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ASSUNTO Diretrizes de exame de patentes de blotecnologla

I AS. Dlremzes de exame " de patentes de
biotecnologia encontram—se em confomudadev

I 'comaleglslagﬁo nac1onal ‘ o
II. As Diretrizes trazem um conteudo especiﬁco‘ :
S e  das patentes bxotecnoléglcas em razdo das
Lot i lumtar;ées sobre a matéria existe na Lei 9. 279/96
. © . I Leitura réstritiva da Lei 9.279/96 orlentou a

' -e;aborag:ao das Dlretnzes

%
e 4 » ; T

Sehhor‘Pr()curador'-_C’hefe davPFE%INP'I, e

o coNSID‘ERACOESN?R’ELIMINARES

A Jun A Dlretorla de Patentes submete 'd apremac;ﬁo da Procuradona as Diretrizes de
exame de pedxdos de patentes na drea de bxotecnologla (doravante, Dlretnzes) As Dlretrlzes
' constltuem orientagdes a0s exammadores quanto ao modo de proceder a analise dos pedldos de

patentes blotecnologxcas dost Fo e s .

2 O trabalho foi objeto da consulta publica n° 04/2012, publicada no Diérip Oficial
da Unido do d1a 5 de dezembro de 2012. As’ seguintes entidades participaram ‘da consulta
piblica: Associagio” dos Laboratonos Farmaceutlcos Nacionais, Biolab Sanus Farmacéutica
Ltda.,- Cristalia Produtos Quimicos Farmaceuticos Ltda., Empresa Brasileira de Pesquisa
: Agropecuérla, EMS S/A; Instituto Dannemann Slemsen Assoc1ac;éo Brasileira da’ Proprxedade

Intelectual e Blotechnology lndustry Orgamzatlon ! - o

my

£ 3 As contnbuu;oes das refendas entxdades foram complladas no ’documento
intitulado “Andlise da Coordenadona Geral de Patentes Il - CGPAT Il - a respelto das sugestdes .
apresentadas, na Rev1sao da Dlretnzes de exame de ped1dos de patente na area de bxotecnologla




. 4. A As Dlretnzes substltuem parte do conteudo exposto nas Dxretnzes para 0 exame
de pCCthS de patente nas dreas de biotecnologia e farmacéutica deposrtados ap6s 31 de
dezembro de 1994 vpubhcada Ba RPIn° 1648 ‘dke 06. 08.2002,(doravante, Diretrizes de 2002). o

S : Determmadas tpplcos das Dlretmzes de 2002, permanecerﬁo v1gentes até a entrada ,
em v1gor das Diretrizes de. Exame de PCdldOS de Patente - bloco II, as quais se encontram em
processo de elaborag:éo i ' e - s

5

6. "Uma vez mtrodumda a materla, cumpre dlscorrer sobre as normas concementes as
patentes blotecnologlcas :

I, PANORAMANORMATIV@

7ile i) concclto de bmtecnologm remete a exploragdo cxentlﬁca particularmente de
engenhana, de bens extraldos da dlver51dade bxologxca A doutrina apresenta o} segumte conceito
de blotecnologla i
~“‘[ 4 aphcac;ao de prmcxplos cmntlﬁcos e de engenharla para 0
processamento de materiais e energias por agentes bnolégxcos com a
i fi nahdade de prover bens ¢ servigos.” e ~

g . Outros conceitos de b10tecnolog1a ressaltam o uso de tecmcas de mampulag:ao :
genetlcas e o domimo da biologia molecular partlcularmente a manipulagfio do _material
' hereditario pelo qual c posswel inativar, _atwar combmar e f\mdlr genes além de transfenr, '
matenal genétxco de um orgamsmo para outro B

9 L Da pesqulsa blotecnologxca resultam produtos g processos Os . produtos

biotecnolégicos compreendem um conjunto de organlsmos 'no qual se encontram, por exemplo,

bactérias, fungos, enzimas’ e substéncias resultantes de técnicas de DNA recombmante Os <
- processos biotecnolégicos sdo os métodos aplicéveis para a produgdo de produtos. “

b . b . ®

' BASTOS, Aurého Wander. Diciondrio braszlezro de proprxedade zntelectual € assuntos conexos. RID de Janelro

Lurnen Juris, 1997, p. 32.
2 «ps biotecnologias — principalmente as b:otecnologras mademas si0 tecnologias que mobilizam os organismos

ou as matérias bioldgicas para obter ou modlﬁcar produtos (ld est, outras matérias bioldgicas ou inclusivamente
matérias ndo bioldgicas), fazendo, para o efeito, uso das técnicas de mampulagdo genética, as quais nZo ocorrem
naturalmcnte técnicas, estas, dcsenvolvxdas a partlr dos finais dos anos sessenta do século ‘passado, numa época em
" que j& havia sido realizada a assocnac;ﬁo entre 0 ADN (acza’o desoxzrrzbonuclerca), 0 ARN (dcido ribonucleico) e as
proteinas, a partir do dealbar dos anos cmqﬁcma do século XX; época em que se achava também ja decifrado o
codigo genético. MARQUES Joﬁo Paulo Femandes Remédlo Bzotecnologza(s} e Proprzedade Industnal Vol. 1.

- Coimbra: Almedina, 2007, p25/28




1. o Osiprodutos e processos biotecnoldgicos envolvendo e’nge’nharié genética foram
' tratados na Lei n° 8.974/95, posteriormente revogada pela Lei n® 11.105/2005, conhecida como
Lei de Blossegurang:a A referida lei traz as normas para uso de técnicas de engenharla genetlca e
- liberagdo no meio ambiente de orgamsmos gc_enctlc,amente modifi cados. : ;

1. : O patenteamento de produtos e processos blotecnologlcos é admltxdo pela jeil
9.279/96, com algumas ressalvas.> O art. 18 da LPI elenca as 1nvenq:oes as quais ndo sdo
patente4veis, ndo obstantc reunirem 08 requlsltos de patenteablhdade ‘

Art. 18. Nao s?{o pétenteéVeis: S 4 f, W i

I - o todo. ou “parte dos seres ' vivos, exceto os mlcrorgamsmos :
transgénicos que. atendam a0s ‘trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, anvxdade mventlva e aplicagdo industrial - - previstos no art. 8°

e que ndo sejam mera descoberta ' :
: Paragtafo tnico. Para os fins desta el mlcrorgamsmos transgemcos so

L orgamsmos exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervengdo humana direta em sua composmﬁo ‘
genética, uma caractenstlca normalmente nao alcanq:ével pela espécw em
condlgzﬁes naturais. = : .

