tecnicamente
a emitir licenca compulséria. Ou seja, o pais poderia até
dispor de um arcabougo legal, mas ndo teria condigdes
técnicas para fazé-lo e também ndo poderia importar de
outro pais, uma vez que o artigo 31(f) do Acordo TRIPS
estabelece que a producdo de um objeto alvo de licenga
compulsoria deve atender predominantemente ao mercado
interno.

D) Acesso aos Medicamentos:

O acesso aos medicamentos ¢ essencial para o ser
humano. Milhdes de pessoas no mundo morrem anualmente
de doengas que tém tratamento. Doengas transmissiveis
matam mais de 14 milhdes por ano, sendo a maioria nos 31
paises em desenvolvimento.

Em geral, as grandes empresas farmacéuticas realizam
as atividades de pesquisa e desenvolvimento e a produgdo
de principios ativos nos paises desenvolvidos. Ja os paises
em desenvolvimento possuem empresas com capacidade
somente para realizarem a etapa final da produgdo de
medicamentos, a partir do principio ativo da formulagdo das
drogas. Assim os paises desenvolvidos se consolidam como
produtores, enquanto as nagdes em desenvolvimento sdo
meros  compradores. Sem  falar nas  “doencas
negligenciadas”, que afetam especialmente as populagdes
pobres, ndo atraem as grandes empresas farmacéuticas para
pesquisa e desenvolvimento. Sem contar com medicamentos
para combaté-las, elas sdo responsaveis por milhdes de
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casos de enfermidades e morte em todo mundo. O fato € que
o setor farmacéutico investe naquilo que da lucro.

Os altos precos dos medicamentos, principal fator que
dificulta o seu acesso pela populagdo, sdo justificados pelas
empresas mediante o argumento de que os investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos sdo
altissimos, e que se ndo houver lucros, todos sairdo
perdendo, pois ndo havera incentivo para novas criagdes.
Pesquisas, nimeros e analises revelam outra realidade: o
maior gasto das empresas farmacéuticas é com propaganda e
promoc¢do. Muitos dos recursos atribuidos a pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos sdo gastos com
propaganda. Dados fornecidos pelas proprias empresas
revelam que no ano de 1999 a Abbott gastou 21,7% de seu
faturamento em propaganda e em gestdo, enquanto apenas
9,1% em pesquisa e desenvolvimento.

Outra situag@o que também pode contribuir muito para
baixar o preco dos medicamentos e aumentar seu acesso €
que uma patente concedida pelo INPI pode ser declarada
nula, posteriormente, pelo proprio 6rgdo ou pela Justiga.
Para isso, é preciso a comprovagdo de que ndo se observou
qualquer um dos requisitos necessarios para a obtengdo da
patente. Declarada a nulidade de uma patente, o objeto
patenteado caird em dominio publico, o que quer dizer que
todos os interessados poderdo investir em sua produgédo e
comercializagdo.

E) Sistema Unico de Saude:

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 criou o
Sistema Unico de Saade (SUS), pelo qual todos os
brasileiros devem ter acesso aos servigos necessarios para a
recuperacdo da satde, o que inclui os medicamentos. Para
isso ndo € necessario pagar diretamente por eles, pois os
servicos de satide devem ser financiados pelos impostos
pagos pelos brasileiros. De acordo com a legislagdo, todas
as pessoas tém o direito de receber do SUS os
medicamentos de que necessitam. Diante dessa
caracteristica do sistema de saide brasileiro, muitas
discussdes sdo feitas envolvendo o sistema de patentes de
medicamentos e de outros insumos e produtos essenciais a
saide. Quando o governo compra medicamentos para o
SUS, tem que dar preferéncia para os genéricos, de boa
qualidade e mais baratos. Mas, quando ndo ¢ possivel obter
os remédios genéricos, 0 que acontece justamente por causa
do monopolio das patentes, o governo assim como o cidadido
paga muito mais caro pelo medicamento patenteado. E
obrigacdo do governo, buscar o prego justo e compativel
com seu or¢amento. E a satude e a vida de muitos cidadios
que estdo em jogo. Com a falta de opgdo para a compra de
medicamentos mais baratos, recursos publicos que poderiam
ser usados para melhorar a qualidade de vida dos brasileiros
acabam nas maos de grandes empresas farmacéuticas. Essa
¢ mais uma razao para o governo brasileiro fazer valer todas
as medidas que ja existem na legislagdo internacional e
nacional como a licenga compulséria, em beneficio da satde
publica do Pais.

III. CONCLUSAO

Enquanto as mudangas no sistema de patentes ndo
acontecem, a luta é para que os meios ja existentes para
garantir o acesso aos medicamentos essenciais sejam de fato
utilizados. Um deles é fazer valer as leis (internacionais e



nacionais) que reconhecem que a saude é um direito
fundamental do ser humano, ligado a vida. Também
devemos langar médo dos bons principios e das salvaguardas
dispostos no proprio TRIPS, na Declaragdo de Doha e nas
leis nacionais criadas apos o Acordo. Quanto as questdes
sobre o conflito de leis nacionais e internacionais sera
preciso considerar sempre as caracteristicas de cada caso
concreto, mas de imediato qualquer um responderia que os
direitos a vida, a saude e, conseqiientemente, a0 acesso aos
medicamentos, sdo mais relevantes e devem prevalecer.

Com a assinatura da Declaragdo de Doha os paises
membros da OMC concordaram que a saude publica vem
antes dos interesses comerciais e das patentes. Por isso,
ficou declarado que os paises podem e devem tomar as
medidas possiveis para garantir o acesso aos medicamentos
e preservar a saide da populagdo, suprindo suas
necessidades de medicamentos com pregos acessiveis. A
Declaragdo de Doha foi um importante reforgo para os bons
principios e as salvaguardas previstas no TRIPS. Apesar de
ndo ter significado uma emenda ao Acordo, ¢ uma prova de
que ele pode ser alterado em beneficio da vida e da satude
das populagdes.

A Constitui¢do ¢ a lei mais importante de um pais.
Nela estdo os principios e diretrizes que devem ser
obedecidos por todos, governantes ¢ cidaddos. Os direitos
fundamentais sdo garantidos pela Constituigdo e por leis
internacionais. E o caso do direito a vida e a saude, do
direito a liberdade, a seguranca, a educagdo e a propriedade.
No caso do Brasil, a Constitui¢gdo também traz a solugdo
para os casos de conflito entre o direito a propriedade e o
direito a saude e a vida. A propriedade e a livre exploragdo
da atividade econdmica sdo garantidas, mas podem sofrer
restrigdes para atender a sua fungdo social - como, por
exemplo, garantir a vida digna e a satde dos cidaddos.
Assim, os direitos conferidos pela propriedade intelectual,
incluindo as patentes, ndo sdo absolutos. Podem ser
limitados, a partir da andlise dos casos concretos, sempre
que isso for necessario para o bem-estar social, ou mesmo
para o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais.

