Cemité Nacional de
) BIOTECNOLOGIA

Ata da XIIl Reunidao do Comité Nacional de Biotecnologia — XIl CNB

Data: 2 de dezembro de 2009
Local: Sala Presidéncia, INPI, Rio de Janeiro

Participantes:
Conforme Lista de Presenca anexa.

Assuntos Tratados

A reunido foi coordenada pela manha pelo Secretario de Tecnologia Industrial, Prof. Francelino
Grando,e a tarde pelo Coordenador Suplente, Sr. Sergio Figueiredo. Foram aprovadas a Ata da XII
Reunido e adotados a justes a agenda da Xlll Reuniao.

Manha
1. Apresentagao do Relatério Anual pela Secretaria Executiva

Como o texto formatado do relatério final ndo se encontrava no local, foi solicitado ao
representante da ABDI que o enviasse por e -mail a todos os membros no prazo de uma semana,
ou seja, até dia 10 de dezembro de 2009 .

2. Novo PL de acesso e reparticao de beneficios

Dada a auséncia justificada do representante do MMA, Dr. Marcio Schuler, houve apenas um breve
comunicado de que os dois projetos de Lei, um do MAPA, outro do MMA -MCT, ja se encontram na
Casa Civil, constando registro da pr oposta do MAPA, que versa sobre a biodiversidade agricola, no
SIDORF. Com relagdo a deliberacdo adotada na Xll Reunido do CNB e que versava sobre o
encaminhamento de oficio a Casa Civil destacando a preocupa¢dao do CNB com a situagdao dos
pedidos de patente e de autorizacdo de acesso que ficaram sem cobertura da atual legislagao, foi
informado pelo MMA, no periodo entre as reunides, que ndo era mais oportuno fazé -lo. Sobre
este assunto o representante do INPI insistiu na oportunidade da manifestacdao e se prop 6s a
preparar texto bdsico para que a comunicagdo ocorra com a maior brevidade possivel. Foi
reiterada a Deliberagdo da XII

Reunido do CNB como Deliberagado 1.

3. Programa Setorial Integrado — APEX

O Dr. Hélio Lobo fez a apresentacdo do PSI da Biotecnolog ia (arquivo anexo) alertando para os
proximos eventos: a Feira BIO-2010 (3 a 6 de maio de 2010) e o “projeto comprador” (nov. 2010)
gue deve acontecer no segundo semestre, relacionando -se com a capacitacdo em Plano de
Negdcios que sera oferecida no 22 ENCO NIT-Biotec (junho de 2010).

Houve comentarios dos presentes e foi adotada a Deliberagao n. 2.



4. Protocolo de Budapeste

O Dr. Jorge Avila, Presidente do INPI, fez um breve relato da relacdo entre a constru¢do do Centro
Depositario e o Protocolo de Budape ste, esclarecendo que a adesdo a este tratado é um processo
demorado e que, portanto, o retardamento do seu inicio podera resultar em que ele entre em
vigéncia para o Brasil muito depois da inauguracdao do Centro Depositario, prejudicando os efeitos
dos investimentos. Ressaltou os beneficios de o Brasil ter o Centro Depositario reconhecido
internacionalmente como efeito da assinatura do Tratado. O representante do Ministério da Saude
guestionou se haveria algum conflito entre a Lei brasileira de propriedade intelectual e o Tratado
de Budapeste, sendo respondido que nao.

Sobre o tema foi adotada a Deliberacdo n. 3.

5. Rede de Centros de Recursos Bioldgicos (CRB)

O Dr. Jorge Avila, Presidente do INPI, abriu a discussdo, informando que se trata de uma
infraestrutura que vai além do Centro Depositario, pois envolveria hoje as cole¢cdes da FIOCRUZ, da
EMBRAPA, da UFRJ e da Unicamp, estas com capacidades de ser CRB. Haveria ainda outras
colegdes, cerca de 40, mas que se consistiriam basicamente de acervos de pesquisadores.
Destacou, ao final, a necessidade de que seja elaborado um plano de investimento nos centros, em
especial visando oferecer recursos de Fundos Setoriais, Funtec e mesmo orcamentdrios. A
representante do BNDES, Dra. Carla Reis, destacou que os centros ndao podem ser administrados
com recursos humanos, como bolsistas, e que é necessario pensar em recursos permanentes para
a manutencao fisica e pagamento dos recursos humanos. O representante da FINEP, Dr. Gilberto
Soares, alertou sobre as responsabilidades da participacdao de cada CRB na rede que se propde
montar, de cunho nacional, mas que também deve se inserir na rede da OCDE. Houve também
uma manifestacdo em relacdo a inexisténcia de laboratdrios e instalacdes de nivel 4 no Brasil, mas
foi considerado um aperfeicoamento de médio prazo e ndao como uma necessidade atual. Com
relacio ao CBMB, o Dr. Jorge Avila explicou que se trata de trés (3) colecdes, duas delas
administradas pelo INPl: a de patentes e a de backups as colecdes; uma administrada pelo
INMETRO, para as pesquisas do proéprio instituto. O Secretario de Tecnologia Industrial, Prof.
Francelino Grando, destacou a importancia de ser preparado um Protocolo sobre as
responsabilidades e competéncias de cada CRB e da rede, considerando as regras da OCDE
(recomendacdo FIOCRUZ), antes de se levar uma proposta orcamentdria aos Ministros. O Dr.
Gilberto Soares alertou que o prazo para definir as prioridades de aplicacdo dos Fundos Setoriais é
janeiro de 2010. Foi destacado pelos presentes a existéncia de uma papel reservado ao INMETRO
como autoridade acreditadora nacional, de forma a facilitar a obtencdo do reconhecimento
internacional dos CRB. Com relagdo a este assunto foi adotada a Deliberagao n. 4.