12, ‘0 art 18, III da’ LPI unpede 0 patenteamento de todo ou parte do seres Vivos.
Portanto madmxsswel 0 patenteamento no Brasﬂ de plantas e ammals i i

13 . * ‘/No- entanto a Lel admlte 0 patenteamento de. mlcrorgamsmo transgemco‘
resultante de uma mvengﬁo que retina os reqmsnps de patenteablhdade Esse microrganismo -
constitui uma 1nvengio e por isso, eIe € passxvel de patenteamento Ele nﬁo € consxderado uma -

v £

descoberta ‘ L

4. A dlstmqéo entre descoberta ¢ 1nveng:ao ¢ mais complexa do que parece a pnmelra
vista. ‘A invengdo compreende um elemento finalistico, isto €, um fim pratlco A descoberta
caracterxza—se pela auséncia de uma contribui¢do técnica precedente.’ e

15 s " Assim, um Iaboratono quando cna um mxcrorgamsmo transgemco pode vir a
patentea-lo Junto ao INPI ‘em razio do perrmssxvo do art. 18, III da LPI Por outro lado, a

¥

. Dems Borges Barbosa e Karin Grau-Kuntz abordam as exclus6es de maténa patenteével nas dlferemes Ieglslacées
de propriedade industrial. Da leitura desse estudo, conclui-se que a legislagdo brasileira estd em consondncia com a
de outros pafses, no tocante as exclusdes de matéria patenteavel. BARBOSA, Denis Borges; GRAU-KUNTZ, Karin,

Exclusions from Patentable Subject Matter and Exceptions and Limitations to the Rights. Genebra, 2010. Disponivel
em: Khttp://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scy 15/sep 15 3-annex3.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2013:

4 «“As invengoes sd0 criagdes que se materializam ou.concretizam directamente nesses fins préticos; aqui onde o
elemento essencial é o elemento finalista; j4 as meras descobertas situam-se mais a montante dessas aplicagdes
pratico-industriais. A néo patenteabxhdade destas meras descobcrtas (descobertas ‘como tais’, sem qualquer .
contributo técnico) reside, assim, na necessidade de evitar que o titular de uma patente- dessa natureza pudesse ‘opor-
se & utilizagdo, por terceiros, de um vastissimo clcnco de possxbxhdadcs de desfrutar as vanadfssxmas aphca;:bcs i

* concretas, prétxco-mdustnaxs[ ]” Ibid. p 236.



http://<http://www.wipo.intledocs/mdocs/scp/en/scp

i descoberta de uma bactéria na natureza ate 0 momento desconhemda nﬁo se sujelta a0

S|

patenteamento

‘16. . Sobre a dlstlnc;ﬁo entre descoberta g mveng:ao no campo das patentes’
bxotecno]oglcas cumpre transcrever o que diz a doutrina:

“[...] se for tomado como um exemplo um microrganismo tal qu‘al

| encontrado na natureza € seu processo de isolamento para estudo de seu

: Vi S compox“tamento e/ou estrutura tanto o processo de isolamento quanto o
' microrganismo em si sd0’ considerados como descobenas e ndo podem

dar margem a0 patenteamento. No entanto, se esse mesmo

- microrganismo for isolado da natureza e tiver ‘sua estrutura genética

_-alterada por intermédio da mcorporac;ﬁo do trabalho intelectual humano, -

“até mesmo se for recombinado com outra estrutura biolégica, or1gmando

um novo ser microscopico, estar-se-a, entdo, diante de uma invengdo. |

Dessa forma, este novo material bidlégico laboratorialmente fabricado
pode -ser objeto de patente de invengdo, se e somente se este novo
-microrganismo -~ cumprir ainda  os _ requisitos da novidade e. da
aplicabilidade industrial.””® =~ . ! o S
17 : O art, 1,8 paragrafo Ginico, da LPI reconhece a mterveng:ao humana na atmdade
de combmag:ﬁo genética como um fator para o patenteamento de um microrganismo transgénico.
Da leitura desse dispositivo, ¢ possivel conceituar ‘microrganismo transgénico da segumte forma:

- microrganismo resultante da intervengdo humana direta na composi¢io genética e que apresante

uma caractenstlca comumente néo encontrada na espécw em condigdes naturais.

,18< R microrgam'smof nﬁo t’ransg'é'xiico‘nﬁo' se sujeita ao pat‘ente“amento. Pot outro
lado, o rmcrorgamsmp transgemco obtido por, mtervenc;ao humana, ad.nnudo como produto
‘, patenteavel -
19. 0} art 10 IX da LPL exclul 0S Sseres Vivos. naturaus €.0s materiais b1olég1cos do
‘ conce1to de invengdo, bem como o genoma dos 1 mesmos. b
, o ; . v :
‘Art. 10. Ndo se considera mvenc;zo nem modelo de utilidade:
X o todo ou parte de seres vivos nmaturais e materiais bnoléglcos
. | encontrados na natureza, ou ainda que dela 1solados, inclusive o genoma
ou germoplasma de| qualquer ser v1vo natural e 0s processos bxologlcos
naturais. ‘ :
20. Uma vez 1ntroduz1da a matéria a luz da Lei 9. 279/96 cabe venﬁcar os

chsposmvos do Acordo TRIPS da OMC relatxvos a blotecnologla‘

S DEL NERO Patricia Aurélia. Propr:edade Imelectual agtutela Jurfdlca da blotecnologla 2 ed. Sﬁo Paulo Rewsta
dos Tnbunals 2004 pildlca | : ; .

»




. o 5 : Art 27 (2) Os Membros podem con51derar como ndo patenteévexs'
' invengdes cuja explorac;éo em seu territorio se_]a necessario evitar para
“ proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida :
: : oua satde humana animal ou vegetal ou para evntar Sérios pre_]ufzos ao
Gy meio ambiente,, flesde que esta determinagio néo seja feita apenas por
que a explora«;ao e proxblda\ por sua legislagdo. o '
- (3)0s Merribros também podém considerar como ndo patenteaveis:
(a) métodos dlagnostlcos, terapéuticos e mrurgxcos para 0 tratamento de '
seres humanos ou de animais; - . :
(b) plantas e animais, exceto mlcrorgamsmos € processos essencxalmente ,
biolégicos para a produgao de plantas ou animais, excetuando-se os
processos ndo-biolégicos e microbiolégicos. Nao obstante, 6s Membros
concedero protegdo a variedades’ vegetais, seja por meio de patentes,
seja por meio de um sistema suis generis eficaz, se_;a por uma
combmag:éo de ambos O dlsposto neste subparagrafo ser revisto quatro
anos apods a entrada em v1gor. do Acordo ,Constl.tutxvo da OMC. L

-

TRl LG
21 ; Ao tratar dos dlSpOSItIVOS acnna Dems Borges Barbosa entendcu que o TRIPS 5
preve obngatdnamente a concesséo de patentes em blotecnologla amda que com hmltag:oes 0

fundamento dessa assertiva reside no fato que o Acordo TRIPS ndo permlte que 0 Pals Membro 4
exclua uma determmada area tecnologlca do SIStema patentano

“Assim 0 TRIPS ‘estabelece uma obrigatoriedade, ainda que limitada, a
.concessao de patentes em blotecnologla, ao vedar exclusées legais dc
qua]quer area da tecnologla do campo da protegao e ~ !

" III. REQUISITOS PARA A PROTECAO EM BIOTECNOLO.,GIA‘“

295 O ‘primeiro capitulo das Dlretnzes tem como- objeto 0 requlsno de
patenteabilidade denominado de aplicago mdustnal € remete 0s requisitos de novidade e
atmdadc mventlva as Dlretrlzes de Exame de Pedldos de Patente — bloco I

2305 Dentre 0s elementos do reqmsxto de aphcac;ﬁo mdustnal as Diretrizes destacam a
utilidade - da ‘invéngdo. Uma invencdo envolvendo seqiiéncias blolégxcas demanda que o
depositante demonstre a utlhdade da sequencxa para ﬁns de atendxmento do requ151t0 de

j aplxcag:ao industrial.

