PAGE  


Autoridades depositárias de material biológico para fins de patente

Fabiana Fantinatti-Garboggini

Divisão de Recursos Microbianos,  Centro Pluridisciplinar de Pesquisas Químicas, Biológicas e Agrícolas – CPQBA, Universidade Estadual de Campinas -UNICAMP

Av. Alexandre Cazelatto, 999, Vila Betel,  Paulínia-SP, CP 6171, CEP 13081-970,  Campinas-SP
fabianaf@cpqba.unicamp.br 
Microrganismos e material biológico têm sido historicamente preservados e distribuídos por coleções de culturas microbianas, bancos de sementes e repositórios de tecidos de células humanas e animais. Segundo Canhos & Manfio (1998), coleções biológicas são centros de conservação e de recursos genéticos para a exploração da diversidade genética e metabólica de microrganismos e culturas de tecidos que atuam em vários segmentos, destacando-se:

· Centros de recursos genéticos - conservação e arquivo da diversidade biológica e variabilidade genética; provisão de insumos para biotecnologia; distribuição de material de referência para controle de qualidade e competitividade industrial; seleção e triagem de material biológico para uso industrial; aplicações diversas nas áreas de saúde, agricultura, meio ambiente e educação;
· 
· 
· 
· 
· 
· Centros de informação - organização e provisão de dados taxonômicos e tecnológicos sobre material biológico; disponibilização da informação sobre acervo para ensino, pesquisa, inovação tecnológica;
· 
· 
· Centros de treinamento - preservação de material biológico; bioinformática e informática para biodiversidade; biossistemática e taxonomia;
· 
· 
· 
· Centros de serviços especializados – caracterização taxonômica e/ou tecnológica de material biológico; controle de qualidade de material biológico e testes de desafio; depósito de material biológico para fins de patente.
· 
· 
· 
De maneira geral, as coleções nacionais de material biológico, quando comparadas com as coleções internacionais (tais como DSMZ, ATCC, LMG), apresentam um atraso no que diz respeito à infra-estrutura física e de gerenciamento, além da capacitação de pessoal técnico-científico. Esse quadro reflete, até o presente momento, a ausência de políticas adequadas para o setor de coleções em razão da descontinuidade dos governos nos últimos anos. Com o intuito de alterar esse panorama, algumas iniciativas vêm sendo consolidadas, entre elas, destacam-se o Sistema de Informação de Coleções de Interesse Biotecnológico (Sicol) do Ministério da Ciência e Tecnologia (MCT) e o documento Sistema de Avaliação da Conformidade de Material Biológico, que recomenda a construção de um método de avaliação para ampliar a oferta de material biológico certificado, estimulando o seu uso em pesquisas científicas e de inovação tecnológica (Canhos & Vazoller, 2004).

Finalmente, é de fundamental importância e de extrema urgência a criação de centros de recursos biológicos a partir da transformação das coleções de serviço já existentes, servindo às comunidades acadêmica e industrial especialmente quanto ao depósito de material biológico de referência e para fins de patente. Sobre este último segmento, até o momento, não há nenhuma autoridade depositária de material biológico para fins de patente na América Latina.
Patentes em biotecnologia

As primeiras patentes envolvendo a área da biotecnologia foram relacionadas com os processos industriais empregando organismos vivos (os processos de fermentação para obtenção de álcool, por exemplo) e os produtos resultantes deles (o álcool obtido por meio desse processo). A proteção, contudo, não alcançava o material biológico vivo per se, isto é, o microrganismo empregado no processo industrial, pois o microrganismo era considerado como descoberta, já que existe na natureza e, portanto, não é resultante da ação criativa do homem.

Patentes envolvendo organismos vivos surgiram primeiramente na área vegetal em decorrência das novas variedades de plantas obtidas pelos agricultores por processos de seleção e cruzamentos usuais. Entretanto, as técnicas empregadas e os processos envolvidos não atendiam aos requisitos do sistema de patentes. Assim, surgiram formas de proteção especiais para cobrir o resultado alcançado pelas técnicas empregadas, isto é, o material de propagação das novas plantas.