As sugestdes para a solugdo do problema sdo:
formulag@o de uma politica publica séria na area da satde,
com controle de precos que reconheca a relevancia das
pesquisas, respeito a propriedade industrial, incluindo
reestruturagcdo do INPI, e uma politica regulatoria estavel.
Talvez tenhamos, assim, um maior nimero de parcerias
entre iniciativa privada e instituigdes académicas com
aumento de investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) por parte da industria farmacéutica, com frutos a
serem colhidos para o povo, objetivando, verdadeiramente,
o seu bem-estar.
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CAPITULO 4 - UMA PROPOSTA DE ORIENTACAO LEGAL PARA O

DESENVOLVIMENTO DAS PESQUISAS BIOTECNOLOGICAS

E por fim, coadunando com o tema dessa dissertacdo, o Gltimo artigo apresentado,
também surgiu em funcdo das atividades de competéncia do NIT da UFMG, pois, a
biotecnologia é uma area bastante explorada na Universidade Federal de Minas Gerais com um
consideravel volume de pesquisas, que geram um grande numero de depdsitos de pedidos de
patentes nesta area. Assim, a convivéncia da autora com a dificuldade dos pesquisadores da
UFMG no desenvolvimento dessas pesquisas, muitas vezes, por desconhecimento da lei,
inspirou este trabalho de a apresentacdo do arcabouco legal com o objetivo de orienta-los, desde
inicio de suas pesquisas até a colocacdo do produto no mercado, mediante a autorizacdo da
ANVISA, para garantir o sucesso da inovacao biotecnoldgica, no que se refere ao cumprimento

da legislacdo, visando, como sempre, beneficios sociais.
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Resumo - A biotecnologia é um ramo muito recente do
conhecimento humano e grande parte dos paises desenvolvidos
ndo legisla sobre o tema, tendo como referencial outras dreas
tradicionais de conhecimento legal e cientifico. Mas, devido aos
grandes riscos e as grandes possibilidades de contribuicdo
tecnologica oferecida a humanidade, convém dar a merecida
importincia ao assunto. No Brasil, foram aprovadas vdrias Leis
que regulamentam a Biotecnologia, e é objetivo deste trabalho, a
compilagdo dessa legislacdo que regulamenta desde o processo de
desenvolvimento da pesquisa utilizando os procedimentos
biotecnologicos e a devida protecio desses resultados, por meio
de Propriedade Intelectual, até a colocacio desses produtos no
mercado, abordando todo o processo para a obtenc¢do do registro
perante a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA.

Palavras-chave: Legislacio Brasileira. Desenvolvimento de
Pesquisa Cientifica em Biotecnologia. Propriedade Intelectual e
Registro na ANVISA.

I. INTRODUCAO

Considerando que o Direito pertence ao campo das
ciéncias sociais, Gustav Radbruch (Mascarin, 2006)
conceitua o Direito:

[...] ndo apenas um querer e dever, mas sim uma for¢a
real e atuante na vida do povo. Assim, apesar de toda a
capacidade de inovar, a lei somente poderd apor seu selo as
regras que o costume desenvolveu [...]

Assim o Direito deve acompanhar as mudangas
ocorridas no tempo e no espago. E o que vem ocorrendo
atualmente considerando o surgimento de questdes
polémicas como o avango da tecnologia. Sdo naturais ao ser
humano a inseguranca e a desconfianga sobre tudo que ¢
novo, principalmente quando se trata de questdes éticas e
incertezas quanto as conseqiiéncias que poderdo causar a
satide humana, a qualidade de vida da populagdo e aos seus
direitos adquiridos.

O grande alvo de polémicas em diversas partes do
mundo envolve o desenvolvimento das pesquisas na area
Biotecnologica que resultou na descoberta dos organismos
geneticamente modificados (OGMs) ou transgénicos, como
mais popularmente sdo chamados. Tendo espago
consolidado na midia, além de sofrerem varias objegdes
pelas Organizagdes Ndo Governamentais (ONGs), que sdo
aquelas sem fins lucrativos e com finalidades publicas,
atuando em diversas areas, tais como: meio ambiente,
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combate a pobreza, assisténcia social, saude, educacdo,
reciclagem, desenvolvimento sustentavel, entre outras.

A palavra biotecnologia tem origem grega onde bios
significa vida, techno, tecnologia e logos, estudo, sendo o
estudo das técnicas aplicadas a vida. Os estudiosos da area
conceituaram a biotecnologia em tradicional e moderna. A
Biotecnologia Tradicional apresentavam técnicas
rudimentares como as de fermentagdo, que isolavam e
usavam 0s microorganismos, sem o conhecimento de sua
existéncia, e obtinham o pdo, o vinho, a cerveja e diversos
derivados do leite. Enquanto que com a Biotecnologia
Moderna, surgiu da década de 70, com a manipulagdo dos
seres vivos, chamando a ateng@o das pessoas para um futuro
com solugdes geneticamente possiveis, evoluindo para as
técnicas de engenharia genética, que por sua vez, produzem
os organismos geneticamente modificados (OGMs) ou
transgénicos. Os organismos transgénicos sdo aqueles cujo
genoma foi modificado com o objetivo de atribuir-lhes nova
caracteristica ou alterar alguma caracteristica ja existente,
através da inser¢do ou eliminag¢do de um ou mais genes por
técnicas de engenharia genética, despertando maior interesse
sobre a Propriedade Intelectual dos materiais genéticos e
seus mecanismos, sendo indispensavel um ambiente
institucional adequado para tal desenvolvimento.

Neste contexto, surge a Bioética, com o objetivo de
realizar os juizos de apreciagdo a respeito destas novas
ocorréncias biotecnologicas, de atuagdo interveniente ou
manipuladora da vida humana, bem como o Biodireito, com
o objetivo de impor limites e freios a esta atuacdo,
conceituado como o conjunto de valores, principios e
normas que tém por finalidade proteger a vida humana,
disciplinando a pratica de suas intervengdes e os
mecanismos de sua manipulagdo, os quais serdo abordados
neste trabalho.

Muitos produtos biotecnoldgicos desenvolvidos nas
ultimas décadas nunca sairam dos seus laboratdrios
deixando de atingir os usudrios finais. Acreditamos que
varios fatores impedem este fluxo e afugenta os
investimentos, como: a falta de investimentos a longo prazo,
falta de capital de risco, e principalmente o
desconhecimento da legislagdo que regulamenta a matéria,
desde o desenvolvimento da pesquisa cientifica que utilizam
os procedimentos Dbiotecnolégicos e a Propriedade
Intelectual dos resultados passiveis de protecdo, até o
registro na ANVISA do produto biotecnologico final,
requisito  imprescindivel para sua  producdo e
comercializa¢do no mercado.