24 A551m atende ao requlslto de aphcag:ﬁo 1ndustr1al um ped1d0 de patente contendo"
. uma seqtiencna biolégica homéloga, cuja fun¢ﬁo seja conhecida pelo estado da técmca desde que

&

g BARBOSA,‘ Denis Borges. Uma Introducdo a Prépriedadé Intelectual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003, p. '




seja apresentada uma nova fungdo. No caso, o rclatono descrltlvo precisa necessariamente
identificar a utilidade da nova sequen01a biold glca :

FEHE G Para compreensao do elemento “utlhdade” para 0 atendxmento do requisito de
aplicago mdustnal cabe verificar um exemplo envolyendo a proteina SEQ ID NO: 1. No
~exemplo dado, a refenda seqiiéncia bioldgica ja. foi identifi cada em pacientes com cancer de
préstata. No entanto, néo se conhece no estado da tecmca uma fung:ﬁo blologwa a essa sequencxa

n
~

95 ' No exemplo em anahsc 0 requlsxto de aphcac;éo industrial ¢ preenchxdo se 0
pedido de patente apresentar no relatorlo descritivo a-fungdo dessa seqiiéncia como de marcador
para o dlagnostlco de cancer de prostata, pamcularmente‘o uso pratico dessa sequenc1a '

Iv. CONDIC(')ESPARA A PROTE(;AQ
2% O segundo capitulo das Dlretnzes . dedlcado és\condlg:ées para a protec;ao 0
pedido de patente: refere-se a uma umca mvengao A.dmtte -se um pedldo de patente, cujo -
contetido reina um grupo de mven(;ocs mter—relacmnadas desde que estas. estejamr
0 compreendldas em um umco concexto 1nvent1vo, em conforrmdade com 0 dlsposto no art. 22 da

,,Lc19279/96 T el P S

“». o

ch 9.279/96, art. 22 0 pedxdo de patente de mveng:éo tera de se refenr a
uma Ginica mvenc;ao ou a um grupo de invengdes mter—relaclonadas de '
- maneira a compreenderem um Unico conceito inventivo. 0

tox

28. : A ﬁnahdade do prmc1p10 da umdade da i mvem;ao é explicada pela doutrma nos

segulntes termos g e Gl 4 ~ - ‘
“p presente norma encontra sua justificativa na natureza_ do titulo de
patente que ¢ um documento destinado a tornar publico e a levar ao

‘conhecimento de todos a concessdo da patente _
Ora, para que essa documentago possa ser convemememente utilizada e
consultada pelo publico, & - necessario que haja uma ordem,, uma‘

: class:ﬁcagao que & feita pelo’ objeto da invengdo. Cada objeto tem uma
classificagdo prépria e se a lei permitisse que um unico titulo se referisse

~a varias invengdes, de diferentes conceitos inventivos, seria impossivel
proceder tal c]asmﬁcag:ﬁo ja que, necessariamente, ‘haveria doxs ou ‘mais
objetos diferentes em uma sé rubrica.”’ ;

*

29; ' Cabe observar como a doutrina - exemphﬁca 0 concexto de grupo de xnvengﬁes '

mter-relamonadas

fory 4

b

7 LOUREIRO, Luiz Guilhére de A~V. A Lei da Propriedade Industrial Comentada. Sio Paulo: Lejus, 1999, p. 8 L




“Como exemplo ‘de~*grupo de invengdes inter-relacionadas’ podemos
. .citar+ um ' produto, | um piocesSo concebido . especialmente para a
. fabrxcagéo desse produto e uma utnhzagzo desse produto.- As trés
_invengdes, nesse caso, comprecndem um umco conceito mventlvo -

30, & (o As Diretrizes exemphﬁcam o congeito de unidade 1nvent1va mediante a descng:ao

de um pedldo .de patente contendo trés acxdos nucléicos isolados de fontes diferentes

(camundongo rato e h,umano) Na hipétesé em comento os trés acidos nucléicos sdo homologos,
em razio da identidade de 95% de seqiiéncia global, no tocante as seqixencxas de nucleotldeos e

de am1noac1dos j ' b T

) i
| 2

81, 0 Contmuando 0 exemplo acima, observa-se que as moleculas de ac1dos nuclelcos
'_compartllham caracterlstlcas técnicas ou equlvalentes Amda, ha tambem 0 compamlha.mento
- dos elementos estruturals ea venficag:io que eles sdo essenciais. Conclux-se portanto, que sﬁo
tres seqdencxas dlstmtas, mas que representam um unico concelto mventlvo. :

‘ .

32. : ) préx1mo toplco das Dlretnzes volta—se ao concelto de suﬁc1enc1a descrmva
cuja prev1sﬁo, legal encontra-se no ax’t 24 da Lei 9 279/96 ;

Lei 9279/96 aft 24 O relatono devera descrever clara (-

'{,‘

suficientemente o obJeto, de modo a possibilitar sua reahzag:ao pon. -
técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de

£ _ execugdo. | :
b S .+ Pardgrafo Gnico.- No caso de materlal bloléglco essenclal reahzat;éo
: pratlca do objeto do pedldo que nao- possa ser descrlto na forma deste

artigo e que .ndo estiver .acessivel ao pubhco, o relatorio sera o

suplementado por depésxto do matcrlal em mstltulgio autonzada pélo

: I'NPI ou mdlcada em acordo mtemacnonal

i EES

33; ¢ ‘As Du'etnzes espemﬁcam que o deposno do matenal blologwo nos termos do .

paragrafo tinico do art. 24 da LPI, ocorre na segulnte hipétese: quando néo for possivel descrever

o produto ou processo de forma que seja compreendido e reprodu21do por um técnico no assunto.

Assim, o depésito do material biolégico tem por finalidade suplementar o relatério descritivo.

i
5

34 ~ Séo fornecidos varios exemplos nos quais ocorre a necessidade de suplementar o-

relatorio descritivo mediante o dep<531to do material biol6gico. As Diretrizes reconhecem que ha
situagbes nas quais n3o ha garantia de obtengao dos resultados alegados no relatorxo descrmvo
amda que o técnico no assunto obedeg:a as mstruc;oes

-

35:- s B oeasy de um mlcrorgamsmo mutante cuja obtenc;ﬁo se verifica por meio de um
processo conhec1do como mutagenese aleatona com radlagﬁo UV, A obtengdo desse

L i
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gubﬂc:
&z
.mlcrorgamsmo depende do acaso. Logo, o pre#nchlmento do requ151to de suﬁcxenma descrltlva
depende do deposito do material biologico. l‘
: \
36. ' . . 'Por-material blOlOglCO para fins de deposno previsto no art. 24, pardgrafo unico,
da LPI, entende- -se qualquer material que compreenda as seguintes caracteristicas:
a) informagéo genética; ‘ LG
b) capacidade de exercer a auto-réplicac;éo direta ou indireta.

: ' \
£ 7 As Diretrizes trazem exemplost de matenal biologico passivel de deposxto

. bactérias, arqueas, protozoarios, virus, fungos, algas, sementes lmhagens de células animais e

vegetais, hlbrldomas, Cromossomos artxﬁmals e c{emals vetores. ' .