A primeira lei concedendo proteção na área vegetal foi promulgada em 1930 nos Estados Unidos. Denominada como uma forma especial de patente, a Plant Patent Act limitava a proteção às plantas reproduzidas assexuadamente e a novas variedades plantas propagadas por tubérculos. Em setembro de 1932, na Alemanha, o Patentamt admitiu inicialmente a proteção por patente de um processo agrícola de cultivo. Em 1934, em outra decisão, aceitou-se a patente sobre o processo de produção de vegetais caracterizado por realizar uma mutação na massa hereditária da planta (Silveira, 1999). Para uniformizar a diversidade de sistemas de proteção adotados pelos diferentes países, foi criada, em 1961, uma união para a proteção de novas plantas por meio da Convenção Internacional para a Proteção de Novas Variedades de Plantas (também conhecida como Convenção da UPOV).
No Brasil, somente a partir de 1997, pela Lei 9.456, regulamentada pelo Decreto 2.366, tornou-se possível a proteção de certas variedades vegetais, entre elas, o milho, a soja, o feijão, a cana de açúcar e a mandioca.

A partir da década de 1980, com o desenvolvimento da área de biotecnologia, a concessão de patente de um microrganismo nos Estados Unidos permitiu a possibilidade de proteção de organismos vivos per se. O microrganismo reivindicado pela General Electric Company e inventado por A. Chakrabarty era uma bactéria do gênero Pseudomonas que, manipulada geneticamente, apresentou característica de uma nova bactéria com a propriedade de degradação de uma infinidade de hidrocarbonetos poluidores provenientes do petróleo. O pedido de patente requerido pela General Electric foi indeferido pelo escritório de patentes norte-americano (USPTO), onde fora depositado em 1972 sob a alegação de se tratar da invenção de um ser vivo. Em 1980, a Suprema Corte dos Estados Unidos decidiu pela patenteabilidade da invenção (Patente US 4.259.444), considerando que não havia qualquer proibição expressa na lei quanto aos privilégios para seres vivos (Destéfano, 1997). 
Nos últimos anos, o sistema de proteção da propriedade industrial em biotecnologia sofreu grandes revoluções desde a intervenção humana direta, por meio da engenharia genética com a introdução de material hereditário artificialmente modificado, utilizando a chamada tecnologia do DNA recombinante.
A Lei de Patente e as autoridades depositárias internacionais

A lei de patente no mundo todo abrange determinados requisitos, entre eles, a novidade, a aplicação industrial, a atividade inventiva e a suficiência descritiva. As invenções que surgem no campo da biotecnologia incluem organismos vivos, processo para a obtenção de organismos vivos, produtos novos obtidos a partir de microrganismos, novas utilizações para os produtos obtidos pelos microrganismos e processos fermentativos. As invenções relativas a algumas das categorias mencionadas são, sem dúvida, de natureza patenteável, enquanto que para outras, a questão referente a patenteabilidade nem sempre é tão transparente.

Os aspectos mais discutidos quanto ao patenteamento de inovações em biotecnologia são a suficiência descritiva e a possibilidade de repetição do invento. As legislações de patente têm um princípio muito claro: “o objeto do pedido de patente dever ser descrito de forma suficientemente clara de modo a possibilitar sua realização ou sua reprodução por técnico no assunto”. Ainda no caso de material biológico, é “essencial a realização prática do objeto do pedido que não puder ser descrito na forma desse artigo e que não estiver acessível ao público, e o relatório será suplementado por depósito do material em instituição autorizada pelo escritório de patentes do país ou indicada em acordo internacional”.

