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Exteriores e de Defesa Nacional da Camara dos
Deputados, que aprova os textos do Tratado de
Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do
Deposito de Micro-Organismos para Efeitos do
Procedimento em Matéria de Patentes, assinado em
Budapeste, em 28 de abril de 1977, e modificado em 26
de setembro de 1980, e de seu Regulamento de
Execugdo, adotado em 28 de abril de 1977 e modificado
em 20 de janeiro de 1981, em 1° de outubro de 2002 e
em 22 de julho de 2022.

Relator: Senador NELSINHO TRAD

I - RELATORIO

Submete-se a esta Comissao o Projeto de Decreto Legislativo n® 466,
de 2022, da Comissao de Relagdes Exteriores e de Defesa Nacional da Camara
dos Deputados, que aprova os textos do Tratado de Budapeste sobre o
Reconhecimento Internacional do Deposito de Micro-Organismos para Efeitos
do Procedimento em Matéria de Patentes, assinado em Budapeste, em 28 de abril
de 1977, e modificado em 26 de setembro de 1980, e de seu Regulamento de
Execucgdo, adotado em 28 de abril de 1977 e modificado em 20 de janeiro de
1981, em 1°de outubro de 2002 e em 22 de julho de 2022.

Acompanha os instrumentos internacionais a Exposi¢ao de Motivos
Interministerial (EMI) n® 48/2020 MRE ME MCTIC, que faz um sumario
executivo da matéria, uma contextualizagdo técnica, e recomenda sua aprovagao.
Assinam a EMI os titulares do entdo Ministério da Economia, do Ministério da

SF/25238.10007-03

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Email: sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

¢

SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes, ¢ do Ministério das Relacoes
Exteriores. De fato, as trés Pastas manifestaram-se favoravelmente a proposta,
sem qualquer ressalva técnica ou juridica.

Assim, o referido Tratado de Budapeste (doravante chamado de
Tratado), de natureza procedimental, foi celebrado sob os auspicios da
Organizacdao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e visa a garantir que os
Estados-partes reconhegam, para efeitos de patente, os depdsitos de micro-
organismos realizados junto a instituicoes designadas como Autoridades
Depositarias Internacionais (IDA). O mecanismo assegura a suficiéncia descritiva
dos pedidos de patentes que envolvam material bioldégico, uma vez que, em
muitos casos, a descri¢do escrita nao ¢ capaz de traduzir, com precisdo, as
caracteristicas dos micro-organismos envolvidos.

A adesdao ao Tratado, assinala a Exposicdo de Motivos, traria
importantes beneficios ao Brasil, entre os quais se destacam a simplificagdo de
procedimentos, a reducdo de custos para depositantes nacionais e estrangeiros, €
a possibilidade de instituicdes brasileiras habilitadas serem reconhecidas como
IDAS pela OMPI. Atualmente, os depositantes brasileiros sao obrigados a enviar
material biologico ao exterior, gerando custos adicionais e barreiras técnicas. Com
a adesdo, seria possivel realizar esses depodsitos no proprio territdrio nacional, em
instituicoes como o Centro de Recursos Genéticos e Biotecnologia
(CENARGEN), da Embrapa, ja certificadas no ambito da Rede de Centros de
Recursos Biologicos (CRB), bem como em outras instituicdes em fase avancada
de qualificacao.

A proposta, cabe acrescentar, foi objeto de analise técnica do
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), que j4 adota procedimentos
compativeis com as exigéncias do Tratado, inclusive por meio da Instrucao
Normativa PR n°® 17/2013, ndo havendo, portanto, necessidade de alteracdes
legislativas ou regulamentares adicionais. Também ndo ha previsdo de encargos
orgamentarios relevantes para a implementacao da adesao.
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Do ponto de vista estratégico, a Exposi¢ao de Motivos assinala que
a adesdo ¢ coerente com a posi¢cdo do Brasil como pais de grande diversidade
bioldgica e com o esforco brasileiro de consolidacao de uma politica nacional de
inovagao tecnoldgica, especialmente no setor da biotecnologia. Portanto, concluiu
a EMI, os signatarios consideram que a adesdo ao Tratado de Budapeste ¢
compativel com os interesses nacionais € contribui para a modernizacdo do
sistema de propriedade industrial, especialmente no que se refere a protegao de
invengdes relacionadas a organismos vivos.