Tarde

6. APL Saude

O representante do Ministério da S aude, Dr. José Coutinho, relatou o processo de preparagao do
texto do PL para uso das compras do SUS como instrumento de desenvolvimento do complexo
industrial da saude , o qual contou com consultoria especializada. Informou que a finalidade da
proposta de PL é permitir compras do SUS em empresas privadas, inclusive casos de encomendas,
abrindo uma excecdo a Lei 8.666 devido ao cumprimento do art.196 da Constituicao Federal. O
representante da APEX, Dr. Hélio L6bo, retomou um ponto das discussdes havidas no Férum que é
a necessidade de que as licitagcdes do SUS prevejam a reparticao do lote, de forma a permitir que
as MPE iniciem estes fornecimentos. Sobre este assunto foi adotada a Deliberacdo n. 5.



7. Metodologia de Avaliagao dos Fundos Setoriais

A convite do MCT, representantes do IPEA e da UFMG apresentaram a metodologia e os primeiros
resultados do estudo sobre a efetividade da aplicacdo dos recursos dos Fundos Setoriais para fins
de ajuste a Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP. O estudo tem como objetivo identificar:
(1) se os fundos sdo um mecanismo robusto para financiar de forma consistente CT&Inovagao no
Brasil? (2) se as empresas tém buscado e utilizado os recursos dos fundos setoriais? (3) qual o
impacto dos Fundos Setoriais na gestdo do Sistema Nacional de Inovacdo? O estudo foi realizado
comparando a matriz tecnoldgica do Brasil com o mundo; utilizando critérios setoriais de CT&I no
Brasil; focalizando a integracdo dos instrumentos (Fundos Setoriais, BNDES e fornecedores). O
representante do INPI, Dr. Jorge Avila alertou para a necessidade que do estudo seja criado um
sistema de monitoramento que informe ao CNB e a sociedade sobre a evolucdo das empresas de
Biotecnologia no Brasil. O resultado final do estudo deve ser apresentado na 12 reunidao do CNB
em 2010.

8. Relatério do Férum e novas agoes da PDP-Biotec

Antes do inicio da apresentacdo sobre a reunido do Férum de Competitividade realizada no dia
anterior, a coordenadora suplente do Grupo de Trabalho de Agropecuaria apresentou um pleito de
moc¢ao a Casa Civil para encaminhamento do projeto de Lei que trata de cultivares ao Congresso
Nacional, sem que houvesse qualquer manifestagdo a seu favor ou em contrario. Neste sentido foi
adotada a Deliberagdao 6. Com relacdo as novas ag¢des incluidas n a PDP-Biotec, o Coordenador
suplente, Sergio Figueiredo, fez o seguinte relato:

- inclusdo do PSI (apresentado no item 3 da pauta);

- prospeccao de a¢Oes para gestdo da inovagdao na empresa;

- prospeccao de recursos para certificacdo de produtos e processos ;

- participacdo do GT Saude nas consultas publicas da ANVISA;

- projeto de levantamento das demandas de escalonamento;

- projeto de elaboracdo e divulgacdo de metodologia de ciclo de vida para etanol;

- avaliacdo pelos GT dos atuais procedimentos de impor tacdo/exportagdo de micro;

organismos em contencdo e de sementes, para fins de subsidio as negociacdes do Protocolo

de Cartagena;

- desenvolvimento em conjunto com MDIC, SEBRAE, CGEE e ABDI do Portal da

Biotecnologia;

- levantamento coordenado pelo BRBiote ¢, com apoio da Abifina e do Comsaude sobre

problemas com fomento e financiamento publico, em especial: condi¢cdes de garantia,

capital, faturamento e contrapartidas, para fins de apresentacao a FINEP e BNDES até a

proxima reunido do Forum;

- planejamento da missdo a Singapura com entidades setoriais, para o primeiro semestre de

2010;

- inicio no 12 semestre de 2010 de estudo para aplicacdo da regra de “um registro em um

Unico local” para substancias.