38. 0 deposno do material biolégico %ocorre quando o relatério dCSCI‘lthO ndo puder
ser elaborado de forma. clara e suficiente, nqs termos do caput do_ art. 24 da LPI Essa
interpretagdo ‘da matéria encontra se em conforrmdade com o comentarlo sobre o art. 24 tec1d0
pela doutrma como se percebe no trecho citado a‘segulr !
“A razio desta defini¢do é;es__tabeleccr que so se justifica a necessidade

‘de se depositar q mé{,crial biologico quando ~— além das condigdes de o
objeto ndo puder ser «#escrito na forma definida no caput e de 6 material
ndo estar acessivel ao| publico — tratar-se de material blologxco essencial
a realizagdo pratica dj objeto do pedido... -~

[

atualidade, de se reéqkrer a instituigdes depositarias de microrganismos
locais ou no exterior, Fom a finalidade de se compensar a, inviabilidade
de descrever suﬁcxentamente o objeto de grande’ nimero de. pedidos na
.rea de biotecnologia nvolvendo mlcrorganlsmos ou a manipulagdo de

-material genetxco et

B9l " Portanto ha situagSes nas quais o debosxto do material biolégico ndo é necessario.
Por exemplo, uma inveng¢do envolvendo polmucleoPdeos e pollpeptldeos a suficiéncia descritiva
¢ atingida mediante a descrigdo da seqiiéncia de nucleotideos e ‘aminoacidos. Embora o depésito
do material blOlOglCO seja dxspensavcl nesses casoF as Diretrizes reconhecem que ndo ha ébice

para que ele ocorra. ‘
; 4 ; ‘[
40. O depésito do material blOlOgICO j
caracteristica inventiva obtida por uma alteragéo génetxca é localizada em uma cepa especifica
constante do pedido de patente. Nessa hipétese, o material biologico (a cepa) ¢ essencial para a
realizagdo da invengdo, conseqiientemente, o deposi ‘o respectivo.-
- . ‘
|
’ : . o ) |
\
2 TNSTITUTO DANNEMANN SIEMSEN DE ESTUDOS JURIDICOS E TECNICOS. Comentanos a Lei de
" Propriedade Industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 66. 1

~

O presente paragrafo }eﬂete a tendéncia internacional,.que predomina na

faz-se necessdrio, por exemplo quando a-

%




41. - Por outro lado, ¢ possivel. verificar o preenchimento da suficiéncia descritiva'se a
caracteristlca mventxva puder ser alcangada  por meio de diversas cepas ou espécies de
rmcrorgamsmos em decorrencxa da metodologla contida no- relatono descrltlvo Nessa hipétese,

-0 dep051to do matenal blologlco ¢ dispensavel :
42. 0 depévsitko' do 'material biolégico ocorre até a data-do depésito do pedido de
patente. Essa informaqﬁo ,pr‘ecisa constar do relatéria descritivo. .

.

~

43. ' O exammador de patente encontra se apto a formular -exigéneia técnica para o
| depos1tar1te na hipétese dos dados comprobatorxos do dep031to do materlal biolégico néo forém
incluidos no pedido de paténte. 0 nédo-cumprimento. de exigéncia com a ﬁnalldade de promoyer
a apresentaq:ﬁo dos dados comprobatérlos enseja o mdeferzmento do pedldo. o !
44, : O art. 25 da Lei 9 279/96 preve a ﬁmdamentagao das rexvmdlcaq,oes no relatoério
descritivo. Por meio da fundamentaq:ao prec1so espec1ﬁcar as partlculandades do pedldo e
deﬁmr com ¢lareza ¢ e prec1séo a matéria Obje10 da protecao. ; SR ey A

Lei 9.279/96, art. 25 As rewmd]cagzﬁes deverﬁo ser fundamentadas no
relatério descrmvo caracterlzando as partlculandades do pedldo e
deﬁnmdo,’d\e modc.claro e prec1so, a materla objet_o da pgotep&o.

45 Por meio da leitura das relvmdxcagoes dxferencmm—sc as tecmcas abrangldas pela
-nov1dade pretendlda e aquelas _]a cobertas pelo domxmo pubhcq Por 1sso, dlzer-se que as
relvmdlcag:ﬁes representam a essenma da inveng¢do. Com essa compreensao, a doutrlna assim se

expressa sobre o art. 25 da LPI:

“Enteﬁde-se‘ por reivindi'cégées A parte - do relatério em que,
exclusivamente, sdo descritas as caracteristicas técnicas do invento cuja
patente (1 _pretendida.” Estas caracteristicas sdo relatlvas as
particularidades téchicas que’ constltuem 0 invento, aos- modos pCIOS‘
; . quais se combinam na estrutura fisica, quimica ou bloléglca, aos
: . processos e aos métodos de obtengdo industrial. :
:  As reivindicagoes diferenciam as técnicas que se consideram como
novidade das que se encontram abrangidas pelo dominio publico.
Caracterizam a esséncia da invengdo e os contornos do espectro
Al . tecnolégico a ser protegido pela patente. Devem ser claras e concisas;
" redigidas sem interrup¢do por ‘pontos, ndo . dando margem a
indeterminacdes ou generalizagdes.”"! :
46. - Sobre a matéria em comento, as Diretrizes trazem alguns exemplos de
reivindicag¢des an_olvendo 'bioteCnoldgia. ‘Va‘le comentar o exemplo sobre o processo para
| / :

s Jtem 22 1 2 das Diretrizes prevé o indeferimento do pedido, com fundamento no art. 24 da LPI; quando a2
~ exigéncia pertinente aos dados comprobatérlos de depésito do matenal bxologxco ndo for cumprida. Ou seja, ndo se.

trata de arqmvamento do pedldo mas sim de indeferimento.
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: transformar plantas s qual ¢ caracterizado pela ‘introdugdo do gene’ X em anglospermas i
~ gimnospermas. -Ha caréncia de fundamentagao no relatério descritivo quando a descri¢do deste
“ocorre de forma genérica sobre'o processo & apresenta um mero exemplo, ainda que detalhado,

da transformac;éo do gene em anglosperma -

47. Contmuando 0 exemplo amma < posswel que o técnico no assunto avahe 0
processo descrito como ndo aplicavel do mesmo modo para os dois grupos de plantas
(angiospermas e gimnospermas). Consequentemente mister reconhecer que a relvmdxcag:ao
sobre glmnaspermas ndo possui fundamentagdo no relatorlo descritivo. ~

48. A falta de ﬁmdamentaqao concemente a relvmdlcag:ao sobre gnnnospermas pode
ser' superada se ‘houver evidéncias de que a transformag:ﬁo de glmnospermas ocorre nas .
condlgﬁes ja descritas das anglospermas : ‘
49. o No entanto, o INPI nio aceita:é novos parametros ou :adaptac;ﬁes ndo triviais para
~um técnico no assunto para fundamentar a relvmdxcagao das gimnospermas. O motivo para ndo-
- aceitagdo da (nova). fundamentaqao se deve ao fato que isso 1mphcar1a incluir dados no relatono
descrmvo 0 que representa acréscxrno de matyna vedado pelo art. 32 da LPL? :

- o o

V. REIVINDICACOES "
B0 e A relvmdlcac;ées definem ndo apenas o objeto. da patente, mas tambem o alcance

da proteg:ﬁo Por. mtermédm da dehm1ta<;ao do ambito de protec;ao de uma patente, confere-se ao

titular.o direito de excluir terceiros no uso da inveng&o. Das reivindicagdes, decorre uma margem

de seguram;a do detentor, da patente par‘a atuar no ambiente econémico,’ 1nclus1ve excluindo
terceiros de certas pratlcas As re1v1ndxcag:oes envolvendo invengdes- bxotecnologlcas possuem

algumas partxmﬂandades que. levaram a doutrl naa tecer as segumtes observag:oes

)
“No caso de. iﬁver}gées que_envolvam material,biqlégipo, Jj& ndo se
verifica essa mesma margem de seguranga, ‘tendo em vista as
peculiaridades prépfias que as. mesmas apresentam. A delimitagdo do
ambito de protecéo ex1ge um halo mu1to mais extenso — abrangendo os
resultados na reprodug:ao ou multlpllcag:ao do material biologico
protegldo portanto as futuras geragdes do material blologlco protegido —
0 que, por si s6, ja representa uma modlﬂcagéo do tratamento tradicional
dado. pelo direito de patentes podendo ainda o referido 4mbito de
protegao -~caso ndo esteja claramente regulamentado e, na pritica,
'corretamente apht ado — gerar limitagdes sxgmﬁcatxvas as 1nvest1ga<;6es