Reconhecida a dificuldade de descrever de forma suficiente algumas invenções biotecnológicas que envolvem organismos vivos e de modo a atender o requisito de suficiência descritiva, admitiu-se, em nível internacional, a possibilidade de se suplementar a descrição do pedido de patente com um depósito da cepa do material biológico empregado ou do objeto da invenção, que deve ser realizada em instituições ou centros depositários designados ou autorizados pelos órgãos responsáveis pela concessão de patentes. Dessa forma, quando tais organismos vivos ou microrganismos não forem suficientemente conhecidos e não estiverem facilmente acessíveis ao público, a condição de repetibilidade das invenções ficaria garantida e assegurada . O depósito do material biológico deve ser efetuado no máximo até a data de depósito do pedido de patente. Assim, o microrganismo fica disponível a qualquer interessado a partir da data da primeira publicação do documento de patente.

Considerando a dificuldade de certos países em criar ou manter centros depositários e as dificuldades de os inventores manterem uma amostra do material biológico em cada país onde fosse requerida sua patente (para suplementar o relatório descritivo do pedido de patente), foi desenvolvido e adotado um sistema internacional de depósito por meio do Tratado de Budapeste. Portanto, para o reconhecimento internacional do depósito de microorganismos para fins de patente, estabeleceu-se em 1977, entrando em vigor somente em 1980, que os países signatários deste tratado (em janeiro de 2005, eram 60 países) devem reconhecer depósitos efetuados em qualquer autoridade depositária internacional (do inglês, international depositary authority, IDA), como se o depósito tivesse sido efetuado numa instituição ou num centro depositário do próprio país membro.

As IDAs são reconhecidas de acordo com o atendimento das condições estabelecidas pelo Tratado de Budapeste (artigos 6, 7 e 8). As principais exigências para o reconhecimento de uma coleção com uma autoridade depositária são:

· a instituição de depósito deve estar localizada em país signatário do Tratado de Budapeste (artigo 6, parágrafo 1);

· ter existência permanente (artigo 6, parágrafo 2) e providenciar a transferência das culturas no caso de cessar suas atividades (artigo 8);

· possuir pessoal qualificado e infra-estrutura apropriada para ambas as atividades, científicas e administrativas (artigo 6, parágrafo 2);

· possuir política imparcial e objetiva em relação a todos os depositantes (artigo 6., parágrafo 2);

· estar disponível em quaisquer termos para todos os depositantes (artigo 6, parágrafo 2);

· aceitar tipos específicos de microrganismos ou linhagens celulares publicados no Jornal da Propriedade Intelectual e Direitos Autorais da WIPO - World Intellectual Property Organization (artigo 6, parágrafo 2);

· determinar a viabilidade do depósito e emitir qualquer laudo necessário de viabilidade (artigo 6, parágrafo 2);

· oferecer sigilo em relação ao depósito, conforme regulamento do Tratado (artigo 6, parágrafo 2);

· fornecer amostras de microrganismos de maneira apropriada e eficiente às pessoas autorizadas pelo detentor da patente mediante documentação por escrito (artigo 6, parágrafo 2);

· ter capacidade de armazenar linhagens durante um período mínimo de 30 anos ou 5 anos após o último pedido de fornecimento da amostra (o período que for maior);

· oferecer mecanismos de segurança suficientes para minimizar possíveis perdas de amostras.

Além dos requisitos descritos anteriormente, o artigo 7 refere-se à aquisição do status de IDA, sendo necessário que a coleção candidata seja indicada oficialmente pelo país e que este aceite a responsabilidade pelas atividades da coleção perante a WIPO. Assim, uma coleção só será indicada se atingir um certo padrão de competência e dispuser de facilidades adequadas para exercer a função.

