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r. As \Biret~izes -,~e exame \de patentes d~
tliotecnolbgia encoritram~se e'fi" conformidade"
~om a legislaçãon~cional; .
11. As'Diretrizes traz;em um conteúdo específic(i'
das p~tentes biotecnológicas, em razão das

\ '. '

limitações ~obrea matéria eX,istena Lei,9.279/96;
UI. Leitura ..restritiva da Lei 9:279/96 orientou a
.eJa;boraçãodas Diretrizes .
. I .-: .
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SeTIhoLProcu:rador-~Chefeda'PFE~INPI, "

.'

, . ,
I. CONSIDliiuçÕES PRELIMINARES

1., .. A Diretoria de' P~tent~s'~upmete.'à apreciação da P~ocur~doria ~s DJretr!zes de
exame de pedidos de paten~es' na área de' biotecnologia (dQravante, Diretrizes). 'As Diretrizes
constitlle~'oriént~ções a~s examinadores quanto ao modo de proce<,lera ~nálise dos pedidos de
patentes biotecnológicas .. " . , ' ., .

" I

, ' , . I / .
. 2. O ~rabalho foi objeto da consulta pública. nO 04/2012, publiéada no DiárIo' Oficial

da Uni?o do' diaS de dezembr9de 2012, As', s~gllintes 'entidades participaram'p.a consulta '
pQ.blica; Associaçãq'· 'dos Laboratórios, Farmacêuticos Nacio~ais;Biolab Sanus 'Farmacêutica
Ltda.,· Cristáli'a· Prodúfos. 'Qui~icç~ Farmácé~tiêos' Lfda.;Einp~esa Brasileira de P,esquisa
Agropec.uária,. EMS SI A; Instituto Dannemann 'Siemsen, Associação Brasileira da' Propriedade
Intelectual e Biotechnology.lndustry Organization. " ,

"1

• t

3. As '.contribuiç,õ~s das" referid~s e~tidades foràdt compiladas no > docúmento
intitufâdo "Análise da Coordenadoria Gerál de Patentes 11- CGl?AT-U - a respeito das sugestões'
apresentad~ ..n~ R~vi~ãó da Diretrizes <fe'exame de pedido~.d~patente na área de biotecnologia."
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. 4:, ' ,As, Diretriz~s, su~stituem' parte do. cünteúdü ~xpostü'nas' Diretrizes para: o. exarpe '
de' pedidüs' de patente ,nas áreas, de biótecÍ1üI'ogia e, farmacêuticl;l depüsitados ~pós 31 de'
~ezembro ~~ (994, publicada ~á~I nO1648 de 0.6.0.8:-?0.0.2,(dorav~te', Diretriz~s de 20.0.2). '

I,
. \

,
, I

'- ..

,5. , D~termiruldas 'tppicos daiD'Í1:etri~es d~ 20.0.2;'peITnanec~rão vig~ntês até a'~ntrada ,
/ em vigür das Diretrizesde.J~xame' de ,Pedidos de Pate~te - bloco lI, as quais se encóptramem

processo de elaboração. ' ,

. ' .. ".

6. ' Uma vez, intród.Wida á matéria, cumpre discürrer sobre as noÍmás cüncçmentes ~s
paténtes biótecnülógicas.:\ " ,~ . '.

/ .
.lI. PANORAMÁ:NORMATIVÔ

7. , .. , O conceito. de, biÓtecnülügia remete à explüração científica, particularmente de
, 'engenharia, de bens e~traídüs da diversidade biülógica ..A düu~nna apresenta' o. segúinte cünceito

. , , . ".,:' .. : ' .• ' I - ~ .. - < , .-; ••. '.

' de bi'otecnüloghi:, ,'. ' ' , " , ,', '. ' .
. . ',' '

" \

,\ "[ ...] aplicação d~ princlplOs 'científicos e dé' engenhari~: pará o
,processaItlento de" materiais e energi.~ 'por agentes biológicos com a'

I fi?alidade de prover! beI1s~ serviços. "I " . "

8.' bu.,tros ~ünceitüs de blütecnülügia rés saltam o. uso. de técnicas de manipulação. ~. I
.genéticas e o. do.mí~i9 da biülügia mülecul!'lr, ..pàrtic'uÍarmente, a manipulação. dü',material .

t hereditário. ,pelü'qual'é püssível inativar; ativar, cümbinar e fundir genes, ~lém de' transferir
material genétícü' de um ürganIsino para ütÍtro',4 ' ',.