ol

" DLBLASIL A Propnedade Industrial. 2 ed. Rio de Janetro Forense, 2005, p.99.
2 P, art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante podera efetuar altera(:ées até 0

requerimento ' do’ ‘exame, desde que estas se limitem & matéria inicialmente revelada no pedxdo




cxentlﬁcas a partu' do mesmo materlal blOlOglCO desestlmulando de uma
certa forma, os mvestxmentos nesse setor.”"
51 2 As Diretrizes fomecem’“ exemplos de materlas cujas - reivindicagdes sdo
classificadas como produto ou processo, na area de biotecnologia: .. ~ o
L. Produto: . 4cidos ‘nucléicos, peptideos, * - polipeptideos, ‘proteinas, :
L microrganismos, virus, células, vetores, plantas, sementes, anticorpos, sondas,
. vacinas, composigdes, extratos, produtos ahmentlcxos etc. sl o
16 ‘Rewmdlca;:oes de processo _ processo . par produz1r um
: composto/composigﬁo, processo para selecionar uma sequenma de ‘dcido .
: -nuclelco/polxpeptldeos/peptldeos processo para - produzu
mxcrorgamsmo/planta/ammal transgemco, mctodo de purificagao, processo de
' extrag:éo/lsolamento

D0 SOAs Dlretrlzes' definem re1v1ndlca<;ao reach through em blotecnologla como um
“tipo especial de remndxcag:ﬁo que objetwa proteqﬁo para futuras mveng:fies com base numa,

mvenc;aodoprcsente.”l4 N snole D : : e e

530 - Por meio da relvmdxcagao reach thmugh ¢ possive] conferir protet;ﬁo a uma
mvengao cuja identificagéio ndo ocorreu no momento do depésito do pedido de patente. Assxm o
trata-se de uma reivindicagdo na qual o carater inventivo mamfesta -se durante 0 uso da 1nveng:ao

real, apds a data do depdsito do pedido de patente "

54, L Identlﬁca-se a relvmdlcag?xo reach through em “relvmdlcaqao de produtos” Os
~ agentes que modulam uma fungdo b1ologxc.a de uma protema ou de um geéne podem ser
entendidos como candidatos a moduladores da at1v1dade da invencdo real. Sao rexvmdmagoes
reach-through as que se destmarn a proteger 08 compostos relanvos a_esses candldatos 2

moduladores

L

58 As reivindicagdes ‘de processo. de identificagio de compostos moduladores
também sdo passiveis de qualificarem-se como reach-through. .A deﬁmgﬁo de composto é
representada pela capamdade de’ modular a expressdo. de uma ‘proteina ou de um gene .
relacionado a uma doenga. Ou seja, esse tlpo de composto ndo é deﬁmdo pe]a sua estrutura

-

.

" DIAFERIA, Adriana. Patente de Genes Humanos e a Tutela dos Interesses Difusos: o direito ao progresso
econdmico, cientifico e tecnolégico. Rio de \Janeiro: Lumen Juris, 2007, p. 60. !
' A Cooperagdo Trilateral, a qual retine os escrit6rios de patentes da Europa, Japdo e norte-americano (EPO, JPO e
USPTO) conduziu estudo comparatlvo sobre as reivindicagdes reach-through, cuja defini¢do é reproduzida a seguir:
“claims to future inventions based on currently disclosed inventions.” O estudo reconhece que um créscente nimero de
reivindicagdes reach-through tem aparecido nos pedidos de patentes biotecnolégicas, nos ultimos anos. Poresse .
‘estudo, vé-se que as relvmdlcaqi’ies reach-through dificilmente preenchem os requlsxtos de suficiéncia descritiva. EPO,
- JPO e USPTO. Report on Comparative study on bzotec/mology patent practices: comparative study on “reach-through
- claims”. California, 2001 stponivel ém <RTtp /) rilare CANOTOg) par Acesso em: 23
dez2013 e R oo : FEaa

. £ i L L . 1 .

11



http://-Shttp://wi.vw.trilal~ra1.netlprojectslbiote�hnology/83b.pdf.>.

S6n Em geral as re1v1ndlca<;6es reach through carecem de suﬁcmnma descrmva :

flclareza precxsao ‘e/ou ﬁmdamentac;ao ndo sendo passiveis de _admlssio pelo examinador de
patentes, com fundamento nos arts. 24 € 25 da Le1 9 279/96. 12

R
- ¥

VI. MATERIAS EXCLUIDAS DE PROTECAO SEGUNDO A LPI

ST i Os termos contiéi‘os no art. 18, 111, e art. 10, VIIIL, IX da LPI sdo éxplicados nas -

Diretrizes para fins de esclarec1mento das matenas excluidas de’ protegdo patentéria. Assim,
apresentam-se defini¢des dos’ seguintes termos: tado parte dos seres vivos, materiais blOlOglCOS
encontrados. na natureza isolados da natureza, genoma, germoplasma processo blologlco
'natural terapla cu'urgla e dlagnéstlco ,

’

58. A O art 10 iX da LPI prew> 0 que nﬁo se con51dcra mvenc;ao na area dev

bxotecnologla )
1

Art. 10. Néo se consxdera mvengﬁb nem modelo de utlhdade ;f ‘

X sn todo ou parte de seres vivos naturais e materiais- biolégicos

encontrados na natureza, ou ainda .que dela isolados, inclusive o genoma

ou germoplasma de qualquer ser Vivo natural e o8 processos blOnglCOS
;naturaxs ‘ : o

DO o AN Dlretrlzes reconhecem quu 0 exammador do INPI pode utlhzar pubhcaqoes ‘

com data posterior. a0 depésito do pedldo de patente (ou da prlorldade) para fundamentar" a
! mcxdenma do art. 10, IX, da LPI, no caso concreto : :

B0 e Por ébvio, nao basta mformar que a materla relvmdlcada encontra-se vedada pelo

art\ 10, IX da LPL. E necessano demonstrar como ‘a matéria reivindicada encontra-se na
natureza, por exemplo Para isso, admlte-se a ut1lxzag:50 de documentos publlcados
'posterloxmente a data do depésuo do pedldo de patente - e ,

i

61. i Um ~material bloléglco pode ser produzxdo de formd smtetlca com

correspondenc1a ao que ¢ encontrado na natureza. Pode ocorrer a 1mp0531b1hdadc de distinguir

esse material blOlOglCO do seu correspondente natural Conﬁgurada essa impossibilidade de
distingdo com o correspondente natural, o material blologxco pleiteado na reivindicagdo passa a

ser considerado um produto bloléglco natural Logo essa’ relvmdlcac;ao encontra 6bice no art.

