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RESUMO

Este estudo objetiva propor um modelo de contrato de licenciamento dos direitos
de propriedade intelectual da tecnologia CRISPR acordo com a legislacéo
brasileira. O processo biologico CRISPR, apesar de originalmente se tratar de
um mecanismo imunolégico natural a grande parte dos microrganismo
procariontes, a partir de 2011, transformou-se numa tecnologia para a edic&o
génica artificialmente programavel. Isso gera ndo apenas o0 interesse dos
inventores em proteger os seus direitos de invencdo, mas também de transferir
para empresas os direitos de exploracdo comercial dessa tecnologia. Para a
andlise juridica sobre as patentes da tecnologia CRISPR e da proposi¢cédo de uma
minuta de contrato de licenciamento dessa tecnologia, este trabalho dissertativo
recorre & abordagem qualitativa, com o uso de referéncias bibliogréficas
nacionais e internacionais, e levantamento documental normativo e
jurisprudencial; além do mais, este trabalho recorre a abordagem quantitativa,
na medida em que consulta a base de dados do INPI (Instituto Nacional de
Propriedade Industrial) como método de investigacdo cientifica para examinar o
crescimento de depdésitos de pedidos de patentes no Brasil nos ultimos anos, e,
assim, examinar o papel tecnolégico do pais no mundo. O trabalho, ao fim,
conclui que a legislacdo brasileira autoriza a outorga de patente sobre o sistema
CRISPR (a ferramenta, as sequéncias de aminoacidos e nucleotideos e micro-
organismos produzidos), desde que o pedido de Pl contenha uma tecnologia
alcangada pela intervencdo humana, ndo natural, manipulada, e sem prejuizo a
natureza, e que seu uso nao ocorra em células germinativas humanas. Fora
destas hip6teses, o estudo chega a concluséo pela ndo concessao da patente.
Por fim, o trabalho chega a proposicdo de uma minuta contrato de licenciamento
da patente de tecnologia CRISPR com recomendacfes sob forma de notas
explicativas.

PALAVRAS-CHAVE

CRISPR; Edigéo génica; Propriedade intelectual; Transferéncia de tecnologia;
Contrato de licenciamento.



ABSTRACT

This study aims to propose a model contract for the transfer of intellectual
property rights of the CRISPR technology and associated nucleotide and amino
acid sequences according to the Brazilian Law. Despite originally being an innate
immune system for a wide number of prokaryotic microorganisms, the CRISPR
technology has involved into a tool for artificially programmable gene editing since
2011. The intellectual property protection and the agreement analysis serves not
just the interests of inventors in protecting their invention rights, but also in
transferring commercial exploitation rights to firms. This work takes a qualitative
approach to the legal analysis of CRISPR patents and the proposal of a draft
licensing contract for this technology, relying on national and international
bibliographic references, as well as legal documentary survey. Additionally, this
work takes a quantitative approach, relying on the BPTO (Brazilian Patent and
Trademark Office) database as a scientific research method to examine the
growth of patent application filings in Brazil related to this technology in recent
years, and thus to analyse the technologic performance of Brazil for the world.
Finally, this work concludes that Brazilian Law permits the patenting of the
CRISPR system (the tool, the amino acid and nucleotide sequences and the
microorganisms produced), provided that the technology is used for a non-natural
and manipulated intervention that does not harm nature, and that is not used in
human germ cells. The analysis indicates, furthermore, that the patent should not
be granted outside of this hypothesis. Finally, the study suggests a draft licensing
contract for the CRISPR patent that includes recommendations under
explanatory notes.

KEYWORDS

CRISPR; Gene Editing; Intellectual Property; Technology Transfer; Licensing
Agreement.
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1. INTRODUCAO

O acronimo CRISPR (em inglés “Clustered Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats”), traduzido como Repeticbes Palindréomicas Curtas Agrupadas
e Regularmente Interespacadas, trata-se de uma tecnologia de edigdo génica com
potencial de ser aplicada para diversas finalidades, dentre as quais o melhoramento
genético na agricultura e na pecuaria, bem como o tratamento contra doencas
monogénicas na terapia humana.

Identificar e compreender os seres vivos, bem como acessar a sua linguagem
bioldgica sdo questbes que ha muito tempo fascinam o ser humano. Entender qual é
a informacéo inicial indutora para o surgimento da vida e, a partir dela, o porqué do
desencadeamento do ciclo natural de todo e qualquer individuo caracteriza uma das
forgcas motrizes das ciéncias naturais. E a resposta para parte desse entendimento
veio com a descoberta e definicdo de gene. Sendo a unidade funcional mais elementar
de um organismo, ou seja, aquilo que instrumentaliza no menor nivel possivel e
completo um comando para o individuo se desenvolver, o gene vai entdo atribuir
tracos que permitem a vida uma direcdo, um sentido em seu aspecto bioldgico — o
movimento do ciclo natural. Isso porgue, assim como um poema, que tem na
agregacdo de palavras o objetivo de constituir uma poesia, semelhantemente € na
agregacdo de genes gque 0 organismo vivo encontra as instru¢cdes basicas que lhe
permite formar um corpo e, de modo decorrente, tomar as acdes para sobreviver e
transmitir parte desses mesmos genes a descendentes.

A ciéncia chegou a um determinado ponto de sua evolucéo neste século XXI
na qual é possivel questionar por que nao buscar um atalho contra o lento e penoso
processo de adaptacdo e sobrevivéncia dos seres humanos, a fim de melhorar sua
producdo de alimentos ou mesmo eliminar doencas. Nesse panorama, a edicao
génica ganha seu espac¢o académico, o que € viabilizado com o desenvolvimento de
novas técnicas e a invengdo de compostos quimicos que viabilizam no ser humano a
sua poténcia de atribuir a natureza um toque artificial, para lhe alterar as
caracteristicas no nivel mais elementar possivel, modifica-la sob o propdsito de

aperfeicoa-la.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Pal%C3%ADndromo

Em 2020, Jennifer Doudna e Emmanuelle Charpentier foram laureadas com o
Prémio Nobel de Quimica pela uso do processo biologico CRISPR como ferramenta
de edicdo génica quando associado com a proteina Cas9 (“CRISPR Associated 9”).
Essa tecnologia se trata da ferramenta mais promissora para a erradicagdo de
diversas doencgas contra as quais a humanidade, por muito tempo, sempre teve muita
dificuldade ou impossibilidade de lidar, muitas vezes em razdo de suas causas
relacionarem-se a uma mutacdo indesejada na heranca genética de uma familia.
Nesse sentido, 0 CRISPR permite que os cientistas encontrem e corrijam imperfeicoes
em alguns nucleotideo dentre 3,2 bilhdes que formam o genoma humano (DOUDNA;
STERNBERG, 2017, p. xv). De sua vez, a compreensdo dos genes esta
proporcionando uma corrida cientifica intensa que envolve ndo apenas o investimento
de laboratdrios e fundos privados, mas também o interesse de paises a fim de obterem
patentes, um ativo econémico cada vez mais valioso no mundo pés-industrial, onde
as nacOes desenvolvidas se estabelecem em funcdo da tecnologia que detém,
valoram e transferem (WIPO, 2013, p. 30).

Ainda que a tecnologia CRISPR se associe primeiramente a uma promessa de
nova ferramenta para tratamento de saude, cumpre enfatizar que essa tecnologia tem
potencial de aplicacdo em outros setores que facam uso dos avancos genéticos, a
exemplo do setor agropecuario. Para um pais exportador de commaodities alimentares,
como o Brasil, ndo é demais compreender que exista uma justificativa econémica ao
redor da protecéo intelectual e celebragcéo de contratos sobre a tecnologia CRISPR
no cenario nacional, especialmente quando se € possivel fazer menos uso do solo e
de insumos quimicos quando as plantas cultivadas sdo modificadas geneticamente
(FIGUEIREDO et al., 2019, p. 75).

Além disso, as universidades brasileiras tém o potencial de desempenhar
funcdo importante para a promoc¢ao dessa tecnologia no pais, pois sdo responsaveis
“pelo processo de criacdo e disseminacéao, tanto de novos conhecimentos quanto de
novas tecnologias, através de pesquisa basica, pesquisa aplicada, desenvolvimento
e engenharia” (CHIARINI; VIEIRA, 2012, p. 118). E, em paralelo as empresas e
universidades, ndo se pode deixar de mencionar o papel do governo como o terceiro
ator para o desenvolvimento da tecnologia, porquanto é na regulagéo publica que se

estabelecem incentivos para o investimento. No caso brasileiros, as empresas e 0s
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pesquisadores contam como suporte da Lei n.° 9.279/1996 (Lei de Propriedade
Industrial — LPI) bem como normas infralegais por parte do Ministério da Economia e
do préprio Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI. Assim, a visualizac&o
da tripla hélice para a economia tecnologica nacional tem importancia para
compreender a relevancia do estudo da tecnologia a partir do a&mbito juridico.

Em funcdo de se tratar de uma tecnologia nova baseada em procedimentos
encontrados na propria natureza e que implica ainda na manipulacéo de organismos,
residem duvidas sobre o amparo legal do pedido de patente junto ao INPI pela
protecdo intelectual sobre invencgdes de tecnologia CRISPR, e, consequentemente,
da validade de contratos de transferéncia que envolvam patentes (ou pedidos de
patentes) diante do bloco normativo brasileiro. Nesse contexto, é finalidade deste
trabalho dissertativo a compreensao sobre a compatibilizacdo das patentes de
tecnologias CRISPR com o que regula a legislacao nacional, uma vez que um cenario
juridicamente compreendido € também um cenario juridicamente seguro para 0s
agentes econdmicos celebrarem contratos de transferéncia dos direitos da
propriedade industrial.

Contratos em geral devem ser um instrumento de dupla conformidade: um
interno, caracterizado pela vontade das partes de boa-fé; e outro externo,
caracterizado pela funcéo social mediante o controle das autoridades publicas, a fim
de evitar negdcios ilegais, irrazoaveis e discriminatorios — isto é, respectivamente,
prejudicial pelas leis, prejudicial ao bem-estar social e prejudicial aos competidores.
Frente a isso, ndo se deve admitir que um contrato de transferéncia de tecnologia seja
nulificado, quando é possivel, de antem&o, programar parametros de perfeicdo do
negaocio juridico que envolva a tecnologia de edi¢cdo génica. Logo, o contrato entre as
partes deve ser profilatico, na medida em que deve ser capaz de prevenir vicios
juridicos que levariam o negocio celebrado a nulidade.

Cumpre lembrar que os contratos que transferem direitos de patente ndo tem a
sua validade controlada apenas pelo préprio 6rgdo administrativo, que no territério
brasileiro se trata do INPI, mas também pelo Judiciario. Por isso, ocorre a necessidade
de que os contratos, para serem viaveis, sejam adequados aos critérios gerais do
direito dos contratos para além das exigéncias formais da autoridade publica de

patentes.
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Logo, este trabalho tem como objetivo propor um modelo de contrato de
transferéncia de propriedade industrial e tecnologia do processo biologico de CRISPR
e das sequéncias de nucleotideos e aminoacidos associados adequado a legislacao
brasileira. Isso, por sua vez, serd possivel pela revisédo da literatura, processamento
das informacbes e demonstracdo dos resultados por meio de trés objetivos
especificos. Primeiro, (i) a delimitacdo do processo biolégico natural CRISPR da
tecnologia CRISPR bem como dos seus componentes associados para o alcance de
micro-organismos modificados — tudo isso se inserindo num complexo de invencgoes,
o qual por este trabalho se denominard sistema CRISPR. Segundo, (ii)) o
estabelecimento dos parametros que determinam o que pode ser patenteado no
sistema CRISPR conforme o ordenamento brasileiro. Terceiro, (iii) os parametros para
0s instrumentos contratuais de transferéncia da tecnologia.

E para que os objetivos serem cumpridos, a investigacao cientifica deste estudo
€ qualitativa em sua maior parte, na medida em que estuda a descricdo e a
interpretacdo dos sentidos e significados dados os fenbmenos sociais insertos num
determinado tempo, local e cultura para os quais busca atribuir uma ordem
(AUGUSTO et al., 2013, p. 13). Além do mais, a investigacdo deste trabalho
dissertativo caracteriza-se, em sua menor parte, como quantitativa, na medida que
realiza a coleta e analise sistematicamente de dados internos de organizactes
(BOTELHO; ZOUAIN, 2006, p. 67) — no caso, a base de dados do INPI.

12



2. REVISAO DA LITERATURA

Neste capitulo, a literatura cientifica é revisitada com o propdsito de estabelecer
definicbes operacionais do tema abordado bem como explicacbes conceituais que
embasardo a pesquisa. Na secdo 2.1., desenvolver-se-a um estudo sobre a
ferramenta CRISPR, enquanto sistema tecnologico para a edicdo génica conforme a
sua insercao historica; na secdo 2.2., a sua funcionalidade e, ainda, escopo de
aplicacdo industrial. Na secdo 2.3., serdo analisadas as estruturas normativas
brasileiras acerca da patente (subsecdo 2.3.1.), da transferéncia de propriedade
(subsecao 2.3.2) e especificamente do contrato de licenciamento de exploracédo de

patente (subsecéo 2.3.3).

2.1. O PROCESSO HISTORICO DA EDICAO GENICA

Desde o surgimento do primeiro ser vivo ha cerca de 3.850 milhdes de anos,
0s organismos vém sofrendo alteracdes em suas caracteristicas morfolégicas a
medida que as sequéncias gendmicas se complexificam (HOLLAND, 1997, p. 38;
MOJZSIS et al., 1996, p. 57). Numa marcha lenta e gradual, os seres vivos evoluem
em razdo da necessidade de expressarem uma vantagem competitiva de
sobrevivéncia em adaptacdo ao ambiente exposto, de modo que o individuo que
sobrevive € também aquele capaz de legar & sua descendéncia a propria carga
genética (HEDGES, 2002, p. 846; SIMPSON, 1964, p. 1536). Desse modo, a natureza
gradualmente se encarrega de originar uma variedade de tracos genéticos nela
encontrados.

A ciéncia, enquanto produto da analise do ser humano sobre os fenbmenos ao
seu redor, foi o instrumento racional que lhe permitiu o0 dominio sobre a natureza. Se
por milhares de anos o0 Homo sapiens sobreviveu por via da coleta de plantas e da
caca de animais em comunidades némades; h& aproximadamente 10 mil anos, porém,
iIsso mudou quando ele comecou a dedicar o seu tempo e a empregar esforgcos para
espalhar sementes, arrancar ervas daninhas, desviar o curso de rios, conduzir ovelhas
ao pasto (HARARI, 2014, p. 70). Conforma ainda Harari, este trabalho ndo mais
ndémade, sendo fixo a terra, estava pautado na seguran¢a de que os novos esforgos

Ihe proporcionariam mais frutas, graos e carne. Era, portanto, um novo marco, a
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Revolugcdo Agricola, que modificou a maneira de vida do Homo sapiens — e,
consequentemente, o dominio do homem sobre o curso natural dos fenémenos
bioldgicos.

Se de um lado a Revolugédo Agricola sedimentou o homem a terra, por outro
lado, nos ultimos quinhentos anos, o ser humano se serviu da observacao empirica
como método cientifico para produzir conhecimento e, assim, estabelecer novas
formas de poder (HARARI, 2014, p. 222). Embora a constatacdo dos fenbmenos
naturais haja sido a primeira atividade, ndo tardou para que o Homo sapiens
processasse as informacoes a fim de se enxergar ndo apenas como 0 ser vivo que
domina outros seres vivos, mas também a reposicionar o seu conhecimento diante de
suas crencas da mesma forma que “reposicionou” o sol e a terra diante do universo.
Alcanca-se nesse momento, por via da Revolucdo Cientifica, o Antropocentrismo
(BOSLAUGH, 2016).

Para chegar a nova disposicao do intelecto humano sobre os fenbmenos da
natureza, precisou 0 Homo sapiens antes concluir que a sua a maior descoberta
cientifica fora a descoberta da propria ignorancia, porquanto percebeu o pouco que
sabia a respeito do mundo e, com isso, permitir-se a indagacdo das crencas
estabelecidas. Por consequéncia, isso ascendeu-lhe a necessidade de processar
novas informacdes para adquirir novos conhecimentos, abrindo para si um caminho
para o progresso tecnolégico (HARARI, 2016, p. 229).

No contexto da Fisiologia, a Teoria Celular tornou-se um de seus fundamentos
mais relevante. Ao sustentar que todos os organismos sdo compostos por uma ou
mais células, nas quais ocorrem todas as fun¢des vitais de um organismo, e ainda que
as células se originam de outras, de modo a carregarem consigo informacoes
hereditarias, a Teoria Celular abriu um caminho para o ser humano montar o quebra-
cabeca de si mesmo e, como resultado, entender como doencas e medicamentos
agem no corpo (RIBATTI, 2018, p. 3).

A importancia de tal teoria conecta-se ao estudo das patologias, uma vez que
toda doenca se origina das alteragdes que afetam um numero menor ou maior de
unidades celulares dentro dos organismo vivos. Logo, somente pela identificacdo de
qual grupo particular de células e que tipo de alteracdes sofreu é possivel interpretar

o disturbio patoldgico, e, em Ultima analise, o tratamento terapéutico adequado. Dessa
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forma, a busca pela esséncia da doencga é a busca pela identificacao da célula alterada
(VIRCHOW, 1871, p. 565).

Na linha de raciocinio em primeiro, observar; depois, investigar, no século XVIII,
Lineu esbogou o primeiro mosaico taxonémico em sua “Filosofia Zoologica”, de modo
a estabelecer uma classificacdo para os seres vivos por ele identificados a época —
esboco que permitiria hoje o agrupamento dos seres vivos em espécies, géneros,
familias, ordens, classes, filos e reinos. De outro lado, entender a origem das espécies
a partir das comparacoes de semelhancas e diferencas taxondmicas entre os animais
levou, no século seguinte, Darwin a alicercar a visdo evolutiva da vida mediante a
publicacdo em 1859 de “Da origem das espécies por meio da selegao natural’
(DARWIN, 1859).

Embora Darwin ndo haja sido o primeiro a questionar a origem da variedade
taxondmica da natureza — muitos outros cientistas e pensadores ja o faziam desde a
Antiguidade Classica, a exemplo Aristoteles —, Darwin foi o primeiro a entregar a
literatura moderna uma obra cientifica que apontou para conclusées sobre a forma
como ainda hoje compreendemos a natureza: a extensa variedade dos seres vivos a
partir do processo lento e constante de evolucdo ao longo da hereditariedade por
adaptacdo do ser ao meio. A visdo de Darwin desenvolve-se sob dois pontos
principais. Primeiro, as espécies surgem a partir de uma sucessao de ancestrais, de
modo que entre esses ancestrais ocorreriam alteracbes nas caracteristicas por
cruzamento genético pela reproducdo. Segundo, existe um mecanismo para que
essas alteracdes ocorram entre as geragdes — a selecédo natural —, que consiste no
fato de o ambiente natural “selecionar” aqueles individuos com caracteristicas
herdadas mais adaptadas, na medida que somente estes seriam naturalmente mais
habeis a sobreviverem e a se reproduzirem, em detrimento daqueles individuos
menos adaptados. Assim, ao longo de muitas geracoes, a evolugcao ocorreu — e ainda
vem ocorrendo — a medida que o sucesso reprodutivo desigual dos individuos adapta
a populacéo de individuos ao meio, remanescendo somente em propor¢do cada vez
maior daqueles com as caracteristicas mais vantajosa (CAMPBELL; REECE, 2010,
pp. 15-16; DARWIN; BEER, 1996, p. 10).

As caracteristicas fisicas de um ser vivo que permitem a sua classificagcdo como

um organismo diferente de outro — por exemplo, atributos que diferenciem um beija-
15



flor-violeta (Colibri coruscans) de um beija-flor-de-orelha-violeta (Colibri serrirostris) —
sao expressoes visiveis de atividades que ocorrem a nivel molecular no interior das
células, denominada de expressdo genética. A esse fenémeno é atribuido o ato de
traduzir as informac¢des encontradas nos genes em produtos necessarios ao
funcionamento da célula, e, por via de consequéncia, do proprio corpo do individuo.
llustrativamente, genes podem instruirem a producdo de determinadas moléculas
coloridas (pigmentos) que constituem as plumas violetas que nascem em certas areas
do corpo do beija-flor-violeta (Colibri coruscans), enquanto genes diferentes do beija-
flor-de-orelha-violeta (Colibri serrirostris) instruem a producéo do pigmento violeta em
outra regido. Genes, assim, carregam o manual de como um organismo se constituira
— do comeco ao fim de sua vida.

No século XIX, ao realizar experimentos sobre a linhagem de sete espécies
diferentes de ervilhas, que variavam em altura, cor da flor, cor e formato da semente,
Mendel concluiu que as qualidades das espécies ndo eram apenas herdadas, como
também entre geracfes variavam a depender da recombinacdo das caracteristicas
diversas dos ascendentes. Assim, espécies diferentes de ervilhas levavam a
recombinacdo das qualidades de uma geracao posterior, com a existéncia de alguns
tracos que seriam dominantes, enquanto outros, recessivos (ABBOTT; FAIRBANKS,
2016, pp. 409-422).

As conclusfes de Mendel naguele momento sobre a heranca e recombinacao
de caracteristicas, juntamente com as conclusdes de Darwin sobre a adaptabilidade
dessas caracteristicas permitem uma fundamentacdo moderna para Genética. Desde
tais momentos histéricos até os presentes dias, houve uma mudanca do papel do
cientista perante esse conhecimento — o de mero expectador do gene para o de
interveniente. Em 1952, ao realizar radiografias sobre fibras de DNA, a cientista
Rosalind Franklin deu ao mundo a “fotografia 51”, por meio da qual foi possivel ver
com nitidez o DNA — ndo como um filamento Unico, contudo, duplo; viabilizando, logo
em seguida, a conclusdo por James Watson e Francis Crick de sua estrutura como
uma torgédo do filamento duplo na forma helicoidal (MUKHERJEE, 2016b, pp. 187—
190).

Longe de ser sutil, a conclusdo sobre a estrutura do DNA permitiu a Engenharia

pY

Genética a sua visdo, na medida em que entregou a comunidade cientifica a
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possibilidade de ler, pela primeira vez a nivel celular, a estrutura fundamental daquilo
gue Mendel e Darwin apenas conjecturavam como elemento primario da expressao
de caracteristicas e qualidades fisicas da hereditariedade. De forma consequencial a
visualizacdo, a dupla hélice resultou em novas indagacdes sobre, justamente, a
utilidade dessa duplicidade filamentar, sobre a sua composi¢éo quimica bem como na
instigacdo da curiosidade humana em mapear a heranca genética dos seres vivos.
Dessa maneira, a descoberta de Franklin, Watson e Crick levaram a “[d]uas
tecnologias [que] transformaram a genética nos anos 1970: o sequenciamento e a
clonagem de genes — a ‘leitura’ e a ‘escrita’ de genes” (MUKHERJEE, 20164, p. 24).