9. ' Da' pesquisa biütecnülógica, res~ltam prüdutos e' process<:)s. Os' prüdutüs
, , -.,

biotecnülóg~cüs cümpreendem, um cürijuntQ çle o.rganis~os, nüqtmÍ se encüntram, pür exemplo.,
b~ctérias, 'fungos, 'enzimas; ,e substâncias resultantes de técnicas. de DNA r~cümbinante.'Os
processüs biütecnülógicüs são üSplétüdüs ap,lic~veis para a produção ~e produtos.'

. ' ;...
I BASTOS,Aurélio Wander.Dicionário brasileiro de propr.iedade' intelectual é assun.tos,conexos. Rio de Janeiro:' , , '
LumenJuris, 1997\ p. 32.. ::' I, "

2 "As biotecnologi~ ~principalmel3teas biotecnologias l1l~dernas - são tecnologiasque mobilizamos organismos
ou as matérias biológicas para obter ou modificarprodutos (id est, outrasmatérias biológicas ou inclusivamente '

, , " matér{as não ,biológicas), {aze~do,para'befeito, uso ââs' técnicasde ma,!ipu,hlçãoge~fÍtica, as quaisnão,ocorrem' .,.,
, natl1~alm(:nte;'técnicas, éstas, desenvolvidasa partir dos fmais'dósanos'stÍssentado séculopassado, numaépocaem

, • < •. ,~: .. ' . 1- • ' •• 1

, quejá havia sido realizadaa'associaç~oentre o ADN (ácido desoxirribonucleico), o ARN (áciéfo ribonucleico) e as
proteínas, a partir do dealbardosanos cinqüenta,doséculo X1<; época em 'que~eachavatambérrijá de~ífrado~
codigo genético." MÁRQUES,J~ão Paulo FernandesRemédio.Biotecnologia(s) e Prqpriedade1n.dustrial. Vol.l.

r •. ~, __ •

Coimbra:Almedina,2007; p.25/28. '.', . ' ", '. '
• i· .•
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10. Os Pt;oQutose processos bioteénológicos envolvendo engénharia: genética foram
tratados 'na Lei riO8;974/95', p~st~riormente revpgada pela Lei. nO11.1OS/2005; conhe~ida ~omo
Lei de Biossegurança. A referida leUraz as normas pára uso de técnicas de engeqharia genética e
liberação no meio ambiçm~ede organismos geneticamente modificados.

11. • ,O patentearne~to de, produtos e processo~: biotecndlógicos é ~dmitido pela Lei
" ", 3' ' " ,

9.279/96, ,com ~lgum~ ressalvas:. O art. 18 Ida LPI elenca as invenções as quais não são'
paien,teáveis,não obstante reun,ire,mqs \equisitos de pate~teabilidade .

Art. 18. Não são Plltenteáv~is:
[...]'
UI ~ .o todo, ()~ 'p~rte dos seres' vivos, exceto os' microrganismos I

transgênicos :que.'atendam, 'aos ,três requisitc!s de ,patenteal>ilidade -
novidade, ativid~d~ !in'v.entiva e apÍicação industrial - previstos 'no art. 8° ,
e que não séjám'mera descobérta. "
Parágrafo único. Para os fins desta Lei, microrganismos transgênicos são
organismos, exceto! o ,todo ou' párte de plantas' ou de animais, qu~
expressem" !llediante' inteivençã~ humana direta em sÚacomposição ,
genétic~ uma' característica ,normalmente não alcaIlçável pelá espécie em
con~ições' naturais.

.'
, 'I .. '

12. , ' 'O art. 18;)n, 'da ~P~ 'impede o,b~tente~ent~ de ,todo ou parte do sere~ 'vivós.
. , Portanto, inadmissívdo patentCamento;'no Brasil, de ,plantas e animais;

, , /

" ' " " ·1
,13., ' . No entanto, a'Lei',!ldmite'o pat~ntearnento de. mic.rorga~isqlO,'tr~sgêni'co
'result.mte d~ úm~. invenção qtl<?~reúna' os: requisitos dé p~tenteabilidade. Esse microrganismo
constitui uma irivençãô~epgr isso, ~Ie é passível d~ pa~ent~amento. Elê não é consideraao uma
descoberta .. I" " •. ~ ' '/

14.' ' ,.:A 'distinçãoen~e desc~berta e i~venção .~~ai's' 'co~plexa do' que parece à pri~eira
, • ,I ' " ,

vista.' A, invenção compreende:um elemento finalístico, isto é, um fim prático. A descoberta
cara~teriia-se pelaa~sêu'cia de,uma contribuição! técnica precedente.4 "

, ,

.• \' _! .