9. Relatério GT Propriedade Intelectual

O Dr. Jorge Avila fez um breve relato do andamento dos assuntos do GT Pl e se concentrou no tema
do escopo de patenteamento, informando sobre sua posicdo durante audiéncia publica no
Congresso sobre o PL 4.961. A representante da ANVISA e outros representantes alertaram sobre a
necessidade de desenvolvimento de uma estratégia de acdo que considere os efeitos das forcas



que atuam sobre o processo legislativo, de forma a evitar surpresas. O Dr. Jorge Avila argumentou
gue como o processo se encontra em andamento, melhor serd se o CNB tiver algum
posicionamento do que apenas saber do resultado ao final. O coordenador suplente, Sergio
Figueiredo, comentou que é fundamental que toda medida legal seja avaliada com relacéo a: (1) os
efeitos da legislacdo (ou sua auséncia) atual em termos de custos as empresas, governo e
sociedade; (2) os efeitos da legislacdo proposta na mesma medida de custos; e (3) os impactos da
medida sobre o comércio, atracdo de investimentos e a inovac¢do tecnoldgica no Brasil. Com
relacdo a este tema foi adotada a deliberacdo n. 7.

10. Deliberagoes

Deliberagdo 1 — A Secretaria Executiva do CNB deve encaminhar manifestacdo a Casa Civil
informando sobre os impactos do atual marco legal sobre acesso ao patrimbénio genético e
reparticdo de beneficio, nos casos de pesquisas iniciadas antes da publicacdo da MP, com base em
texto elaborado pelo INPI.

Deliberagao 2 — A Secretaria Executiva deve solicitar aos membros que informem como pretendem
participar da BIO-2010, de forma a: orientar a prepara¢ao da infraestrutura das instalagdes do
Brasil na Feira, oferecer patrocinio e possibilitar a composicdo da missdo. As propostas de
participacdo devem ser respondidas a Secretaria Executiva até dia 18 de dezembro de 2009.

Deliberagao 3 — A Secretaria Executiva deve encaminhar ao Grupo Interministerial de Propriedade
Intelectual comunicacdo informando que foi debatido e aprovado por consenso no CNB o envio de
uma manifestacdo em favor da assinatura do Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento
Internacional de Depdsito d e Microorganismos para os Propdsitos de Procedimentos de Patente.
Sobre o Tratado de Busapeste ficou explicitado, para o encaminhamento ao GIPI, que deveria
constar nas deliberacdes que o tema ndo envolve a questdo do escolpo do patenteamento em
biotecnologia e que o processo deveria ser feito em simultaneo a montagem de uma rede de
centros de recursos bioldgicos e do Centro Brasileiro de Materiais Bioldgicos, ndo havendo uma
condicionalidade, mas sim uma politica articulada de regulacdo e de investimento na infra-
estrutura tecnoldgica.

Deliberagdo 4 — A Secretaria Executiva deve comunicar aos membros do CNB, e solicitar as
indicacOes, a formacdo de um Grupo de Trabalho formado por INPI, BNDES, FINEP, MCT e
INMETRO que trabalhard com a redag¢ao de um Protocolo que defina as regras de funcionamento
dos CRB e de sua rede, visando, também, o credenciamento desta rede junto a OCDE. No prazo de
15 dias, o representante do MCT, Dr. Paulo Peret, e a Dra. Zea do INPI devem preparar Termo de
Referéncia para pleitear recursos dos Fundos Setoriais. Faltou a Fiocruz na composi¢cdo do GT.
Informo que temos tido um papel muito ativo neste processo sob a lideranga de nossa Vice-
Presidente de Pesquisa, Dr2 Claude Pirmez, tendo havido reunido na Fiocruz e um trabalho técnico
em estagio avancado.

Deliberagdao 5 — O Ministério da Saude deve distribuir a versao eletrénica mais atualizada do PL
gue se encontra na Casa Civil e a APEX, e demais membros, devem apresentar casos concretos de
empresas brasileiras atuando como subfornecedoras de compras do SUS, para apresentagdao na
proxima reunido do CNB.

Deliberagdao 6 — A Secretaria Executiva deve encaminhar a Casa Civil expediente comunicando o
interesse do CNB em ver o ante -projeto de Lei de Protecdo de Cultivares encaminhado ao



Congresso para fins de que se inicie o processo legislativo a respeito do mesmo. Os participantes
da Fiocruz ndo registraram o tratamento deste tema na reunido (protecdo de cultivares). Caso
tenha ocorido em algum momento de eventual auséncia, deve ser explicitado que a Fiocruz ndo
apreciou o tema na forma adequada as normas das deliberacdes do CNB.

Deliberagdao 7 — O GT Pl deve levantar todos os PL que estdo em discussao no Congresso Nacional
e que tratam do escopo de patenteamento e preparar Termo de Referéncia para realizacdo de
estudo sobre impacto s ocioecondmico, ambiental e politica decorrente da extensdo da protecao
patentaria as substdncias naturais isoladas e com efeitos conhecidos.

11. Préxima Reuniao

XIV Reunido do CNB, agendada para marco de 2010.

Preparado em 10/12/2009
Sergio Figueiredo