Ja na década de 80, em seguida, por meio de esfor¢o internacional até entéo
sem precedentes de universidades, a exemplo de Stanford University e
Massachussetts Institute of Technology — MIT, iniciou-se o Projeto Genoma, cuja
finalidade fora decodificar o gene humano — entender o cédigo-fonte para ali visualizar
0 que faz os seres humanos serem organicamente o que sdo. Com isso, a Ciéncia
primeiro aprendeu a ler o gene, incluindo o humano, para hoje, entédo, expandir as
suas fronteiras em dire¢do a escrita mediante a edicdo (HOOD; ROWEN, 2013, pp.
4-5).

Recentemente, gracas aos esforcos de diversos cientistas, tais como Francisco
Mojica, Jennifer Doudna, Emmanuelle Charpentier, Virginijus Siksnys, e Feng Zahgn,
a Ciéncia lanca seus estudos sobre a ferramenta molecular CRISPR/Cas9. Essa
tecnologia se traduz num método de edi¢do génica a nivel celular, em que estruturas
de acido ribonucleico (RNA) e proteinas s&o sintetizados e programados para
direcionar a alteracdo do gene. (SANDER; JOUNG, 2014, p. 348).

Essa tecnologia surge num contexto em que ha preocupacdo dos lideres
globais em promoverem politicas de seguranca alimentar com cultivares mais
resistentes a patdégenos e as mudancas climaticas, assim como das ciéncias médicas
em superarem doencgas para as quais os tratamentos tradicionais sao altamente
custosos ou mesmo impossiveis. Isso porque, diferentemente dos métodos atuais,
cujas terapias consistem no combate direto ao patdgeno invasor por meio de
antibioticos ou destruicdo das células patologicas, a manipulacdo dos genes tem o
escopo de atuar no silenciamento ou mesmo substituicdo do gene defeituoso

(SCHWEIKART, 2019, p. 295). Desse modo, alterar a estrutura do DNA de um ser
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vivo aproxima a cura de enfermidades ainda vistas como de dificil tratamento, a
exemplo da anemia falciforme, distrofia muscular de Duchenne e doenca de

Huntington.

2.2. A TECNOLOGIA CRISPR, APLICACAO E APONTAMENTO ETICO

O acrénimo CRISPR, traduzido como Repeticdbes Palindrémicas Curtas
Agrupadas e Regularmente Interespacadas, € derivado de uma constatacdo do
proprio estado da natureza, ou seja, ndo é resultado de ato inventivo humano, mas
sim da observacdo de um fenbmeno natural ja existente enquanto mecanismo de
defesa de bactérias e arqueais (CASANE; LAURENTI, 2016, p. 641). Em termo mais
analitico, as trés ultimas letras do acrénimo (SPR) descrevem uma sequéncia
especifica de DNA. Short (curto) significa uma sequéncia de 20 a 40 bases-pares.
Palindromic (palindrdmico) compreende que essas 20 a 40 bases-pares podem ser
lidas tanto de tras para frente, como também de frente para trds. A exemplo da frase
“O TEU DRAMA E AMAR DUETO?”, cujas letras podem ser lidas tanto de frente para
trds (da esquerda para a direita) como também de tras para frente (da direita para a
esquerda). Repeats (repetido) significa a existéncia de sequéncia idénticas que se
repetem ao longo do filamento do DNA. Por fim, as trés primeiras letras do acrénimo
(CRI) dizem onde uma repeticdo palindrémica curta (short palindromic repeats) esta
localizada. Clustered (agrupadas) significa que essas repeticbes sdo encontradas
juntas no genoma. Regularly Interspaced (regularmente interespacadas) refere-se ao
fato de que, entre essas repeti¢cdes, ha pecas Unicas de DNA (RIDGE; BOERSMA,
2020, pp. 16-17).

Ao constatar a existéncia de sequéncias repetidas interespacadas por pecas
Gnicas no gene de uma bactéria, o microbiologista Francisco Mojica, no ano 2000,
descobriu que o CRISPR se trataria um mecanismo de defesa da bactéria na
prevencao de futuras invasdes virais e de plasmideos. Ao ser invadido pela primeira
vez, o sistema imunoldgico da bactéria ou arqueia guarda em seu proprio genoma o
material genético do virus invasor para fins de “memaria imunolégica”, de modo que,
em caso de reinfeccdo, o sistema de defesa da bactéria identifica a presenca do
material genético do patdgeno invasor, a fim de combaté-lo rapidamente (JANSEN et

al., 2002, p. 1573; MOJICA et al., 2005, p. 175).
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Figura 1 — Processo biolégico natural do CRISPR
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Fonte: Science in the News, Harvard Graduate School of the Arts and Sciences. (PAK, 2015)

A Figura 1 retrata o processo biolégico natural de formacdo de CRISPR, que
consiste em pequenas repeticdes de DNA (losangos negros) do patégeno invasor
espacados entre o material genético natural da bactéria ou arqueia (quadrados
coloridos). Quando um virus novo infecta uma bactéria, por sua vez, um novo
espacador derivado desse virus é incorporado entre os espacadores existentes.
Quando ocorre a reinfecdo, a sequéncia CRISPR é transcrita e processada para gerar
moléculas curtas de “RNA CRISPR” (crRNA). Assim, o crRNA associa e orienta o
mecanismo de defesa molecular da célula para uma sequéncia de nucleotideos alvo
correspondente no virus invasor.

E no ano de 2015, contudo, que CRISPR muda o seu status de fendmeno
observado na natureza para ferramenta de edigdo génica, por meio de sua associacao
com a proteina Cas9. Resultado da pesquisa de Emmanuelle Charpentier e Jennifer
Doudna a partir de uma cepa patogénica de bactérias estreptococos, S. thermophilus,

descobriram as duas cientistas que a proteina Cas9 dessa bactéria carrega dentro de
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si um segmento curto de RNA para agir como um sensor, guiando a proteina para
uma sequéncia correspondente de DNA dentro de um virus ou plasmideo invasor. E
uma vez entendido o fenémeno natural, conclui-se em seguida que a proteina Cas9
poderia ser reprogramada para operar cortes direcionados no DNA, bastando, entéo,
um pequeno segmento de codigo de RNA correspondente as bases nitrogenadas do
segmento-alvo do DNA. Isso significaria, em termos praticos, que o RNA-guia
personalizado poderia ser direcionado para cortar precisamente qualquer pedaco de
DNA, de qualquer organismo (CONG; ZHANG, 2015, pp. 199-200).

Apés o corte, a célula imediatamente trabalha para reparar o dano, o qual pode
ocorrer de dois modos. No primeiro, “silenciamento do gene” (find and cut), a
reparacao consiste na delecdo da sequéncia indesejada e conexdo das pontas das
sequéncias restantes. No segundo, “substituicdo de gene” (find and replace), a célula
substitui a sequéncia cortada por outra. Para que a substituicdo ocorra, € necessario
gue o cientista construa um modelo de DNA desejado para inserir no lugar da delecéo.
A célula usard, entdo, o modelo para reconstruir o DNA durante o processo de
reparacao. Nas duas formas o DNA é manipulado; enquanto no primeiro ha apenas a
retirada da sequéncia, na segunda, além da retirada, ha a substituicdo por uma nova
(RIDGE; BOERSMA, 2020, pp. 20-21).

Figura 2 — Processo biolégico ndo natural para silenciar ou deletar um gene
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Fonte: Science in the News, Harvard Graduate School of the Arts and Sciences. (PAK, 2015)

A Figura 2 retrata o fendbmeno CRISPR como processo biolégico ndo natural
para, sob o propdsito humano, reprogramar o material genético. Nessas situacdes, o
RNA GUIA (gRNA) é projetado para corresponder a regido de DNA de interesse e,
assim, direcionar o sistema imunoldgico da célula para cortar ambos os fios do DNA
almejado, resultando, entdo, em duas formas de interromper a expressao do gene. Do
lado esquerda da Figura, ocorre o silenciamento do gene (que a imagem traz como
gene silencing) com a retirada do gene. Do lado direito, a “substituicdo do gene” (que
a imagem traz como gene editing), tratando-se da retirada de um gene e colocacao
de outro no lugar. Portanto, nessas duas situacoes, é possivel usar o CRISPR para
fazer beneficiamento genético, seja apenas deletando um gene indesejado ou mesmo
o trocando por um outro (JINEK et al., 2012a, p. 820).

Com efeito, o processo CRISPR associado a uma proteina — sendo a Cas9 a
primeira a ser utilizada por Doudna e Charpentier, apesar de na atualidade se utilizar
também outras, como as proteinas Cas12 e Casl13 (YAN; WANG; ZHANG, 2019, p.
491) — age como uma junc¢ao a nivel celular de uma “tesoura” com uma “maquina de
escrever’, tendo a capacidade de retirar do DNA sequéncias indesejadas pelo
cientista, a exemplo de uma sequéncia que indique propensédo a uma determinada
doenca congénita. O CRISPR representa uma grande avanco para a Engenharia
Genética, sobretudo, quando comparado com outros métodos de edi¢cdo, como a
tecnologia Zinc Finger Nucleases (ZNF) e a Transcription Activator-Lie Effector
Nucleases (TALEN), os quais sofriam limites em relacdo a area de alcance no
genoma. Apesar de sua operacdo nao ser de uso trivial e ainda se encontrar em
estagios iniciais — estando mais restrito as pesquisas do que sendo usado
comercialmente — o fendmeno do CRISPR associado a proteina Cas (agora como
ferramenta de edicdo génica) inicia uma nova etapa para a Engenharia Genética,
incluindo nas ciéncias médicas em que doencas associadas ao gene ainda séo dificeis
de serem tratadas (GAJ; GERSBACH; BARBAS, 2013, pp. 402—-403).

Tendo em vista, portanto, a sua funcionalidade, a ferramenta CRISPR tem
potencial de aplicacdo em diversos setores econémicos, a exemplo da agricultura e

em terapias humanas. Na agricultura, as plantas podem ser melhoradas a fim de Ihe
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atribuir resisténcia a parasitas ou condi¢des climaticas mais secas e extremas em
decorréncia das mudancas climaticas, assim como a domesticar espécies selvagens
em curto espaco de tempo; situacdes tais que devem contribuir para a promocéo da
seguranca alimentar global (ZHU; LI; GAO, 2020, p. 15), especialmente, em raz&o de
as plantas serem a principal fonte dos metabdlitos primarios que alimentam o mundo
— OU seja, proteinas, acidos graxos e carboidratos — e produzirem uma diversidade
grande de subprodutos para fins medicinais e industriais (CHEN et al., 2019, p. 18).

Na terapia medicinal, por sua vez, a tecnologia de edi¢cdo génica fornece uma
extensa variedade de aplicacéo para silenciar ou substituir genes diante de condi¢des
hereditariamente adquiridas ou condi¢cfes desenvolvidas. Embora a sua aplicacédo nao
seja trivial tampouco muito menos longe do debate bioético, estudos mais avancados
apontam 0 seu uso sobretudo para tratar doencas de expressao monogénica
(DEMIRCI et al., 2019, p. 2; RIDGE; BOERSMA, 2020, pp. 26, 34), ou seja, aquelas
cuja origem derivam do defeito de um Unico gene, a exemplo da anemia falciforme,
causada pela inverséo indevida da base nitrogenada de adenina por timina num Unico
gene no cromossomo 11, resultando na producdo de hemoglobinas de formato de
“foice” em vez de “disco; ou ainda da distrofia muscular de Duchenne (mutacdo no
gene DMD no cromossomo X), doenca de Huntington (mutacdo no gene HTT no
cromossomo 4) e fibrose cistica (mutacdo no gene CFTR no cromossomo 7)
(MARANGI; PISTRITTO, 2018, p. 5; MIN; BASSEL-DUBY; OLSON, 2019, p. 13; XU
et al., 2017, p. 12).

De outro lado, em doencas cuja origem ndo advém de um unico gene mutado,
o sistema CRISPR ndo é uma tecnologia totalmente rejeitada, mas admitida em
diversas formas de estratégias, podendo ser aplicado tanto para silenciar um ou
alguns dos genes; ou mesmo para sintetizar medicamentos mais efetivos; ou ainda
incrementar a imunoterapia, isto €, quando o tratamento visa fortalecer o proprio
sistema imunoldgico do paciente contra as células indesejadas (LIU; ZHAO, 2018, p.
3; XIA etal., 2019, p. 41).

Apesar de todas essas aplicabilidades alcancaveis, sabe-se, no entanto, que o
uso medicinal da tecnologia CRISPR também traz consigo muitas indagagdes no
campo bioético, sobretudo, quanto riscos possiveis de que a alteragdo num unico ser

possa repercutir em toda a sua linha genealdgica em diante. Uma vez que a edi¢ao
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génica diz respeito a prépria alteracdo de genes para silencid-los ou substitui-los, €
passivel de indagacéo saber qual a medida moral da correta intervencéo. A resposta
nao parece ser simples, mas sem duvida deve estar relacionada com a finalidade de
como a tecnologia CRISPR é empregada, podendo ser aplicada tanto em células
embrionarias (e.g., espermatozoides, 6vulos e gametas), como também em células
nao embrionarias. No caso das embrionarias, as células germinativas carregam a
heranca genética de um ser, logo, uma manipulagédo para “fabricar” um ser humano
imune a uma doenca, por exemplo, resultara numa descendéncia inteira também
imune — o0 que, de outro lado, emana igualmente preocupacdes de eventuais erros na
manipulacdo, o que levaria de modo consequencial a erros para toda uma linhagem;
OU mesmo preocupacdo em relacdo ao uso eugenista por governos autoritarios. O
caso mais notavel dessa questdo surgiu em novembro de 2018, quando o cientista
chinés He Jiankui anunciou que manipulara o material genético de dois embrifes para
conferi-los imunidade ao HIV. Essa situacdo levou a comunidade cientifica a
guestionar se nao se estaria, mediante a edicdo génica, criando um precedente para
cientistas estabeleceram ao seu préprio alvitre uma linhagem humana vantajosa,
superior as demais. Em 2020, He Jiankui foi sentenciado a priséo. Isso indicou na
comunidade cientifica a necessidade de cautela e regulagéo para o uso da tecnologia
nao apenas de modo mais prudente, mas também regulado (CYRANOSKI, 2020).

A manipulacdo em células embrionarios, todavia, ndo € a Unica forma de
aplicacdo. O seu uso pode ser empregado nas células pluripotentes (células T) de
pessoas ja nascidas (RIDGE; BOERSMA, 2020, p. 34). Encontradas sobretudo na
medula Ossea, as células pluripotentes podem ser o primeiro caminho para o
tratamento mais prudente e regulado, de modo a assegurar, a0 menos neste momento
inicial, o cumprimento da 1.2 Lei de Hipécrates, pai da Medicina, “fazer sempre o bem
ao paciente”. Essa via tende a residir na manipulagdo sem impacto na heranca
genética da pessoa em tratamento. De todo modo, como mesmo propdem Jennifer
Doudna e Samuel Sternberg (2017, p. xix) acerca da moralidade do emprego da
tecnologia CRISPR sob o proposito humano, “someday we may consider unethical not
to use germline editing to alleviate human suffering” — em traducéo livre, “algum dia
consideraremos talvez como ndo ético ndo usar a edicdo génica em células

embrionérias para aliviar o sofrimento humano”.
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2.3. A PROPRIEDADE INTELECTUAL NO BRASIL E SUA FINALIDADE PARA A INOVAGCAO

A propriedade intelectual, assim como qualquer outra propriedade, evoca uma
relacéo de pertencimento de um sujeito sobre um bem (GONCALVES, 2016b, p. 487).
Embora inexista uma definicdo universal da propriedade, em razdo de seu conceito
variar de acordo com a sociedade e o momento historico, a doutrina brasileira
converge a sua definicdo para a expressao dos poderes do proprietario, juridicamente
previsto no artigo 1.228* do Cédigo Civil. Desse modo, propriedade pode ser definida
como “o direito de usar, gozar e dispor da coisa, e reivindica-la de quem injustamente
a detenha” (PEREIRA, 2017, p. 94). Da definicdo do direito brasileiro decorre quatro
elementos constitutivos a propriedade, os quais séo esclarecidas por Carlos Roberto
Gongalves (GONCALVES, 2016b, p. 488) como:

i. Direito de usar (jus utendi): compreende a faculdade de o proprietario utilizar

o bem da maneira que lhe entender conveniente; essa faculdade de
utilizacdo, porém, ndo € absoluta, pois encontra limites legais e em
consonancia com as finalidades econdmicas e sociais;

ii. Direito de gozar (jus fruendi): consiste para o autor em “o poder de perceber
os frutos naturais e civis da coisa e de aproveitar economicamente 0s seus
produtos”;

iii. Direito de dispor (jus abutendi): compreende o poder de transferir o bem, de
grava-la de 6nus ou de aliend-la a outra pessoa a qualquer titulo;
destacando ainda o autor que “ndo significa, todavia, prerrogativa de abusar
da coisa”;

iv. Direito de reinvindicar (rei vindicatio): consiste no direito de reaver o bem,
ou seja, conforme o mesmo autor, “reinvindica-[lo] das maos de quem
injustamente a possua ou detenha, como corolario de seu direito de
sequela”.

Isso significa que, do fato de alguém deter uma propriedade, dela lhe inere

direitos decorrentes. A propriedade ocorre sobre bens corpdreos (ou tangiveis) ou
incorporeos (ou intangiveis). Em Black’s Law Dictionary (BLACK; GARNER, 1999, pp.

L Art. 1.228/CC. O proprietario tem a faculdade de usar, gozar e dispor da coisa, e o direito de reavé-la
do poder de quem quer que injustamente a possua ou detenha.
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1.233-1,234), atribui-se definicdo de bem corpdéreo aquele que “can be seen,
weighted, measured, felt or touched, or is in any way perceptible to the senses” (em
traducdo livre, o bem “que pode ser visto, pesado, medido, sentido ou tocado, ou de
qualquer modo percebido pelos sentidos”); ao passo que bem incorpdreo € aquele
que “lacks a physical existence — examples include bank accounts, stock options, and
business good-will” (em traducéo livre, bem que “carece de uma existéncia fisica — a
exemplos incluem contas bancarias, opcoes de acdes e reputagao empresarial”).

A propriedade intelectual encaixa-se justamente na classificagdo de bem
incorpéreo (ou intangivel) em funcdo de Ihes ausentar uma existéncia fisica, muito
embora, possua um valor comercial intrinseco resultado do intelecto humano (BLACK;
GARNER, 1999, p. 813). A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI)
traz a definicdo de que “intellectual property (IP) refers to creation of the mind —
everything from works of art to inventions, computer programs to trademarks and other
commercial signs” (em traducao, “propriedade intelectual (Pl) refere-se a criacédo da
mente — tudo aquilo provenientes de trabalhos artisticos a invencgdes, programas de
computador a marcas comerciais e outras formas de simbolos comerciais”). Por sua
vez, Nuno Carvalho (2009, p. 10) define propriedade intelectual como ativos
intangiveis que “servem para diferenciar concorrentes uns dos outros”, de modo que
“aspectos como novidade, a originalidade, a distinguibilidade, a confusao, a imitagao,
o plagio, sado de valor crucial para a sua aplicacao”. A propriedade intelectual, portanto,
a semelhanca da propriedade em geral, guarda em si um valor pecuniariamente
significativo para seu proprietario, que sobre ela exerce os direitos de uso, gozo,
disposicéao e reinvindicacdo contra terceiros.

Deve-se destacar que a propriedade intelectual ndo se confunde com o produto
que dela resulta quando fabricado e posto em comercializacdo. Por exemplo, a
composi¢cdo musical ndo € o mesmo que um vinil posto a venda numa loja, assim
como o desenho industrial de um automével ndo € o mesmo que 0 carro
comercializado numa concessionaria de veiculos. A finalidade do direito da
propriedade intelectual € a protecéo da intelectualidade e criatividade humana, que
pode pecuniariamente valer milhdes; e ndo o produto fabricado ou reproduzido para a
comercializacdo, o qual € industrialmente escalonado para ser posto a varejo por um

preco acessivel a muitos consumidores (SAUNDERS, 2016, p. 4). A proposito, essa
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separacédo permite, por exemplo, que na hipétese de uma pessoa adquirir um produto
defeituoso, ela reclame o conserto ou a troca com o vendedor — e ndo com o inventor
ou com o titular da propriedade intelectual.

A nocao do direito da propriedade deriva da necessidade de premiar o seu
inventor ou autor. Posto que a atividade inventiva e criativa pressupfem um
investimento ndo apenas em termos financeiros, mas também de tempo e estudo por
parte do seu criador para alcancar a sua obra, o ordenamento juridico entende ser
justa a protecao do interesse privado desse criador, garantindo somente a ele os
direitos de uso, gozo, disposic¢ao e reinvindicacdo — o que, em termos mais praticos,
significa o direito de explorar comercialmente a sua obra ou voluntariamente transferi-
la a titulo oneroso (ou gratuito) para que outro a explore. O Estado, nessa perspectiva,
garante direitos de exclusividade ao proteger a propriedade intelectual; o que, alias,
ndo pode ser confundido com um monopdlio pelo conceito da norma brasileira, uma
vez que por esse conceito o monopdélio € conferido somente a atividades de producao,
e ndo de invencdo (MORO, 2015, p. 212).

Se, de um lado, o direito de propriedade premia o criador com a exclusividade,
estabelecendo um sistema de recompensa aos seus esforcos e despesas por Si
assumidos para atingir a sua obra; o direito de propriedade, por outro lado, também
promove a concorréncia econdmica. Um ordenamento juridico baseado em direitos
de propriedade privada para estimular o desenvolvimento econdmico deve considerar
que os lucros podem advir de duas fontes distintas. Primeiro, a concorréncia sob
constante pressao tecnoldgica e de inovacgao pelo melhor produto ou servigco promove
0 crescimento econdmico ao conceder as recompensas para o desenvolvedor bem-
sucedido, estimulando que novos produtos e servigos continuem a serem inventados
e criados, aumentando a sua qualidade (HOVENKAMP, 2019, p. 1). Segundo, ao
prevenir que uma obra seja explorada ilimitadamente por toda e qualquer pessoa, o
direito da propriedade evita o cenario de “tragédia dos comuns”, em que 0 mesmo
recurso é utilizado irrestritamente, culminando na estagnacéo criativa (DAVID, 2001,
p. 7).