Para lidar com organismos vivos precisa de um alto
grau de regulamentagdo e para possibilitar o
desenvolvimento da biotecnologia com seguranga, o Brasil
estabeleceu através de legislagdo especifica, normas de
biosseguranga para regular o uso da engenharia genética e a
liberagdo no meio ambiente de organismos modificados por
essa técnica, bem como, as Leis que regulamentam a
protegdo dos resultados obtidos, com o objetivo de integrar
o Regime de Direitos de Propriedade Intelectual com outras
politicas e instituicdes publicas e privadas e incentivar o
crescimento e o desenvolvimento da  industria
biotecnolégica no Pais.

Buscaremos neste trabalho, fazer uma compilagdo de
toda, ou quase toda, a Legislag@o Brasileira existente, com o
intuito de atender as necessidades dos pesquisadores
dedicados a area, garantindo, por meio do conhecimento a
cerca da regulamentacdo, que os resultados de suas
pesquisas possam gerar produtos passiveis de serem
produzidos e comercializados, uma vez que foram
respeitados todos os procedimentos estabelecidos em lei,
bem como assegurar que os beneficios dessa tecnologia
possam ser usufruidos pela humanidade de maneira mais
eficiente.

II. ARCABOUCO LEGAL QUE ENVOLVE A
BIOTECNOLOGIA NO BRASIL

A seguir, faremos uma incursdo pelas Leis, Medidas
Provisodrias, Decretos, Resolugdes e Instru¢des Normativas
que regulamentam a Biotecnologia no Brasil, tanto as
referentes ao Desenvolvimento das Pesquisas Cientificas e
Tecnologicas, quanto as que estabelecem a protecdo da
Propriedade Intelectual dos resultados que atenderem aos
requisitos de patenteabilidade.

1 - Constituicio da Republica

Assim as questdes que envolvem a matéria comegam a
ser regulamentadas na Constituicdo da Republica, onde
estdo reunidas as normas mais importantes do Pais e que
norteiam a elaborag@o das demais Leis, conforme os artigos
dispostos abaixo:

Art. 218. O Estado promovera e incentivara o
desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacita¢do
tecnoldgicas.

Art. 219. O mercado interno integra o patrimonio
nacional e serd incentivado de modo a viabilizar o
desenvolvimento cultural e socio-economico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnologica do Pais, nos termos
de lei federal.

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial a qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico
e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as
presentes e futuras geragoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito,
incumbe ao Poder Publico:

II - preservar a diversidade e a integridade do
patrimonio genético do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulag¢do de material genético,

V - controlar a produg¢do, a comercializagdo e o
emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem
risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente;

2 - Leis

A Lei n° 6938 de 31/08/1981, dispde sobre a Politica
Nacional do Meio Ambiente, seus fins ¢ mecanismos de
formulagdo e aplicagdo, estabelecendo o conceito e os
objetivos dessa politica que é a preservagdo, melhoria e
recuperacdo da qualidade ambiental propicia a vida.

A Lei 8078, de setembro de 1990, dispde sobre a
protecdo do consumidor com o objetivo de atender as
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade,
saide e seguranca, a protecdo de seus interesses
econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, e a
transparéncia e harmonia das relagdes de consumo.

A Lei 9279 del4/05/1996 regula os direitos e
obrigagdes relativos a propriedade industrial e estabelece
que a protecdo efetua-se mediante concessdo de patentes de
invenc¢do ou modelo de utilidade, desenho industrial, marca,
indicagdes geograficas e concorréncia desleal. Nela
estabelece que os seres vivos e os materiais biologicos
encontrados na natureza ndo poderdo ser patenteados,
conforme disposto abaixo:

Art. 10. Ndo se considera inveng¢do nem modelo de
utilidade:

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

Dessa forma, essa Lei reafirma a necessidade da
utilizagdo de técnicas de engenharia genética como a
manipulagdo dos microorganismos, ocasionando a
modificando do que ja existe na natureza, para que o
resultado gerado na pesquisa preencha os requisitos de
patenteabilidade e seja passivel de protegao.

Considerando que a Biotecnologia se refere ao
desenvolvimento tecnolégico de organismos  Vivos,
incluindo, portanto, animais, plantas e microorganismos,
alem de outros materiais biologicos, também diz respeito a
matéria a Lei 9456, de 25/04/1997 que institui a Protegdo de
Cultivares, que sdo plantas modificadas geneticamente em
relagdo as que ja existem na natureza.

Em 26 de janeiro de 1999, surge a Lei 9782 que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, criando a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme os
artigos 3° e 6° abaixo subscritos:

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Satide, com sede e foro no
Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuagdo
em todo territorio nacional. (Redag¢do dada pela Medida
Provisoria n°2.190-34, de 2001).

Art. 6° - A Agéncia tera por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitdrio da produgcdo e da
comercializa¢do de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitdaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Falaremos mais adiante, em topico especifico sobre
como ¢ feito o controle sanitario, bem como o0s
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procedimentos impostos pela ANVISA para a realizagdo do
registro dos produtos Biotecnologicos.

A Lei 10.196 de 14/02/2001 altera e acrescem
dispositivos a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula os direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial, e da outras providéncias. Ndo podemos deixar de
falar que dentre as suas alteracdes ¢ bastante relevante
registrar a inclusdo do artigo 229-C, conforme abaixo
subscrito:

Art. 229-C: A concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Apesar de ser bastante controverso o assunto da
Anuéncia Prévia da ANVISA na concessdo de patentes de
medicamentos, vale & pena destacar a sua importancia para
os que vdo contra, uma vez que, devemos levar em conta
que a analise feita pela Agéncia tem como interesse o bem
publico.

A Lei 10.603 de 17/12/2002 - Dispde sobre a prote¢do
de informagdo nio divulgada submetida para aprovagdo da
comercializa¢do de produtos e da outras providéncias.

Art. 1°- Esta Lei regula a protegdo, contra o uso
comercial desleal, de informagées relativas aos resultados
de testes ou outros dados ndo divulgados, apresentados as
autoridades competentes como condi¢do para aprovar ou
manter o registro para a comercializa¢do de produtos
farmacéuticos de uso veterindrio, fertilizantes, agrotoxicos
seus componentes e afins.

Paragrafo unico. As informagées protegidas serdo
aquelas cuja elaboracgdo envolva esfor¢o considerdvel e que
tenham valor comercial enquanto ndo divulgadas.

Conforme o seu art. 3°, quando as informagdes forem
consideradas confidenciais, os resultados dos testes ou
outros dados apresentados as autoridades competentes, ndo
poderdo ser utilizados por elas em favor de terceiros; bem
como ndo poderdo ser divulgados os resultados dos testes
apresentados as autoridades competentes exceto quando
para proteger o publico. E os prazos de proteg¢@o para essas
informagdes estdo dispostos no art. 4°, que estabelece que o
prazo para os produtos que utilizem novas entidades
quimicas ou bioldgicas, sera de dez anos contados a partir
da concessdo do registro; enquanto que o prazo para os
produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou
biologicas, sera de cinco anos contados a partir da concessao
do registro.