15. "': " Assim, um laboratórió quando ,<iriaum micr,organismo transgênico pode, vir a
'patenteá;10 junto ao INPI, em razacf do permis.sivo do art. 18, III da LPI. Por outro lado" a

, , ,r~' ,

'. ,I,
3 Denis Borg~s Barbosa.e Karin Grau-Kuntz abordam as exclusõés de matéria patenteável nas diferentes legislações
de propriedade industrial. Da leitura desse estudo; conclúi~se qu~ a legislação, brasileira está em cónS~nância com a
de olltros países; no tocante às exclusões de matéria patenteáveLBARBOSA, Denis Borges; GRAU-KUNTZ, Karin.
Exc/us'ionsfrom PaÚmtable S~bject Matter and Exceptioit.NmdLimitations to the Rights. Genebra, 2010. Disponível
em: <http://www.wipo.intledocs/mdocs/scp/en/scp _15/sap:",,15_3-annex3.pdt>. Acesso em: 23 dez. 20.13:
4 "As inv~nções são cri,açõesqúe sematerializ.:am ou,cor~retizam directamente nesses fins práticos; aqui onMo
elemento essencial é o elemento fIi1alista;já as meras descobertas situalJl-se mais a mqntante dess,as,aplicações

, prático-industriais. A.não patenteabilidade destas meras des~obértas (descobertas 'como ~ais:, sem qualquer ..
contribu~o técnicÇ»reside, ássim"na necessidade de ,evitar queo titular de uma pa!ente,dessanatureza pudçsseopor-
se à utilização, por terceiros; de um vastíssimo elenco de possibilidades de desfrUtar as variadíssimas aplica~ões

, concretas, prático-iJ;1dustriais[...]."Ibid" p. 236. ' , '

http://<http://www.wipo.intledocs/mdocs/scp/en/scp
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+~ d~scobéita de uma bactéria na n<}tureza;
patenteamento. ,

,
afé' o

,1
I

momento desconhecida; não se

I '

'16. Sol?re' a distinção 'entre ,descoberta e ,invenção no' campo das patentes
biotecno]óg~cas, cumpre transc:rever o que diz a doutrina:

"[ ...] se for tomado como um exemplo um microrganismo tal qual
encontrado na natqreza e.seu processo de isolamento para estud9 de seu

, comportamento e/ou esirutura~ tanto o 'processo de .isolamento quanto o
, micror~ariis~o '~{Tl si sã6' considera,dos c?mo d'escQbertas e não podem
dar, margem ao patenteamento. No entanto,' se esse meSmO
micro~ganisri1o for isolado da' natureza e tiv~r 'sua estrutura genética
aherad~, por iilterméd}o da incorporação do trabalho intelectuál humano,'"

-até inéslno se for recoinbinad~,cop1 outra estrutura biológica, origipando
um novo ser microscópico; estar-se~á; então, diante de uma invenção.
Dessa forina, este novo material biólogico laboratorial mente fabricado

, ' , -, I

P9de .ser objéto de: patente de, invenção, se esoin~nte se este novo.
, . -microrganismo cump,rir' ainda os 'requisitos da novidade 'e. da

aplicabilidade industrial.'''s

17., . O árt. l,8,:parâ~rafo único', da LPI reconhece a intervenção' humanan~ ati~idade
d~'co~binàção genética cámo um fát'or p~'o patentea~ento de uÍn,'microq~anismo transgênico.
Da leitura desse dispositivo, é possível' conceituar microrg~ismo transgênico da s'~guinte forma:
microrganismo resultante da intervenção h).l1l1anacUretana composjção genética e que apresente
uma c~racierística comumente não encontr.ada na espécie e~ condições naturais.' .

'Art. 10. Não se considera invenção nem modelo de 'utilidade:
,Íx - ~ todo ou paite de seres vivos naturais é materiai~' biolÓgicos
encontrados I')anatureza, 'ou ainda que dela isolãdos, inclusive o genoma
ou germoplasma deIqualquer ser vivo natural e os processos b!ológicos
naturais.

20. Uma vez introci~zi~~' a matéria, à, luz da Lei 9.279/96, cabe verificar os
dispositivos ,doAcordo TR!fS da OMC relativos à biotecnologia.