Com efeito, a propriedade intelectual pode ser vista como tendo tanto uma
func@o econdmica quanto uma fungdo social. Para a fungdo econdmica, estabelece-

se uma vantagem competitiva em favor do agente detentor da propriedade em relagéo
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aos seus concorrentes, na medida em que |lhe confere a exclusividade de exploracéo.
Apesar de o sistema da propriedade intelectual parecer, a primeira vista, contraditorio
com a livre iniciativa e a livre concorréncia, principios basilares ao ordenamento
econdmico brasileiro (artigo 170 da Constituicdo?), mediante uma analise mais clinica,
o sistema de PI é “pensado para garantir a capacidade de concorrer dos empresarios”,
na medida em que potencializa “os investimentos dos empresarios que proporciona
desenvolvimento cientifico, tecnolégico e econémico ao Pais” (MORO, 2015, pp. 215—-
216). Nessa oOtica, entdo, a propriedade intelectual deve ser enxergada como
instrumental a livre-iniciativa e a livre-concorréncia, e ndo um fim em si mesma.

Essa perspectiva, a propoésito, encontra consonancia com a teoria da inovacao
schumpeteriana (SCHUMPETER, 1934, pp. 24-25). Quanto maior for o tempo de
exploragdo de uma determinada tecnologia num mercado, mais ela consolida e
aproxima esse mercado de um “modelo de fluxo circular”; cenério no qual se
estabelece uma estagnacdo mediante uma concorréncia perfeita entre as empresas,
em que os custos de producéo e faturamento se equivalem. Ao concluir que esse fluxo
€ rompido por uma inovacao, Schumpeter (1934, pp. 24-25) sugere que a inovacao
aparece como um fator externo de “destruicdo”, de modo a romper o equilibrio e, por
consequéncia, empurrar o mercado para o desequilibrio.

Assim, para Schumpeter, a economia capitalista (em sua livre iniciativa e livre

concorréncia) consiste hum sistema em constante movimento que nunca atinge o

2Art. 170/CRFB. A ordem econdmica, fundada na valorizacao do trabalho humano e na livre iniciativa,
tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os
seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

Il - funcado social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto
ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de elaboracgéo e prestacéo;

VII - reducéo das desigualdades regionais e sociais;

VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras e
que tenham sua sede e administracdo no Pais

Paragrafo Gnico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econémica,
independentemente de autorizacdo de 6rgaos publicos, salvo nos casos previstos em lei;
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equilibrio (HAGEDOORN, 1996, p. 884). De outro lado, assim que um fluxo circular é
novamente consolidado por uma tecnologia anteriormente inserida, inclinando o
mercado ao equilibrio, surge uma nova tecnologia para gerar perturbacéo da situacao
consolidada — num “moto continuo” de inovagao apds inovagao, fluxos circulares apos
fluxos circulares, destruicdo apds destruicdo. Logo, na estrutura da economia
evolutiva pela perspectiva competitiva schumpeteriana, a propriedade intelectual é
uma ferramenta estratégica para estabelecer vantagens competitivas. Em contraste,
numa situacdo de auséncia de protecao legal para uma invengao, por exemplo, o
inventor ou tem menos incentivos para inovar ou mesmo manter sua invengdo em
segredo, reduzindo, assim, em ambos o0s casos, o estoque de conhecimento em
beneficio para a sociedade como um todo (BURLAMAQUI, 2006, p. 4).

Para além da funcédo econémica, a propriedade intelectual possui também uma
justificativa no interesse e fungao social. Isso significa que a propriedade nao deve ser
exercida de forma absoluta, irrestrita e que traga prejuizos a sociedade. Essa
justificativa, portanto, preceitua que a Pl depende de regulacdes, incluindo éticas, e
de excecles aos seus exercicios. A propdsito, o artigo 5.°, inciso XXIX3, da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil assegura a protecdo da propriedade
industrial, mas com a ressalva de seu direito ser exercido “tendo em vista o interesse
social e o desenvolvimento tecnoldgico do Pais”. Assim, o direito de propriedade deve
ser, dentre outras razoes, justificado no “uso concorrencial socialmente adequado”
(BARBOSA, 2007, p. 21), ou seja, que crie situacOes de exploracdo gravemente
injusta em detrimento do bem-estar coletivo.

A legislacdo da propriedade intelectual brasileira, em parte, estabelece esses
limites, a titulo de exemplo: a imposicdo de prazos-limites de patentes e de direitos do
autor, e a proibicao de patentear técnicas e métodos operatdrios; enquanto outra parte
pode ser vista sendo estabelecida pelo desenvolvimento dos precedentes dos
tribunais de acordo com os casos concretos. A exemplo recente de disputa entre as

empresas de dispositivo movel, Gradiente vs. Apple, pela titularidade da marca

3 Art. 5.9/CRFB (...)
XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagéao,
bem como protecdo as criages industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais;
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“‘iPhone” no curso do Agravo em Recurso Extraordinario n.° 1.266.095, que definira,
dentre varios pontos, sobre a primazia do pedido de registro da Gradiente diante da
falta de distintividade, o que poderia levar a “confuséo ou associacéo errbnea pelos
consumidores”, como alega a Apple no curso do processo.

As justificativas economicas e sociais, nesse sentido, evidenciam que o direito
da propriedade se insere num contexto de direito publico, com a fixacdo de
regramentos decorrentes do processo legislativo (leis em sentido estrito) ou do
processo administrativa (regulamentos e portarias da autoridade), ou mesmo de uma
construcéo por precedentes judiciais. Em razéo disso, também, cada pais adota para
0 seu proprio bloco normativo as espécies de propriedade bem como seus critérios de
apropriacdo e de validade ao longo do tempo. Kurt Saunders (2016, p. 5) define que
h& cinco categorias principais de Pl no ordenamento americano: (i) segredos
industriais, (ii) patentes, (iii), direitos do autor, (iv) marcas comerciais, e (v) direitos a
imagem.

A doutrina brasileira (AQUINO, 2017; BARBOSA, 2010; MORO, 2015), de outro
lado, tem a preferéncia por ndo categorizar — embora se reconheca no ordenamento
nacional todas essas cinco categorias de direitos de Pl de algum modo, seja pela via
da legislacao da propriedade industrial, de legislacéo especifica, ou ainda como direito
decorrente de obrigacdes entre partes ou também como protecdo decorrente dos
direitos da personalidade. A doutrina brasileira tem, outrossim, a preferéncia por
indicar as espécies de PI: (i) patentes de invencdes, (ii) patentes de modelo utilidade,
(iii) desenho industrial, (iv) marcas, (v) indicacdes geograficas, (vi) direitos do autor,
(vii) cultivares e (viii) circuitos integrados.

Tendo em vista 0 escopo deste trabalho dissertativo, que consiste no estudo
da propriedade intelectual sobre a tecnologia CRISPR e seus elementos associados,
esta secdo passara a abordar nas subsecfes seguintes patentes e contratos de

licenciamento.

2.3.1. Patente

Patente consiste num direito de propriedade conferido pelo Estado ao inventor,
atribuindo-lhe todos os direitos decorrentes, ou seja, de uso, gozo, disposicao e
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reivindicagéo contra terceiros, enquanto durar o prazo de vigéncia estipulado em lei.
Os critérios de obtencéo da patente, bem como do objeto patenteavel e o prazo de
sua duracdo ndo sdo universais para todos os paises, contudo, variam de um
ordenamento para o outro, tendo em vista a soberania de cada nagdo em definir as
suas proprias regras de concessdo e reconhecimento da propriedade no proprio
territorio — isto €, em matéria de patentes, vige a jurisdicdo nacional. Por esse motivo
também é exigivel do inventor a solicitacdo da patente nos paises onde almeje
proteger a sua invencao; assim, por exemplo, caso um americano nos Estados Unidos
invente algo, e queira proteger a sua invencédo nos Estados Unidos, no Brasil e no
Japao, ndo basta solicitar a patente perante o escritério americano (USPTO), devera
ele também solicitar perante os escritérios brasileiro (INPI) e japonés (JPO), e com
isso cumprir com as condicdes legais de cada ordenamento para a concessao e a
validade da patente.

A nivel internacional, a Convencéo de Paris, o Tratado de Cooperacdo de
Patentes (PCT), e os acordos comerciais TRIPS, todos os quais o Brasil é signatério,
visam simplificar e agilizar o processo de solicitacdo, e convencionar padroes gerais
de concesséo, mas nao de estabelecer uma jurisdicéo internacional. Com efeito, tais
acordos permitem, por exemplo, que um americano solicite por via do escritorio de
patente dos Estados Unidos (USPTO) um pedido de patente para o escritorio
brasileiro (INPI); ndo ha, apesar disso, vinculacdo das decisdes de um escritdrio em
relacdo a outro. Assim, a opcdo de cada inventor em escolher quais jurisdi¢cdes
protegera a sua criacao insere-se dentro de uma estratégia propria. Logo, verifica-se
gue a patente ndo se trata de um mero instrumento para a fabricacdo de produtos,
mas também como um ativo que agrega valor e poder de mercado de uma empresa,
conferindo-lhe vantagem competitiva (SAUNDERS, 2016, p. 97).

A adocdo de um sistema de patentes por um pais resulta em diversos
beneficios para o desenvolvimento nacional. Esse tipo de propriedade recompensa o
inventor pelos esforgcos empenhados para a atividade inventiva, que na maior parte
das vezes dele demanda ndo apenas custos para a aquisicdo de materiais, mas
também anos de dedicacéo a pesquisa cientifica, o que faz da patente um instrumento
gue tem por fim viabilizar economicamente o trabalho do cientista. Além disso, as

patentes servem para conferir seguranca juridica aos investimentos em pesquisas,
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movimentando o setor financeiro por uma promessa de produtos novos que tragam
solucbes para problemas atuais. Por fim, as patentes também promovem a
publicidade da invencéo, o que é benéfico para a concorréncia, uma vez que permite
a outros cientistas buscarem criar algo ainda mais novo, que suplante a invencao
anterior. Todas essas qualidades, nesse contexto, inserem-se na movimentacao da
econdbmica de mercado, agregando o fator novidade aos produtos e servicos
oferecidos ao mercado, e, assim, prevenindo a estagnacao.

No ordenamento brasileiro, as regras de patentes se encontram, a nivel legal,
previstas no Titulo | da Lei n.° 9.279 de 1996 (Lei da Propriedade Industrial — LPI),
compreendendo os artigos 6.° a 93. A nivel infralegal, de outro lado, o proprio INPI
tem editado diversas instru¢cdes normativas, resolucdes e portarias, com vistas a fazer
cumprir a LPI, a exemplo da Resolucdo n.° 208 de 2017, que institui as diretrizes de
exame de pedidos de patente na area de quimica, e ainda da Instrucdo Normativa n.°
118/2020, que institui as diretrizes de exames de pedidos de patente na area de
biotecnologia, e ainda a exemplo da Portaria n.° 405/2020, que que dispde sobre os
procedimentos para a apresentacdo da listagem de sequencias de nucleotideos e/ou
aminoacidos. Estes atos infralegais serédo averiguados de modo mais pormenorizado
no capitulo de Resultados deste trabalho dissertativo.

O direito brasileiro prevé a atribuicdo da patente a duas espécies de criacbes
distintas, ainda que muito semelhantes entre si: (i) invencéo e (ii) modelo utilidade.
Opta-se pela sua conceituacdo conforme encontrada nos proprios artigos 8.° e do 9.°
da LPI, a seguir transcritos e com atribuicdo de énfase:

Art. 8° E patenteavel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacéo industrial. (g.n.)

Art. 9° E patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso préatico, ou
parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou
disposicéo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no
seu uso ou em sua fabricacgdo. (g.n.)

Em ambos os casos, de invencdo ou modelo utilidade,, ha a presenca do critério
da aplicacéo industrial. Todavia, quando se trata de invencgéo, exige-se a novidade e
a atividade inventiva; enquanto no modelo utilidade, nova forma ou disposi¢ao e ato

inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagdo. A
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distincdo entre essas duas espécies, ademais, tem efeitos sobretudo préaticos quanto
ao tempo de validade da patente. Pelo artigo 40 da LPI, a patente de invencdo tem
prazo de 20 (vinte) anos, enquanto a patente de modelo utilidade, 15 (quinze) anos;

ambos a contar da data do depésito no INPI, conforme a seguir transcrito:

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de
deposito. (g.n.)

Se, de um lado, os artigos 8.° e 9.° da LPI atribuem os requisitos da apropriacao
da invencéo e do modelo utilidade, por outro, o artigo 10 apresenta expressamente as
hipéteses em que ndo se considera o0 objeto do intelecto humano como invencéo ou
modelo utilidade, ao passo que o artigo 18, as hip6teses de proibicdo a
patenteabilidade por razdes do interesse social ou do Estado.

Primeiramente quanto ao artigo 10 da LPI, transcreve-se:

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

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

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

IV - as obras literérias, arquitetbnicas, artisticas e cientificas ou qualquer
criacdo estética,

V - programas de computador em si;

VI - apresentacéo de informacdes;

VII - regras de jogo;

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

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

A ndo consideracdo como invencao ou modelo utilidade, estabelecida no artigo
10, resulta da vontade do legislador em expressamente excluir objetos resultados do
intelecto humano em virtude de serem desprovidos de algum dos critérios do artigo
8.° ou 9.°, como a aplicagao industrial ou a atividade inventiva. Assim, por exemplo,
uma invengao nao pode ser confundida com uma descoberta, uma vez que esta
pressupde ser algo que “ja existia na natureza, e era apenas desconhecido” (AQUINO,
2017, p. 139). Idéntica concluséo € alcancada para concep¢des puramente abstratas.

Ademais, falta o critério de aplicacdo industrial para esquemas planos, principios ou
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métodos comerciais, contabeis, financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de
fiscalizacdo; e regras de jogos, e apresentacdo de informacdes.

Ainda no artigo 10, proibe-se a patente sobre as obras literarias, as obras
literarias, arquitetbnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacdo estética;
programas de computador em si. Nestas situagbes em particular, 0 ordenamento
prevé a protecéo intelectual, mas ndo pela via da patente, contudo, pela via do direito
do autor — com regramento concebido pela Lei n.° 9.610 de 1998.

O artigo 10.°, além do mais, expressamente exclui da patenteabilidade técnicas
e métodos operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagnéstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal. Isso em razdo de tais
métodos serem destituidos de aplicacdo industrial. Na industria, ndo € possivel
“fabricar” um método; fabrica-se produtos, ndo métodos. E, por fim, exclui-se também
a patente sobre o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma
de qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais. Essa exclusdo, em
especifico, ocorre porque dizem respeito a descobertas, e ndo invencgfes, sendo
desprovidas, portanto, do critério de atividade inventiva.

Fora do corpo normativo da LPI, ndo se considera objeto de patente também
as cultivares, pois recebem uma protecao sui generis por via do registro conferido pela
Lei de Cultivares (Lei n.° 9.456 de 1997) (LABRUNIE, 2015, p. 230), o que, alias, é
compreensivel pela auséncia de aplicacdo industrial da semente. Em outras palavras,
as sementes ndo podem ser industrialmente fabricadas e vendidas, entretanto
dependem do processo natural do cultivo.

O artigo 18 da LPI, por sua vez, traz hipoteses de proibicdes a concesséao de
patentes. A diferenca do artigo 18 em relagéo ao artigo 10 (que trata das hipéteses de
nao consideracdo) consiste no fato de que as hipoteses de proibicdo ocorrem sobre
inventos que, a priori, reinem os critérios de concessao da invencao (artigo 8.2, LPI)
ou do modelo utilidade (artigo 9.2, LPI), porém a lei proibe essa outorga em razao do
interesse social ou do Estado (AQUINO, 2017, p. 137), ou ainda, como definido por
Denis Borges Barbosa (BARBOSA, 2010, p. 367), as leis excluem do patenteamento

inventos que “sdo considerados incompativeis com a politica industrial do pais, ou
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atentam contra a moral, a ordem publica, ou a seguranca nacional”, ndo obstante esse
inventos satisfacam a principio os requisitos gerais de protecéo.

A preponderancia do interesse publico sobre o direito do particular em certas
circunstancias, alias, encontra eco no Direito Internacional, pelo Acordo TRIPS. Pelos
paragrafos 2 e 3 do artigo 27, garantiu o Acordo a soberania dos signatérios em
fixarem proibicdbes a patenteabilidade de alguns inventos sob a justificativa da
protecdo da ordem publica ou da moralidade, incluindo a finalidade de proteger a vida
ou a saude humana, e para evitar danos ao meio ambiente; além de proibicdo de
métodos para o tratamento de seres humanos e animais, plantas e animais. Para fins

elucidativos, transcreve-se a norma do tratado:
Artigo 27/TRIPS

2. Os Membros podem considerar como nao patentedaveis invencdes cuja
exploracdo em seu territério seja necessério evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saude humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde
gue esta determinacdo ndo seja feita apenas por que a exploracéo é proibida
por sua legislacéo.

3. Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis:

a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente
bioldgicos para a producdo de plantas ou animais, excetuando-se o0s
processos ndo-biolégicos e microbioldgicos.

N&o obstante, os Membros concederéo protecdo a variedades vegetais, seja
por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja
por uma combinacdo de ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto
guatro anos apos a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

Dito isto, o artigo 18 da LPI apresenta as suas hipéteses de proibicdo a

patenteabilidade de inventos, sendo trés conjuntos, conforme a seguir transcritos:

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

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

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modificagdo de suas propriedades fisico-quimicas e os
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacao do ndcleo atémico; e

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos
gue atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
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mediante intervengdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condicdes
naturais.

Ao analisar os trés incisos do artigo 18, verifica-se que o inciso | “trata-se de
principio geral do direito de protecdo ao bem comum, de interesse geral da
coletividade” (AQUINO, 2017, p. 143). Por esse motivo, 0 inciso | compreende
situacdes subjetivas, isto €, existe um espaco de analise da autoridade em decidir se
o invento é contrario & moralidade, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a
salude publicas. Ademais, quanto a restricdo por saude publica, o mero fato de um
produto ter o potencial de culminar em danos a saude ndo redunda, imediatamente,
em sua restricdo; do contrério, € necessario que o invento haja sido concebido com a
finalidade exclusivamente contraria a satde, ou, como mesmo explica isso o Guia de
Depésito de Patentes do INPI de 2008,

Em relacdo as criagbes contrarias a salde ndo se incluem aquelas que
indiretamente possam por em risco a saide ou mesmo a vida das pessoas
que as empregam ou que estejam sujeitas aos seus efeitos ou
consequéncias. Nesse caso, seriam incluidas tdo somente as criagbes que
fossem concebidas com a finalidade exclusivamente contraria a salde,
hipétese rara.

Interessante notar, ainda, que esse mesmo Guia, ao abordar os inventos
contrarios a moral e aos bons costumes, sujeitam-se a uma interpretacdo mutavel pelo
fato de moral e bons costumes “incorporarem conceitos ligados aos costumes e
valores sociais que podem variar, inclusive, ao longo do tempo e entre varias regides
e culturas”. Logo, é possivel estabelecer que, pelo inciso | do artigo 18, determinados
pedidos de patentes que sejam reprovados hoje baseados na moral e nos bons
costumes venha, em outro momento historico, ser aprovado.

Os incisos Il e lll, diferentemente, consistem em hipéteses objetivas, recaindo
a vedacao, respectivamente, sobre a patenteabilidade de produtos resultantes de
transformacdo do nucleo atdbmico, e sobre a patenteabilidade de seres vivos.
Interessante notar que, a partir da restricdo do inciso Il (produtos resultantes de
transformacdo do nucleo atébmico), pode-se aplicar uma interpretacdo a contrario
sensu para entender que séo patenteaveis “os equipamentos, maquinas, dispositivos

e similares, e processos extrativos que nao alterem ou modifiguem as propriedades
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fisico-quimicas dos produtos ou matérias” (INPI, 2008) — hipétese para a qual o préprio
Guia exemplifica que:

(...) processos para a separacdo de deutério e tritio de uma massa de
hidrogénio podem ser patenteaveis, mas processos para a obtencdo de
deutério e tritio a partir de prétio ndo sdo patenteaveis porque pressupdem a
modificacdo do nicleo atdmico com a insercdo de um ou dois néutrons
respectivamente. Da mesma forma, processos de fissdo e fusdo nucleares
também ndo sdo patenteaveis.

Outrossim, da leitura do inciso Ill com o paragrafo Unico do artigo 18, o proprio
texto normativo traz, como excecdo a vedacao — ou seja, permite — a patente sobre
“[micro-organismos] transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial)”, em outras palavras, de micro-
organismos cujo gene (alterado) seja resultado da intervencdo humana. Nesse
mesmo sentido, ademais, “ndo se admite, ainda, o patenteamento dos seres vivos ndo
microscopicos, como 0s animais, ou mesmo elementos dos animais e do ser humano”
(LABRUNIE, 2015, p. 230).

Pode-se, entdo, dizer que essas duas Ultimas vedacdes — dos incisos Il e Il —
sao objetivas, diferentemente do inciso |, que traz conceitos abstratos e dependem da
subjetividade da autoridade que avaliara o pedido de patente conforme o local e o
momento histérico. E, ainda, essas duas ultimas vedacdes relacionam-se, no fundo,
com a necessidade de proteger a seguranca e a moralidade publicas, isto €,
desincentivar invencdes relacionadas a energia nuclear, o que traz riscos em torno do
local onde se processa atividade inventiva, e a apropriacdo de um organismo ja
encontrado na natureza.

Cumpre acrescentar que fora do corpo normativo da LPI, hd uma proibicdo de
patente especifica advinda da Lei de Biosseguranca (Lei n.° 11.105/2005), que pelo

artigo 6.°, inciso VI4, proibe “o patenteamento e o licenciamento de tecnologias

4 Art. 6° Fica proibido:

VII — a utilizacdo, a comercializaco, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias
genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restricdo do uso
qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacéo
genética que vise a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por
indutores quimicos externos.
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genéticas de restricdo do uso”, ou seja, plantas geneticamente modificadas para
causar esterilizacdo numa cultura. A permissao disso, contrariamente, poderia
representar uma verdadeira arma biologica contra a seguranca alimentar de um pais,

com reflexos econdmicos, inclusive.

2.3.2. Transferéncia de propriedade

A transferéncia de propriedade e tecnologia se trata de um processo pelo qual
uma pessoa (parte contratada) transmite a outra (parte contratante) direitos da
propriedade intelectual, de modo a envolver desde a etapa inicial de aproximacéao,
passando pela elaboracéo do instrumento do acordo e finalizando com a exploragao
cientifica ou comercial da tecnologia em contraprestacdo a um pagamento ou a titulo
gratuito. Pela perspectiva do Direito, a transferéncia de tecnologia tem natureza de
negécio juridico, isto é, trata-se de um “ato ou uma pluralidade de atos, entre si
relacionados, quer sejam de uma ou de varias pessoas, que tem por fim produzir
efeitos juridicos, modificacbes nas relagdes juridicas no ambito do direito privado”
(GONCALVES, 20164, p. 295).