A Lei 11.105 de 24 de margo de 2005, mais conhecida
como a Lei de Biosseguranga ¢ uma das mais importantes
sobre a matéria regulamentando os incisos I, IV e V do § 1°
do art. 225 da Constitui¢do Federal, criando o Conselho
Nacional de Biosseguranga - CNBS, reestruturando a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, e
ainda dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga -
PNB.

Esta lei regula todos os aspectos da manipulacio e uso
de OGMs no Brasil, incluindo pesquisa em contencéo,
experimentacdo em campo, transporte, importagao,
producdo, armazenamento e comercializagdo. Seu texto
abrange desde o cultivo de alimentos transgénicos e a
engenharia genética, até as pesquisas com células-tronco

embrionarias, sendo que todas essas atividades deverdo
considerar o conceito de biosseguranga de acordo com
Teixeira & Valle, 1996, “E o conjunto de acées voltadas
para a preservagdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos
inerentes as atividades de pesquisa, producgdo, ensino,
desenvolvimento tecnologico e prestagdo de servigos,
visando a saude do homem, dos animais, a preserva¢do do
meio ambiente e a qualidade dos resultados.”

Foi, inegavelmente, um grande avango para as
pesquisas relativas a matéria e voltadas a utilizagdo das
células-tronco o disposto no artigo 5°, desde que,
respeitados o estabelecido nos paragrafos, conforme abaixo
subscrito:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a
utilizagdo de células-tronco embriondrias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertiliza¢do in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condigoes:

I — sejam embrides invidveis; ou

1l — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou
mais, na data da publicacdo desta Lei, ou que, jd
congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de
completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento
dos genitores.

§ 2¢ Institui¢oes de pesquisa e servicos de saude que
realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciagdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§ 3°E vedada a comercializacdo do material biolégico
a que se refere este artigo e sua prdtica implica o crime
tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de 4 de fevereiro de
1997.

3 - Medidas Provisérias

A Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23.08.2001
regulamenta o inciso Il do § 1° e o § 4° do art. 225 da
Constitui¢do, os artigos 1°, 8°, alinea "j", 10, alinea "c", 15 ¢
16, alineas 3 e 4 da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
dispde sobre o0 acesso ao patrimonio genético, a prote¢do e o
acesso ao conhecimento tradicional associado, a repartigdo
de beneficios e o acesso a tecnologia e a transferéncia de
tecnologia para sua conservacdo e utilizacdo, e da outras
providéncias, conforme dispdes em seu art. 1°, abaixo
subscrito:

Art. lo Esta Medida Provisoria dispoe sobre os bens,
os direitos e as obrigagoes relativos:

I - ao acesso a componente do patriménio genético
existente no territorio nacional, na plataforma continental e
na zona econdomica exclusiva para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospec¢do;

II - ao acesso ao conhecimento tradicional associado
ao patrimoénio genético, relevante a conservagdo da
diversidade biologica, a integridade do patrimonio genético
do Pais e a utilizagcdo de seus componentes,

IIl - a reparti¢do justa e egqiiitativa dos beneficios
derivados da exploragdo de componente do patrimonio
genético e do conhecimento tradicional associado, e
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IV - ao acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para a conservagdo e a utilizag¢do da diversidade
biologica.

4 - Decretos

O Decreto Legislativo n°® 2°, de 03/02/1994 aprova o
texto da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, assinada
durante a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento realizada na Cidade do Rio de
Janeiro, no periodo de 5 a 14 de junho de 1992. E em 1998,
4 anos depois, o Decreto 2519/1998 promulga esta
Convengao.

A Convencgdo sobre Diversidade Bioldgica é um dos
mais importantes instrumentos internacionais relacionados
ao meio ambiente, na qual afirma que a conservagdo da
diversidade bioldégica ¢ uma preocupacdo comum a
humanidade, e ainda que os Estados tém direitos soberanos
sobre os seus proprios recursos bioldgicos; e que sdo
responsaveis pela conservagao.

O Decreto 4074/2002 regulamenta a Lei 7.802, de 11
de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentacdo, a produgdo, a embalagem e rotulagem, o
transporte, O armazenamento, a comercializacdo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importacdo, a
exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagdo, o controle, a inspecdo e a
fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Institui em seu art. 2° que a competéncia para proceder
ao registro, classificagdo, controle, inspecdo e a fiscalizagdo
dos agrotoxicos sera dos Ministérios da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, Saide e do Meio Ambiente, no
ambito de suas respectivas areas de competéncias.

O Decreto 4339/2002 institui principios e diretrizes
para a implementagdo da Politica Nacional da
Biodiversidade, que tem como objetivo geral a promogéo,
de forma integrada, da conservagdo da biodiversidade e da
utilizagdo sustentdvel de seus componentes, com a
reparticdo justa e eqiiitativa dos beneficios derivados da
utilizagdo dos recursos genéticos, de componentes do
patrimonio genético e dos conhecimentos tradicionais
associados a esses recursos.

O Decreto 4680/2003 regulamenta o direito a
informagdo, assegurado pela Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenha, ou seja, produzido a partir de organismo
geneticamente modificado, sem prejuizo do cumprimento
das demais normas aplicaveis. No art. 2°, por exemplo,
estabelece que o consumidor deverd ser informado da
natureza transgénica desse produto.

O Decreto 5591/2005 regulamenta os dispositivos da
Lei 11.105 de 24 de margo de 2005, que regulamenta os
incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constitui¢do, ¢ da
outras providéncias. Ele reafirma que a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio devera acompanhar o
desenvolvimento e o progresso cientifico nas areas de
biosseguranga e institui a necessidade de os laboratdrios que
realizarem pesquisas com manipula¢do de microorganismos
requererem junto & CTNBio, a emissdo do Certificado de
Qualidade em Biosseguranga — CQB, conforme os
dispositivos abaixo subscritos:

Art.  4°  Paragrafo unico. A CTNBio devera
acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas dreas de biosseguranga, biotecnologia,
bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitagdo para a prote¢do da saude humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente.

Art. 45. A instituicdo de direito publico ou privado que
pretender realizar pesquisa em laboratorio, regime de
conteng¢do ou campo, como parte do processo de obtengdo
de OGM ou de avaliag¢do da biosseguranga de OGM, o que
engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a
manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importag¢do, a
exportagdo, o armazenamento, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de OGM, devera requerer, junto a
CTNBio, a emissdo do COB.

O Decreto 5950/2006 regulamenta o art. 57-A da Lei no
9.985, de 18 de julho de 2000, para estabelecer os limites
para o plantio de organismos geneticamente modificados
nas areas que circundam as unidades de conservagdo,
conforme descrito em seu artigo 1°, abaixo subscrito:

Art. 1° Ficam estabelecidas as faixas limites para os
seguintes organismos geneticamente modificados nas dareas
circunvizinhas as unidades de conservagdo, em projecdo
horizontal a partir do seu perimetro, até que seja definida a
zona de amortecimento e aprovado o Plano de Manejo da
unidade de conservacgdo:

1 - quinhentos metros para o caso de plantio de soja
geneticamente modificada, evento GTS40-3-2, que confere
tolerancia ao herbicida glifosato;

Il - oitocentos metros para o caso de plantio de
algoddo geneticamente modificado, evento 531, que confere
resisténcia a insetos; e

III - cinco mil metros para o caso de plantio de
algoddo geneticamente modificado, evento 531, que confere
resisténcia a insetos, quando existir registro de ocorréncia
de ancestral direto ou parente silvestre na unidade de
conservagdao.