101X, daLPI

' Assim as Diretrizes pronunciam-se sobre o tema no item 3.1.1: “As matérias das remndlcag(ses reach~through
nplcamente ndo apresentam suficiéncia descritiva, clareza, precxsao e/ou fundamentag3o, estando em desacordo com
os arts. 24 e 25 da LPL” Ou seja, as Diretrizes ndo descartam de maneira absoluta as reivindicagdes reach~through
Em tese, ¢ poss(vel uma reivindicagdo, reach-through descrita nos termos. dos arts. 24 e25daLPL Se isso for feito,

'o exammador de patente do INPI pode admntlr tal rexvmdlcacao

v

-




6270 L) paragrafo acima mencmnou materlal bloioglco mas ldentlca hlpotese pode
ocorrer com 0 todo ou parte dos seres vivos naturals Em outros termos, ndo serd conszderada ~

; znveng&’o parte de um ser vivo natural produ21do em laboratério se:  ~ - . g
1 houver correspondencxa com 0 que é encontrado na natureza, amda que dela ‘

.

isolado;
II. Nao héa como distinguir o produto blologlco produz1do em laboratérlo (parte do

- ser'vivo) daquele € encontrctdo na natureza

B3 - Nesse contexto, as Diretrizes ﬁxﬁm 0 entendimentdque -uma limitagdo negativa
: (dzsclazmer) mediante o termo “ndo natural” por si nao basta para superar uma objegao
»ﬁmdamentada no art. 10, IX, dagRE. = - '

64 - "Uma relvmdlcac,:ao de cotnposwao a qual corresponda a um produto ngo
A/ patentedvel néo pode ser concedida.  Se fosse possivel aceitar essa rewmdlcac;ﬁo, haveria a

protegdo ao proprio produto nio patenteavel 0 que ndo € adnntldo. Por 1SS0, as relvmdlcagoes
contendo produtos biol6gicos naturais premsam xdentlﬁcar-se como composxg:ao de fato. Cabe
reprodu21r ipsis litteris como as Dlretnzes chamam a atengdo para a redac;ﬁo da relvmdlcagao
'referente a composu;ao contendo produto bxologxco natural : :

“Nesses ¢asos um culdado cspcc:al deve ser tomado com’ relag:ao ao texto”

: da relvmdlcaq;ao no que se refere ao(s) outro(s) - componente(s) da
composicdo em questdo, de forma a evitar que represente, em ulnma

. analise, uma mera diluigdo (uma solugdo acquosa, por exemplo) do
‘ produto nio’ patenfeavel Tendo em mente que uma comp051g:ao tem por

finalidade colocar o(s) componente ativo(s) em uma forma adequada ao- -

propésnto a quese destina, uma ‘mera diluicdo’ seria aquela em que o
solvente ndo contribui para’ esse propésito final, sendo apenas o meio
- usado para a extragdo, Assim, é pdssivel que o extrato acquoso ou etéreo
‘de uma deferminada planta, por exemplo, embora contenha um
componente (solv»nte de extragio) além do préprlo extrato, nao
represente uma composi¢do pronta para ser utilizada em seu objetivo
final, e esse mesmo extrato diluido em outro solvente (utilizado para, por
exemplo, tornar o ativo absorvivel) represente uma composu;ﬁo de fato, e
ndo uma ‘mera dllmg:ao

v

Y >

g5 = Os extratos de plantas ndo sdo cons;derados mveng:oes nos termos do art. 10, IX
pelo fato de que sdo materxals bxologlcos isolados da natureza. .

- 66. ‘ E posswcl no cntanto acrescentar dcterrmnadas substanc1as aos extratos de forma
‘a télos como diferenciados de Seu  corre pondente natural, os' denominados extratos
ennquemdos A proteg:ao dos extratos enriquecidos somente € possivel se for demonstrado que a
composn;ao dos mesmos trazem caracteristicas ndo alcang:avms normalmente pela espécie
natural. Além disso, essas caractenstlcas precisam decorrer da intervengdo humana direta

\ A




67 Processo bxoléglco natural nos tcrmos do art. 10, IX da- LPI significa qualquer
“processo blologxco de mamfestac;ao espontinea na- natureza .cujo resultado final ndo ¢ afetado.
~ pela 1nterveng:ao humana ‘Ou seja, para identificar se incide ou ndo a vedagéo do art. 10, IX, da
LPI no caso concreto, é relevante anahsar a relvmdlcag:éo sob 0 prisma da mtervenc;ao técmca

468, Sea mterveng:ao tecmca - conmderada essenc1al para a obtengfo do resultado 0
processo biolégico pode ser con31derado uma mvengao Ui -

®

69. ' E’ possivel é;ue nz’io haja um'processo biolégico natural na reivindicagio de um
processo relativo & parte de um ser vivo natural. Ndo se caracterizando (0 processo- biologico
como natural, mas mmplesmente um processo, ndo héa que se falar da vedag:ao do art. 10, [X, da

LPL

70. Ou seJa, nﬁo ha vedag:ao na LPI para adrmtxr relvmdlcacﬁo de processo que_
contenha o uso de produtos naturais em um processo ndo considerado’ bloléglqo natural Ou seja‘ i
- a vedagdo de re1v1nd1cag:ﬁo de processo, ‘inscrita no_art. 10, IX, da LPI, refere~se a processos :

blOléglCOS naturals. Ass1m as. Dlretrlzes se expressam sobre a matérla

Quando o} processo relvmdlcado envolve todo ou parte de seres vivos
‘naturais e materiais biolégicos. encontrados na natureza, inclusive o
i genoma ou germoplasma, mas no consiste em um processo biolégico

produto natural com um propésxto novo,. -que. tenha atividade mventxva €
aphcagao mdustnal pode ser patenteado .

e n

FE o O art. 18 1,.da.LPI con51dera nao patenteéveI o que for contrano a determmados
valores como moral e ordem pubhca

‘Art 18 Nao sd0 patenteévels
i ‘ I-o0 que for contrario 4 moral, aos bons costumes e a seguranca, é. ordem
oo ea saude publicas; :
’ *

72 Dlsposmvo com teor semelhante ja se encontrava na legxslag:ao pretérita. (,}ama.

Cerqueira teve dlﬁculdade de exemphﬁcar as patentes contrarlas a moral. Para o doutrmador a
1dent1ﬁcag:50 das mvengées contrénas é moral leVa em conta 0 uso da patente pretendlda ‘

o

G - 3
- {
‘ ; - |

16 “N#o se encontram facilmente, também, exemplos de invengbes que, consideradas em si, independentemente do
-uso que Ihes seja dado, possam dizer-s¢ contrarias & moral. Sob o ponto de vista estritamente juridico, como .
mveng:bes contrérias & moral podem considerar-se aquelas que, ndo incidindo em nenhuma proibig4o legal, |
repugnam, entretanto, a moral ou aos bons costumes.” LERQUEIRA Jodo da Gama. T ratado de Proprtedaa’e

Industrxal Vol II Tornol RlO de Janexro Lumen Juns 2010 p.¢ 88 o i _
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'natural ndo ha nenhum 1mped1mento para a sua pafenteablhdade frente
- a0 que & disposto pelo art. 10 (IX) da LPL Dessa forma, 0 uso de um




S8 CA Lel reconhece que determlnadas mvcng:ﬁes podem ferir a ética socxal 0 que
~ justifica® consxdera-las como ndo patenteavels Nesse dlapasao, reconhece-se que o INPI pode
recusar o patenteamento de mvencoes com 1undamento no art. 18 1,da LPl, quando se venﬁc}ue :

blce de carater moral e 4 : > ‘ e

374 5 * Processo de clonagem do ser humano ¢ um dos exemplos de invengdes nio
_consideradas patenteavels pelo INPI, com fundamento no art. 18, I, da LPI 'Outro exemplo -
abrang1do pela vedac;ao do art. 18,1 da Lei, oferecido pelas Diretrizes: ¢ ‘processo de modlﬁcagao'
do genoma humano que ocasionem a modific ag:ao da 1dent1dade genetlca de células germmatlvas

humanas

75.: L Os exemplos das Dlretnzes a respelto de mven(;oes ndo con51deradas patenteévels
em' razio .de questdes ‘morais, também estdo contidos no art. 6° da Dlrenva 98/44/CE do
Parlamento ‘Europeu e do Conselho de 6 de Julho de.1998, relativa a protegéo Jundlca das
mveng:ﬁes blotecnologlcas -