A partir desse conceito, assimila-se para a transferéncia de tecnologia duas
caracteristicas. Primeiro, ela ocorre em forma de ato ou de pluralidade de atos
praticados por uma ou mais pessoas, 0 que significa que se trata da expressao da
intencdo humana, em oposicao a ideia de fatos da natureza; e ocorre pela vontade de
uma pessoa em beneficio de outra (negdcio unilateral), ou da vontade reciproca de
duas ou mais pessoas entre si (bilateral ou multilateral). Segundo, tem uma finalidade,
que é a de produzir efeitos juridicos de aquisicdo, conservacao, modificacdo ou
extincdo de direitos (GONCALVES, 2016a, p. 296). Nesse contexto, quando o negdécio
juridico diz respeito a transferéncia de tecnologia, ele compreendera pessoas
praticando atos, de forma unilateral (v.g., testar uma patente em beneficio de outrem),
bilateral ou multilateral (v.g., contrato entre um inventor e uma industria); e com o
propésito de transferir uma propriedade industrial de quem é titular de um direito para
outra pessoa.

A transferéncia de tecnologia pode ocorrer a titulo oneroso ou gratuito. Diz-se
oneroso quando ambas as partes, reciprocamente, obtém vantagens e suportam
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encargos, a exemplo do contrato de compra e venda. De outro lado, séo classificados
gratuitos quando somente uma parte obtém vantagem, enquanto somente a outra
suporta o encargo; podendo ainda estarem em subclassificacbes de gratuitos
propriamente ditos, quando ha a diminuicdo patrimonial de uma das partes em
beneficio da outra, a exemplo da doac¢do); ou em desinteressados, quando essa
diminuicdo patrimonial ndo ocorre, a exemplo do empréstimo ndao oneroso)
(PEREIRA, 2018, pp. 90-91).

A transferéncia da propriedade intelectual pode ocorrer por diferentes
modalidades de instrumentos, podendo ser eles tipicos ou atipicos. Os instrumentos
tipicos sdo aqueles em que a prépria legislacdo de propriedade industrial o prevé e,
minimamente, regula a sua forma, partes e objeto. Um exemplo desses instrumentos
se trata do “contrato de licenca e de sublicenca para exploracdo de patente concedida
ou de pedido de patente”, prevista e regulada nos artigos 61 a 63 da LPI combinado
com o artigo 2.°, inciso |, alinea “a”, da Instrucdo Normativa n.° 70 de 2017. No caso
de tais instrumentos ndo cumprirem com as exigéncias minimas legais, o INPI deve
indeferir a sua averbacao ou registro, ou, mesmo que nao averbados e registrados,
podem ser questionados em juizo. Contrariamente, 0s instrumentos atipicos, por sua
vez, consistem nagueles que ndo sdo especificamente definidos em lei, muito embora
possam ser instrumentalizado por permissdo do artigo 421 do Cadigo Civil, ao
autorizar ser “licito as partes estipular contratos atipicos, observadas as normas gerais

fixadas neste Cddigo”.

2.3.3. Contrato de licenciamento de exploracao de patente

Um titular de patente possui a liberdade de dispor de sua propriedade de modo
a transferir a outra o direito de exploracdo comercial em contraprestacdo a valores
fixos ou variaveis a serem definidos de acordo com a vontade das proprias partes
envolvidas. Logo, neste tipo de acordo, “a licenga apenas permite o exercicio de
direitos sem que haja a transferéncia da titularidade” (FREY; TONHOLO; QUINTELLA,

2019, p. 73), direitos os guais destaca-se, inclusive, o de agir em defesa da patente
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contra terceiros®. Para o acordo, enquanto o titular da patente é denominado
“‘licenciante”, a parte responsavel pela exploragdo, por sua vez, € denominada
“licenciada”.

A nivel legal, os artigos 61 a 63 da LPI tipificam o contrato de licenciamento
voluntario entre as partes, e traz em seu corpo normativo tdo somente a exigéncia de
que, apos ser celebrado, deve ser averbado no INPI, a fim de produzir efeitos em
relacdo a terceiros; caso, porém, essa averbacdo ndo ocorra, 0 contrato tera efeitos
apenas entre as partes®. Ademais, a LPI determina como direito do licenciado que,
ocorrendo o aperfeicoamento tecnolégico da patente pelo licenciante, ao licenciado é
garantido o direito de preferéncia na celebracdo de um novo licenciamento.

A nivel infralegal, de outro lado, o INPI editou a Resoluc&o n.° 199 de 2017, que
detalha os procedimentos de averbacao do contrato. Cumpre enfatizar que o contetdo
do contrato deve estar em compatibilizacdo com os critérios de concessao e validade
da patente outorgada, dentre os quais nao se pode deixar de mencionar a vinculacao
do prazo da licenca com o tempo de vigéncia da propria patente. Nesse sentido, uma
vez expirada a patente, caindo a tecnologia em dominio publico, o contrato por
consequéncia perde a sua eficacia, de maneira ainda que qualquer clausula em
sentido contrario € considerada abusiva (BARBOSA, p. 76). E, sob essa mesma
razao, ocorre também um “efeito domind” de perda da eficacia do contrato nos casos
de revogacdo da outorga da patente pelo préprio INPI por qualquer motivo, ou de
invalidacdo da outorga no Judiciario, ou ainda nos casos de indeferimento do pedido
de patente nas situacdes de licenciamento do pedido provisorio.

As partes podem celebrar o licenciamento a titulo gratuito (ndo oneroso),
hipétese em que o licenciado explora a patente sem compensar financeiramente o

licenciante titular da patente. Os casos de licenciamento gratuito podem ocorrer com

5 Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenca para exploracao.
Paragrafo Unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os poderes para agir em defesa
da patente.

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

§ 1° A averbacéo produzira efeitos em relagéo a terceiros a partir da data de sua publicacao.

no INPI.
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0 propdsito altruista de grandes centros de pesquisa em beneficio de organizacdes
sem fins lucrativos, ou para fins de desenvolvimento académico-cientifico, ou ainda
entre instituicbes de pesquisa reciprocamente (cross-licensing) (NOTTENBURG,;
PARDEY; WRIGHT, 2002, p. 493).

Boa parte das licencas, no entanto, ocorrem a titulo oneroso, guiando uma
racionalidade econdémica na qual, antes da fase de celebrac&o do negdcio juridico, as
partes avaliam entre si as vantagens competitivas da transferéncia da exploracao
industrial da tecnologia, o que, consequentemente, moldaré os termos e condi¢des do
instrumento das clausulas contratuais, incluindo o meio de pagamento de
contraprestacdo, o que pode ocorrer, por exemplo, por meio de pagamento de um
participacdo acionaria da licenciante sobre a licenciada, pagamento de um valor inicial
fixo e outros diferidos, ou mesmo de royalties sobre o lucro da empresa. E, se de um
lado somente cabe as partes estipular o valor de contraprestacdo, por outro, ndo cabe
ao INPI exercer avaliacdo de mérito sobre eventual limite de contraprestacao
(BRACHER, 2019, pp. 103, 265).

2.3.4. Contratos de Assisténcia Técnica e Cientifica

Em adendo, cumpre trazer uma sec¢ao proprias para 0s contratos de assisténcia
técnicas e cientifica — SAT, tendo em vista se tratar da Unica espécie de acordo
envolvendo o emprego da tecnologia CRISPR com um registro no INPI até o
momento. O SAT consiste no instrumento por meio do qual ndo ha a transferéncia de
nenhuma propriedade intelectual patenteada ou registrado no INPI, uma vez que,
conforme o artigo 8.°, inciso Il, da Resolucédo n.° 199 de 2017 do INPI, o objeto da
transferéncia é o servico prestado de “obtencdo de técnicas, métodos de
planejamento e programacao, bem como pesquisas, estudo e projeto destinado a
execucao ou prestacao de servicos especializados, quando relacionados a atividade
fim da empresa cessionaria”.

Apesar de sua maior simplicidade em relagdo aqueles acordos que protegem a
propriedade industrial, os SATs em particular exigem “a explicitacdo do custo de

homem/hora detalhado por tipo de técnico, o prazo previsto para a realizacdo do
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servico ou a evidenciacdo de que ja fora realizado e o valor total da prestacdo do
servico, ainda que estimado” (INPI, 2020). Ademais, na forma do artigo 2.°, inciso lll,
alinea “b”, da Instrucdo Normativa n.° 70 de 20177, o SAT se trata na literalidade da
norma administrativa de um contrato de transferéncia de tecnologia, e, diferentemente
do contrato de licenciamento, o qual € averbado, o SAT é registrado no INPI. Esse ato
de registro tem a importancia de somente dar efeitos em relacdo a terceiros; o que
significa, por outro lado, que a sua falta nao prejudica a existéncia, validade tampouco
efeitos do contrato inter partes. O seu processo € regulado pela Resolucao n.° 199 de
2017.

Ressalta-se, ainda, que ndo é todo e qualquer contrato de prestacéo de servico
existente em sociedade que, automaticamente, sera considerado um SAT e, por isso,
registravel no escritério publico. O artigo 1.° da Resolucéo n.° 156 de 2015 do INPI®

traz em rol exemplificativo hipéteses do que néo sdo considerados SAT — em sintese,

7 Art. 2° O INPI averbaréa os contratos de licenga, de sublicenca e de cesséo de direitos de propriedade
industrial e registrara os contratos de transferéncia de tecnologia e de franquia a seguir:

8 Art. 1.° Divulgar a lista dos contratos de Servico de Assisténcia Técnica e Cientifica que ndo séo
passiveis de registro, por ndo implicarem em transferéncia de tecnologia:

I Agenciamento de compras incluindo servicos de logistica (suporte ao embarque, tarefas
administrativas relacionadas a liberacéo alfandegaria);

Il. Servicos realizados no exterior sem a presenca de técnicos da empresa brasileira, que nao
gerem quaisquer documentos e/ou relatdrios, como por exemplo (beneficiamento de
produtos);

1. Servicos de manutencdo preventiva prestados em equipamentos e/ ou maquinas, de
qualquer natureza,

V. Servigos de reparo, conserto, ajuste, calibracéo, reviséo, inspecao, reforma e recuperacao
prestados em equipamentos e/ou maquinas, de qualquer natureza;

V. Servigos de supervisdo de montagem, montagem, desmontagem, instalacdo de operacao
prestados em equipamentos e/ou maquinas;

VI. Homologacéo e certificacdo de qualidade de produtos;

VILI. Consultoria na &rea financeira;

VIII. Consultoria na area comercial;

IX. Consultoria na area juridica;

X. Consultoria visando a participagédo em licitagdo;

XI. Servigcos de marketing;

XIl. Consultoria remota, sem a geracdo de documentos;

XII. Servigos de suporte, manutencéo, instalagdo, implementacéo, integracédo, implantagéo,

customizacdo, adaptacao, certificacdo, migracdo, configuracdo, parametrizacéo, traducao
ou localizacéo de programas de computador (software);

XIV.  Servicos de treinamento para usuario final ou outro treinamento de programa de
computador (software);

XV. Licenca de uso de programa de computador (software);
XVI. Distribuicdo de programa de computador (software);
XVII.  Aquisicao de cdpia Unica de programa de computador (software).
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compreende servicos em que ndo ha nenhuma obtencdo pelo contratante de algum
conhecimento.

Além disso, em razdo da auséncia de um direito de propriedade industrial
patenteavel ou registravel, ndo existe oposi¢cdes de terceiros contra esse contrato
tampouco a reivindicagdes de terceiros ou contra terceiros de alguma propriedade
industrial. Por esse motivo, o instrumento do SAT ndo é publicado na Revista de
Propriedade Industrial, também acessivel por terceiros na plataforma de busca do
INPI — 0 que, para termos de pesquisa torna-se um empecilho para um estudo
abrangente de caso.
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3. METODOLOGIA

O estudo tem como objeto a protecao intelectual e a transferéncia da tecnologia
da ferramenta CRISPR por meio da elaboracdo de uma proposta de contrato. Para
tanto, fez-se uso do método cientifico sobre o estado da arte relativa a tecnologia bem
como do atual regime juridico brasileiro patentario e contratual. Houve a busca de
conhecimentos prévios que operam como dados da pesquisa e que, quando foram
analisados por um rigor metodoldgico, sintetizaram um conhecimento novo
(PRODANOV, 2013, p. 11). E, uma vez que a ciéncia no se trata de uma acumulagao
de proposicdes irrefutaveis, mas sim de uma area aberta a novos questionamentos,
gue podem ser validados ou descartados, é necessario a adocdo de um meétodo

proprio a area das ciéncias sociais para alcancar o objetivo da pesquisa.

3.1. PESQUISA QUALITATIVA

A investigacéao cientifica em desenvolvimento €, em sua maior parte, qualitativa,
na medida em que a estuda a descri¢céo e a interpretacéo dos sentidos e significados
dados os fenbmenos sociais insertos num determinado tempo, local e cultura para os
quais busca atribuir uma ordem (AUGUSTO et al., 2013, p. 13). Em outras palavras,
a investigacao qualitativa abrange uma abordagem de interpretacdo de mundo, o que
significa que a pesquisa estuda o fenbmeno cientifico em seu cenéario natural,
buscando compreendé-lo a partir do significado que as pessoas lhe atribuem, de modo
ainda a envolver a descricdo detalhada dos elementos que envolvem o fenémeno
estudado (GUSTIN; DIAS, 2013, p. 48).

Nesse contexto, a pesquisa ora desenvolvida parte da busca bibliografica
brasileira e estrangeira — livros, artigos e ensaios cientificos — sobre os assuntos
abordados relativas as tecnologias do fendbmeno CRISPR e sua aplicacdo como
ferramenta de edicdo génica, protecdo intelectual e transferéncia de tecnologia, bem
como da coleta sobre a quantidade de pedidos de patentes e registros de contratos
na base de dados do INPI, mediante a observacao direta dos dados coletados, com
vistas a compreender o potencial da tecnologia no mercado brasileiro e,
consequentemente, da dimensdo da importancia de se estudar os meios de

transferéncia da tecnologia da ferramenta CRISPR.
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Realiza-se, ademais, a consulta aos parametros legais e jurisprudenciais
brasileiros, com o intuito de definir um modelo adequado de contrato de transferéncia
de tecnologia para patentes e pedidos ainda pendentes, de maneira a averiguar a
conformidade das clausulas com a protecéo do interesse das partes pela preservagéo
do contrato, além da garantia da concorréncia leal de mercado e, por ultimo, a
preservacao do interesse publico.

Algumas caracteristicas do estudo, além disso, séo classificadas como
investigagdo explicativa, pelo fato de almejar identificar os fatores causais de
determinados fendmenos, e que, diferentemente da pesquisa exploratdria, busca o
aprofundamento dos conceitos (GIL, 2008, p. 26). Ademais, tendo em vista a escassez
de recursos especificos a protecao intelectual e contratos de transferéncia relativos a
edicdo génica, faz-se uso do estudo de caso do Unico registro de transferéncia
publicado na base de dados do INPI até outubro de 2021, sobretudo, em razédo de
permitir a visualizacdo detalhada do fendmeno e suas implicacdes dentro de um
contexto (LANGLEY, 1999, p. 4; VOSS; TSIKRIKTSIS; FROHLICH, 2002, p. 7) — no
caso, dentro da negociacao da propriedade intelectual.

Dado isso, este trabalho dissertativo tem o designio de contribuir para literatura
em parte administrativa e em parte juridica em virtude do confronto empirico com a
revisdo da literatura feita, de modo a validar ou afastar alguns dos conceitos
tradicionais ja postos, sobretudo pelo fato da tecnologia-objeto da pesquisa advir da
edicdo génica, area na qual residem implica¢des éticas, incluindo preocupacdes sobre
potenciais impactos negativos nos individuos portadores de deficiéncias submetidos
a tratamento médico, bem como de finalidades ndo-medicinais na alteracao da linha
germinativa de uma populacdo (COLLER, 2019, p. 300).

Além do mais, para alcancar o objetivo geral e a entrega do produto tecnoldgico
deste trabalho — minuta de contrato de licenciamento de exploracdo de patente da
tecnologia CRISPR —, houve o emprego qualitativo da pesquisa e conformacao dos
termos contratuais ja aceitos e consagrados na pratica forense a partir dos termos dos
contratos-modelo de transferéncia de tecnologia da Universidade Federal de Minas
Gerais, da Universidade Federal do Ceara e do Instituto Federal do Parana, associado

a clausula-escalonada modelo de mediacéo e arbitragem do Centro de Arbitragem e
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Mediagdo da Camara de Comércio Brasil-Canad4, de maneira ainda a apor notas

explicativas colaterais (capitulo 8 — apéndice).

3.2. PESQUISA QUANTITATIVA

Além do mais, caracteriza-se a pesquisa também, em sua menor parte, como
guantitativa, na medida que realiza a coleta e analise sistematicamente de dados
internos de organiza¢des (BOTELHO; ZOUAIN, 2006, p. 67), no caso, a base de
dados do Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI.

Os quantitativos, relacionados a coleta dos niumeros de pedidos de patentes,
origem dos pedidos por paises, existéncia de pedido unionista, e registros de
contratos de transferéncia de tecnologia, residem na finalidade de analisar a
relevancia da protecdo e transferéncia das tecnologias do CRISPR e elementos
associados, as quais, em virtude de sua novidade, ainda carece de dados numerarios
sobre o0 seu crescimento no Brasil. Para a coleta de tais nimeros, houve a adocéo
das seguintes etapas:

1.°) Utilizou-se como fonte de pesquisa primaria quantitativa o banco de dados

do Instituto Nacional de Propriedade Industrial — IPNI®, respeitando, assim, o

principio da territorialidade da propriedade industrial'°.

2.°) ApoOs se definir o banco de dados do INPI como a fonte priméaria de

levantamento de informacdes sobre a tecnologia e a transferéncias no Brasil

referentes a edicdo génica, a pesquisa avancou pela busca booleana, ou seja,

a procura no sistema de recuperacao de informacdo mediante a adocdo de

“palavras-chave com numero arbitrario de conjuncdes, disjuncdes, negacodes a

paréntesis sobre documentos” (BORGES et al., 2013, p. 3).

9 O acesso a plataforma de busca dos documentos registrados no INPI, o que inclui patentes e
transferéncias de tecnologias esta disponivel em:
https://busca.inpi.gov.br/pePl/serviet/LoginController?action=login Acesso em: 27 ou. 2021

10 A titularidade dos direitos da propriedade intelectual, a quem se confere protecéo juridica, condiciona-
se ao reconhecimento do Estado mediante escrituracdo do bem juridico (a propriedade intelectual) no
banco de registro publico da autoridade nacional. Desse modo, a extensdo da protec¢éo desses direitos
vincula-se a extensdo territorial da lei nacional, em observancia ao principio da territorialidade, a
excecao de tratados nacionais ou de casos especificos previstos em lei. Para a jurisdicdo brasileira,
aplica-se os limites da Lei 9.279 de 1996 (Lei de Propriedade Industrial — LPI), que regula os direitos e
obrigag6es relativos a propriedade industrial;
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3.9 Realizou-se a busca na divisdo de Patentes!! do banco de dados do INPI.
Nesta, foi utilizado a palavra “CRISPR”. A fim de ampliar o nimero de
resultados, habilitou-se a opcao todas as palavras, e ndo apenas da expressao

exata, qualquer uma das palavras ou a palavra aproximada, conforme a figura

3:
Figura 3 — Plataforma de base de dados do INPI
BRASIL Acesso a informacgao Participe Servigos Legislacdo Canais
Instrtuto Nacional da )
Propriedade Industrial

Ministério da Economia
Consulta @ Base de Dados do INPI
[ Inicio | Ajuda? Login: 0116525428 ]
» Consultar por: Base Patentes | Pesquisa Avangada | Calendério | Meus Pedidos | Meus Pedides da Semana | Finalizar Sesséo

PESQUISA BASICA
Fomeps sbaino a2 chaves de pesquizs dessjsdss Evits o uso de frases ou palavras gendricas.

Contenha o Nomero do Pedido | ‘

Contenha o N° de Recolhiments dal ‘
Unido - GRU

Contenha o N® do Prnbo(clul ‘

Contenha | todas as palavras hd || | ne [ Titulo ~

N° de Processos por Pagina :

-
Rua Mayrink Veiga, 9 - Ceniro - RJ - CEP: 20090-810 Fak(l)

Fonte: sitio eletronico do INPI

4.°) Em segundo momento, realizou a busca na divisdo de Transferéncia de
Tecnologia'?>, nas quais foram usadas as mesmas palavras e a mesma

habilitacdo de todas as palavras na pesquisa.

11 Acessivel pelo link https://busca.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp.;
12 Acessivel pelo link https://busca.inpi.gov.br/pePI/isp/contratos/ContratoSearchBasico.jsp.;
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4. RESULTADOS

A partir da revisdo da literatura para fundamentar aspectos juridicos, bem como
dos numeros fornecidos pelo banco de dados do INPI para averiguar tendéncias,
alcangou-se 0s seguintes resultados a fim de propor um modelo de contrato de
transferéncia de propriedade industrial e tecnologia do processo biolégico CRISPR

em conformidade com a legislacéo brasileira.

4.1. Os PEDIDOS DEPOSITADOS NO INPI

Diante da producao cientifica e novos inventos que transformam o processo
biolégico CRISPR numa ferramenta de engenharia genética, pedidos de patentes vém
sendo depositados em varios paises do mundo. No Brasil, da analise sobre os dados
levantados a partir da base publica do INPI até 15 de novembro de 2021, foram
encontrados 60 pedidos de patentes com o termo “crispr”. Desse total, 55 sédo pedidos
realizados pela via da Prioridade Unionista (91,67% do total); enquanto apenas cinco
séo pedidos sem o uso desse mecanismo (8,33% do total). Além disso, 55 do nimero
total dos pedidos depositados provém de instituicdes dos Estados Unidos, dois da
China, um da Coreia do Sul, um da Organizacao Europeia de Patentes, e um do Brasil.

Tabela 1 — Prioridade Unionista / Origem do Pedido

Estados Unidos 50 5 55
China 0

Brasil 1

Coreia do Sul 0 1
Organizacgéo Europeia de Patentes 1 0 1
TOTAL 54 6 60

Fonte: Base de dados do INPI

Nota: O “total” representa a somatéria entre os pedidos com prioridade unionista e os sem essa
prioridade.