O Tratado em apreco ¢ composto por 20 (vinte) artigos, organizados
em quatro capitulos. O Capitulo I trata das disposi¢des substantivas centrais ao
funcionamento do tratado; o Capitulo II disciplina os aspectos administrativos da
Unido formada pelos Estados contratantes; o Capitulo II1 regula os procedimentos
de revisao e modificacao do tratado; e o Capitulo IV estabelece as clausulas finais
relativas a adesdo, entrada em vigor, dentincia e disposi¢des formais.

Nos termos de seu artigo 1, o Tratado estabelece que as Partes
constituirdo uma Unido entre os Estados signatarios, com a finalidade de
promover o reconhecimento internacional do deposito de micro-organismos para
fins de procedimento em matéria de patentes. Ja o artigo 2 apresenta um conjunto
de defini¢des técnicas aplicaveis ao Tratado e ao seu Regulamento, estabelecendo
o sentido preciso de expressoes como “patente”, “deposito de micro-organismo”,
“autoridade internacional de deposito” e “depositante”, entre outras.

O artigo 3, por sua vez, dispde sobre o reconhecimento e os efeitos
do depodsito de micro-organismos. Nesse sentido, os Estados contratantes que
exijam esse tipo de depdsito para fins de patentes se obrigam a reconhecer, para
os mesmos fins, os depdsitos efetuados junto a qualquer autoridade internacional
de deposito devidamente qualificada. Esse reconhecimento compreende tanto a
data quanto o contetido do deposito, conforme declarado pela autoridade.

E objeto do artigo 4 a possibilidade de novo depdsito nos casos em
que a autoridade inicialmente responsavel ndo possa fornecer amostras, seja por
inviabilidade do organismo ou por obstaculos legais a exportagdo ou importacao,
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assegurando que o novo depdsito, quando feito dentro dos prazos previstos,
mantenha os efeitos do deposito original.

O artigo 5 trata das restri¢des a exportacdo e a importagdo de micro-
organismos, afirmando o interesse comum de que essas restricoes ndo sejam
aplicadas aos depositos realizados sob os termos do tratado, salvo quando
justificadas por razdes de seguranga nacional ou riscos a saide e ao meio
ambiente. Por seu turno, o artigo 6 estabelece os critérios para que uma instituicao
possa adquirir e manter o estatuto de autoridade internacional de deposito,
exigindo, entre outros requisitos, permanéncia institucional, competéncia técnica,
imparcialidade, confidencialidade e capacidade para conservar amostras e emitir
os documentos requeridos.

Detalha-se no artigo 7 o procedimento formal para que uma
instituigdo seja reconhecida como autoridade internacional de deposito. A
designacdo depende de comunicagdo oficial por parte do Estado contratante ao
Diretor-Geral da OMPI, acompanhada das garantias exigidas. O artigo 8 prevé as
hipoteses de cessacdo ou limitagdo desse estatuto, seja por iniciativa de outro
Estado contratante ou da prépria instituigdo designada, mediante critérios
objetivos e procedimento regulamentado pela Assembleia da Unido.

O objeto do artigo 9 sdo as organizagdes intergovernamentais de
propriedade industrial. O dispositivo estabelece que essas entidades também
podem aderir ao Tratado mediante declaracdo formal e, nesse caso, estardo
sujeitas as mesmas obrigagdes dos Estados no que diz respeito ao reconhecimento
de depositos e a observancia das regras estabelecidas. A norma regula ainda os
prazos e efeitos do eventual desligamento dessas organizagdes.

O artigo 10 institui a Assembleia da Unido, composta pelos Estados
contratantes, responsavel pela supervisdo da aplicagdo do Tratado, pela
deliberacdo sobre suas revisoes, ¢ pelo acompanhamento das atividades do
Diretor-Geral da OMPI. A Assembleia, acrescente-se, pode criar comités e grupos
de trabalho e adotar decisdes por maioria de votos, observando-se as regras de
quorum e votagdo previstas. O artigo 11 define as atribuigdes da Oficina

SF/25238.10007-03

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Email: sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

Internacional, vinculada a OMPI, que atua como secretariado administrativo e
técnico do tratado, além de prestar apoio as conferéncias de revisao € as reunides
da Assembleia.

Referéncia ¢ feita no artigo 12 ao Regulamento do Tratado, que deve
conter disposi¢des especificas e complementares as normas do texto
convencional, incluindo os aspectos administrativos e operacionais. A
Assembleia tem competéncia para modificar o regulamento, com maioria
qualificada, salvo nos casos que tratem da entrega de amostras, cuja modificacao
exige consenso.

A possibilidade de revisdo peridodica do tratado, mediante
convocacao de conferéncia dos Estados contratantes, esta prevista no artigo 13.
J& o artigo 14 autoriza a modificacdo dos artigos 10 e 11, mediante proposta
apresentada por Estado contratante ou pelo Diretor-Geral da OMPI, exigindo
aceitacao formal por trés quartos dos Estados membros para sua entrada em vigor.