Paragrafo unico. O Ministério do Meio Ambiente
indicard as unidades de conservag¢do onde houver registro
de ancestral direto ou parente silvestre de algoddo
geneticamente modificado, evento 531, com fundamento no
zoneamento proposto pela Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria - EMBRAPA.

O Decreto 6925/2009 dispde sobre a aplicagdo do art.
19 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, da
Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, promulgado pelo
Decreto n° 5.705, de 16 de fevereiro de 2006, e da outras
providéncias.

O Decreto n° 6.041 de 08.02. 2007 dispde sobre a
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, cria o
Comité Nacional de Biotecnologia e da outras providéncias.
O Comité Nacional de Biotecnologia foi criado para
coordenar a implementacdo da Politica Nacional de
Biotecnologia e tem por objetivo propor e implementar
mecanismos de monitoramento e avaliagdo de desempenho
dos programas e atividades estabelecidas nas metas e
objetivos definidos na politica.

O item 2° do anexo a este Decreto diz que o objetivo
geral da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia ¢
promover e executar agdes com vistas ao estabelecimento de
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ambiente adequado, para o desenvolvimento de produtos e
processos biotecnologicos inovadores, estimular o aumento
da eficiéncia da estrutura produtiva nacional, a capacidade
de inovagdo das empresas brasileiras, absor¢do de
tecnologias, a geragdo de negbcios e a expansdo das
exportagdes.

5 - Resolucao

A Resolucdo CNS (Conselho Nacional de Satde) n°
196, de 10.10.96 prova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
O respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa se processe apds consentimento livre e esclarecido
dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a
participag@o na pesquisa.

A Resolugdo CTNBio n° 1, de 30.10.96 aprova o
Regimento Interno da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio, instituindo suas competéncias,
composicao, atribuicdes.

A Resolugdo CNS n° 292, de 08.07.99 - Norma
complementar a Resolugdo CNS (Conselho Nacional de
Saude) n° 196/96, referente a area especifica sobre pesquisas
em seres humanos, coordenadas do exterior ou com
participag@o estrangeira e pesquisas que envolvam remessa
de material bioldgico para o exterior.

A Resolugdo CNS n° 251, de 07.08.97 aprova normas
de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica
de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnodsticos, e fala dentre outros assuntos das
responsabilidades do pesquisador.

6 - INSTRUCOES NORMATIVAS

A Instru¢do Normativa CTNBio n°® 2, de 10.09.96 -
Normas provisorias para Importagdo de Vegetais
Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.
Estabelece no seu ANEXO I, Item 1, o abaixo subscrito:

1. A instituigdo interessada devera requerer ao
Departamento de Defesa e Inspe¢do Vegetal (DDIV), do
Ministério da Agricultura e do Abaste-cimento, a permissdo
para importagdo do vegetal geneticamente modificado.

A Instru¢do Normativa CTNBio n°® 4, de 19.12.96 -
Normas para o transporte de Organismos Geneticamente
Modificados. Estabelece no Item 1, do ANEXO o abaixo
subscrito:

1- A permissdo para transporte depende da
classificagdo do OGM e do destino do mesmo. Para sua
emissdo, tanto a entidade remetente quanto aquela de
destino, localizadas em territorio nacional, devem possuir o
Certificado de Qualidade em Biosseguranga — COB.

A Instru¢do Normativa CTNBio n° 8, de 09.07.97
dispde sobre a manipulagdo genética e sobre a clonagem de
seres humanos, conformo o art2°, abaixo subscrito:

Art. 2° Ficam vedados nas atividades com humanos:

I - a manipulagdo genética de células germinais ou de
células totipotentes;

II - experimentos de clonagem radical através de
qualquer técnica de clonagem.

A Instrucdo Normativa CTNBio n°® 9, de 10.10.97
dispde sobre as normas para intervengdo genética em seres

humanos, na qual fica estabelecido que todas as propostas
de intervencdo ou manipulagdo genética de humanos serdo
examinadas pela CTNBio.

A Instrugdo Normativa CTNBio n® 13, de 1°.06.98
dispde sobre as normas para importagdo de animais
geneticamente modificados (AnGMs) para uso em trabalho
em regime de contencdo, na qual fica estabelecido que a
importagdo sera sempre feita por uma entidade que possua
CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranga.

A Instrugdo Normativa CTNBio n° 17, de 17.11.98
dispde sobre as normas que regulamentam as atividades de
importacdo, comercializagdo, transporte, armazenamento,
manipula¢do, consumo, liberagdo e descarte de produtos
derivados de OGM. E em seu ANEXO, item 1 estabelece o
abaixo subscrito:

1. A regulamentagdo de produtos derivados de
organismos geneticamente modificados (OGM), no que se
refere aos diferentes aspectos de avalia¢do de riscos a
saude ou ao meio ambiente, quanto aos aspetos de
qualidade, composi¢do quimica, grau de pureza ou
eventuais contaminantes, toxicidade e, ainda, de suas
aplicagoes, sdo de competéncia e serdo exercidas pelos
orgdos de fiscalizagdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento, e do
Ministério do Meio Ambiente e da Amazonia Legal,
obedecendo as respectivas legislagoes vigentes.

A Instrucdo Normativa CTNBio n°® 18, de 15.12.98
dispde sobre a liberagdo planejada no meio ambiente e
comercial da soja Roundup Ready. Trata-se de uma
tecnologia que confere a planta a caracteristica de tolerancia
aos herbicidas.

A Instru¢do Normativa CTNBio n° 19, de 19.04.2000
dispde sobre os procedimentos para a realizagdo de
audiéncias publicas pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, trazendo em seu escopo o abaixo subscrito:

As audiéncias publicas destinam-se a:

- permitir o debate de cardter tecnico-cientifico de
matérias na drea de biosseguranca, propiciando aos setores
interessados  da  sociedade a  possi-bilidade de
encaminhamento de pleitos, opinides e sugestoes;

- identificar, da forma mais ampla possivel, os
aspectos tecnico-cientificos relevantes a matéria objeto da
audiéncia publica; e

- ampliar a publicidade da acgdo regulatoria da
CTNBio.

Verificamos que a quantidade de Leis existentes que
regulamentam as Pesquisas em Biotecnologia ¢ bastante
extensa, e ndo ¢ uma tarefa facil para o pesquisador
conhecer todas elas. Mas também, fica claro, a importancia
do cumprimento das mesmas para garantir a viabilidade dos
resultados das pesquisas, quando gerarem um produto
inovador passivel de ser comercializado.