O Brasil não é signatário do Tratado de Budapeste e até o presente momento não possui nenhum centro ou instituição depositária reconhecido ou autorizado pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi) para depósito de material biológico para fins de patentes. Atualmente, para atender à exigência legal de suficiência descritiva nas invenções biotecnológicas (parágrafo único do artigo 24 da LPI) com o depósito do material biológico, o Inpi, por meio do Ato Normativo 127/96 (item 16.1.1.2), autoriza o depósito em qualquer autoridade depositária internacional reconhecida pelo Tratado de Budapeste.
Como exemplo de coleção reconhecida como IDA, a coleção de microrganismos da Alemanha (Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen, DSMZ), fundada em 1969 com objetivo de fornecer serviços científicos pela colocação de seu conhecimento à disposição dos centros de pesquisa nacionais e internacionais, exerce o trabalho intrínseco de coleção, o serviço de identificação e a atividade de consulta ao seu banco de dados, além do depósito de material biológico para fins de procedimento de patentes. A DSMZ foi reconhecida individualmente pelos departamentos europeu e sueco de patentes em 1978 e como IDA em 1981. O primeiro depósito nacional de patente ocorreu em 1972. Inicialmente, o escopo da DSMZ para depósito de material biológico para fins de procedimento de patente incluía bactérias (entre elas, cepas contendo plasmídeos), fungos e bacteriófagos. Em razão da crescente necessidade de um centro depositário de patentes que pudesse receber uma ampla gama de diferentes espécies de material biológico, a DSMZ ampliou o seu campo para plasmídeos na forma de DNA isolado, culturas de células de plantas e animais (incluindo hibridomas), embriões de murídeos e vírus de plantas.

Segundo informe da WIPO de janeiro de 2005, havia 37 autoridades depositárias reconhecidas pelo Tratado de Budapeste distribuídas em vários países (Tabela 1). O reconhecimento das IDAs está vinculado ao tipo de material biológico aceito por elas. Assim, nem todas as IDAs estão capacitadas para receber qualquer tipo de material biológico. Usualmente, o que determina o tipo de material a ser aceito e processado pelas diversas IDAs são a capacitação técnica do centro (equipamento e especialização do pessoal envolvido) e as condições de segurança biológica. Ressalte-se aqui que a legislação de muitos países não permite a entrada de materiais patogênicos ou aqueles que, de alguma forma, possam causar sérios danos à saúde humana e animal ou ao meio ambiente.
Tabela 1. Autoridades depositárias internacionais (IDAs)

	Instituição
	País
	Data

	Agricultural Research Service Culture Collection (NRRL)
	Estados Unidos
	31/1/1981

	American Type Culture Collection (ATCC)
	Estados Unidos
	31/1/1981

	National Institute of Bioscience and Human-Technology (NIBH)
	Japão
	1/5/1981

	Centraalbureau voar Schimmelcultures (CBS)
	Holanda
	1/10/1981

	Deutsche Samm1ung von Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH (DSMZ)
	Alemanha
	1/10/1981

	National Collection of Yeast Cultures (NCYC)
	Inglaterra
	31/1/1982

	National Collections of Industrial and Marine Bacteria Limited (NCIMB)
	Inglaterra
	31/3/1982

	National Collection of Type Cultures (NCTC)
	Inglaterra
	31/8/1982

	Culture Collection of AIgae and Protozoa (CCAP)
	Inglaterra
	30/9/1982

	International Mycological Institute (IMI)
	Inglaterra
	31/3/1983

	Collection Nationale de Cultures de Microorganismes (CNCM)
	França
	31/7/1984

	European Collection of Cell Cultures (ECACC)
	Inglaterra
	30/9/1984

	National Collection of Agricultural and Industrial Microorganisms (NCAIM)
	Hungria
	1/6/1986

	All-Union Scientific Centre of Antibiotics (VNIIA)
	Federação Russa
	31/8/1987

	Russian Collection of Microorganisms (VKM)
	Federação Russa
	31/8/1987

	Russian National Collection of Industrial Microorganisms (VKPM), GNU Genetika
	Federação Russa
	31/8/1987

	National Bank for Industrial Microorganisms and Cell Cultures (NBIMCC)
	Bulgária
	31/10/1987

	Australian Government Analytical Laboratories (AGAL)
	Austrália
	30/9/1988

	Korea Research Institute of Bioscience and Biotechnology (KRIBB)
	República da Coréia
	30/6/1990