, ,, ,

i •
" " , I , ' "

sDEL NERO, PatriciaAurelia.P;opriedade.lnte/e~tuá{: altuteJajurídica da biotecnoJogia.2 ed. são Paulo: ,~evistà
dosTribunais,200~,p.147 ... '. '.' , , '. ','., ' . " .

, ,
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Art. 27(2) Os 1\i1embros podem considerar como não patenteáveis'
invençÕes cuja' exploração ,em 's~u território seja néces'sárjoe~itar pa~a

'proteger a ordem pública ou a moralidade, inclusive para proteger: a vid?
ou as~úde humaná, animalou veget~rou,'pára evitar sérios prejuízos ao '
mei~ ambien~~" ?efde que'esta deterciinaç'ão nãR·sejá feita apenas p~r
que ~ ,exploração é proibid~\por ~ua legislação,

(3) Os ~erribros tambél11podétn considerar. como não patenteáveis:
(a) métodos diagnósticos"terapêuticos e cirúrgicos para o tratamento de
seres humai1()sou de animais; "

" ,> ••• '. f

(b) plantas e 'animais, exceto microrganismos e processos essendalmente
biológicos parã a" produção de plantas ou animais; ~x~etuando-se os
processos não-biológicos e inicrobiológicos ..Nãoobstante, d~ Membros

, concederão pr~teçã? a ~ariéaadesf-vegetais, seja ,por meio de patente~,
seja por meio de um sistema suis geper;s, eficaz, seja por uma'

'combinação de,ambos. O disposto neste s~bparágrafo será revisto quatro
\, lÍDosapós a imtradaem vigor. d'oAcordo ConstitUtiv~ ,da OMÇ.,

, , I ' ' "
21. ' Ao tratar dos dispos,itivos, acima,' Denis Borges Barbosaenténdeu' que o "TRIPS.. , .... - . "
prevê obrigatáriamente a concessão de pat~ntes em biotecnologia, ',ainda' qu~ c~rh limitações. 6
fundamepto'dés~a assertiva reside no fa~ú qu~ o Ac.ordo mps 'não pe~lte'que o País Membro
exc1,u'auma detertninadà ~eatecnológiçà do sistema patentár,io.

I, ,

.; ,"

"Assim o J'RIPS 'estábeiece uma. obrigatorieda~e, ainda que' limitada, ~
,concessã,o de patentes ,em biotecnologia; ao 'vedar exclusões legais, de
qualquer ár~a'datecnolog!aâo campo da proteção." 6. ,'-, , :

" I
5.. 1

IlI., REQUISITOS PARA A PROTEÇÃO EM BIOTECNOLo.GIA', " . L "
"

22.. ' O 'primeiro capítulo das Diretrizes tem como ' objeto o requisitá de
, . I.

patenteabilid~çié denominado de, aplicação 'industrial; ,e remete 'os requisitos de novida.de e
ativiqade inventiva' ~s Diretrize~ de ~xame d~ Pediliós de Patente - bloco I.

.1 I •. '"

I

23. ' Dentre os elementos do requisito, de apiicação industrial, as Diretrizes destacam a
utilid~de:da_ invênção,' Uma invençijo erivolv~ndo seqüências-biológic~s demanda que o
deposítahteqemonstre' a utilidade da seqUênda pata fins de 'atendimento dq re9uisito de
aplicação industrial. I

'\, .'
• I •

24. " .Assim, atende ao requisito de apl~caçãoiildustrial um pedido de pàtentecont'e~do"
" uma seqüência biológica homóloga, cuja função seja cónhecida,pelo estado da técnica, de~de qúe

" , " ' , I .'

I

,I ,
6 ~ARBOSA;' Denis Borges. Uma lntrodu9ão â Propriedadé1titelectual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lurnen Juris, 2003, p.
598.

, ,
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seja apresentada uma hova, função. No caso, o n;làtório descritivo precisa necessariamente
identifiGar'a 4tilidade da nova seqÜê'ncÍa biológica:' " ,

25. ' Pará Icompreen'são dó elerr{ento "útilidade" para0 atendimento do requisito de
.' \ ~" ' ••. " 1 • '.'

aplicação industrii;l; cabe 'yerificaI' um exemplo ~I).volye·ndo ~ ,proteína SEQ 'H? NO: 1. No
, exemplo dado, a referida seqüência bioJógica j,á foi ideritificada' em pacientes com câncer de.... -- .' .. ~ ~ .' ..
próstata. 'Nó entanto, não' se. conhece fio estado da técnica uma função' biológica a essa seqüência,

',' I

, 26 .. No exempio em 'análise, o requi~ito de aplica~ão_ industrial, 'é preenchido seo
'pc;:didô de patente apresentar no rel~tç,rio descriti,v~ a·função dessa seqüênCia como de márcador
para odiagtióstico de'câncer de prÓstata;"particularmeriíe·o.uso p'fático dessa seqüência. '

, .' '\ ..
t .•••••.• ". " •••. _ '. '-.' ._. : •

. • ' r .