O artigo 15 dispde sobre os modos de adesdo ao tratado, admitindo
tanto a assinatura com posterior ratificagdo quanto a adesdo direta por meio de
instrumento depositado, enquanto o artigo 16 estabelece os prazos para sua
entrada em vigor: tré€s meses apos o depdsito do quinto instrumento de ratificagao
ou adesdo, ou, para os Estados que aderirem posteriormente, trés meses apos o
depdsito do respectivo instrumento.

A denuncia do tratado ¢ referida no artigo 17, que a admite apos o
decurso de cinco anos de vigéncia para o Estado denunciante, produzindo efeitos
dois anos apo6s a notificacdo ao Diretor-Geral. No caso de Estados que tenham
indicado uma autoridade internacional de depoésito, a dentincia acarreta a cessagao
do estatuto dessa autoridade um ano apds a comunicagao.

O artigo 18 determina que o tratado seja redigido nos idiomas francés
e inglés, com igual valor auténtico, e preve a possibilidade de estabelecimento de
versoes oficiais em outros idiomas, inclusive o portugués. O artigo 19, por sua
vez, regula o deposito e registro do tratado, bem como a distribui¢do de copias
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oficiais as partes interessadas. Por fim, o artigo 20 enumera os tipos de
notificagdes obrigatorias a serem feitas pelo Diretor-Geral da OMPI aos Estados
contratantes, abrangendo desde assinaturas e adesdes até¢ modificacdes e
denuncias.

O Regulamento de Execu¢do do Tratado de Budapeste (doravante
chamado “Regulamento”), em vigor desde 1° de janeiro de 2023, ¢ composto por
quinze regras, numeradas de 1 a 15, além da regra 12bis. As regras se dividem
tematicamente em: (i) defini¢des e estrutura das autoridades internacionais de
deposito (Regras 1 a 5), (i1) procedimentos relacionados aos depdsitos e aos
recibos (Regras 6 a 8), (iii) conservacao, viabilidade e entrega de amostras
(Regras 9 a 11), (iv) disposigdes complementares sobre taxas, prazos e
publicagdes (Regras 12 a 15). O Regulamento detalha os aspectos técnicos e
operacionais necessarios a plena implementacdo do Tratado de Budapeste,
complementando as disposi¢des normativas com orientagdes procedimentais
minuciosas.

A Regra 1 trata das defini¢des operacionais do regulamento,
incluindo o entendimento dos termos “Tratado™, “Artigo” e “Assinatura”. Ja a
Regra 2 disciplina a natureza juridica das autoridades internacionais de deposito,
que podem ser publicas ou privadas, desde que dotadas de pessoal e instalagdes
adequadas para assegurar a viabilidade e a integridade dos micro-organismos
depositados, bem como sua pronta entrega quando solicitada.

A Regra 3 regula o processo de aquisi¢do do estatuto de autoridade
internacional de deposito. A comunicagdo ao Diretor-Geral da OMPI deve conter
informagdes sobre a instituicdo candidata, seu estatuto juridico, capacidades
técnicas, pessoal, taxas cobradas e idiomas utilizados. A regra também prevé a
possibilidade de ampliagdo posterior dos tipos de micro-organismos aceitos por
cada autoridade.

Ja a Regra 4 trata do procedimento de cessacdo ou limitagdo desse
estatuto, seja por solicitagdo de um Estado parte, por decisdo da Assembleia ou
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por iniciativa da propria instituicdo. Sdo fixadas etapas de peti¢do, notificacdo e
prazos para deliberacao e publicagdo das decisoes.

A Regra 5, por seu turno, refere-se a situagdes de descumprimento
por parte da autoridade depositaria, incluindo interrup¢ao de suas fungdes ou
recusa em aceitar certos micro-organismos. Define as medidas corretivas a serem
adotadas pelo Estado contratante responsavel, incluindo transferéncia de amostras
¢ informagdes a nova autoridade designada, com ampla notificacdo as partes
envolvidas.

As modalidades de depdsito, o conteido dos recibos ¢ a forma de
atualizacdo das informagdes cientificas sdo disciplinados pelas Regras 6 a 8.
Assim, a Regra 6 estabelece os requisitos formais para deposito inicial e novo
depdsito, incluindo as declaragdes obrigatérias do depositante, € os motivos para
eventual recusa, enquanto a Regra 7 trata da emissao dos recibos que atestam a
data e os dados essenciais do deposito, inclusive nos casos de transferéncia entre
autoridades. A Regra 8 regula a possibilidade de o depositante indicar ou
modificar a descrigdo cientifica ou a designagao taxondmica do micro-organismo,
com previsao de emissdo de certificado correspondente.