III. REGISTRO DOS PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS
NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA — ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) ¢ uma agéncia reguladora vinculada ao
Ministério da Satde do Brasil. E uma autarquia de regime
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especial e exerce o controle sanitario de todos os produtos e
servigos, nacionais ou importados, submetidos a vigilancia
sanitaria, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue,
hemoderivados e servigos de saude.

Além disso, ¢é responsavel tembém pela aprovagido dos
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria, para
posterior comercializagcdo, implementacdo e produgdo no
pais. E conjuntamente com o Ministério das Relagdes
Exteriores controla os portos, aeroportos e fronteiras nos
assuntos relacionados a vigilancia sanitaria. Sua atuagdo
abrange também o monitoramento e a fiscalizacdo dos
ambientes, processos, insumos e tecnologias relacionados a
saude, atuando ainda, na esfera econdmica, a0 monitorar os
precos de medicamentos e ao participar da Camara de
Medicamentos (Camed).

Sua missdo ¢é: "Proteger e promover a saude da
populagdo garantindo a seguranga sanitaria de produtos e
servigos e participando da constru¢do de seu acesso”.

Coadunando com o descrito acima, temos o Decreto
3029, de 16/04/1999 que em seu art. 2° estabelece, conforme
abaixo subscrito:

Art. 2° — A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
terda por finalidade institucional promover a protegdo da
saude da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio
da produgdo e da comercializa¢do de produtos e servigos
submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
fronteiras.

Visando regulamentar o registro de produtos
bioldgicos no Pais, que é o foco deste trabalho, a ANVISA
publicou da resolugdo - RDC n° 315, de 26 de outubro de
2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Registro,
Alteragdes Pos-Registro e Revalidagdo de Registro dos
Produtos Bioldgicos Terminados. E, recentemente, publicou
em 20 de dezembro de 2010 as novas regras para o registro,
a RDC 55 que estabelece os requisitos minimos de
qualidade, seguranga e eficicia para estes medicamentos.
Este documento aponta os procedimentos, testes e
documentacdo necessarios para o registro desses produtos.
Possibilita que as empresas desenvolvam produtos
bioldégicos por meio de comparabilidade com outros j
existentes no mercado o que poderd aumentar
disponibilidade desse tipo de medicamento no mercado.
medida abrange tanto os medicamentos bioldgicos
comercializados no pais quanto os produtos novos.

A RDC (Resolugdo de Diretoria Colegiada) 55 de
16/12/2010 estabelece no art. 2° varias defini¢des relevantes
para efeito dessa resolugdo, e o inciso VII tras o significado
de dossié completo, conforme abaixo subscrito:

— —
NI RN

Inciso VII - dossié completo: é o conjunto total de
documentos apresentados a Anvisa para demonstragdo dos
atributos de qualidade, seguranga e eficdacia de um produto
biologico.

O artigo 4° dessa Resolugdo descreve quais serdo
considerados os produtos bioldgicos, conforme abaixo
subscrito:

Art. 4° Sdo produtos biolégicos para fins desta
Resolugdo: I - vacinas,

11 - soros hiperimunes;

1II - hemoderivados;

1V - biomedicamentos classificados em:

a) medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos
ou de tecidos de origem animal; e

b)  medicamentos  obtidos
biotecnologicos.

V - anticorpos monoclonais;

VI - medicamentos contendo microorganismos vivos,
atenuados ou mortos;

por  procedimentos

No momento de protocolar da solicitagdo do registro a
empresa deve comprovar o pagamento da taxa de
fiscalizagdo sanitaria correspondente e apresentar 1 (uma)
via de toda a documentagdo solicitada, bem como 1(um)
CD-ROM em formato (PDF).

Conforme  estabelecido  nesta  Resolugdo a
documentagdo devera estar numerada, assinada e rubricada
pelo Representante e Responsavel Técnico da empresa, além
de devidamente organizadas.

Todos os documentos, assim como todas as
informagdes contidas em rétulos, bulas, cartuchos e todo o
material impresso, apresentados 8 ANVISA deverdo estar
em lingua portuguesa; e os documentos em lingua
estrangeira deverdo ser submetidos —a uma tradugdo
juramentada.

O artigo 14 dispée que a ANVISA podera exigir,
mesmo apos o registro, qualquer documento que julgar
importante, caso seja necessario avaliagdes complementares,
conforme abaixo subscrito:

Art. 14. A Anvisa podera, a qualquer momento e a seu
critério, exigir provas adicionais de identidade e qualidade
dos componentes do produto biologico novo ou produto
biologico, e/ou requerer novos estudos para comprovagdo
de eficacia e seguranca clinica, caso ocorram fatos que
déem ensejo a avaliagées complementares, mesmo apos a
concessdo do registro.

O artigo 15 estabelece que caso haja a caducidade ou o
cancelamento do registro, para que o detentor tenha novo
registro devera submeter a todo o procedimento novamente.

O artigo 34 trds a lista de toda a documentacdo
especifica para os produtos biotecnologicos necessaria, além
da descrita nas Segdes I e II do Capitulo III, que devera ser
apresentada pela empresa no ato do protocolo de pedido do
registro, conforme abaixo subscrito:

Documentag¢do de Produgdo e Controle de Qualidade
de Produtos Biotecnologicos

Art.  34.  Especificamente para os  produtos
biotecnologicos, além da documentagdo descrita nas Segoes
I e II deste Capitulo, no ato do protocolo de pedido de
registro, a empresa solicitante deverd apresentar as
seguintes informagaoes:

1 - descricdo dos bancos de células mestre e de
trabalho  utilizados  na  fabricagdo do  produto
biotecnologico, sendo obrigatoria a apresentagdo de:

a) seqiiéncia do gene clonado,

b) descricdo dos métodos de sele¢do de clones e
controle de expressao,
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¢) descri¢do do método de insercdo do vetor na célula;

d) documentagdo relacionada a estabilidade genética
do vetor na célula hospedeira;

e) descri¢do da cepa/linhagem da célula hospedeira;

f) determinagdo da idade celular mdxima in vitro,;

g) descri¢cdo do vetor de expressdo usado para o
desenvolvimento do banco de células mestre;

h) descrigdo do sistema de banco de células,
identificando o numero do lote do banco de célula mestre e
de trabalho utilizado para a producdo dos lotes clinicos e
industriais;

i) descri¢cdo das atividades de controle de qualidade e
estabilidade durante a producdo e estocagem dos bancos de
células mestre e de trabalho; e

Jj) relagdo e freqiiéncia de realizagdo dos testes
utilizados para a avaliagdo da estabilidade dos bancos de
células mestre e de trabalho;

Il - caracterizacdo da substincia ativa, sendo
obrigatoria a apresentagdo de:
a) estrutura primaria, indicando os sitios de

modificagdes pos-traducionais;

b) estruturas secunddria, tercidria e quaterndria;

¢) massa molecular relativa;

d) comparag¢do entre a molécula produzida e a
molécula original;

e) caracterizagdo das
modificagdes postraducionais;

f) descrigdo e justificativa para modificagdes realizadas
na molécula pos-cultivo, quando aplicavel;

g) determinagdo da atividade biologica;

h) determinagdo do grau de pureza;

i) dados sobre agregados; e

j) determinagdo das propriedades fisico-quimicas e
imunoquimicas;

Il - caracterizagdo da substincia ativa no produto
biologico terminado, sendo obrigatoria a apresentagdo de:

a) estruturas secunddria, tercidria e quaterndria;

b) determinagdo da atividade biologica;

¢) determinagdo do grau de pureza;

d) dados sobre agregados, e

e) determinagdo das propriedades fisico-quimicas e
imunoquimicas.

formas  resultantes de

Verificamos, portanto, a interminavel lista de
documentos, formularios, dados, caracteristicas e estruturas
especificas dos produtos biologicos, dentre outros, exigida
pela ASNVISA para o registro do produto, e autorizagdo
para sua produgdo e comercializagdo.