A Tabela 1 indica que a grande maioria das invencdes relacionadas a
tecnologia CRISPR, cujos pedidos sao reivindicados no Brasil, ou seja, 98,33% do
total, provém de pesquisas desenvolvidas no exterior — com a maior parte vinda dos
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Estados Unidos (91,67%). Por sua vez, como primeiro resultado, o Unico pedido
brasileiro (BR 10 2018 017101 1 A2), depositado em conjunto pela Universidade
Federal de Minas Gerais com a Universidade Federal de Vigosa, corresponde a
apenas 1,67% do total. Tais dados sugerem que, até o momento, o perfil do
pesquisador da tecnologia CRISPR que solicita a prote¢éo intelectual no INPI ndo
desenvolve a sua pesquisa no Brasil.

Cumpre enfatizar que até o momento também o INPI ndo deferiu nenhum
pedido de patente, ou seja, como segundo resultado deste trabalho, inexiste patente
concedida no Brasil relativa a essa tecnologia. Os pedidos mais avangados, a exemplo
dos BR 11 2015 013786 5 e BR 11 2015 013785 7 (ambos originados dos EUA),
depositados em 2013, encontram-se em fase de exame técnico, tendo como ultimo
documento expedido pelo escritério estatal, respectivamente, o relatério de exame
técnico e o relatério de busca.

4.2. A PATENTE DO CRISPR

Assim como todo pedido de invencgao, os relativos ao complexo de tecnologia
do sistema CRISPR exigem por parte do depositante a demonstracdo da existéncia
da invencéo, ou seja, de que a tecnologia postulada cumpra com os critérios do artigo
8.° da LPI (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) sem que, ao mesmo
tempo, incorra nas restricbes do artigo 10 (hipéteses de ndo consideracéo) e do artigo
18 (hipéteses de proibicéo).

Conforme anteriormente mencionado, o CRISPR consiste num mecanismo
imunoldgico inerente a grande parte de células procariontes — a exemplo de grande
parte das bactérias e plasmideos conhecidos —, de modo, entéo, a se tratar de um
processo biolégico ja encontrado na natureza. Diante disso, quando posto em anélise
com o artigo 8.° da LPI'3, verifica-se que para esse sistema carece os critérios da
novidade e atividade inventiva caso a reinvindicacéo ocorra sobre o préprio fendmeno

encontrado na natureza, o que resulta por consequéncia também na aplicacdo da

13 Art. 8° E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial.
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hipétese de ndo consideracdo do artigo 10, inciso IX, da LPI*. Assim, como terceiro
resultado, o CRISPR em seu estado natural ndo se trata de uma invencéo, ndo sendo,
portanto, objeto passivel de patente.

Por outro lado, a tecnologia CRISPR e seus compostos associados que, desde
2012, vém sendo amplamente divulgados pela literatura cientifica diz respeito a sua
aplicacdo para a manipulacdo genética por meio da sintese em laboratério de
sequéncias de nucleotideos bem como sequéncias de aminoacidos para serem
usadas em células eucariontes, de modo que o cientista atribui um designio de
modificacdo controlada sobre um gene ou conjunto de genes para silenciamento ou
substituicdo de genes. Logo, a aplicacdo de CRISPR como tecnologia para a
manipulacdo genética significa uma mudanca de paradigma em relagcdo ao processo
biolégico natural CRISPR, pois emana da engenhosidade do intelecto humano,
tratando-se de algo novo — cumprindo com o critério de novidade do artigo 8.° da LPI*®
— em relacdo a tudo o que ja existia na natureza ou mesmo no estado da técnica de
outros inventos.

Além disso, observa-se que a tecnologia CRISPR nao decorre de maneira
evidente ou ébvia. De outro modo, foi necessaria perspicacia humana para, primeiro,
associar o processo natural CRISPR a proteina Cas9 e, posteriormente, utiliza-lo
como uma tecnologia de edicdo em células eucariontes — um ambiente a ele néo
natural —, assim como o desenvolvimentos de novas sequéncias de nucleotideos e
aminoacidos a fim de tornar o processo CRISPR encontrado na natureza em
tecnologia aplicavel a inventividade humana, operacional a multiplas formas em que
pode ser e, ainda, vir a ser aplicada para a manipulacdo genética. Diante disso,
verifica-se haver atividade inventiva — critério do artigo 8.° da LPI. Ademais, a
tecnologia CRISPR pode ser utilizada na industria bioquimica, tratando-se de algo
escalonavel, o que cumpre com o critério da aplicacéo industrial, exigido pelo artigo
8.°da LPI.

14 Art. 10. Nao se considera invencdo nem modelo de utilidade:

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, ou ainda
que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos
biolégicos naturais.

15 Art. 8° E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial.
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Com efeito, como quarto resultado, e cumprindo com o objetivo especifico 2
deste trabalho, verifica-se que a tecnologia CRISPR, como instrumento de edicéo
génica para o propdsito humano, cumpre com 0s requisitos de patenteabilidade do
artigo 8.°, e ndo encontra 6bice nas hipéteses de ndo consideragdo do artigo 10 da
LPI por ndo se tratar de processo biologico natural, mas sim artificial. As Diretrizes de
Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia (Resolugéo n.° 144, INPI, de
2015) define que “os processos que contenham pelo menos uma etapa técnica que
possua um impacto decisivo no resultado final, e que ndo possa ser realizada sem a
intervencdo humana, s&o considerados invengao”. Conforme observa-se, a
intervencdo humana desempenha uma funcao inafastavel para direcionar a tecnologia
para o silenciamento ou substituicdo de genes.

Com efeito, as Diretrizes ainda definem que “os processos microbiolégicos
englobam os processos que utilizam, se aplicam a, ou resultam em microrganismos”.
Portanto, para fins de objetivo especifico 3 deste trabalho, conclui-se que a tecnologia
CRISP, quando empregada para manipular um ou mais genes a ser deletado ou
substituido, deve ser vista como uma invengéo.

O referido manual de Diretrizes, além do mais, estabelece que “o INPI
considera que sao passiveis de protecao 0s processos biolégicos ou enzimaticos de
obtencdo de compostos quimicos, que apresentam uma etapa técnica decisiva para
o resultado final”. Assim, para além do proprio procedimento e da prépria célula
eucariontes resultante de material genético editado, os compostos inseridos na
tecnologia CRISPR devem estar, igualmente, abrangidos na qualificagdo de invengéo.

Cumpre destacar, ademais, que as Diretrizes exigem por parte do depositante
gue ele descreva no resumo descritivo do pedido depositado a formulacéo correta do
processo, definindo “o material de partida, o produto obtido e o meio de se transformar
0 primeiro no segundo; as diversas etapas necessarias para se atingir o objetivo
proposto; ou no caso de uso, o material a ser usado e o objetivo do uso”.

Deve-se enfatizar que considerar a tecnologia CRISPR e seus compostos
associados sintetizados artificialmente (sistema CRISPR) como invenc¢&o (cumprindo
com a redacao do artigo 8.° e 10 da LPI) néo €, todavia, totalmente suficiente para
gue se trate de objetos passiveis de concessdo de patente. Isso porque é necessario

que tais invencdes atendam o artigo 18 da LPI, que traz as hipéteses de proibicdo a
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concesséo da patente. O inciso | do artigo veda a patente sobre invengdes que forem
contrarias “a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a saude publicas”.
E, aqui, pode residir um certo ponto de inflexdo, tendo em vista que a biotecnologia é
uma éarea cujas invengles, por vezes, atraem interesse publico por suscitarem
guestdes morais relativas ao seu uso.

Quanto a isso, embora os tribunais brasileiros ndo tenham tido a oportunidade
de apreciar nenhum caso envolvendo a tecnologia CRISPR propriamente dita, e, com
isso, atribuir uma analise juridica conforme os parametros de moralidade do artigo 18
da LPI, é valido mencionar o julgamento, em 2012, da constitucionalidade do artigo
5.° Lei de Biosseguranca (Lei n.° 11.105/2005) pelo Supremo Tribunal Federal — STF,
0 qual pode trazer consideracdes analogas para o uso (e seus limites) do CRISPR no
Brasil.

Por um resultado apertado de 6 votos a 5 na Acgao Direta de
Inconstitucionalidade — ADI n.° 3.510, em 2008, entendeu a Suprema Corte por manter
o texto da Lei de Biosseguranca que autoriza a utilizacdo de células-tronco
embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacao in vitro e ndo
utilizadas no procedimento, e desde que se trate de embrides invidveis ou congelados
ha pelo menos trés anos. Logo, o STF marcou o posicionamento brasileiro como
favoravel ao uso de tecnologias que manipulem células embrionarias, contudo, com a
condicdo de que tal manipulacdo néo atinja a cadeia de hereditariedade.

Por sua vez, ao indicarem situagcbes de violacdo da moral, as Diretrizes de
Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia (Resolucéo n.° 144, INPI, de
2015), exemplificam o processo de clonagem do ser humano, processos de alteracao
do genoma humana que ocasionem a modificacdo da identidade genética de células
germinativas humanas, e 0 processo que ocasione sofrimento aos animais sem
nenhum beneficio médico significativo para o ser humano ou para o animal. Assim,
como quinto resultado, conclui-se que as restricbes do INPI devem igualmente
abranger o uso da tecnologia que ndo ocasione a alteracdo da genética das células
germinativas humanas.

Por fim, em relacdo a proibicdo do inciso Il do artigo 18, sobre a patente de

seres vivos, exceto micro-organismos transgénicos, as Diretrizes definem que:
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(...) o termo microrganismo transgénico abrange microrganismos (vide item
5) que sédo obtidos a partir de qualquer técnica que tenha por consequéncia
a alteracdo da composicdo genética, ndo alcancavel pela espécie em
condi¢des naturais, por interferéncia humana direta.

Portanto, ndo é todo e qualquer microrganismo transgénico que pode ser objeto
de patente. De outro modo, somente aqueles constantes no item 5 das mesmas
Diretrizes, 0 que engloba somente “bactérias, arqueas, fungos, algas unicelulares nao
classificadas no Reino Plantae e protozoarios”. Logo, os seres vivos dos reinos
vegetais e animais, mesmo que resultados do processo de transgenia, ndo séo
patenteaveis. Com isso, como sexto resultado, e cumprindo com o objetivo 1 deste
trabalho, conclui-se que séo patenteaveis, além do procedimento da tecnologia
CRISPR e suas sequéncias, as células procariontes, alteradas pela tecnologia (e ndo
pelo processo natural), bem como as células eucariontes, e desde que estas células
sejam de micro-organismos nao complexos, de modo a serem modificados por edi¢céo

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

4.3. CONTRATOS DE TRANSFERENCIA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

O titular de patente é a pessoa a quem o ordenamento juridico concede direitos
exclusivos de propriedade sobre uma invencéo, ou seja, os direitos de uso, gozo,
disponibilidade e reinvindicacéo contra terceiros. E, sobre o direito de disponibilidade,
em especial, € que reside o poder do titular transferir a outra pessoa os seus direitos
de propriedade. E isso varia na quantidade de direitos que transfere, nas condi¢des
gue impde e nas contraprestacfes que exige; caracteristicas que definem para as
partes a melhor espécie de contrato a ser formalizado.

Para o ordenamento brasileiro, por exemplo, acordos de transferéncia de
propriedade podem consistir desde o contrato mais abrangentes, como o de cessao
de patente, hipétese em que o titular de uma Pl entrega integralmente os seus direitos
sobre uma invengdo; até contratos mais restritos, como os de assisténcia técnica e
cientifica, hipotese em que o titular apenas presta um servico de melhoramento da
execucao da atividade-fim ja desenvolvida pela empresa contratante.

O cenario de transferéncia de tecnologia CRISPR, por sua vez, € uma rede

complexa de acordos entre os titulares de patentes e as partes interessadas na
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exploracéo comercial. Na prética, o que vem se observando nos Estados Unidos, na
Europa e no Brasil é uma rede essencialmente de dois tipos de acordos de PI: a
celebracéo de (i) contrato de licenciamento de exploracdo da tecnologia, sobretudo
entre centros de pesquisa e grandes industrias farmaco-bioquimicas, e a celebracao
de (ii) contrato de assisténcia técnica e cientifica.

Somando a esse cenario, a intensa “guerra de patentes” nos escritérios estatais
e tribunais nacionais entre diversos inventores — notadamente a disputa entre a
Universidade da Califérnia—Berkeley (UBC) versus Broad Institute, em que até o
momento julgou a Corte de Apelagdes dos Estados Unidos para o Circuito Federal em
favor de Broad Institute'®, além da recente revogacéo de duas patentes concedidas
anteriormente a UBC (EP2771468'7 e EP3241902'%) pelo Escritério de Patentes
Europeu — tem levado incertezas juridicas ao cenario contratual da tecnologia
CRISPR, por trazer indefinicdo sobre a titularidade pelas inven¢des decorrentes da
tecnologia. Isso, por consequéncia, resulta na pressdo sobre a indastria para que
celebre acordos com varios inventores diferentes como medida de resguardo contra
a perda dos direitos de exploracdo comercial.

Em que pese a complexidade de acordo das empresas conforme suas
estratégias comerciais, nesta secdo, cumpre-se com 0 objetivo 3 do estudo de
apresentar, a luz do ordenamento brasileiro, a transferéncia da patente (e pedido de
patente) da tecnologia CRISPR por via do contrato de licenciamento de exploracao de
patente (ou de pedido de patente). Além disso, considerando que o Unico acordo de
transferéncia da tecnologia CRISPR até o momento registrado no Brasil (BR 70 2019
000060-3).diz respeito a uma contrato de prestacdo de servicos de assisténcia
técnica, entendeu-se por abrir uma subsecéo para discorrer a respeito desse exemplo
de caso unico. Dessa forma, este trabalhou dissertativo adotou a op¢ao por esses dois

instrumentos (contratos de licenciamento de exploracao de patente e de assisténcia

16 A copia do acordao judicial publicada pela Corte de Apelacdes dos Estados Unidos para o Circuito
Federal encontra-se disponivel em: https://cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-
1907.0pinion.9-10-2018.pdf Acesso em 27 dez.2021;

17 Disponivel em: https://register.epo.org/application?number=EP13818570&tab=main Acesso em 27
dez. 2021;

18 Disponivel em https://register.epo.org/application?number=EP17163434&Ing=en&tab=main Acesso
em 27 dez. 2021.

53


https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=13818570&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/application?number=EP17163434&lng=en&tab=main
https://cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-1907.Opinion.9-10-2018.pdf
https://cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-1907.Opinion.9-10-2018.pdf
https://register.epo.org/application?number=EP13818570&tab=main
https://register.epo.org/application?number=EP17163434&lng=en&tab=main

técnica), tendo em vista mostrarem ter maior probabilidade de serem celebrados no
Brasil, cuja jurisdicdo aparenta ser mais “importadora” do que “exportadora” de
patentes da tecnologia CRISPR, conforme alhures analisado. De outro lado, quando
tratado o comparativo do cenario americano com o brasileiro, esses dois tipos de
contratos apresentam maiores vantagem e, por consequéncia, maior probabilidade de
serem celebrados por seus titulares em detrimento de outros acordos, como o de

cessao integral da patente.

4.3.1. O cenério comparativo americano para a transferéncia de tecnologia
CRISPR

O licenciamento de patentes pode ser uma tarefa complexa, especialmente no
setor das ciéncias bioldgicas, visto que ha fatores de maior importancia a serem
considerados acima do lucro, tais como a salude e a seguranca publica, além da
moralidade, de modo que tais fatores — de fundo bioético — geram ndo apenas a
preocupacdo da sociedade, mas também suscitagcbes nos tribunais acerca de
juridicidade de se transferir material biolégico, sobretudo para fins comerciais
(GROBLER; SULEMAN; THIMIRI GOVINDA RAJ, 2021, p. 195).

Em 1995, os Institutos Nacionais de Saude dos EUA (NIH/HHS) publicaram o
Acordo Universal de Transferéncia de Material Biolégico (UBMTA) para promover o
gerenciamento e o compartilhamento de ferramentas de pesquisa entre instituicbes
de pesquisa por eles financiados (NIH/HHS, 1995). Adicionalmente, nos anos de 1999
e 2005, os NIH/HHS publicaram dois guias de melhores préticas de compartilhamento
e licenciamento de ferramentas de pesquisa e invenc¢des gendmicas (NIH/HHS, 1999,
2005).

Além disso, em 2007, varios nucleos e escritdérios universitarios de
transferéncia de tecnologia elaboraram "Nove Pontos sobre Licenciamento de
Tecnologia de Universidades” (AAMC et al., 2007), com o objetivo de,
primordialmente, promover de modo justo o acesso, 0 desenvolvimento e 0 uso de
ferramentas de pesquisa ou tecnologia que melhorem a saude publica e a agricultura.

Esses posicionamentos de instituicbes americanas, por sua vez,

desencadearam a multiplicacdo de empresas terceirizadas sem fins lucrativos com o
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objetivo de controlar o compartilhamento de dados para pesquisas nao-comerciais
através de “contratos de transferéncia de material” (“material transfer agreement” —
MTASs), de equivaléncia no Brasil aos contratos tipicos de licenciamento de PI. Isso
possibilitou, por exemplo, o surgimento da empresa Addgene, que atualmente
compartilha e protege plasmideos relacionados ao CRISPR para pesquisas néo-
comerciais, e de Broad Institute, que por contratos MTAs gerencia os dados do
CRISPR em células eucariontes para a Universidade de Harvard e para o Instituto de
Tecnologia de Massachussetts.

Os acordos de licenciamento nesse setor variam dentre exclusivos, semi-
exclusivos e ndo-exclusivos (ou abertos), dependendo da existéncia de fim comercial
e escopo de aplicacdo da patente. As licencas exclusivas impedem o licenciante de
transferir a patente para mais de um licenciado, conferindo somente a ele a exploragéo
privativa. Diferentemente, as licengas semi-exclusivas permitem que o licenciador
transfira, mas também retenha os direitos de exploracédo da tecnologia para si. Sobre
essas duas categorias de licencas, a escolha do licenciador entre reter ou ndo o uso
da patente depende de uma estratégia prépria. Se de um lado se pode entender que
contratos de exclusividade restringem o avanco tecnoldgico por limitagcdo do acesso
da concorréncia, por outro, a exclusividade pode atribuir a seguranca juridica
necessaria para, assim, encorajar investimentos substanciais no desenvolvimento de
tecnologias secundarias.

Por outro lado, contudo, a retencdo da exploracdo da patente ainda pelo
licenciante nos contratos de semi-exclusividade permite uma melhor fiscalizacdo da
licenciada. De sua vez, o licenciamento nao-exclusivo (ou aberto) permite a
transferéncia da patente para diversos licenciados, estimulando a concorréncia. Em
seu “Guia para o Licenciamento de Invengdes Genéticas” a Organizagéo para a
Cooperagéo e Desenvolvimento Econémico — OECD enfatiza mediante o principio 5.3
que os contratos de licenciamento relativos a invengdes genéticas devem ser, de
preferéncia, ndo-exclusivos a fim de incentivar o acesso amplo de pesquisadores e
pacientes e 0 uso amplo da invencao genética. (OECD, 2006, p. 12).

Além disso, os contratos de licenciamento podem prever o direito da licenciada
ao sublicenciamento da patente. Ademais, podem duas ou mais instituicdes fazerem

um licenciamento cruzado (cross-license), caso entendam pela necessidade reciproca
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de suas patentes, a fim de desenvolverem juntas a pesquisa ou a comercializacéo de
produtos interdependentes (SHERKOW; CONTRERAS, 2018, pp. 698, 700). Tanto a
possibilidade de sublicenciamento quanto o licenciamento cruzado promovem a
ampliagédo do uso, a partilha de recursos e o avango da colaboracéo entre instituicoes.

Os acordos de licenciamento, além do mais, podem ser limitados a um campo
de uso ou aplicacdo através da segmentacdo da patente. As patentes da tecnologia
CRISPR frequentemente tém uma ampla gama de aplicacdes, o que facilita a
segmentacado em exclusivas e nao-exclusivas dependendo do uso pretendido. Estes
usos incluem pesquisa académica e pesquisas sem fins lucrativos; desenvolvimento
e comercializacédo de ferramentas de pesquisa relacionadas a tecnologia CRISPR; e
desenvolvimento, comercializacdo e uso de terapia humana ou animal (SHERKOW,;
CONTRERAS, 2018, p. 699). Por exemplo, as principais patentes do CRISPR-Cas9
detidas por Broad Institute foram licenciadas com exclusividade para a empresa Editas
Medicine, voltada para a terapia humana, ao passo que sem exclusividade para varias
outras empresas voltadas a aplicacdo em pesquisas, agricultura e animais nao-
humanos.

Por fim, cumpre ainda destacar que, no ambito da jurisdicdo americana, a
Universidade da Califérnia—Berkley e Broad Institute, ambas instituicGes sem fins
lucrativos, apesar de detentoras das principais patentes das tecnologias CRISPR,
fizeram uso de “licengas de sub-rogacdo” (surrogate licenses) para delegarem,
respectivamente, as empresas Caribou Sciences e Editas Medicines, as quais
possuem fins lucrativos, a gestdo dos contratos de licencas formalizados com as
diversas empresas privadas segmentares, a exemplo da Bayern-Monsanto e Novartis.

Este modelo permitiu que as universidades se esquivassem de algumas das
diretrizes do NIH e tivessem acesso aos recursos e ao mercado necessarios para
desenvolverem e difundirem sua tecnologia. As empresas de sub-rogagédo também
emitem participacdes aciondarias e pagam royalties de quaisquer produtos
desenvolvidos para as universidades. Apesar disso, essas empresas nao podem
desenvolver e comercializar por si proprias todo o escopo de uma tecnologia como a
de CRISPR, fazendo uso, entdo, das empresas de sub-rogacao para se esquivar de
regras sem incorrer em ilegalidade (SHERKOW; CONTRERAS, 2018, p. 700).
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Diante disso, a existéncia de licencas de delegacéo, sublicencas e acordos de
licenciamento cruzado evidenciam que o0 acesso a tecnologia CRISPR exija uma
busca bastante complexa sobre o titular da patente ou pedido, a fim de propiciar uma

seguranca entre as partes do contrato.

4.3.2. O cenario brasileiro para a transferéncia de tecnologia CRISPR

O cenério brasileiro € bem menos complexo do que 0 americano,
especialmente, porque nacionalmente é escasso o numero de pedidos de patentes no
INPI, havendo tdo um Unico pedido e um Unico contrato (de assisténcia técnico
cientifico relacionado a tecnologia) até novembro de 2021.

