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Relatorio executivo — conexdes, impactos e desafios estratégicos
1. Sintese executiva

A 17* Conferéncia das Partes da Convencdo sobre Diversidade Biologica (COP17),
realizada em Yerevan, na Arménia, avangou na operacionalizagdo do mecanismo
multilateral de reparticdo de beneficios decorrentes do uso de informacgdes digitais de
sequéncias genéticas (Digital Sequence Information — DSI), criado pela decisao 16/2,
na COP16.

Embora as decisdes de Yerevan ndo tenham alterado diretamente o sistema internacional
de patentes, seus desdobramentos reforcam a necessidade de coordenar a governanga da
informacgdo genética, a exploracdo comercial da inovagdo e a reparticdo de beneficios.
Essa aproximacao tem implicagdes relevantes para a propriedade intelectual,
especialmente em setores cuja pesquisa e desenvolvimento dependem do acesso a
recursos genéticos, informacgoes cientificas e bases de dados internacionais.

O debate deixa de estar restrito as regras tradicionais de acesso ao material biologico e
passa a envolver também a utilizagdo de informagdes digitais, sua origem, sua
contribuicao para o desenvolvimento de tecnologias e os beneficios econdmicos gerados
por sua exploragdo. Para empresas, universidades, centros de pesquisa e titulares de
patentes, isso significa um ambiente regulatorio mais complexo, que exigira aten¢ao a

rastreabilidade, aos custos de conformidade e a estratégia de protecdo de ativos
intangiveis.

2. Principais conexdes com o cenario global de patentes
2.1. Bancos de dados cientificos e estratégias de protecio tecnologica

As bases de dados internacionais de sequéncias genéticas constituem uma infraestrutura
essencial para a pesquisa cientifica e para o desenvolvimento de inovagdes
potencialmente patentedveis. Seu contetido pode ser utilizado em diferentes etapas de
pesquisa, desde a identificacdo de alvos bioldgicos e a selecdo de compostos até o
desenvolvimento de formulagdes, processos e produtos.

A decis@o de Yerevan reforcou a importancia da transparéncia e da governanga dessas
bases de dados, incentivando seus operadores e os governos que as financiam,
patrocinam ou hospedam a informar as medidas adotadas para implementar as
disposi¢des que ja tinham sido adotadas na COP16 de Cali (16/2). Também foi
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destacada a relevancia da disponibilizagdo de informagdes sobre o pais de origem do
recurso genético do qual determinada sequéncia foi derivada, quando essa informacao
for conhecida.

O aprimoramento da rastreabilidade podera aumentar a necessidade de documentacao
interna sobre as fontes de informacdo utilizadas, os processos de pesquisa e
desenvolvimento e as etapas de utilizagdo de DSI. Essa documentagao tende a ganhar
importancia tanto para a avaliacdo de obrigagdes regulatorias quanto para a gestdo dos
ativos de propriedade intelectual.

2.2. Informacio publica, segredo empresarial e estratégia de protecao

A utilizacdo de informacgdes disponiveis publicamente em bases de dados cientificas
também suscita uma reflexdo sobre a fronteira entre informagao publica, conhecimento
técnico e segredo empresarial.

O fato de uma sequéncia genética estar disponivel em uma base de dados ndo significa
que todas as informacdes empregadas no desenvolvimento de um produto sejam
publicas. Empresas podem combinar DSI com resultados experimentais, algoritmos,
métodos de produgdo, parametros técnicos, conhecimentos especializados e informagdes
confidenciais para desenvolver produtos e processos.

Nesse cenario, a estratégia de prote¢do precisa considerar diferentes instrumentos.
Algumas solugdes poderdo preencher os requisitos para protecdo patentaria; outras
poderdo ser mais adequadamente preservadas como segredo empresarial ou informagao
confidencial. Ao mesmo tempo, serd necessario avaliar quais informagdes devem ser
divulgadas ou compartilhadas em razao de obrigagdes legais especificas.

2.3. Reparticiao de beneficios pela utilizacdo de sequéncias digitais.

Um dos pontos relevantes das negociagdes foi a manutencdo das taxas indicativas de
contribui¢do ao Fundo Cali, estabelecidas na COP16: 1% dos lucros ou 0,1% da receita
anual das entidades abrangidas pelo mecanismo.

A manutencao desses parametros oferece continuidade a arquitetura financeira definida
em Cali. Entretanto, a discussao sobre a proporcionalidade das contribui¢des permanece
aberta. Uma empresa pode utilizar DSI em determinada etapa de pesquisa e
desenvolvimento sem que todos os seus produtos, servigos ou receitas tenham relagao
equivalente com essa utilizagao.

Essa questdo ¢ particularmente relevante para induastrias com portfolios diversificados,
margens reduzidas ou diferentes niveis de dependéncia de informacdes genéticas. Uma
contribui¢do calculada sobre indicadores econdmicos da entidade pode produzir efeitos
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distintos daqueles de um modelo que considere a relagdo entre o uso de DSI e produtos
ou servigos especificos.

Nesse contexto, ganhou importancia a discussdo sobre modalidades adicionais de
contribuicdo baseadas em produtos e servicos, proposta que busca aproximar a
contribuicdo do beneficio comercial associado ao uso de DSI. A COP17 ndo aprovou
essa modalidade como regra definitiva, mas solicitou informacdes e estudos para avaliar
sua utilidade e viabilidade.