O periodo minimo de conservacio dos micro-organismos
depositados, qual seja, de trinta anos a partir da data do depdsito, ou de cinco anos
ap6s o ultimo pedido de amostra, ¢ determinado pela Regra 9, que estabelece,
ainda, regras de confidencialidade quanto a existéncia e identidade dos depdsitos.
A Regra 10 trata do controle de viabilidade dos micro-organismos e da emissdo
de declaragdes técnicas correspondentes, com critérios de periodicidade e
condic¢Oes de fornecimento.

A Regra 11 regula os procedimentos para entrega de amostras a
diferentes tipos de solicitantes: escritérios de propriedade industrial, o préoprio
depositante ou terceiros autorizados. Define requisitos formais, idiomas
permitidos, regras de marcagdo das amostras e notificacdes obrigatorias ao
depositante sempre que uma amostra for fornecida a terceiros. A regra ainda
contempla pedidos vinculados ao Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes.
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As Regras 12 e 12bis tratam das taxas e da contagem de prazos. A
Regra 12 estabelece os tipos de taxas que podem ser cobradas pelas autoridades
depositarias (por conservagdo, entrega de amostras, emissdo de certificados e
declaragdes de viabilidade), e os procedimentos para alteragdo de valores. A
Regra 12bis detalha o método de contagem de prazos expressos em anos, meses
ou dias, assegurando uniformidade entre os Estados contratantes.

Por fim, as Regras 13 a 15 tratam de disposi¢des complementares. A
Regra 13 estabelece os critérios para publicagdo oficial das informacgdes pela
OMPI, incluindo a lista de autoridades reconhecidas, alteragdes em taxas ¢
interrupgoes de servigos. A Regra 14 dispde que as despesas de participagdo em
reunides da Assembleia ou comités da Unido serdo suportadas pelos proprios
Estados membros, havendo voto por correspondéncia nos casos de auséncia de
quorum em reunides deliberativas, garantindo a continuidade do processo
decisdrio, conforme disposto na Regra 15.

A proposicao, além de aprovar o texto, determina a ja tradicional
cladusula para resguardar os poderes do Congresso Nacional quanto a celebragdo
de tratados:

Art. 1° ...

Paragrafo unico. Nos termos do inciso I do caput do art. 49 da
Constitui¢do Federal, ficam sujeitos a aprovacao do Congresso Nacional
quaisquer atos que possam resultar em revisdo do referido Acordo, bem
como quaisquer ajustes complementares que acarretem encargos ou
compromissos gravosos ao patrimonio nacional.

Aprovado o PDL na Camara dos Deputados, a matéria foi
encaminhada para o Senado Federal, e despachada para a Comissdo de Relacdes
Exteriores e Defesa Nacional, cabendo-me a relatoria.

Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.
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II - ANALISE

A proposicdo em exame observa os preceitos constitucionais
pertinentes a celebracdo de tratados internacionais. Nos termos do inciso I do
artigo 49 da Constituicdo da Republica, compete privativamente ao Congresso
Nacional aprovar os atos internacionais que acarretem encargos ou Compromissos
gravosos ao patrimonio nacional. A matéria, portanto, insere-se na esfera de
competéncia deste Poder Legislativo.

Do ponto de vista da juridicidade, a proposta estd em consonancia
com o ordenamento juridico patrio. O Tratado de Budapeste ¢ seu Regulamento
de Execugdo ndo afrontam os principios constitucionais, tampouco implicam
revisdao de normas infraconstitucionais em vigor. Ao contrario, a adesao ao tratado
alinha-se a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da Propriedade Industrial),
cujo artigo 24 ja admite, para fins de suficiéncia descritiva, a utilizagdo do
deposito de micro-organismos junto a institui¢cdes reconhecidas.

No que tange a regimentalidade, a proposi¢do atende as exigéncias
do Regimento Interno do Senado Federal, especialmente ao disposto no art. 103,
inciso I, que confere a Comissao de Relagdes Exteriores e Defesa Nacional a
competéncia para se pronunciar sobre tratados e atos internacionais firmados pelo
Poder Executivo e submetidos a apreciagdo do Congresso Nacional.