Deve-se também pontuar que tecnologia CRISPR ainda € bastante recente e,
por isso, seus impactos na natureza nao sao plenamente conhecidos. Uma tentativa
de “corre¢ao” sobre um gene, por exemplo, pode resultar em incorrecbes em outros
genes de modo imprevisto; ou mesmo sdo desconhecidos os impactos que a
manipulacdo pode gerar a longo tempo no corpo do individuo e sua descendéncia.
Em razao disso, existem riscos na tecnologia que podem levar a responsabilizacédo
civil e até mesmo criminal de seus inventores por atentado contra as relacbes de
consumo (no caso da prestacdo de um servico), contra a saude publica (no caso de
intervencdes terapéuticas) e contra a seguranca alimentar (no caso de modificacbes
de espécies vegetais).

Nesse sentido, € dever do titular da patente ndo apenas fazer um uso que
respeite as condi¢des legais da patente a ele outorgado como também tome medidas
proprias de seguranca quando da sua exploracdo por um licenciado. Tais questdes,
ainda bastante recentes no cenario brasileiro, ndo parecem incentivar a busca pela
protecdo no Brasil.

De outro lado, dentro do escopo deste trabalho dissertativo, deve ser enfatizado
gue os contratos que transferiam os direitos de exploracdo comercial de patentes
CRISPR necessitam prever “clausulas de seguranca” relativas a exigéncia pelo
licenciado de testes pré-clinicos e clinicos antes e durante a exploracdo comercial da
tecnologia e em conformidade com as condi¢Ges das patentes, isto €, 0 seu uso que

resulte somente em micro-organismos; no caso de producéo de cultivares, o seu uso

57



para novas plantas estéreis e que ndo ponham em risco culturas naturais; e no caso
de terapia humana o seu ndo uso em ceélulas embrionarias — condi¢cdes estas para
gue o ordenamento nacional seja favoravel a protecdo e a transferéncia, conforme
vista em secao alhures deste trabalho.

Os nameros da busca a base de dados do INPI revelam que a fracdo majoritaria
das invencbes CRISPR reivindicas no Brasil — 59 dos 60 pedidos depositados —
provém de instituicbes e empresas estrangeiras. Tal fato, por sua vez, sugere para o
pais o cenério de nacao importadora dessa tecnologia. Logo, € pouco provavel que
na jurisdicao brasileira seja usual a celebracéo de cessao de patentes, isto €, quando
ha a entrega integral da propriedade pelo titular ao cessionario; sendo, de outro modo,
mais plausivel que no Brasil se formalize contratos de licenciamento, por meio dos
quais o titular confere o direito de uso e exploragcdo comercial da patente sem entregatr,
todavia, o direito da propriedade. Reforca esse prognostico o fato de até mesmo na
jurisdicdo americana, como visto na secao anterior, o licenciamento ser a tendéncia.
A partir disso, entdo a subsecdes a seguir examinam o contrato de licenciamento
tendo como objeto invencdes relacionadas ao CRISPR — seja em seus termos
aplicavel entre dois particulares, ou quando um deles for ente publico.

Cumpre, todavia, enfatizar que até a publicacdo deste trabalho apenas duas
instituicbes brasileiras, a Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG e a
Universidade Federal de Vigcosa — UFV, conjuntamente sdo requerentes a titularidade
do Unico pedido de patente de tecnologia CRISPR desenvolvida no Brasil (BR 10 2018
017101 1 A2). O processo atualmente encontra-se em fase de exame técnico. Tal fato,
alids, insere-se no contexto de que 60% da pesquisa e publicacbes no Brasil
ocorrerem em quinze universidades publicas (CLARIVATE ANALYTICS, 2019, p. 3),
incluindo as duas mencionadas. Isso pode indicar como prognéstico brasileiro que boa
parte da patentes de tecnologia CRISPR desenvolvidas no pais seréo titularizadas por
universidades publicas — ao menos a curto prazo. A vista disso, deve-se enfatizar que
nessa hipotese de transferéncias de tecnologias, incidirdo as regras préprias de
administragdo publica — mais especificamente 0s convénios e 0s contratos de
pesquisa e desenvolvimento em parceria.

Além disso, o trabalho dissertativo faz destaque para o Unico contrato de

transferéncia de tecnologia registrado no INPI envolvendo uma tecnologia CRISPR, o
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contrato de assisténcia técnico cientifica BR 70 2019 000060-3. Nessa modalidade de
contrato, 0 objetivo das partes é formalizar parcerias para a solucao tecnoldgica de
uma situacdo especifica do cliente contratante, ou seja, ha o uso da tecnologia
CRISPR totalmente para o contratante — em oposi¢do a ideia do licenciamento, no

qual o contratante celebra a transferéncia para explorar a patente no mercado.
4.3.2.1. Contratos de licenciamento de exploracédo de patente para o CRISPR

Nas hipoteses em que ambas as partes sdo pessoas privadas, incide a regra
geral dos artigos 61 a 63 da LPI'®, que autoriza ao titular de uma patente ou modelo
utilidade de celebrar o licenciamento de sua tecnologia para outra pessoa de direito
privado. Enfatiza-se que as partes privadas devem respeitar no corpo do contrato as
condicbes de concessdo e validade da patente sob transferéncia, incluindo a
observancia ao prazo de expiragdo da patente. Assim, por exemplo, caso faltem 12
anos para que a patente expire, esse prazo serd também o tempo maximo de vigéncia
do contrato. A clausula em sentido contrario a esse prazo deve ser vista como abusiva,
de modo que podera o INPI negar a averbacédo do contrato, ou podera ela vir a ser
declarada nula no Judiciario.

Na relacéo privada entre as partes, desde que respeitado os critérios impostos
na legislacdo — a exemplo do prazo decadencial da patente —, tém as partes a
autonomia para negociar as condi¢cdes do licenciamento, devendo elas definirem,
dentro os termos, as obrigacfes e direitos de cada parte; podem, ainda, definir se a
transferéncia da patente sera a titulo oneroso ou gratuito, e da possibilidade de
sublicenciamento, da existéncia de exclusividade, do pagamento e do seu modo.

19 Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenga para exploracgao.
Paragrafo Unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os poderes para agir em defesa
da patente.

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

§ 1° A averbacéo produzira efeitos em relagéo a terceiros a partir da data de sua publicacao.

§ 2° Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de licenca néo precisara estar averbado no
INPI.

Art. 63. O aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertence a quem o fizer, sendo
assegurado a outra parte contratante o direito de preferéncia para seu licenciamento.
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De outro lado, o ndo cumprimento do pedido de patente aos critérios legais leva
o contrato por “efeito domind” a perda de sua eficacia nos casos de revogacédo da
outorga da patente pelo proprio INPI por qualguer motivo, ou de anulacao da outorga
no Judiciario, ou ainda nos casos de indeferimento do pedido de patente nas situacdes
de licenciamento do pedido provisorio. E, para além do cumprimento dos critérios
legais, é igualmente importante que as partem observem o0 correto procedimento
encontrado na Resolucdo n.° 199 de 2017 do INPI, requerendo a averbacdo do
contrato na forma do artigo 2.°, inciso |, alinea “a”, da Instrugdo Normativa n.° 70 de
201729,

Por fim, considerando a vinculagcdo do INPI a legislacdo da propriedade
industrial, ndo compete ao escritério publico a recusa em averbar o contrato de
licenciamento, mesmo que os royalties ndo observem os limites estabelecidos pelas
normas tributarias para fins de dedutibilidade ou quando os termos do contrato
“representem infracbes a ordem econdmica no sentido de limitar ou controlar a
pesquisa e 0 desenvolvimento tecnologico ou impor condi¢cdes abusivas sob o aspecto
antitruste” (BRACHER, 2019, p. 265), uma vez que a analise administrativa sobre o
mérito de assuntos tributarios e concorrenciais competem por lei somente a Receita

Federal do Brasil — RFB e ao Conselho Administrativo de Defesa Econémica — CADE.

4.3.2.2. Contrato de Pesquisa e Desenvolvimento em Parceria

No caso em que um ente da administracao publica seja parte de licenciamento
para a exploracdo de patente, deve ser observado, além da Lei de Propriedade
Industrial e da Resolucdo n.° 199 de 2017 do INPI, também o artigo 6.° da Lei n.°
10.973 de 2004 (Lei da Inovacdo)?!, que estipula o contrato de pesquisa e

desenvolvimento em parceria.

20 Art. 2° O INPI averbara os contratos de licenca, de sublicenca e de cessédo de direitos de propriedade
industrial e registrara os contratos de transferéncia de tecnologia e de franquia a seguir:

| - Licenca de direito de propriedade industrial:

a) o contrato de licencga e de sublicenca para exploracdo de patente concedida ou de pedido de patente,
conforme disposto nos artigos 61 a 63 da Lei n°® 9.279, de 1996

21 Art. 6° E facultado & ICT publica celebrar contrato de transferéncia de tecnologia e de licenciamento
para outorga de direito de uso ou de exploracéo de criacdo por ela desenvolvida isoladamente ou por
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Cumpre enfatizar que a necessidade de se observar o artigo 6.° da Lei de
Inovacdo diz respeito ao cumprimento do principio da legalidade estrita pela
administracdo publica, ou seja, a conduta publica somente pode ser praticada caso
haja lei prévia autorizando. Assim, existe normatizacédo prépria especifica que baliza
como as instituicdes publicas podem fornecer tecnologias para empresas. Em outras
palavras, o diferencial do contrato de pesquisa e desenvolvimento em parceria reside
justamente na preconizacao da transmissao da propriedade e tecnologia, com fins
comerciais, de uma ICT publica para pessoas, com a celebracdo de contrato de
transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorgar direito de uso ou de
exploracdo de criacdo por ela desenvolvida isoladamente ou por meio de parceria.

Tal normatizacdo pela Lei da Inovacdo encorajou uma nova perspectiva para
as instituicbes de pesquisa e universidades publicas. Por muitos anos, esses espagos
foram enxergadas como alheios aos fendmenos econdémicos na sociedade (SANTOS;
TORKOMIAN, 2013, p. 107). Contudo, assim como mudancas no modelo de
funcionamento das universidades no exterior ocorreram no inicio do século XX, no
qual a universidade passou a ser enxergada como um fator de importancia para a
geracdo de capital dentro do modelo da Triplice Hélice (universidade—governo—
industria) (LEYDESDORFF; MEYER, 2003, p. 10) Nesse mesmo caminho, a Lei da
Inovacdo passou a estimular que as universidades brasileiras passassem a ser
centros de desenvolvimento de tecnologias Uteis a dinamizac¢éo da industria nacional,
algo somente viavel por meio do contrato de pesquisa e desenvolvimento em parceria

com o setor privado.
4.3.2.3. Convénio Administrativo

O convénio administrativo é o instrumento pelo qual acordam pessoas juridicas
de direito administrativo entre si (a exemplo de universidade e fundac¢des publicas) ou
também entre estas e pessoas privadas (empresas, laboratorios e nucleos de

inovacgao tecnoldgica particulares), de modo que 0s interesses das partes sdo comuns

meio de parceria. (Redacdo pela Lei n. 13.243, de 2016). 8 1°-A. Nos casos de desenvolvimento
conjunto com empresa, essa podera ser contratada com clausula de exclusividade, dispensada a oferta
publica, devendo ser estabelecida em convénio ou contrato a forma de remuneracéo. (Incluido pela Lei
n. 13.243, de 2016).
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e paralelos, sendo a cooperacgéo o elemento fundamental para atingir o fim pretendido
(CARVALHO FILHO, 2020), que a partir da transmissao da tecnologia corresponde a
finalidade de melhorar a tecnologia ou mesmo desenvolver uma nova (SILVA, 2001,
p. 13). Ou seja, diferentemente dos contratos de parceria, acima visto, ndo ha para o
convénio administrativo a finalidade de exploracdo comercial (SIMOES; SANTOS,
2019, p. 69). O ente da administragcao publica, outrossim, “licencia” a tecnologia com
vistas a executar programa de governo, envolvendo a realizacéo de projeto, atividade,
servigo, aquisicdo de bens ou evento de interesse reciproco, em regime de mutua
cooperacéo?.

A figura juridica do convénio é tipicamente prevista nas hormas administrativas
de cada ente federativo. No ambito federal, por sua vez, é o artigo 1.°, inciso |, do
Decreto n.° 6.170, de 25 de junho de 2007, que o define como um instrumento por
meio do qual se disciplina a transferéncias de recursos financeiros, mas sem fins de
exploracdo comercial, e tenha como partes, de um lado, 6rgdo ou entidade da
administracdo publica federal, direta ou indireta, e, de outro lado, 6rgédo ou entidade
da administracdo publica estadual, distrital ou municipal, direta ou indireta, ou ainda,
entidades privadas sem fins lucrativos.

Além disso, os artigos 39 do Decreto n. 9.283, 2 de fevereiro de 2018, que
regulamenta as medidas de incentivo a inovacgao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica
nacional, estipulou o convénio como mecanismo de celebracdo dos Institutos de

Ciéncia e Tecnologia — ICTs publicas?®®. Nesse panorama, portanto, 0 convénio

2 Art. 1°07..]

§ 1° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

| — convénio - acordo, ajuste ou qualquer outro instrumento que discipline a transferéncia de recursos
financeiros de dotac8es consignadas nos Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido e tenha
como participe, de um lado, érgédo ou entidade da administracéo publica federal, direta ou indireta, e,
de outro lado, 6rgdo ou entidade da administragdo publica estadual, distrital ou municipal, direta ou
indireta, ou ainda, entidades privadas sem fins lucrativos, visando a execuc¢édo de programa de governo,
envolvendo a realizacdo de projeto, atividade, servigo, aquisicdo de bens ou evento de interesse
reciproco, em regime de mutua cooperagao.

23 Art. 39 A celebracdo do convénio para pesquisa, desenvolvimento e inovacédo podera ser feita por
meio de:

§ 4° Os 6rgdos e as entidades da Unido poderao celebrar convénios para pesquisa, desenvolvimento
e inovacgdao a partir da iniciativa das ICT publicas ou privadas na apresentacdo de propostas de projeto
de pesquisa, desenvolvimento e inovacgdo, hipétese em que a concessao do apoio observara o disposto
no inciso Il do § 2° e, ainda, a relevancia do projeto para a missao institucional do concedente, a sua
aderéncia aos planos e as politicas do Governo federal e a disponibilidade orgamentaria e financeira.
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consiste no instrumento que viabiliza o vinculo de aproximacdo para o alcance de
objetivos comuns (e ndo antagdnicos) das pessoas da administracdo publica entre si
ou entre estas e parceiros comerciais privados. Assim, 0S convénios sao um
mecanismo de grande poténcia para a difusdo de tecnologias nascidas a partir da
pesquisa de universidades publicas.

4.3.2.4. O registro BR 70 2019 000060-3 do contrato de assisténcia técnica e

cientifica: uma peculiar e suscinta analise de caso.

Para a pesquisa em transferéncias de tecnologia, encontrou-se publicado um
anico registro, sob o nimero BR 70 2019 000060-3, de protocolo n.° 880190000298,
com entrada em 8 de fevereiro de 2019. O requerimento tem como categoria
contratual o servico de assisténcia técnica e cientifica entre as partes Oregon State
University e Fibria Celulose S/A.

Embora a base de dados ndo permita o acesso ao documento do contrato
diretamente, o sistema de busca indica que o contrato tem prazo de vigéncia de
05.11.2018 a 01.01.2023, e tem como objeto “servigos de pesquisas e testes
relacionados a inducdo de machoesteriidade em eucaliptos por mutagédo
CRISPR/Cas9 de gene hapless 2”. Essa descri¢céo, por sua vez, sugere que se trata
de uma parceria para matuo beneficio, com a transferéncia do conhecimento da
Universidade de Oregon e testes nos cultivos da Fibria Celulosa, especialmente pelo
fato d esta empresa ser lider na producéo global de celulose (SCARAMUZZO, 2018).

No dia 6 de margo de 2019, o INPI expediu o “certificado de averbagao/registro”,
na forma do artigo 62, 121, 140 e 211, da Lei n.° 9.279/1996 (Lei de Propriedade
Industrial) e artigo 45 da Lei n.° 11.484/2007, concedendo o registro ao contrato.

Tabela 2 — Registro de contrato SAT

BR 70 2019 08/02/2019 06/03/2019 Oregon Fibria Celulose fabricacéo de
000060-3 State S/A (BR/SP) celulose e outras
University pastas para a
(EUA) fabricacado de

papel

Fonte: Base de dados do INPI
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5. O PRODUTO TECNOLOGICO APRESENTADO AO PROFNIT

O produto tecnoldgico entregue ao Programa de Pds-graduacdo de
Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia para a Inovagdo — Profnit
consiste em modelo de contrato de licenciamento para a tecnologia CRISPR (em
apéndice), com o proposito de destacar as particularidades exigidas por essa
inovacdo no caso de licenciamento, sobretudo, quando as referéncias juridicas de
Propriedade Intelectual acerca dos limites obrigacionais de cada parte sdo escassas;
e haver, por outro lado, o reconhecimento de legitimidade nas preocupacoes
demonstradas pela sociedade civil e autoridades publicas quanto a seguranca
biolégica com a insercdo da tecnologia no mercado, tendo em vista ndo serem ainda,
no ambito cientifico, plenamente certos ou conhecidos todos os riscos colaterais aos
beneficios que essa inovacao pode trazer. Por essa razéo, € inevitavel que um modelo
de contrato encampe as prudéncias especificas necessarias quanto aos ajustes de
seguranca entre os interessados, a fim de evitar ndo apenas uma invalidacdo posterior
por descumprimento da legislacdo, mas também prejuizos a sociedade pelo mal
emprego da tecnologia.

A ideia da tecnologia CRISPR consiste muito mais do que um mero método de
supressdo de um gene ou a sua substituicdo por outro. A tecnologia diz respeito a um
sistema abrangente sobre a técnica de sintetizacdo de materiais bioquimicos
especificos para atingir um modificagdo em determinado gene, podendo apenas
suprimir ou mesmo substitui-lo. Tendo isso em vista, a tecnologia CRISPR tem
aplicabilidade em diversos setores econdémicos, a exemplo do melhoramento de
culturas agricolas e do uso em terapias meédicas.

A amplitude de cenarios possiveis para o emprego dessa tecnologia, portanto,
traz consigo particularidades sobre o uso correto, a depender da area e do objetivo,
além das preocupacdes se eventuais erros — isto €, alteragdo indesejada de genes —
sao suscetiveis de ocorrer colateralmente e se, mais do que afetar o proprio individuo,
sao capazes de repercutir em toda a descendéncia desse individuo, o que incorre no
risco a espécie.

Por essa razdo, é necessario que o contrato traga clausula informando o nivel

de maturidade tecnoldgica e, a0 mesmo tempo, preveja a obrigacdo, unilateral ou
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bilateralmente, de aperfeicoamento tecnologico ao nivel apropriado para 0 uso seguro
in vivo. Além disso, considerando o grau de novidade dessa tecnologia, ainda
bastante experimental, € importante que o contrato programe também quais séo os
aperfeicoamentos almejados como parte inerente ao fiel cumprimento do contrato
daqueles aperfeicoamentos que, de outro modo, dizem respeito a atividade inventiva
individual de cada parte baseado no estado da técnica, a todos acessivel.

Essa diferenciacédo significa, em outras palavras, pormenorizar o que é o objeto
do contrato realmente — ndo apenas a maturacdo tecnoldgica ja alcangcada, mas
também o que deva ser alcancado dentro somente do efeito inter-partes para a
viabilizacdo da relacdo contratual ao longo do prazo de licenciamento. Isso busca
evitar que as partes disputem a titularidade por um aperfeicoamento ndo-essencial ao
objeto do contrato, especialmente, quando o artigo 63 da LPI garante a qualquer das
partes o direito de aperfeicoamento. Assim, ndo havendo no contrato a pormenorizada
descricdo do objeto, como se aplica e para o qué se aplica, existe ameaca de que
uma determinada aplicabilidade diferente possa soar, para uma parte, um
aperfeicoamento ao qual a outra ndo tem direito a titularidade alguma, mas
contestavel pela outra parte, sob o argumento de que se trata de aplicabilidade
compreendido ja em contrato.

Outro ponto de énfase diz respeito ao uso da tecnologia de forma contraria aos
limites legais, algo que deve acarretar a investigacao por autoridades publicas para a
responsabilizacdo e atribuicdo de penalidade. A vista disso, € importante que a
licenciante estipule clausula de separacédo de atos, entre o0 seus e aqueles praticados
pela licenciada, para assim definir também a separacéo de responsabilidade pelo ato,
guando este for infracional a legislacdo. Além disso, a definicdo de que cada parte
deva responder por seus proprios atos, ndo se comunicando a responsabilidade pode
servir como argumento de defesa da parte que ndo praticou perante a autoridade
publica. E, ainda, essa previséo justifica a existéncia da clausula penal, a fim de servir
como mecanismo de coercibilidade do fiel cumprimento do contrato. Assim, por
exemplo, num caso em que a licenciada tenha o interesse oculto de, apos a
celebracdo do contrato, aplicar a tecnologia para editar uma ceélula germinativa
humana fecundavel — algo proibido —, essa clausula contribui para que a licenciante

se guarnecga contra uma corresponsabilizagdo perante uma autoridade publica, ou
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ainda para que ela propria apligue uma sanc¢éo — prevista em clausula penal — no caso
de descobrir o mal uso.

Em outro ponto, enfatiza-se que, até a publicacdo deste trabalho dissertativo,
todos os pedidos por outorga de invencgédo relacionadas a tecnologia CRISPR estéo
ainda em tramite administrativo no INPI, ou seja, ndo existe carta-patente outorgada
no Brasil relacionada a tecnologia. Apesar de tal fato ndo impedir que as partes
negociem a tecnologia depositada, recomenda-se que o0 contrato esteja
suficientemente claro quanto a natureza precéria do licenciamento, o que significa
informar a licencianda sobre o risco do pedido nao ser deferido pelo INPI e o contrato,
por sua vez, perder o objeto.

Por fim, tendo em vista a natureza a complexidade cientifica da tecnologia, é
recomendavel a insercao de clausula compromissoria, a fim de que um litigio entre as
partes seja solucionado perante arbitros, os quais podem ser pessoas com formacgéo
nao-juridica, a exemplo de um biélogo ou quimico, ou que ja tenha experiéncia com o
assunto cientifico da tecnologia de edicdo génica. E, ndo obstante tal clausula, ha a
necessidade de insercdo de clausula de eleicdo de foro judicial como medida
subsidiaria, ou seja, caso a clausula compromisséria seja, por algum motivo, seja
anulada, derrogada ou mesmo impossivel de ser invocada. No caso em que uma das
partes é uma ICT Publica, o foro judicial competente deve ser a comarca (instituicao
publica estadual) ou secéo judiciaria (instituicdo publica federal) de sua sede.