	Korean Culture Center of Microorganisms (KCCM)
	República da Coréia
	30/6/1990

	Japan International Patent Organism Depositary (IPOD)
	Japão
	1/5/1981

	Belgian Coordinated Collections of Microorganisms (BCCM)
	Bélgica
	1/3/1992

	Colección Espafíola de Cultivos Tipo (CECT)
	Espanha
	31/5/1992

	Culture Collection of Yeasts (CCY)
	Eslováquia
	31/8/1992

	Czech Collection of Microorganisms (CCM)
	República Tcheca
	31/8/1992

	Korean Cell Line Research Foundation (KCLRF)
	República da Coréia
	31/8/1993

	China Center for Type Culture Collection (CCTCC)
	China
	1/7/1995

	China General Microbiological Culture Center (CGMCC)
	China
	1/7/1995

	Advanced Biotechnology Center (ABC)
	Itália
	29/2/1996

	Collection of Industrial Yeasts DBVPG
	ltália
	31/1/1997

	Microbial Strain Collection of Latvia (MSCL)
	Latvia
	31/5/1997

	National Microbiology Laboratory, Health Canada (NMLHC)
	Canadá
	30/11/1998

	IAFB Collection of Industrial Microorganisms
	Polônia
	31/12/2000

	Polish Collection of Microorganisms (PCM)
	Polônia
	31/12/2000

	Microbial Type Culture Collection and Gene Bank (MTCC)
	Índia
	4/10/2002

	National Institute of Advance Industrial Science and Technology (AIST)
	Japão
	4/1/2004

	National Institute of Technology and Evaluation, Patent Microorganisms Depositary (NPMD)
	Japão
	4/1/2004

	National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC)
	Inglaterra
	-


Depósito de material biológico para fins de patente

Se o material biológico for conhecido ou se encontra disponível para o público geral ou, ainda, se puder ser prontamente isolado de uma fonte conhecida e disponível, não precisa ser depositado em uma coleção de culturas para fins de solicitação de patente. Nos processos de patenteabilidade, para os quais são exigidos depósitos do material biológico, cabem às autoridades depositárias apenas a responsabilidade pelo recebimento, pela guarda, pelas manutenção e pelo fornecimento de amostras quando requerido pelo escritório de patentes. Nenhum exame quanto aos requisitos de patenteabilidade é de responsabilidade dessas autoridades.

Os formulários e as formalidades do depósito de material biológico para fins de patente devem estar de acordo com os requisitos da coleção de culturas depositária sob o regimento do Tratado de Budapeste. A priori a autoridade depositária define o tipo de material biológico que ela aceitará para depósito e a forma como o material deverá ser entregue à coleção. Cada coleção também determina e comunica ao escritório de patentes sua política de preços.

De acordo com o Tratado de Budapeste, todo o material biológico depositado deverá vir acompanhado de documentação pertinente com as seguintes informações descritas:





A autoridade depositária, seguindo os procedimentos técnicos e administrativos do Tratado de Budapeste, deve:





· 

O procedimento de depósito se encerra quando o depositante confirma a identidade do material depositado. Caso o depositante afirme que o material enviado pela coleção depositária difere do depósito original, um novo depósito deve ser realizado, passando pelas mesmas etapas. Neste caso, a autoridade depositária não cobrará pelos serviços, o depósito original não será descartado e o número de identificação da coleção será mantido, assim como a data de depósito original. Se o depositante não conferir a identidade do material depositado, no caso de fornecimento da cultura para terceiros, o requisitante será informado de que o depositante não confirmou a identidade do material.

A data de depósito do material biológico para fins de patente depende da legislação pertinente do país onde a patente for requerida. O mais comum é depositar a cultura, no mínimo, na mesma data de requisição da patente ou na data de prioridade. Alguns países aceitam o depósito em qualquer data, desde que seja antes da divulgação do pedido de patente.