76. ) A prmbic;ao de patentearnento de determmadas 1nven.;6es b1otecnolégxcas com
fundamento em consideragdes de caréter moral' constitui uma das premissas da experiéncia
européia sobre 0 tema. A Diretiva Européia exclui expressamente determmados produtos e/ou
* processos das previsdes de _patenteamento. Ocorre, no’ entanto, que as normas -européias ndo
esclarecem os critérios adotados para consxderar determmadas mvengoes como moralmente

ofenswas B e .

i O art. 18 III da LPI ndo consxdera patenteavel o todo ou parte dos seres vxvos
No entanto esse dlsposxtxvo traz uma excecao, a saber mlcrorgamsmos transgemcos que néao
decorram de mera descoberta, e que preenchem 0s reqmsxtos de patenteabxhdade

¢

*

" Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de Julho de 1998 relativa a prctecc;ﬁo Juridlca das
mvengﬁes blotecnolégxcas (Jornal Oficial n° L 213 de: 30/07/1998 p. 0013 — 0021), Art. 6°(2) Nos termos do .
disposto no n° 1, consideram-se ndo patenteaveis, nonteadamente: a) Os processos de clonagem de seres humanos;

b) Os processos de modificagdo da identidade genética ;,ermmal do ser humano; c) As utilizagdes de embrides -
humanos para fins industriais ou comerciais; d) Os processsos de modificagdo da identidade genética dos animais
que lhes possam causar sofrimentos sem utllldade médu,a substancxa] para o Homem ou para o animal, bem como 0s
animais obtidos por esses processos

' «Some of the moral issues related to partxcular bxotechnologlcal developments. It was easy to resolve these issues
by simply excluding these products and/or processes from patentability. [...] But no criterion was put forward as to
why these particular- cases were so morally offensive that they should be excluded from patentablhty, 50 no guidance
was provided about how to handle new cases of morally QUestlonablc biotechnological patents.” BRODY, Baruch
A, Intellectual Propeny and Biotechnologhy: The European Debate. Kennedy Institute of Ethics Journal, Baltimore, 1
v. 17, n. 2, p. 69-110, jun. 2007, p. 90. No mesmo ' sentido, 'manifesta-se. Adriana Diaféria quando analisa a
legxslaqﬁo no Ambito da .Comunidade Europela “[...] verifica-se que o legislador estabeleceu excegdes ‘a0
; patemeamento, em razdo de ofensa & ordem piiblica e aos bons costumes, nio delxando claro qual foi.o critério
. utilizado para a deﬁnu;ﬁo das athdadcs improprias-ou contrérlas a ordem publica e aos bons costumes.” Dlaféna,

op. cit., p. 74. {
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Art 18. Néo sédo patenteavels'

" III - o todo ou- parte dos seres vivos, exceto os mlcrorgamsmos
. transgénicos aue atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - -
-novidade, atividade inventiva e aphcagﬁo mdustﬁal - prevxstos no art. 8°
eque ndo se_yam mera descobena o s

U

78. -+ Assim as Diretrizes manifestam-se sobre o tema em aprego:

“Para o exame de rexvmdlcagoes de mlcrorgamsmos transgénicos,

" inicialmente deve ser verificado se na descng;ao do pedido o termo

mlcrorgamsmo abrange células.animais e vegetaxs, 0 que ndo € passivel

de' protegdo, Jjé que o todo-ou parte de plantas ¢ animais, ainda que

transgénicos, ndo ¢ patenteavel ‘Nesses casos, a matéria rexvmdxcada

deve ser limitada de forma a englcbar apenas o0s microrganismos

e transgénicos passxvels “de protegéo Além disso, a intervengdo humana

. (\ Lo ; - deve estar clara para que seja possxve! avalxar se, de fato, trata-se de um

' microrganismo. que expressa uma caracter[stxca normalmente ndo
; alcang:avel pela especle em condlc;i‘)es naturals

n Para se admxtlr a. patenteablhdade de um }'mcrorgamsmo nﬁo basta a mera‘q
quahﬁcac;ao deste como transgénico, mutante ou variante. Nesse contexto, as Diretrizes lembram
que um mlcrorgamsmo pode ser denominado de transgénico,- ‘mutante ou variante e existir de
forma natural no ambiente, ou néo ser passivel de distingdo-com o correspondente natural nesses
- casos, 0 nncrorgamsmo ndo é con51derado mveng:éo pelo art. 10, IX, da LPI. '

VIL /MICRORGANISMOS
80 ~Apenas os ‘microrganismos transgénicos, decorrente da - atlvxdade inventiva
; humana sdo passiveis de patenteamento, conquanto preencham 0s I'CqUISltOS de patenteablhdade

Sdo fornecidos varios exemplos de mlcrorgcmlsmos com natureza transgemca, med1ante a
'caracterlzagao de determmas sequcnmas \ 4

81. Vale obscrvar uma hipétese assim descrita: em uma determinada seqliéncia, € -
‘possivel 1solar um gene de um mlcrOrgamsmo natural e ndo modificado. A reivindicagdo com o
titulo genénco de mlcrorgamsmo enseja objeqdo, com fundamento no art. 10, IX, da LPIL Essa
objec;ao se deve ao fato que uma reivindicagao com tal titulo genérico confere‘\ protegdo ao
micforganismo original pgdssuido‘r\d'o gene, o que néo ¢ admissivel nos termos da lei.

VIIL SEQUENCIAVS/B_IOL;OG-ICAS’

oo As Dlretnzes especxﬁcam quals aspectos sdo de observanma obngatona quando a 3
\desmq:ﬁo da invengdo abrange sequenmas de ammoécxdos ¢/ou de nucleoudeos Entre esses

e,
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, aspectos ressalte -se a nece551dade de d1 scorrer sobre a ocorréncia natural de -forma que 0
_examinador de patentes possa verlﬁcar seo objeto do pedxdo de patente const1tu1 uma mvcngao

nos termos do art. 10, IX da EPL £

kiaa s Outro aspecto partlcular dos pedldos de patentes blotecnologxcas refere*-se a
necessxdade de descrever com clareza, precnsao e fundamentag:ao a forma como as moleculas ou

i

“e/ou sequencxas sdo pleiteadas.

g4 e caracterizagdo das sequeno1as blologxcas recebe uma atengdo prépria nas
Dxretrlzes Espemﬁca-se _por exemplo, como caracterizar uma sequenc1a a qual contém um
nimero mfenor de ‘quatro am1noac1dos ou dez nucleotideos:

$au. ! Exphca-se também como defxm} um’ DNA 0 que é feito por meio da descrlg:ﬁo de
uma seqiiéncia de nucleotideos Por outro lado a protema é deﬁmda por mtermedlo da descrigdo
de uma seqﬁenma de aminodcidos. Essas deﬁmc;oes sdo 1mportantes para delmntar com precisdo

0 objeto da protec,:ﬁo patenténa

86. ~ 'Os exemplos nesse assunto esclarecem 0 que. pode ser aceito e-0 que ndo pode ser -
acelto em termos de reivindicagdes. Veja-se, por exempld, uma-seqiiéncia de DNA caracterizada
por codificar yma protease. As Diretrizes reconhecem que uma. reivindicagdo de produto nesses
termos caracteriza tﬁo«somente a fungao Lo go; a reivindicagdo ndo ¢ clara e precxsa :

87. S Cabe deﬁnlr 0 DNA pela caracterlzac,‘ﬁo da sequenma de nucleotldeos Nesse caso,
a defimgﬁo de fungdo seria. corisiderada uma caracteristica adicional do produto Nio havena
obice, porta.nto para aceitar a' definigdo do DNA. ‘ ; '