IV. CONCLUSAO

Constatamos que sdo muitas leis, decretos, resolugdes
que regulamentam o desenvolvimento de pesquisa que
utiliza procedimento biotecnoldgico, alem de bastante
complexa a burocracia para o registro desses produtos na
ANVISA. Por um lado, tras seguran¢a & humanidade, e por
outro, funcionam como entraves para o desenvolvimento
tecnolégico na area.

Mas quando nos deparamos com varios exemplos bem
sucedidos de resultados dessas pesquisas, tais como, 0
sequenciamento do genoma humano que trouxeram
preciosas informagdes para a humanidade, bem como a
evolugdo dos diagnésticos de doengas a partir de amostras
de acido desoxirribonucléico, € notavel desenvolvimento de
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medicamentos e terapias para combater danos sofridos a
humanidade, contando ja com varios novos produtos no
mercado, como por exemplo, horménio do crescimento,
insulina, interferon, vacinas e plantas; concluimos que ¢é
imprescindivel o patenteamento dos materiais vivos, o
cumprimento das Leis vigentes no Pais, garantindo,
portanto, as condi¢des e estruturas necessdrias para o
desenvolvimento Biotecnoldgico, com o objetivo maior de
beneficiar a humanidade.

V. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

AMARAL FRANCISCO, Por um Estatuto Juridico da vida
humana — a constru¢do do Biodireito,( Mascarin, 2006 ).
BASSO M. A ANVISA e a concessdo de patentes
farmacéuticas. Valor Econdmico 2004; 18 out.
JUNQUEIRA, M.R., RODRIGUES, B. Biodireito e
alimentos transgénicos: bioética, ética, vida e direito do
consumidor. 1a ed. Sdo Paulo: Lemos e Cruz, 2002.
LAPA, F.B. Em defesa da biodiversidade: uma analise sobre
o patenteamento de seres vivos. In: Estado de direito
ambiental: tendéncias, aspectos constitucionais e
diagnosticos. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.
LEITE, M. Os alimentos transgénicos. Sdo Paulo:
Publifolha, 2000.

SCHOLZE, S.H.C. Patentes, transgénicos e clonagem:
implicacdes juridicas e bioéticas. Brasilia: Editora UnB,
2002.

VARELLA, M.D. Propriedade intelectual de setores
emergentes: biotecnologia, fairmacos e informatica: de
acordo com a Lei n.°. 9.279, de 14.05.1996. Sao Paulo:
Editora Atlas. 1996, 255p.

VIEIRA, A.C.P.; SANTOS, J.P. As implicagdes juridicas a
respeito da tecnologia dos alimentos transgénicos: direitos
dos consumidores, os riscos e os beneficios, os debates e a
cautela necessaria (compact disc). In: CONGRESSO DE
MILHO E SORGO, 24, Florianépolis, 2002. Anais.
Florianopolis: ABMS, 2002.

BRASIL. Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981. Institui a
Politica Nacional do Meio Ambiente. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1981

BRASIL. Lei n*® 8.078, de 11 de Setembro de 1990. Dispde
sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias.
Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
1990

BRASIL. Lei n° 9.279, de 14.05.96. Regulam direitos e
obrigagdes relativos a propriedade industrial. Diario Oficial
da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1996

BRASIL. Lei n° 9.456 de 25.04.97. Institui a Lei de
Protegdo de Cultivares, e da outras providéncias. Diario
Oficial da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1997
BRASIL. Lei n° 9.610, de 19.02.98. Altera, atualiza e
consolida a legislag@o sobre direitos autorais e da outras
providéncias. Diario Oficial da Repiblica Federativa do
Brasil. Brasilia, 1998

BRASIL. Lein®9.782, de 26.01.99. Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Didrio Oficial
da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1999

BRASIL. Lei n° 10.196, de 14.02.2001. Altera e acresce
dispositivos a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial, e da outras providéncias. Diario Oficial da
Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 2001

106



BRASIL. Lei n° 10.603, de 17.12.2002. Dispde sobre a
protecdo de informagdo ndo divulgada submetida para
aprovacdo da comercializagdo de produtos e da outras
providéncias. Diario Oficial da Republica Federativa do
Brasil. Brasilia, 2002

BRASIL. Decreto Legislativo n° 2, de 03.02.94, Aprova o
texto da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, assinada
durante a Conferéncia das Na¢des Unidas sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento realizada na Cidade do Rio de
Janeiro, no periodo de 5 a 14 de junho de 1992. Diario
Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF,
1992

BRASIL. Decreto n® 2.519 de 16.03.98, Promulga a
Convengéo sobre Diversidade Bioldgica, assinada no Rio de
Janeiro, em 05 de junho de 1992. Diario Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 1998
BRASIL. Decreto n° 4.074, de 04.01.2002, Regulamenta a
Leino 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a
pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o0 armazenamento, a
comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a
importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizagdo de agrotdxicos, seus componentes
e afins, e da outras providéncias. Diario Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 2002
BRASIL. Decreto n° 4.339, de 22.08.2002, Institui
principios e diretrizes para a implementagdo da Politica
Nacional da Biodiversidade. Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 2002

BRASIL. Decreto n° 4.680, de 24.04.2003, Regulamenta o
direito a informagdo, assegurado pela Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes
alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento
das demais normas aplicaveis.Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 2003

BRASIL. Decreto n°® 5.591, de 22.11.2005, Regulamenta
dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de margo de 2005, que
regulamenta os incisos I, IV e V do § 1o do art. 225 da
Constitui¢do, e da outras providéncias. Diario Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 2005
BRASIL. Decreto n°® 6.925, de 06.08.2009, Dispde sobre a
aplicagdo do art. 19 do Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca da Convengdo sobre Diversidade Biologica,
promulgado pelo Decreto n® 5.705, de 16 de fevereiro de
20006, e da outras providéncias. Diario Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 2009
BRASIL. Decreto n° 6.041, de 8 de fevereiro de 2007,
Institui a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia,
cria 0 Comité Nacional de Biotecnologia e da outras
providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do
Brasil, Brasilia, DF, 2007

BRASIL. Resolugdo CNS n° 196, de 10.10.96. Aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, DF,1996.