A responsabilidade final pelo material biológico depositado é do depositante. Se a linhagem que estava viável quando depositada morre durante o armazenamento, ou se, por qualquer outro motivo, a IDA não puder mais fornecer a cultura, o depositante deve ser notificado. Assim, o depositante deverá fornecer outra amostra para a coleção num período de até 3 meses, de maneira a manter a data de depósito original. Portanto, cumprindo com as normas de segurança e sigilo do depósito, as autoridades depositárias estão livres de qualquer responsabilidade sobre o material biológico depositado.
Fornecimento de material biológico associado a patentes

Em geral, o material biológico associado à patente não é fornecido antes da publicação do pedido de patente. Em alguns países, como nos Estados Unidos, a primeira publicação coincide com a data de concessão da patente. Neste caso, a cultura é fornecida sem restrições. Em outros países, existe uma primeira publicação, normalmente 18 meses após a solicitação da patente, e na maioria desses países a cultura se torna disponível nesta data.

O fornecimento de material biológico associado a patentes deve seguir a regra 11 do Tratado de Budapeste, que discrimina que as amostras podem ser fornecidas para: departamentos de propriedade industrial; o depositante ou um terceiro autorizado pelo depositante; pessoas legalmente autorizadas, que devem apresentar a autorização do escritório de patentes.

O solicitante deve preencher um formulário (Formulário para Solicitação de Retirada de Amostra Associada a Patente) e enviar ao escritório de patentes, que deverá avaliar o processo de patente envolvido com o material biológico, verificando se: a linhagem requerida é mencionada em algum pedido de patente; este pedido já foi publicado; o solicitante tem o direito de receber uma amostra da linhagem.

Após a verificação pelo escritório de patente, o formulário passa a ser um certificado de retirada de material biológico associado à patente, que é enviado à coleção depositária para o fornecimento da amostra.

Algumas restrições podem ser feitas em relação ao fornecimento de amostras de material biológico. São elas:

· as culturas só podem ser fornecidas aos habitantes de um território onde a patente foi concedida, não devendo ser “exportadas” para outros países;
· o solicitante da amostra não deve repassar a amostra para terceiros;
·  somente aqueles tecnicamente qualificados para manipular a amostra poderão recebê-la;
· o solicitante deverá ter um interesse aparente para justificar sua solicitação;
· o solicitante deverá apresentar declarações no sentido de não repassar as culturas para terceiros e de não utilizar os microrganismos para qualquer outro fim que não a pesquisa.

Sigilo e normas de segurança para as autoridades depositárias

É necessário que a coleção depositária adote medidas de segurança tanto em relação ao sigilo do depósito quanto à manutenção da linhagem propriamente dita. Alguns procedimentos básicos são apontados a seguir:

· a autoridade depositária não fornecerá qualquer informação a terceiros quanto ao depósito de material biológico em particular nem tampouco sobre a natureza do material depositado, exceto a pessoas autorizadas, tal como descrito no item 7, parágrafo 1 do Tratado de Budapeste;
· a autoridade depositária não utilizará o material depositado, sua respectiva subcultura ou seu respectivo produto para fins diversos daqueles implícitos na sua função de depositária, a não ser mediante autorização por escrito do depositante;

· somente membros autorizados da equipe devem ter acesso ao material depositado e às informações pertinentes;

· o equipamento onde o material for estocado deve dispor de sensores com alarmes externos caso a temperatura ultrapasse o nível aceitável;

· possuir equipamento para backup;
· ter um gerador auxiliar.

Depósito de material biológico para fins de patente no Brasil

Embora o Brasil não seja signatário do Tratado de Budapeste, é de extrema importância o estabelecimento de um centro depositário de material biológico para fins de patente, de maneira a suprir as exigências nacionais. Atualmente, qualquer material biológico resultante das pesquisas aqui realizadas necessita, antes mesmo do pedido de patente junto ao Inpi, ser depositado em alguma coleção credenciada no exterior, , mesmo que este tenha validade apenas no Brasil.

Esse processo é legalmente complexo, agravado ainda pelas novas diretrizes para remessa de material genético ao exterior, o que implica custos bastante elevados. Além disso, corremos o risco de não ter acesso, num futuro próximo, a depósitos de material biológico de origem brasileira solicitados no exterior em função de restrições e legislações impostas por diferentes países, sobre as quais não temos controle.