O desafio sera encontrar um modelo que assegure a reparti¢do justa e equitativa de
beneficios sem impor custos de conformidade desproporcionais ou criar obstaculos a
pesquisa, a cooperacao cientifica e ao desenvolvimento tecnoldgico. A previsibilidade
das regras serd essencial para que empresas e institui¢des de pesquisa possam avaliar
seus investimentos e estruturar suas atividades com seguranga juridica.

2.5. A delimitacio do uso direto e indireto de DSI

Outro tema que permanece em discussdo ¢ a definicdo do que constitui uso direto e
indireto de DSI. Essa delimitacdo ¢ fundamental para determinar o alcance do
mecanismo multilateral, especialmente em cadeias produtivas complexas, nas quais
informagdes genéticas podem contribuir para diferentes etapas de pesquisa,
desenvolvimento, selecdo, validacdo e aperfeicoamento de produtos.

E importante distinguir a utilizagio efetiva de uma informagdo genética, sua
contribuicdo técnica para determinada invencdo e a exploragdo comercial do ativo
protegido. Nem toda tecnologia desenvolvida em um setor que utiliza DSI
necessariamente depende dessa informagdo em igual medida, assim como nem toda
patente relacionada a biotecnologia demonstra, por si s6, o uso de uma sequéncia
genética abrangida pelo mecanismo.

A auséncia de critérios suficientemente claros podera dificultar a identificacdo das
atividades sujeitas as obrigacdes de repartigdo de beneficios e a avaliagdo da
contribuicdo econdmica atribuivel ao uso de DSI. Por isso, o desenvolvimento de
defini¢des e parametros objetivos serda um dos pontos relevantes a acompanhar até a
COP18.

Nos parece que a delimitacdo dos limites do conceito de “uso indireto” tem um impacto
bastante relevante para a PI. A davida ¢é: um depdsito de patentes contendo DSI pode
caracterizar o uso indireto e sujeitar o depositante a repartir beneficios via Fundo Cali?

Uma das missdes dos paises parte ¢ definir metodologia para melhorar o conceito de
uso indireto, neste intervalo de tempo entre Yerevant e Equador (COP18).
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2.5. O Tratado da OMPI sobre Propriedade Intelectual, Recursos Genéticos e
Conhecimentos Tradicionais Associados

A agenda de DSI também deve ser analisada em conjunto com o Tratado da
Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) sobre Propriedade Intelectual,
Recursos Genéticos € Conhecimentos Tradicionais Associados, adotado em maio de
2024.

O instrumento estabelece uma obrigacao de divulgag¢ao, em determinados pedidos de
patente, de informagdes sobre o pais de origem ou a fonte dos recursos genéticos
quando a invencdo reivindicada estiver baseada nesses recursos. Também prevé
exigéncias relacionadas aos conhecimentos tradicionais associados, nas condigdes
estabelecidas pelo proprio tratado.

O tratado ainda ndo entrou em vigor. Para tanto, sdo necessarios 15 instrumentos de
ratificagdo ou adesdo. Até agora, 4 paises ratificaram: Malawi, Uganda, Albania e Peru.
Assim, ainda eram necessarios onze instrumentos para alcangar o nimero exigido.

Um aspecto especialmente relevante ¢ o artigo 8°, que prevé a revisdo do ambito e do
conteudo do tratado quatro anos apds sua entrada em vigor. Essa revisao podera
considerar, entre outros pontos, a extensao da obrigacao de divulgagado a outras areas da
propriedade intelectual, a derivados e a questdes relacionadas a novas tecnologias.

E importante observar que essa previsdo nio significa uma abertura automaética para
renegociagdo do tratado, tampouco estabelece que a obrigagdo de divulgacdo sera
necessariamente estendida a DSI. Trata-se de uma oportunidade futura de avaliacdo de
seu ambito e conteudo, que podera abrir espago para discussdes sobre a relagdo entre o
instrumento e os avangos tecnoldgicos relacionados as informagdes digitais de
sequéncias genéticas.

A articulacdo entre o tratado da OMPI, a CDB, o Protocolo de Nagoia ¢ as legislacdes
nacionais sera determinante para a constru¢do de um ambiente mais previsivel para
empresas, universidades, centros de pesquisa e titulares de patentes.

3. Pontos de acompanhamento até a COP18

Até a proxima Conferéncia das Partes, serd importante acompanhar a evolu¢ao dos
estudos sobre modalidades adicionais de contribuicao, especialmente aquelas baseadas
em produtos e servicos, € o desenvolvimento de critérios para delimitar o uso direto e
indireto de DSI.

Também merecem atencao o aperfeicoamento da metodologia de alocagdo dos recursos
do Fundo Cali, a consolidagdo dos procedimentos de certificacdo e governanga, o
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avanco das iniciativas de transparéncia e rastreabilidade das bases de dados ¢ a evolucao
do numero de ratificagdes e adesoes ao Tratado da OMPI.

Esses temas poderdo influenciar ndo apenas a implementacdo do mecanismo
multilateral, mas também a forma como empresas e instituicdes de pesquisa estruturam
suas atividades, documentam o uso de informagdes genéticas e administram seus ativos
de propriedade intelectual.