BRASIL. Resolugdo CTNBio n° 1, de 30.10.96. Aprova o
Regimento Interno da Comiss@o Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio. Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, DF,1996.

ISSN 1809-3957
Volume 8 —n. 91 — Julho/2013

BRASIL. Instrugdo Normativa CTNBio n° 2, de 10.09.96,
da CTNBio. Normas provisorias para Importagdo de
Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a
Pesquisa. Diario Oficial da Unido [da Republica Federativa
do Brasil], Brasilia, 1996

BRASIL. Instrugdo Normativa CTNBio n° 4, de 19.12.96,
da CTNBio. Normas para o transporte de Organismos
Geneticamente. Diario Oficial da Unido [da Republica
Federativa do Brasil], Brasilia, 1996

BRASIL. Instrugdo Normativa CTNBio n° 8, de 09.07.97,
da CTNBio. Dispde sobre a manipulagdo genética e sobre a
clonagem de seres humanos. Diario Oficial da Unido [da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, 1997

BRASIL. Instrugdo Normativa CTNBio n° 9, de 10.10.97,
da CTNBio. Dispde sobre as normas para intervengao
genética em seres humanos. Didrio Oficial da Unido [da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, 1997

BRASIL. Instru¢do Normativa CTNBio n° 13, de 1°.06.98
da CTNBio. Dispde sobre as normas para importagdo de
animais geneticamente modificados (AnGMs) para uso em
trabalho em regime de contencdo. Diario Oficial da Unido
[da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, 1998
BRASIL. Instru¢do Normativa CTNBio n® 17, de 17.11.98
da CTNBio. Dispde sobre as normas que regulamentam as
atividades de importacdo, comercializagdo, transporte,
armazenamento, manipula¢do, consumo, liberagdo e
descarte de produtos derivados de OGM. Didrio Oficial da
Unido [da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, 1998
BRASIL. Instru¢do Normativa CTNBio n° 18, de 15.12.98
da CTNBio. Dispde sobre a liberagdo planejada no meio
ambiente e comercial da soja Roundup Ready.. Diario
Oficial da Unido [da Republica Federativa do Brasil],
Brasilia, 1998

BRASIL. Instru¢do Normativa CTNBio n° 19, de
19.04.2000 da CTNBio. Dispde sobre os procedimentos
para a realizag@o de audiéncias publicas pela Comisséo
Técnica Nacional de Biosseguranca. Diario Oficial da Unido
[da Republica Federativa do Brasil], Brasilia, 2000

VI. COPYRIGHT

Direitos autorais: Os autores sd3o 0s unicos responsaveis pelo
material incluido no artigo.

106



CONSIDERACOES FINAIS



CONSIDERACOES FINAIS

Esta dissertacdo buscou contemplar a gestdo da protecdo do conhecimento
cientifico e tecnolégico, com uma andlise sobre as atividades de competéncia do Ndcleo de
Inovacdo Tecnoldgico da Universidade Federal de Minas Gerais, em quatro vertentes: retratacao
das atividades desempenhadas, analise dos instrumentos juridicos utilizados para a formalizacédo
das transacOes e negociacdes realizadas no NIT, o Regime Juridico das patentes de
medicamentos e uma apresentacdo do arcabouco legal referente as pesquisas biotecnoldgicas no

Brasil como proposta de orientacéo aos pesquisadores da area.

Além disso, constatamos também que esta dissertacdo pode contribuir para um
melhor entendimento pela sociedade e pela comunidade académica sobre a gestdo da inovacéo e
sua formalizacdo, e sobre alguns aspectos controversos que envolvem a protecdo do
conhecimento cientifico e tecnoldgico, tais como o regime juridico das patentes de
medicamentos e uma proposta de orientacdo legal aos pesquisadores para o0 desenvolvimento de
pesquisas biotecnoldgicas, gerando um aumento dos investimentos, a evolucdo do mercado,

geracao de empregos, bem como melhoria da satde publica trazendo grandes beneficios sociais.
Algumas considerac6es podem ser feitas sobre 0s quatro artigos:

e Foram apurados pela dinamica das atividades desempenhadas pela CTIT, o seu bom
relacionamento com os pesquisadores, alunos, inventores e empresas, fato que somados
aos dados apresentados demonstra a importancia dada pela UFMG, a propriedade
intelectual, ao longo dos anos. Verificamos também, que sua estrutura organizacional e
divisdo de tarefas, bem como, modelos os instrumentos juridicos para as formalizacdes
das transacOes e negociacdes relativas a matéria, servem de exemplo para outros NITs, e
até mesmo, de orientacdo para a implantacdo de novos NITs no ambiente universitario,
deixando claro que ainda se encontra em fase de estabelecimento de sua estruturagéo,

necessitando de alguns anos para que essas atividades tenham efeitos praticos mais
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satisfatorios. Verificamos, também, que sdo priorizadas as atividades de mediacdo entre
a UFMG e as empresas, visando as transferéncias das tecnologias para reduzir a diferenca
existente entre 0 numero de patentes depositadas, que supera, € muito, 0 nimero de

licenciamentos, conforme os dados apresentados.

e Acreditamos que uma boa estratégia para uma eficiente gestdo da propriedade intelectual
e da inovacgdo é a formalizacdo das negociacOes e transacdes, por meio de instrumentos
juridicos bem elaborados, e que atendam plenamente aos pesquisadores, inventores,
parceiros e a propria universidade. A CTIT, juntamente com a Procuradoria Federal

desenvolveram modelos que servem de exemplo para varios NITs.

e As patentes de medicamentos é um assunto que causa muita discussdo, uma vez que, a
vida e a salde sdo direitos garantidos constitucionalmente, sendo fundamental o acesso
da populacdo a esses medicamentos. Portanto os direitos conferidos pela propriedade
intelectual, principalmente, no que se refere as patentes, deverdo ser analisados levando
em consideracdo o caso concreto, fazendo uso das flexibilidades existentes nas leis,

sempre em prol do bem-estar social.

e E, por fim, as pesquisas biotecnoldgicas que é uma area importante na UFMG, e contém
um arcabouco legal bastante extenso e complexo, dificulta a finalizacdo das pesquisas e 0
lancamento do produto no mercado. E por existirem varios resultados de sucessos, €
imprescindivel que sejam criadas condicfes para o desenvolvimento da Biotecnologia no

Brasil, comegando pelo conhecimento das leis que regem a matéria.

Concluindo, a UFMG é uma universidade com o compromisso de gerar
conhecimento aplicando uma politica de propriedade intelectual voltada para a mediacdo

universidade/empresa com a finalidade de transferir suas tecnologias, e preocupacdo em
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estimular suas pesquisas, principalmente nas areas de grande interesse do Pais, tais como saude,

medicamentos e biotecnologia.
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