A Resolução 82, que dispõe sobre as condições para a habilitação de instituições como centros depositários de material biológico para fins de procedimentos em matéria de patentes entrou em vigor em novembro de 2001. Entretanto, até o presente momento, o Brasil não possui um centro depositário para fins de patente, ficando a cargo do Inpi o apoio para a consolidação deste, além da responsabilidade de execução das normas que regulam a propriedade industrial.

As condições exigidas pela Resolução 82/2001 necessárias para a habilitação de uma coleção como centro depositário podem acarretar dificuldades para o credenciamento, uma vez que as coleções brasileiras estão inseridas em universidades ou instituições de pesquisa. Nesse contexto, o pedido de credenciamento deve ser encaminhado em nome da universidade/instituição de pesquisa para atender às condições da habilitação jurídica (artigos 2, 3 e 5) e de regularidade fiscal (artigos 6). Assim, uma coleção brasileira com interesse no credenciamento como centro depositário deve necessariamente possuir condições específicas de habilitação institucional (artigos 8 e 9) e técnica (artigo 10).
Outra questão jurídica a ser resolvida refere-se ao  artigo 5, inciso III, em que a Resolução menciona o ato de registro ou de autorização para manipulação do material biológico a ser habilitado como centro depositário, expedido pelo poder público competente quando for o caso. Nesse sentido, quais unidades de poder público podem assumir as responsabilidades pelo registro e pela autorização da manipulação de material biológico além da CTNBio - (para depósito de OGMs) e do CGEM (para depósitos de recursos genéticos brasileiros) 
Ainda no que se refere à habilitação técnica, os pontos mais importantes a serem considerados estão relacionados ao sigilo e à segurança do material depositado por longo período de tempo (artigo 10, incisos IX e X). Para que esses requisitos sejam alcançados, a instituição credenciada deve ter comprometimento pleno e duradouro. Além disso, são exigidas a total imparcialidade e a independência em relação aos depositantes do material biológico (artigo 8, inciso II). Neste último, pode haver conflito de interesses quando o depositante pertencer ao quadro funcional da instituição credenciada ou quando esta for uma universidade, incorrendo no não-cumprimento das exigências da Resolução.

Ademais, quando mencionado o termo de convênio, não há clareza quanto às atribuições e às regras para execução das atividades da instituição autorizada como centro depositário de material biológico para fins de procedimentos em matéria de patentes nem definição das competências, dos direitos, das obrigações e das responsabilidades do Inpi e da instituição autorizada (artigo 24). Fora do escopo da Resolução, cabe ao Inpi a realização de auditorias regulares para avaliar as atividades pertinentes aos procedimentos de depósito de material biológico para fins de patentes pelas instituições credenciadas, o asseguramento e a viabilização do transporte do material biológico, que pode ser retido pela Vigilância Sanitária nos aeroportos brasileiros na falta da licença, podendo demorar de 3 a 4 meses para ser liberado. Neste caso, a Vigilância Sanitária tem a permissão, por lei, de destruir o material retido após o prazo de 30 dias. Como o Brasil não é signatário do Tratado de Budapeste, no momento que for consolidado um centro depositário para fins de patentes, surgirá a necessidade imediata do depósito do material biológico no País para os pedidos de patentes no Brasil. Desse modo, como esse centro poderá assumir o compromisso de recebimento e remessa de material biológico para fins de patente se os órgãos envolvidos não estiverem de acordo?

Considerando o contexto aqui apresentado e reforçando o apelo da comunidade acadêmica para a consolidação de um centro depositário para fins de patente, o Inpi retomou seus esforços para a implementação do centro depositário, havendo a possibilidade de parceira com o Inmetro, órgão que apresenta vários requisitos importantes relacionados a patentes, especialmente no que diz respeito ao sigilo e à segurança do material biológico e à preservação a longo termo.
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