88. Sobre as seqdencxas blOlOgICdS as Dlretnzes abordam 0s seguintes toplcos entre
outros: a) momento.do depésito da listagem de sequencms b) nece351dade de restrigdo do quadro
reivindicatério as sequenclas deposnadas c) fatores de 1dent1ﬁcag§o de duas sequencms :
. homologas ou ndo; c) smgularldades a respeito das seqﬁenmas de nucleotldeos d) variagdes
: naturals no genoma e representadas em um umco nucleotideo o B

Yy

X 'ANIMAIS, PLANTAS, SUAS PARTES E PROCESSOS DE OBTENcAo :

89 w0 sétxmo capitulo das Dlretnzes aborda os produtos € Processos envolvendo
células-tronco. Exphca-se ‘inicialmente, o que vem a ser c€lulas- tronco, isto ‘¢, aquelas células
“indiferenciadas [...] que podem ser estlmuladas para se dlferenmarem nos tec:ldos que compdem

-0 corpo humano.” .

v

90, * Nio sdo consideradas patenteaveis, nos termos do art. 10, IX e art. 18, 111, da LPL
as células obtidas diretamente de um animal ou mediante uma modificagdo génica. =

.

Gy




o1 " Por outro lado, sdo patenteavels as comp051g:oes contendo_essas celulas Além
disso, também sdo patentedveis 0s processos de obtengdo de celulas-tronco Ha limitagGes para o

reconheclmento do patenteamento das aluchdas composu;oes e processos; a saber:
(i) ainvengdo nao pode 1mphcar ou incluirum método terapeutxco e/ou mrurglco

_em razdo da vedagﬁo do art: 10, VIII da LPIlg
(ii) ndo podc incidir na violagdo do art. 18 k da LPI &

o

92, o Cumpre reproduzu alguns ex emplos de produtos e processos envolvendo células-

tronco passiveis de patenteamento: (i) processos de cultivo de células tronco; (ii) processos de

diagnéstico que incluem etapas que empregam células ou tecidos- smtetlcos dcsde que reahzados

“In vitro; (m) composu;ﬁes contendo celulas € outros mgredlentes

A

98, 55 - O INPI nfo admlte 0 patenteamento de celulas-tronco As Dxretnzes dlscorrem
sabre a xmposmblhdade de tal patenteamento em razao das vedac;oes legais, néo apenas no
setxmo capxtulo mas também quando discorre sobre asgmaténas exclu1das de proteg:ﬁo

9%, . : As plantas transgemcas nao sdo| passwels de patenteamento, em razdo da vedat;ﬁo

do art. ‘18, III, da LPL Plantas transgemcas 'so aquelas que tiveram o genoma modlﬁcado

mediante a introdugdo de um DNA mampulado pelo™ uso de tecmcas de DNA recombinante.

B85 o O‘proceésd debbteng:id de ‘pla:mtas transgénfcas, 'por‘outro lado, é passivel de
_patenteamento. O mesmo ndo ocorre com 0s produtos intermedidrios e/ou finais do processo de
obtengéo de plantas transgemcas Isto €, esses produtos mtermedlarlos e/ou finais rido sao

¥

patenteavels

X. COMPONENTES DO PATRIMONIO GENETICO NACIONAL

DG O 1ltimo capitulo das Diretrizes tece breves consideragdes a respeito das patenteé '
sobre processo ou produto: obtldo a partir de amostra de componentes do patrxmomo genético

nacional, com partlcular ateng:ao a0 que dispde a MP 2.186-16/2001.

LT e i As Dlretnzes remete o tema aos atos normatlvos internos da autarqula bem como
-as resolugﬁes do CGEN. : : .

1% LPI, art. 10. N4o se considera mvengﬁo nem modelo de utilidade: VIII - técmcas e métodos operatorios ou
cirtirgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnéstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e
0 LPI, art. 18, No sdo patenteévels I -0 que for connano a moral aos bons costumes ea segurang:a dordemea

satde pubhcas, ‘ 4

.

b
+
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.. 98, o Ao dep031tante do pedldo de patente, cumpre mformar no momento do deposita
" do pedido de patente, a origem. do materlal e se houve acesso ou ndo ao pammémo genético, nos
termos da MP2. 186-16/2001. A Resolugao n°35/2011 do CGEN cntende admissivel o protocolo s

 de solicitagdo de autorizagdo de acesso a. recurso gene‘uco para ﬁns de regulanzagao No
‘entanto, o defenmento do pedido de patente encontra-se condxcxonado a apresentac;ﬁo da

'autorxzagao definitiva de acesso.

'

|

*

99 ' Sobre 0 acesso ao patrimdnio genético, cumpre observar. que a Procuradoria

dedicou-se  recentemente - a0 . tema, ' mediante  no  Parecer = n° 0006—2012-
-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC 10 O Parecer concluiu que' a reparti¢do de beneﬁcxos ¢

* requisito para a concessao de patente mcluswe quando se trata de autonzac;ﬁo de acesso para k

 fins de pesquisa cxentlﬁca

100: | | 0 Parecer foi aprovado pelo Procurador-Chefe mediante o7 Despacho n’°

0502/2013~AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI SM-3.2. 3 CLI_]O entendimento é reproduzxdo a seguir:

“3, Permito-me, tbdaVia coerente com a inteligéﬁcia vazada no referido

Parecer, aduzir, por forc;a da apllcagao do processo sistematico de-
interpretagiio dos termos da Medida Proviséria 2.186-16/2001, o que

significa dlzer a confrontag:ao de artlgos seus para se ter o real alcance

ey

' podera se dar apés a venf icagdo, pelo INPI, da existéncia de ajuste das

condu;ées de repartlc;ao de benef’ icios, devidamente aprov,ado pelo'

CCEEN 0 ot G :
4. Com efeito, somente a autonzac,:ao de acesso para pesquisa que

e patente 2 (grlfo no ongmal)

X1 CONCLUSL&O ‘

i . 4

101. Pela leitura das Dxretnzes infere-se que os pedidos de patentes blotecnoléglcas :

possuem smgulandades 0 que justifica o trabalho em aprego, elaborado pela Diretoria de
.Patentes. De certo 'modo, as Diretrizes s«trazem um conteido espemﬁco das patentes
biotecnologlcas, em razao das hmltac;aes sobrq a matéria’ exxstcnte na lqglslag:ao. o 8

; i '
102. Dcntrc as lenturas pOSSlVClS das hmltac;oes legals 0 INPI optou por uma lextura

restrmva Isso mdlca a existéncia de uma margem para se’ amphar oS bens patenteavels, em uma

¥

futura revisdo das Dlretnzes

19

v do comando ]egal dizer que a concessdo de uma patente consxderando- -
se a sua natureza 3 o seu potencxal ‘¢ provavel uso economxco ‘somente

contemple as condlgoes de reparticio de beneficios poderd ser
considerada pelo INPI para efeitos de regularxdade na concessdo da -

.
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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar - Centro = Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

.

Despacho N° 0215/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3
REFERENCIA: Processo N°. 52400.046762/2013-76

it Estou de acordo com a NOTA N° 008'9/2014-"AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI—LBC-
2.2, elaborada pelo Dr. Loris Baena Cunha Neto, Coordenador da COOPI desta Procuradoria.

2. A DIRPA. | i
Rio de Janeiro, 13 de marco de 2014,

Lo
? _.(l;., \_" /_\ /_\
. - Mauro Sodré Maia -

C Procurador-Chefe
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