Sobre o mérito, a adesao do Brasil ao Tratado de Budapeste sobre o
Reconhecimento Internacional do Depdsito de Micro-organismos para Efeitos do
Procedimento em Matéria de Patentes representa medida oportuna e estratégica
para o fortalecimento do sistema nacional de propriedade intelectual,
particularmente no setor da biotecnologia. Trata-se de instrumento que simplifica
procedimentos, reduz custos e amplia a seguranga juridica para inventores e
empresas que atuam com inovagao baseada em materiais biologicos.

Ao reconhecer os efeitos legais de depodsitos realizados em
autoridades internacionais de deposito situadas em qualquer Estado-parte do
tratado, a adesdo brasileira contribuird para a inser¢do mais eficiente dos
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pesquisadores e das instituigdes nacionais em cadeias globais de inovagdo. De
igual modo, permitird que instituicoes cientificas brasileiras se candidatem ao
reconhecimento como autoridades depositarias internacionais, com potencial para
consolidar a lideranga regional do Brasil no campo da biotecnologia e da
biodiversidade.

Além dos ganhos operacionais ¢ da convergéncia normativa com os
principais sistemas de patentes no plano internacional, a adesdo ao Tratado de
Budapeste ndo impde compromissos financeiros gravosos nem altera a legislagao
vigente, ja compativel com os dispositivos convencionais. A proposta conta,
ainda, repita-se, com pareceres favoraveis dos Ministérios competentes,
notadamente das pastas da Ciéncia e Tecnologia, do Meio Ambiente, da
Economia e das Relagdes Exteriores, sem registro de dbices técnicos ou juridicos.

A vista do exposto, considera-se que a aprovacdo do tratado
contribuird de maneira substantiva para o aprimoramento do arcaboug¢o normativo
da inovagao no Brasil, devendo ser acolhida por esta Comissao.

II1-VOTO

Por ser conveniente € oportuno aos interesses nacionais,
constitucional, juridico e regimental, este Parecer € pela aprovacao do Projeto de
Decreto Legislativo n® 466, de 2022.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

SF/25238.10007-03

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Email: sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

12 Senado Federal

Relatério de Registro de Presenca

82, Ordinaria
Comisséo de Relacbes Exteriores e Defesa Nacional
Bloco Parlamentar Democracia (MDB, PSDB, PODEMOS, UNIAO)

TITULARES SUPLENTES
RENAN CALHEIROS 1. IVETE DA SILVEIRA PRESENTE
FERNANDO DUEIRE 2. PROFESSORA DORINHA SEABRA PRESENTE
SERGIO MORO 3. VENEZIANO VITAL DO REGO
EFRAIM FILHO PRESENTE | 4. ALAN RICK
CARLOS VIANA 5. MARCOS DO VAL PRESENTE
TEREZA CRISTINA 6. VAGO

Bloco Parlamentar da Resisténcia Democrética (PSB, PSD)

TITULARES SUPLENTES
NELSINHO TRAD PRESENTE | 1. DANIELLA RIBEIRO

MARA GABRILLI PRESENTE | 2. SERGIO PETECAO

RODRIGO PACHECO 3. IRAJA

CHICO RODRIGUES 4. CID GOMES

Bloco Parlamentar Vanguarda (PL, NOVO)

TITULARES SUPLENTES
ASTRONAUTA MARCOS PONTES PRESENTE | 1. MARCOS ROGERIO
WELLINGTON FAGUNDES 2. CARLOS PORTINHO
JORGE SEIF 3. DR. HIRAN PRESENTE
MAGNO MALTA 4. VAGO

Bloco Parlamentar Pelo Brasil (PDT, PT)

TITULARES SUPLENTES
RANDOLFE RODRIGUES 1. JAQUES WAGNER
HUMBERTO COSTA 2. ROGERIO CARVALHO
FABIANO CONTARATO 3. BETO FARO

Bloco Parlamentar Alianca (PP, REPUBLICANOS)
TITULARES SUPLENTES
ESPERIDIAO AMIN PRESENTE | 1. LUIS CARLOS HEINZE
HAMILTON MOURAO PRESENTE | 2. MECIAS DE JESUS

Nao Membros Presentes

MARCELO CASTRO
STYVENSON VALENTIM
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DECISAO DA COMISSAO
(PDL 466/2022)

REUNIDA A COMISSAO, NESTA DATA, E APROVADO O RELATORIO
QUE PASSA A CONSTITUIR PARECER DA COMISSAO FAVORAVEL A
MATERIA.

A MATERIA VAl A SECRETARIA-GERAL DA MESA, PARA
PROSSEGUIMENTO DA TRAMITACAO.

22 de maio de 2025

Senador Nelsinho Trad

Presidente da Comissao de Relacdes Exteriores e Defesa
Nacional