Diante dessas recomendacdes, ja considerados os fundamentos legais de
restricdo a patenteabilidade de certos componentes da tecnologia CRISPR e da
limitacdo quanto ao seu uso, é apensado a este trabalho dissertativo um modelo de
contrato de licenciamento, com o proposito de auxiliar as negociacbes dessa

tecnologia no Brasil.
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6. CONCLUSAO

Este estudo teve como objetivo geral propor um modelo de contrato de
transferéncia de propriedade industrial e tecnologia do processo biol6gico de CRISPR
e das sequéncias de nucleotideos e aminodcidos associados que esteja em
conformidade com a legislacéo brasileira.

Para isso, usou-se uma abordagem qualitativa para examinar a literatura das
ciéncia bioldgicas e das ciéncias sociais, de modo a definir o objeto tecnoldgico
passivel de protecao intelectual, sua aplicagdo no mercado, e restricdes legais quanto
a outorga de patente em caso de edicdo génica. Em paralelo, fez uso da abordagem
guantitativa sobre os numeros de pedidos de patentes depositados bem como dos
contratos inscritos na base de dados do INPI.

Um dos limites mais importantes quanto a protecdo intelectual se trata da
distincao entre o fenbmeno CRISPR ja presente na natureza — fato descoberto como
ocorrente em determinadas células procariontes — das tecnologias CRISPR enquanto
invencdes, ou seja, produtos da atividade intelectual humana ao emular o mesmo
processo natural para, artificialmente, editar micro-organismos que naturalmente n&o
poderiam ser modificados. Com isso, nao é todo o fendmeno CRISPR que pode ser
protegido pelo Direito Patentario brasileiro, mas somente aqueles que consistirem
também de uma invencao (humana), ou seja, quando cumpridos com 0s requisitos da
Lei 9.279/1996 de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial. Além disso,
exige-se que 0 seu emprego ndo incorra em risco a natureza, ressaltando ainda a
vedacdo de uso em células embrionarias humanas, a fim de que a tecnologia se
restrinja ao escopo de tratamentos de salde e melhoramentos de culturas agricolas
sem que, a0 mesmo, ponha em perigo a descendéncia dos organismos intervindos —
e, por consequéncia a propria espécie.

Tais condicdes a serem cumpridas sdo compreendidas a partir da fonte
jurisprudencial, com o julgamento pelo Supremo Tribunal Federal da ADI n.° 3.510, o
qual entendeu pela constitucionalidade do artigo 5.° Lei de Biosseguranca (Lei n.°
11.105/2005); bem como da fonte legal, com a compreenséo estruturada da Lei de
Propriedade Industrial (Lei n.°9.279 de 1996), das Diretrizes do INPI para a concessao

de patente em sequéncias biolégicas (Resolucédo n.° 405 de 2020), das Diretrizes do
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INPI para Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia (Resolugéo n.° 144
de 2015) e das Diretrizes do INPI para o Exame de Exame de Pedidos de Patente na
Area de Quimica (Resolucdo n.° 208 de 2017). Desse modo, a partir da anélise
qualitativa sobre a jurisprudéncia e sobre a lei, em amparo com as doutrinas
apresentadas, verificou-se que existe atualmente um ambiente verdadeiramente
favoravel de seguranca juridica no Brasil para que inventores e empresas nao apenas
busquem proteger industrialmente seus inventos relacionados a tecnologia CRISPR,
mas também celebrarem contratos de transferéncia dos direitos dessa propriedade
intelectual no pais.

Com o levantamento quantitativo a base de dados do INPI até outubro de 2021,
obteve-se o resultado de que existem publicados 60 depdsitos de patentes ainda em
postulacdo relacionados a tecnologia, sendo que apenas um Unico provém de
instituicdes brasileiras — um pedido conjunto da UFMG com a UFV —, enquanto todos
0s outros 59 provém de instituicbes estrangeiras; ndo existindo também nenhuma
concessao ou indeferimento de pedido até a data da pesquisa. Além dos pedidos de
patentes, existe apenas um unico contrato registrado até a mesma data, o qual diz
respeito a um contrato de assisténcia técnica e cientifica, de registro BR 70 2019
000060-3, entre uma universidade americana e uma empresa brasileira de celulose.

Diante de tais averiguacdes quantitativas, a tendéncia manifesta para o cenario
nacional aponta para dois tipos de contratos a serem mais praticaveis no Brasil para
a transferéncia da tecnologia CRISPR: o de licenciamento da tecnologia, e de
prestacdes de servicos de assisténcia técnica e cientifica — sobretudo no panorama
de importacao da tecnologia de instituicdes estrangeiras.

Ainda, destaca-se que, quando o contrato envolver dois particulares, deve o
instrumento observar a Lei n.° 9.179 de 1996 (Lei de Propriedade Industrial) e a
Resolucao n.° 199 de 2017 do INPI (Diretrizes de exame para averbacéo ou registro
de contratos de licenca de direito de propriedade industrial). Além do mais, o0 contrato
de licenciamento, especificamente, deve observar também o artigo 6.° da Lei n.°
10.973 de 2004 (Lei da Inovacao), quando uma das partes for ente da administracao
publica e houver conjuntamente finalidade de exploragédo comercial; ou, quando uma

das partes for ente publico e ndo houver finalidade comercial, deve-se observar o
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artigo 1.°, inciso |, do Decreto n.° 6.170, hipétese em que o acordo se denominara
“convénio”.

Frente ao analisado por este estudo, o modelo de contrato de transferéncia de
propriedade industrial e de tecnologia adequado a legislacéo brasileira é aquele que
negocia a tecnologia CRISPR quando esse processo é ndo natural, e seus
componentes associados, como sequéncias de aminoacidos e de nucleotideos, sédo
sintetizados, resultando num micro-organismo modificado sem prejuizo a natureza.
Logo, pode-se também concluir que a patente e contratos de transferéncia dessa
tecnologia ndo encontram nenhum ébice bioético, quando a transferéncia tem o intuito
de melhoramento genético em culturas agricolas ou para o tratamento de saude
humana sem que disso resulte na alteracdo de células germinativas.

As limitagOes deste trabalho dissertativo se deram por esta pesquisa envolver
uma tecnologia muito nova, cujas possibilidades de uso ainda se encontram em fase
de teste, e por todos os pedidos administrativos depositados no INPI estarem ainda
pendente da analise sobre o mérito da patente. Ademais, inexiste por parte do
Judiciério brasileiro uma andlise mais recente e especifica sobre os limites ético-
juridicos de emprego da tecnologia, para além do julgamento da constitucionalidade
da Lei de Biosseguranca (Lei n.° 11.105/2005) em 2008. E nessa mesma ordem, ha
por enquanto uma limitagdo numeérica sobre o registro de instrumentos contratuais,
transferindo essa tecnologia no Brasil. Pesquisas futuras, outrossim, podem se basear
sobre um novo cenario brasileiro e, por consequéncia, sugerir novos modelos de
contrato ou melhoramentos no apresentado neste trabalho dissertativo, que envolvam
nao apenas mudancas na forma como o pais produz ciéncia nessa area, mas também

nas mudancas regulatorias e jurisprudenciais acerca da tecnologia CRISPR.
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APENDICE

Apresenta-se um modelo de termo de contrato de licenciamento para a
tecnologia CRISPR como produto tecnoldgico deste trabalho dissertativo ao Programa
de Pés-Graduacdo. Para isso, conforme mencionado na metodologia, houve o uso da
pesquisa juridica acerca da propriedade intelectual da tecnologia CRISPR a fim de,
com a adaptacdo dos termos contratuais ja aceitos e consagrados na pratica forense,
elaborar um modelo de contrato de licenciamento. Além disso, 0 modelo apresenta

comentarios para algumas das clausulas sob forma de notas explicativas laterais.

MODELO DE TERMO DE CONTRATO DE LICENCIMANETO PARA A
TECNOLOGIA CRISPR

NOTA EXPLICATIVA

As lacunas deste MODELO DE TERMO DE CONTRATO DE LICENCIAMENTO
ENVOLVENDO TECNOLOGIA CRISPR estdo destacadas [entre parénteses e em
vermelho], devendo ser preenchidas pelos clientes (partes contratantes), de acordo
com as peculiaridades do objeto e em conformidade com as condi¢bes entre si
negociadas. Além disso, no corpo do termo do contrato, utiliza-se sombreamento em
azul claro para destacar pontos de negociacao.

Este GuIA divide-se em duas colunas para compreensao do agente ou do setor
responsavel pela elaboracdo de minutas referentes ao licenciamento das tecnologias
CRISPR. A esquerda, encontram-se as notas explicativas do MODELO. A direta,

encontram-se 0s termos do MODELO.

80



NOTAS
EXPLICATIVAS

TITULO

EMENTA

E recomendavel estar em
caixa alta e recuada.
Deve informar
sumariamente a natureza
do contrato, o objeto e as
partes.

Qualificacao da parte
licenciante

Qualificacdo da parte
licenciada

TERMOS

CONTRATO DE LICENCIMENTO DE DIREITO DE USO E
EXPLORACAO DO PEDIDO DE PATENTE [NUMERO].

CONTRATO DE LICENCIAMENTO DE
DIREITO DE USO E EXPLORACAO DO
PEDIDO DE PATENTE N° [NUMERO] E
FORNECIMENTO DE TECNOLOGIA EM
CARATER DE [EXCLUSVIDIDADE/NAO-
EXCLUSIVIDADE] QUE CELEBRAM ENTRE
SI [NOME DO LICENCIANTE] E A EMPRESA
[NOME DA LICENCIADA] COM
AVERBAGCAO NO INPI.

A [nome da licenciante], doravante denominado
LICENCIANTE, pessoa juridica [publico/privado], com sede
no endereco [endereco], inscrito no CNPJ/MF sob o n°
[nmero], neste ato representado por [nome do
representante], portador da cédula de identidade n°
[nimero] e CPF n° [numero] e, de outro lado,

A [nome da licenciada], doravante denominada
LICENCIADA, pessoa juridica de direito [publico/privado],
inscrita no CNPJ/MF sob n.° [numero], com sede no
endereco [endereco], com ramo de atividade [ramo de
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Ressalta-se que, nos
termos do artigo 217 da
LPI, quando as partes
tiverem domicilio no
exterior, devem constituir
procurador no Brasil, com
poderes de representacao
judicial e extrajudicial.

As partes podem celebrar
a transferéncia da
propriedade com
exclusividade ou sem
exclusividade. A
diferenca reside na
possibilidade da
licenciante em celebrar
novo contrato de
licenciamento com
terceiro.

O termo “tecnologia
depositada” aplica-se no
caso quando o pedido de
outorga da patente ou
modelo utilidade ainda
esta pendente de
deferimento pelo INPI.
Por sua vez, o termo
“tecnologia concedida’
define-se pelo pedido ja
deferido, tendo a patente
ja sido outorgada ao
licenciante.

atividade], neste ato representado(a) pelo seu [cargo

ocupado],

[Nome completo], portador da cédula de

identidade n° [numero] e CPF n° [numero]

1. CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

11

1.2

1.3

Constitui objeto do presente contrato o
licenciamento, a titulo oneroso, sem exclusividade
[ou] com exclusividade, pela LICENCIANTE a
LICENCIADA, dos direitos para uso,
desenvolvimento, producéo, exploracdo comercial,
prestacdo de servicos e obtencdo de qualquer
vantagem econbmica relacionada a tecnologia
intitulada [nome da tecnologia relacionada ao
CRISPR], depositada [ou] concedida junto ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI
sob o numero [numero], em [data], doravante
denominada TECNOLOGIA.

O presente instrumento ndo implica transferéncia da
titularidade dos direitos relativos & TECNOLOGIA,
gue permanecem, para todos os fins, sob
propriedade da LICENCIANTE.

No caso de inexisténcia de exclusividade, a
LICENCIADA sera informada sobre a existéncia de
terceiros interessados na exploracdo comercial da
TECNOLOGIA, bem como do licenciamento a outros
interessados.
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Cumpre ressaltar que,
até o momento atual,
todos os pedidos por
outorga de invencgéo
relacionadas a tecnologia
CRISPR ainda estao
pendentes de
deferimento. Ou seja,
somente é possivel
celebrar o licenciamento
da tecnologia depositada.

Na forma do artigo 67 da
LPI, o titular da patente
podera requerer o
cancelamento da licenga
se o licenciado nao iniciar
a exploracéo efetiva
dentro de 1 (um) ano da
concessao, interromper a
exploracéo por prazo
superior a 1 (um) ano,
ou, ainda, se nao forem
obedecidas as condi¢cdes
para a exploracéo.
Podem, entretanto, as
partes prorrogarem esse
prazo via termo aditivo.

Em razéo da licenciante
da tecnologia CRISPR
apenas inventar, e nao
explorar comercialmente
a tecnologia — como a

1.4

15

2.

2.1

2.2.

2.3.

A TECNOLOGIA sera utilizada para [aplicacdo da
tecnologia].  Caso a LICENCIADA tenha interesse
na exploragdo em outra(s) aplicacdo(bes) da
TECNOLOGIA, devera informar, por escrito, a
LICENCIADA para, na hipétese de ser também de
seu interesse, formalizar o competente Termo
Aditivo, visando a incluséo de nova(s) aplicacao(6es)
e 0 estabelecimento das condigcbes para sua
exploracéo comercial.

A exploracdo comercial da TECNOLOGIA sera
realizada pela LICENCIADA em ambito nacional
[e/ou] internacional.

CLAUSULA SEGUNDA - DOS PRAZOS PARA
DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIALIZACAO E
COMERCIALIZACAO DA TECNOLOGIA

A tecnologia, objeto deste contrato, encontra-se em
estagio de desenvolvimento pré-clinico
compreendendo a avaliacdo da eficacia e estudos
preliminares de seguranca;

Para o desenvolvimento da TECNOLOGIA,
LICENCIADA devera executar as seguintes etapas
de teste pré-clinico em seus respectivos prazos:

a. Fase 1 (teste pré-clinicos e estudo clinico): a
LICENCIADA devera cumprir 0 prazo maximo de
[nmero de] anos, contados da data de
assinatura do contrato de licenciamento;

b. Fase 2 (estudo clinico): a LICENCIADA devera
cumprir o prazo maximo de [numero de] anos,
contados da data de comprovacéao da finalizacéo
da Fase 1 a LICENCIANTE com a apresentacéo
dos resultados obtidos;

c. Faculta-se as partes a retirada desses subitens
(fases) ou a inser¢céao de novas.

O prazo méaximo para inicio da comercializacdo da
TECNOLOGIA sera de [numero de] anos, a contar
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experiéncia americana
vem demonstrado — é
recomendavel que ela
exija da licenciada
estudos e testes pré-
clinicos e clinicos, a fim
de impedir o emprego da
tecnologia fora dos

parametros da legislacéo.

da data de emissdo de documento dos O6rgaos
competentes, no Brasil e/ou no exterior, indicando a
aprovacao da comercializacdo do produto obtido da
TECNOLOGIA;

2.4. Os prazos previstos nesta clausula poderdo ser
prorrogados, por meio de Termo Aditivo, mediante
justificativa da LICENCIADA, e concordancia
expressa da LICENCIANTE.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DAS
PARTES

3.1. Das obrigacdes em comum:

a.

Responsabilizarem-se pelo sigilo das
informagcbes n&o publicas relacionadas a
TECNOLOGIA com seus respectivos
empregados/servidores e demais envolvidos
gue, direta ou indiretamente, a ela tenham
acesso, de forma a garantir a confidencialidade
das informacdes ndo publicas. As informacdes
relativas a TECNOLOGIA somente poderéo ser
reveladas mediante autorizacdo formal da

LICENCIANTE;

Excetuam-se da obrigagdo de sigilo as

informacgdes que:

i estiverem em dominio publico ou, ainda,
gue estiverem contidas em patentes
publicadas em qualquer pais antes da
assinatura do presente Contrato;

ii. tornarem-se publicas pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI
ou pelo orgdo competente em ambito
internacional, se for o caso.

Comunicar a outra parte qualquer informacgéo de

seu conhecimento acerca da violagdao dos

direitos de propriedade industrial referentes a

TECNOLOGIA, adotando, conjunta  ou

isoladamente, as providéncias extrajudiciais

e/ou judiciais necessarias a defesa contra
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eventual uso ndo autorizado, por terceiros, do
produto ou  processo decorrente  da
TECNOLOGIA, sendo que as respectivas
despesas serdo arcadas em sua integralidade
pela LICENCIADA.

Das obrigacdes da LICENCIANTE:
a. Disponibilizar a LICENCIADA todos os dados,

informacdes técnicas e documentos para acesso
a TECNOLOGIA que se mostrem necessarios
para o desenvolvimento de pesquisa e testes de
desenvolvimento visando a producéo, fabricacéo
e comercializacdo de produtos obtido da
TECNOLOGIA, ressalvando-se que sera de
exclusiva responsabilidade da LICENCIADA o
desenvolvimento, a producao e a
comercializacdo do produto obtido da
TECNOLOGIA;

Fornecer a LICENCIADA suporte técnico-
cientifico associado a TECNOLOGIA, sendo que
as condicdes desse suporte, inclusive o valor da
respectiva remuneracdo a ser paga a
LICENCIANTE, serdo estabelecidas em
instrumento juridico préprio;

Disponibilizar a LICENCIADA todos os dados,
informacdes e documentos técnicos e outros
elementos e subsidios que eventualmente forem
necessarios para protecdo contra infracbes a
diretos de terceiros que possam advir da
TECNOLOGIA e de sua exploracao;

Colaborar com a LICENCIADA na eventualidade
desta necessitar interpor, ou em que for parte
passiva, em qualquer procedimento
administrativo,  judicial ou extrajudicial
envolvendo a TECNOLOGIA e os produtos
obtidos com base nesta, seus aperfeicoamentos
e inovacbes técnicas, bem como no
processamento ou manutencdo de patente
requerida ou concedida ou outro direito de
propriedade industrial equivalente, no Brasil e no
exterior, e/ou envolvendo a averbacdo deste
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contrato no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, se comprometendo a fornecer,
assinar ou obter a assinatura de qualquer
documento que se faca necessario, dentro dos
prazos solicitados e respeitados os limites da
razoabilidade.

Comunicar imediata e expressamente a
LICENCIADA o recebimento de quaisquer
autuacoes, citacoes e comunicacoes
administrativas, judiciais e  extrajudiciais
relacionadas a TECNOLOGIA ou ao produto
obtido desta, bem como quaisquer infracdes a
TECNOLOGIA ou ao produto obtido desta de
gue tome conhecimento;

Das obrigacdes da LICENCIADA:
a. Requerer a averbacao e arcar com as despesas

de averbacao do presente instrumento junto ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial —
INPI, conforme prevé o art. 62, da Lei n°
9.279/96, no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados da data de assinatura do
presente contrato;

Arcar com todas as despesas necessarias para
o] desenvolvimento, a producao, a
industrializacdo e a exploragcdo comercial da
TECNOLOGIA;

Arcar integralmente com os custos relativos a
protecdo e manutencdo da TECNOLOGIA junto
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial —
INPI, devendo realizar o reembolso para a
LICENCIANTTE, desde a data de depdésito da
TECNOLOGIA;

Arcar integralmente com os custos relativos a
protecdo e manutencdo da TECNOLOGIA junto
ao orgdo competente em ambito internacional,
devendo realizar o reembolso para a
LICENCIANTTE, desde a data de depdésito da
TECNOLOGIA; (se for o caso de transferéncia
de propriedade internacional).
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Arcar com as despesas decorrentes da
promocéo 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 LICENCIANTE, o que ocorrer4 com
ciéncia prévia da LICENCIADA;

Partilhar igualmente com as COLICENCIADAS e
SUBLICENCIADAS as despesas dos subitens
anteriores (a, b, c, d, e) (se for houver contrato
sem exclusividade e sublicenciamento);
Observar as recomendacbes e instrucdes
técnicas da LICENCIANTE, bem como a
legislacéo relacionada &a TECNOLOGIA, a fim de
preservar sua qualidade industrial, assumindo,
exclusivamente, as responsabilidades civil,
penal e administrativa por acbes de terceiros,
decorrentes de vicios, defeitos, eventuais ilicitos
ou danos decorrentes da ndo observancia dos
procedimentos  técnicos adequados ao
desenvolvimento, fabricacdo e comercializacao;
Dar imediata ciéncia a LICENCIANTE do
recebimento de quaisquer autuacoes
administrativas ou citacbes, bem como
intimacBes relacionadas a TECNOLOGIA,
respondendo, pessoal e exclusivamente, por
eventuais condenacdes que vierem a ser
cominadas;

Abster-se de adotar conduta comercial
considerada ilegal, abusiva ou contraria aos
interesses da LICENCIANTE;
Responsabilizar-se pelos tributos e encargos
exigiveis em decorréncia da execucdo do
presente Contrato;

Realizar o desenvolvimento da TECNOLOGIA
necessario para que seja disponibilizada ao
mercado;

Produzir o produto ou prestar servico em
guantidade suficiente para atender a demanda
do mercado;
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Na remuneracao,
prevalece a negociacao
entre as partes, de modo
gue podem acordar entre
valores iniciais e/ou
diferidos (em prestacgao).

4.

4.1.

4.2.

m. Manter, durante toda a execucdo do Contrato,

em compatibilidade com as obrigacdes ora
assumidas, todas as condicfes exigidas para a
presente contratacao;

Comunicar a LICENCIANTE por escrito os
motivos que impecam a LICENCIADA de
desenvolver, de produzir e de explorar
comercialmente os produtos ou servi¢os obtidos
da TECNOLOGIA;

CLAUSULA QUARTA - DAS REMUNERACOES

A LICENCIADA pagara a LICENCIANTE pelo
licenciamento da TECNOLOGIA os valores abaixo
discriminados:

a. A titulo de remuneracdo inicial para acesso a

TECNOLOGIA, o valor de R$ [valor], que devera
ser realizado da seguinte forma:

I. R$ [valor] em até 30 (trinta) dias contados da
data de assinatura do presente contrato e;

ii. R$ [valor] em [nUmero] parcelas, a primeira
no valor de R$ [valor] aserpaga  [nUmero]
meses contados da data de inicio da
exploragéo comercial, a segunda no valor de
R$ [valor] a ser paga [numero] meses
contados da data de inicio da exploracéo
comercial e a ultima no valor de R$ [valor] a
ser paga [numero] meses contados da data
de inicio da exploracdo comercial.

Pela exploragdo comercial da TECNOLOGIA, a

LICENCIADA devera remunerar:

i. no percentual de [percentual] da receita
liquida auferida com a exploragcéo comercial,
pelo prazo de vigéncia do contrato, a titulo de
royalties, [e/ou]

ii. outra estipulagao

Em caso de sublicenciamento, a LICENCIADA
repassara a LICENCIANTE os valores abaixo
discriminados:
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

a. o0 percentual de [percentual] sobre a receita
liqguida auferida na comercializagéo dos produtos
e/ou servicos obtidos da TECNOLOGIA pela
sublicenciada, a titulo de royalties;

b. o percentual de [percentual] sobre todo e
qgualquer valor recebido pela LICENCIADA em
virtude do sublicenciamento da TECNOLOGIA e
das inovagcbes técnicas, sem prejuizo do
recebimento pela LICENCIANTE dos royalties
e/ou demais valores previstos na presente
clausula.

Considera-se como ‘receita liquida” o valor bruto
auferido com a exploracdo comercial da
TECNOLOGIA pela LICENCIADA, deduzidos os
tributos incidentes sobre a operacédo de venda e os
valores relativos as vendas canceladas,
devidamente comprovadas;

O pagamento da remuneracao devera ser efetuado
até o 10° (décimo) dia util, apdés o encerramento de
cada trimestre de vendas a LICENCIANTE,
acompanhado de relatério demonstrativo e Nota(s)
Fiscal(is) ou documento equivalente que especifique
a quantidade de produtos e/ou servicos
comercializados nesse periodo, o valor bruto das
vendas, a especificacdo e o valor das deducbes
permitidas, conforme item 4.3, e o valor liquido das
vendas.

O inicio da contagem do trimestre de vendas,
previsto no item 4.4, dar-se-a a partir da data em que
a LICENCIADA formalizar a LICENCIANTE o inicio
da exploracdo comercial da TECNOLOGIA por ela
ou por sublicenciada, conforme previsto na Clausula
Segunda;

O pagamento dos valores determinados na presente
Clausula deveréo ser efetuados pela LICENCIADA a
LICENCIANTE na época dos respectivos
pagamentos e apos apresentacdo do documento de
cobranca , devendo a LICENCIADA enviar a
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Caso opte o licenciante
pela proibicdo do
sublicenciamento, devera
ser inserido um item na
Clausula — Das
Disposicoes Gerais, com
a seguinte redacao: “é
vedado o
sublicenciamento da
TECNOLOGIA’.

5.

5.1.

5.2.

6.

6.1.

6.2.

6.3.

comprovacdo de efetivacdo do pagamento até 5
(cinco) dias ap0s 0 pagamento por carta registrada;

CLAUSULA QUINTA - DOS JUROS E DA
CORRECAO MONETARIA

O atraso no pagamento das remuneracgdes previstas
neste contrato pela LICENCIADA, implicara
cobranca de juros de mora em 1% (um por cento) ao
més, sobre o valor do débito atualizado, considerado
o periodo compreendido entre a data do vencimento
e a data do efetivo pagamento, sem prejuizo das
demais penalidades cabiveis.

A ocorréncia de atraso no pagamento da
remuneracao por mais de 30 (trinta) dias ou ainda, a
ocorréncia de 03 (trés) atrasos de pagamento no ano
(consecutivos ou ndo), mesmo que por prazo inferior
a 30 (trinta) dias, podera implicar na rescisdo do
Contrato, sem prejuizo das demais penalidades
cabiveis.

CLAUSULA SEXTA —DO SUBLICENCIAMENTO DA
TECNOLOGIA

A LICENCIADA poder4d, sob sua exclusiva
responsabilidade, sublicenciar, no todo ou em parte,
os direitos para desenvolvimento, uso, producdo,
exploracdo comercial e/ou obtencdo de qualquer
vantagem econdmica relacionada a TECNOLOGIA a
terceiro interessado, respeitado o prazo de vigéncia
do presente instrumento, desde que prévia e
expressamente autorizado pela LICENCIANTE;

6.2. O terceiro interessado para o qual a
TECNOLOGIA tenha sido sublicenciada devera
respeitar todas as clausulas e condic¢des do presente
instrumento, o que devera constar no contrato de
sublicenciamento;

A LICENCIADA sera solidariamente responsavel
perante a LICENCIANTE pelo cumprimento das
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6.4.

6.5.

6.6.

7.

7.1.

7.2

7.3.

clausulas e condigbes estabelecidas no presente
Contrato, por parte do sublicenciado, inclusive
aquelas referentes a remuneracgéao e ao sigilo;

A LICENCIADA se compromete a enviar a
LICENCIANTE, no prazo maximo de 30(trinta) dias
contados da sua assinatura, uma via do(s)
contrato(s) de sublicenciamento, bem como de seus
eventuais aditamentos, que deverdo, também, ter a
prévia anuéncia da LICENCIANTE;

Cabera a LICENCIANTE [percentual] sobre todo e
gualquer valor recebido pela LICENCIADA em
virtude do sublicenciamento da TECNOLOGIA e das
inovacdes técnicas, sem prejuizo do recebimento
pela LICENCIANTE dos royalties e/ou demais
valores previstos na Clausula Quarta;

O valor disposto no item 6.5 devera ser repassado a
LICENCIANTE até o 10° (décimo) dia util, apos o
encerramento de cada trimestre de vendas, com o
envio da comprovacao de efetivacdo do pagamento
até 5 (cinco) dias apds o pagamento por carta
registrada;

CLAUSULA SETIMA - DA TERCEIRIZACAO

Caso a LICENCIADA necessite terceirizar quaisquer
de suas atividades relativas a TECNOLOGIA, devera
comunicar formalmente a LICENCIANTE a
gualificacdo da empresa ou profissional terceirizado,
no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da
terceirizacao;

A LICENCIADA sera responsavel perante a
LICENCIANTE pelas atividades realizadas pelo
terceirizado;

O terceirizado ndo poderd, sob qualquer hipoétese,
utilizar a TECNOLOGIA para outro fim, sendo para o
exercicio das atividades para o qual foi contratado. A
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LICENCIADA sera responsavel pela atuagdo e
fiscalizagao do terceirizado, respondendo, inclusive,
pela pratica de atos que infrinjam o disposto no
presente Contrato;

7.4. A LICENCIADA deverad obrigar o terceirizado a
manter absoluto sigilo sobre toda e qualquer
informacdo relativa & TECNOLOGIA e/ou suas
inovacdes a que tiver acesso no exercicio de suas
funcdes, ndo podendo promover qualquer tipo de
divulgacao, seja a que titulo for, sem que haja prévia
e expressa autorizacdo da LICENCIANTE;

7.5. A terceirizacdo das atividades nado prejudicara o
recebimento integral dos valores devidos pela
LICENCIADA a LICENCIANTE

8. CLAUSULA OITAVA - DA FISCALIZACAO E
AUDITORIA

8.1. A LICENCIADA e sublicenciada deverdo manter em
sua sede registros contabeis e certiddes fiscais pelo
prazo de 5 (cinco) anos, contados do encerramento
do presente contrato, que permitam a
LICENCIANTE, sem prévia comunicacdo, seja
através de representantes designados para este fim
ou de auditores contratados, comprovar as
informacdes relativas ao desenvolvimento, a
producdo e a comercializacdo da TECNOLOGIA,
bem como todas as condi¢cdes exigidas para a
presente contratacao.

8.2. A LICENCIADA e a sublicenciada deverao permitir
a LICENCIANTE ou a terceiro por ela indicado, a
qualguer tempo, ainda que o presente Contrato seja
extinto, o exame e fiscalizagdo do uso do processo
de fabricacdo e dos produtos obtidos da
TECNOLOGIA.

9. CLASULA NONA - DO USO DO NOME DA
LICENCIANTE
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O artigo 63 da Lei de
Propriedade Industrial
preconiza que “o
aperfeicoamento
introduzido em patente
licenciada pertence a
qguem o fizer, sendo
assegurado a outra parte
contratante o direito de
preferéncia para seu
licenciamento”. Assim,
esta clausula objetiva
evitar uma disputa pela
titularidade sobre um
aperfeicoamento no caso
de uma das partes
aprimomar a tecnologia
unilateralmente.

Paragrafo Unico: a LICENCIADA nédo podera
utilizar o nome da LICENCIANTE, de seus
departamentos, laboratorios, funcionarios,
pesquisadores ou estudantes, em qualquer tipo de
material promocional e de propaganda sem
aprovacao prévia por escrito da CONTRATADA,
podendo as condicfes de uso, se for o caso, ficarem
estabelecidas em instrumento especifico.

10. CLAUSULA DECIMA - DO APERFEICOAMENTO

10.1.

10.2.

10.3.

INTRODUZIDO NA PATENTE LICENCIADA

A LICENCIADA deverad comunicar formal e
imediatamente a LICENCIANTE, toda e qualquer
modificacdo ou aperfeicoamento que gere novo
resultado a TECNOLOGIA,;

A LICENCIANTE e a LICENCIADA poderao figurar
como cotitulares dos direitos de propriedade
intelectual decorrentes do novo resultado, seja
obtido somente pela LICENCIADA como, também,
obtido em parceria com a LICENCIANTE, da
seguinte maneira:

a. Nos casos de o novo resultado configurar-se

como certificado de adicao e prioridade interna
da TECNOLOGIA, a titularidade sobre o novo
resultado permanecera em 100% (cem por
cento) da LICENCIANTE.

b. No caso de surgir novo pedido de patente e
outros ativos de propriedade intelectual, tais
como know-how, desenho industrial, software,
dentre outros, a LICENCIANTE e LICENCIADA
poderao ser cotitulares do novo resultado, sendo
gue o percentual da titularidade sera definido em
instrumento juridico proprio pelas partes.

Caso o novo resultado seja obtido a partir de Acordo
de Parceria formalizado entre as partes, os direitos
de propriedade intelectual resultantes do Acordo, a
exceg¢ao do item a) do item 10.2, poderdo ser
cedidos pela LICENCIANTE, mediante
compensacao financeira, em sua integralidade a

93



Esta clausula visa a
declaracao por parte da
licenciada de que
observara a legislacao
publica, que restringe o
uso da tecnologia contra
a producédo de micro-
organismos de estrutura
organica complexa, e a

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.

11.1.

LICENCIADA, que figurara como titular exclusiva de
tais direitos;

a LICENCIADA perdera automaticamente o direito
a titularidade exclusiva mencionada no item 10.3
supra, caso ndo comercialize a tecnologia no prazo
e nas condicbes estabelecidas em instrumento
juridico proprio mencionado no item 10.7.

A LICENCIANTE e a LICENCIADA comprometem-

se a manter o sigilo necessario a protecdo da
propriedade intelectual do novo resultado, ficando a
LICENCIANTE responsavel pelos procedimentos
necessarios a protecao.

A LICENCIADA ficara responsavel pelos custos de
depdsito, manutencdo e protecdo dos novos
resultados de que trata o caput.

Os novos resultados poderdo ser explorados
comercialmente pela LICENCIADA, devendo as
condi¢cBes de exploracéo, inclusive o pagamento de
royalties a LICENCIANTE, serem definidas em
instrumento juridico préprio.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO MEIO
AMBIENTE, DO ACESSO AO PATRIMONIO
GENETICO, AO CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO E A BIODIVERSIDADE

A LICENCIADA se responsabiliza pelo cumprimento
das leis e regulamentos de protecdo ao meio
ambiente, inclusive pela obtencdo e manutencao
valida de todas as licencas, autorizacdes e estudos
porventura exigidos para o pleno desenvolvimento
de suas atividades que estejam relacionadas a
TECNOLOGIA, conforme disposto nas legislacdes
federal, estadual e municipal, relativas a matéria
ambiental;
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restricdo em células
germinativas humanas.
Isso permite, por
exemplo, que a
licenciante fundamente
contratualmente o seu
direito de fiscalizar as
atividades desenvolvidas
pela licenciada com a
tecnologia; ou ainda
como justificativa perante
uma autoridade publica
no caso de a licenciada
empregar a tecnologia de
modo contrario a
legislacao.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

Para os fins deste Contrato, a expressao meio
ambiente abrange saude publica, ordenamento
urbano e administracdo ambiental.

A LICENCIADA devera adotar todas as medidas e
procedimentos necesséarios, a fim de afastar
gualquer agressao, perigo ou risco de dano ao meio
ambiente, que possa vir a ser causado pelas
atividades de producdo ou de comercializagcdo da
TECNOLOGIA, exigindo que a mesma conduta seja
observada pelas empresas por ela eventualmente
contratadas.

Sao de exclusiva responsabilidade da LICENCIADA
as sancdes impostas pelos Orgdos competentes
por danos causados ao meio ambiente, sejam elas
decorrentes do exercicio de suas atividades ou de
sinistros de qualquer natureza, devendo ressarcir a
LICENCIANTE pelas cominacdes que a esta
venham a ser impostas em virtude da titularidade da
TECNOLOGIA.

A responsabilidade da LICENCIADA pelos danos
ambientais eventualmente causados ou que tenham
origem durante a vigéncia deste Contrato
permanecera, ainda que seus efeitos sejam
conhecidos ou s6 ocorram apds o encerramento do
Contrato.

A LICENCIADA se responsabiliza pelo cumprimento
das leis e regulamentos de acesso ao patrimonio
geneético, a protecdo e ao acesso ao conhecimento
tradicional associado, e a reparticdo de beneficios
para conservacdo e uso sustentavel da
biodiversidade, inclusive pela obtencédo e
manutencdo valida de todas as licencas,
autorizacbes, acessos e estudos porventura
exigidos para o pleno desenvolvimento de suas
atividades que estejam relacionadas a
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Conhecida como clausula
penal, essa estipulagéo
autoriza a licenciante a
impor sancdes a
licenciada, em caso de
mal uso da tecnologia —
seja contra a legislacao
ou contra os limites
impostos pelo prépria
contrato. Além da funcao
sancionadora, serve
como instrumento de
coercibilidade,
estimulando o
cumprimento fiel do
contrato.

TECNOLOGIA, conforme disposto no artigo 16, da

Lein° 13.123/2015.
11.7. Sé&o de exclusiva responsabilidade da LICENCIADA
as sangdes impostas pelos Orgdos competentes
por descumprimento as normas de acesso ao
patriménio genético, & protecdo e ao acesso ao
conhecimento tradicional associado, e a reparticdo
de beneficios para conservacdo e uso sustentavel
da biodiversidade, relacionadas a atividade de
exploracdo econbmica, devendo ressarcir a
LICENCIANTE pelas eventuais cominacdes que a
esta venham a ser impostas em virtude da
titularidade da TECNOLOGIA.
11.8. A responsabilidade da LICENCIADA que tenham
origem durante a vigéncia deste Contrato
permanecera, ainda que seus efeitos sejam
conhecidos ou s6 ocorram ap0s o encerramento do
Contrato.

CLAUSULA DECIMA
PENALIDADES

12. SEGUNDA - DAS

12.1. O descumprimento pela LICENCIADA de clausulas
elou condicbes do presente Contrato ensejara a
aplicagéo das seguintes penalidades:

a. adverténcia;

b. multa de [percentual] sobre o valor devido,
calculada proporcionalmente aos dias de atraso,
considerando o periodo de 30 (trinta) dias - pro
rata die - pelo atraso no pagamento dos valores
previstos no contrato;

c. multa de [percentual] sobre o valor previsto na
Clausula Quinta pelo descumprimento da
obrigacao de sigilo;

d. multa de até [percentual] sobre o valor previsto
no inciso 1l, da Clausula Quinta, por
descumprimento contratual ndo enquadrado nas

96



12.2.

12.3.

12.4.

13.

13.1.

hipéteses previstas nos itens 12.1 (a, b) desta
Clausula;

A aplicacdo das penalidades previstas nesta
Clausula podera ocorrer sem prejuizo do disposto
na Clausula Doze.

Previamente a aplicacdo das penalidades, a
Contratada sera notificada por escrito, garantindo-
lhe ampla defesa.

Os valores previstos nos itens 12.1 (a, b, c)
supracitados, deverao ser corrigidos pelo IPC-FIPE,
ou outro indice legal que porventura venha a
substitui-lo, da data de assinatura deste instrumento
até a data do efetivo pagamento, se porventura a
multa vier a ser exigida.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINCAO
DO CONTRATO

Constituem hipéteses de extincdo do presente

Contrato:

a. rescisao, que podera ocorrer, a critério da parte
inocente, caso haja descumprimento de
quaisquer de suas clausulas ou condicdes;

b. resolugéo, em virtude de caso fortuito ou forga
maior, devidamente comprovados, bem como no
caso em que a LICENCIADA verificar a
inviabilidade da producdo ou comercializacéo da
TECNOLOGIA, o que devera constar
devidamente fundamentado em relatério técnico
a ser avaliado pela LICENCIANTE;

c. resilicdo, por livre acordo das partes, por meio de
distrato, no qual serdo estabelecidas as
condicdes de extingao.
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13.2. Em caso de rescisdo, a parte culpada devera
indenizar a parte inocente por eventuais perdas e
danos e lucros cessantes.

13.3. A decretacao de faléncia da LICENCIADA constitui
motivo para rescisdo contratual, sem prejuizo do
cumprimento das obrigacbes assumidas até o
momento da extingao, incluido o recebimento dos
valores devidos a LICENCIANTE.

13.4. A resolucdo prevista no inciso Il dar-se-a sem
quaisquer onus para as partes e sem a devolugao
dos valores pagos pela LICENCIADA a
LICENCIANTE, até a data da resolucéo.

13.5. Em quaisquer das hip6teses de extincao previstas
na presente clausula, a titularidade da
TECNOLOGIA e o recebimento dos valores
porventura pendentes, especialmente os relativos
aos royalties, estarao assegurados a
LICENCIANTE.

13.6. Ocorrendo a extin¢cdo contratual nos termos desta
clausula, a licenciada devera devolver todos os
documentos (desenhos, informacdes, certificados,
especificacdes técnicas) que sejam de propriedade
da LICENCIANTE, no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, contados da data da extingéo.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DAS
DISPOSICOES GERAIS

14.1. Este Contrato obriga as partes e seus eventuais
sucessores a qualquer titulo.

14.2. Qualquer aceitacdo, prorrogacdo ou tolerancia da
LICENCIANTE, em relacdo as obrigactes
assumidas pela LICENCIADA no presente Contrato,
nao constituira alteracdo ou novacgao contratual.
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

As alteracdes deste instrumento que porventura se
fizerem necessarias, com excecao de seu objeto,
serao formalizadas tdo-somente por meio de termo
aditivo.

O licenciamento da TECNOLOGIA objeto do
presente Contrato ndo constitui impedimento para
que a LICENCIANTE continue a realizar o
desenvolvimento de pesquisas relacionadas a
TECNOLOGIA.

Ocorrendo fusao, cisado ou incorporacao, bem como
outras formas de alteracdo social, mudanca de
finalidade ou estrutura da LICENCIADA, a
LICENCIANTE devera ser comunicada, de
imediato e formalmente, acerca de tais ocorréncias.
Apos tal comunicacao, a LICENCIANTE procedera,
em face dos interesses da Administracdo, a
avaliacdo da possibilidade de continuidade da
execucao do Contrato, devendo manifestar-se, com
a devida motivacao, pela manutencdo do Contrato
ou pela sua rescisao.

Caso ndo seja concedida a carta-patente da
TECNOLOGIA, as partes definirdo em instrumento
juridico especifico as condi¢des para exploracao de
know-how.

Qualquer notificacdo acerca da execucdo deste
Contrato, a ser feita pelas partes envolvidas umas
as outras, podera ser entregue pessoalmente ou
enviada por meio de e-mail, cujo original,
devidamente assinado, devera ser postado até o dia
seguinte, pelo correio, com aviso de recebimento,
no endereco respectivo da parte notificada,
conforme se segue:

a. LICENCIANTE pelo [endereco]

b. LICENCIADA pelo [endereco]
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A clausula
compromissoria é
preferencialmente
sugerida, e ndo
obrigatoria. A sua
sugestdo leva em conta a
complexidade da propria
tecnologia, o que pode
exigir do julgador (ou
julgadores) deter
conhecimento e
experiéncia ndo apenas
na area de PI, mas
também em biologia e
quimica.

Embora se indique a
clausula compromisséria
para estabelecer a
arbitragem como
mecanismo preferencial
para a solucao dos

15.

15.1.

15.2.

16.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DA MEDIACAO E
DA ARBITRAGEM

Qualquer controvérsia originaria do ou relacionada
ao presente contrato, inclusive quanto a sua
interpretacdo ou execucdo, serd submetida
obrigatoriamente a Media¢do, administrada pelo
[camara de mediacé&o e arbitragem eleita] de acordo
com o seu Roteiro e Regimento de Mediacéo, a ser
coordenada por Mediador participante da Lista de
Mediadores da [camara de mediacao e arbitragem
eleita], indicado na forma das citadas normas.

Paragrafo Gnico. A controvérsia néo
resolvida pela mediacdo, conforme a clausula
de mediacdo acima, serd definitivamente
resolvida por arbitragem, administrada pela
mesma [camara de mediacdo e arbitragem
eleita], de acordo com o seu Regulamento.

A arbitragem sera administrada pela [camara de
mediacdo e arbitragem eleita] e obedecera as
normas estabelecidas no seu Regulamento, cujas
disposicbes integram 0 presente contrato.
a. O tribunal arbitral sera constituido por [um/trés]
arbitros, indicados na forma prevista no
Regulamento da [camara de mediacao e arbitragem
eleita).

b. A arbitragem tera sede em [cidade-estado]. O
procedimento arbitral ser4 conduzido em portugués.
c. Aplica-se a lei civil brasileira.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA ELEICAO DE
FORO

Paragrafo unico: Para solucionar as controvérsias
ou questdes remanescentes ou excetuadas a
clausula 15 (da mediacdo e arbitragem) e a
execucao deste contrato, as partes elegem o foro da
Comarca de [nome da comarca e Tribunal de
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litigios, é recomendavel a
insercao de clausula de
eleicéo de foro judicial de
maneira subsidiaria, a fim
de aprovisionar as partes
caso a clausula
compromissoria, por
algum motivo, seja
derrogada, invalidade ou
mesmo impossivel de ser
invocada. No caso em
gue uma das partes é
uma ICT Publica, o foro
judicial competente deve
ser a comarca (instituicao
publica estadual) ou
secao judiciaria
(instituicao publica
federal) de sua sede.

[Assinaturas/

Justica], renunciando a qualquer outro por mais
favoravel que seja.

E, assim, por estarem justas e acordadas, firmam o
presente documento, em 3 (tré€s) vias, de igual teor e forma,
para 0os mesmos efeitos legais, na presenca das
testemunhas a seguir assinadas.

[cidade/estado], [data]

[nome da licenciante]

[nome da licenciada]

TESTEMUNHAS:
Nome: [nome] Nome: [nome]

CPF: [numero] CPF: [nuUmero]
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