IV. CONDIÇOES PARA A PROTEÇÃO
• " • ,'; •• "t

A

• ~ "'i

, ", ,

, 27, O segundo capitulõ çlas',Diretrizes 'é dedicado às\ condiçqes para 'a proteção. O
.. , . - ... - ,

pedidq de patente 'refere-se, a'"um.a' ~riica invenção. Admite.,s'e um pedido de 'pátente,cujo
co'nteúdo:, reúna '·um. grupo dê 'invenções inter-relacioriad~s,' qesde 'que estas, estejam.. :~ " .. -.' .... '.. ,
corripree,ndidas emuI1?-'.ú~co conceito inyentivo, 'em 'confç>nnidà~e com o, disposto no art. 22 'da ,
Lei '9.27,9/96, .

". I .•.. ~ • , ,

'Lei 9..279/96, art, 22. D pedido dé patente de invenção terá de se referir'a
'·umà' ú~ica invenção ou ,á, um grupõ de invenções inter-relacio~ádas de
, ma'neira'a compiee~derem um único conceito inventivo, '

I
I ~ ,,/

,28. ' A- finà1Ídade doprínc'~pio da 'upida~e da irivenção é explicada p,eja doutrina nos
seguintes termos; ,', ' , .\" ',' ,", . '

•. I ..• ~

'IA presente norma encõntra 'sua justificativa na natu~eza. do título de
~atente':,que é um documento destinado a, tornar público e al~var ao
conhecimento d~ todos a concessão da patente,
Ora, para que essa docliment~ção ,possa sér convenien'temente utilizada e
consultada RClo público, é' necessário que haja 'uma orélem,~uma
classifi.~açãô?que\éfeita pêlo'objeto da invençã9' 'Cada obj~,to tem uma
c1assifica.-çãoprópria e se a lei permitisse que ':Imúnico. título se-referisse
a várias' inven,çÕes,de iferentes conceitos inventivos, seria impossível'
proce~er ~I cil,lssificação já que, necessariamente, haveria dois ou mais

, objetós 'difére~tes',emumi1 só rubrica. ;,7 '

29 C b b d· l l'fi . d d . '" -. a e ,o servar como a' outnna' exemp I Ica o conceIto e grup,o e mvençoes
inter-reiacionadas: ' ,I ' " ,.' ','

\ ,

I' ,

----------,-_ .. ,.' ,' ..
,7 LOU~IRO, Luiz Guilherme de A~V.A Lerda P;opriel1ade l~dllstri~i Comentada, Sãolaulo;' Lejus, 1999, p. 8~.
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ti

3O. As Diretrizes exemBlificam o' conçeito de Unidade iriventiva ínf:diaÍ1~e~ descrição '" '
de 'um pedido ,de patente o éontendo :três ácidos nucléicos isola,d~s'de fontes diferentes
(~~undon&oj ra~oe~um~O)"N~hipótesêem c9fl1ento,os' três ~ci~os nucléicos sã~ hon)ólogos,
em razão da identidade de 95% de seqüência global, no tocante às s~qüênciàs de nucleotídeos e
de' aminoácid6s:' ,\' I'

, . - ..
,,' ConÍ:inua~do o exemplo acima, oJsen:a-~~ que as moléculas' de ácidos n'ucléic'os

•• I. _ "o , ' ,

compartilham características técnicas ou equivalentes. Ainda, há tamb~m o compartilhamento'
dos elementos estruturais e a v~rificaçãoque elcls são essenciais. Con~lui-se, portànto, que 'são
três seqüências distintas, mas que representám um (mico conceito iriventivo..

I' "

32. , O 'próxi~o t~pico das Diretri'zes tolta-se ao 'c~;ceit<? de' :~ficiêndia descritiva,
cuja previsãQ legal encontra-se' no :art:.24da.Lei 9.279/96 .
. ',' " ,,' , ,,' , ! \, '

. I"~ ,$",' '.

Lei' 9.279/96, aft.' ,24. O. relatórió deverá descrever clára e
sufici~nteIPehte <?'o?jet~, pe modo a possibilitar 's~a 'realização' por, "
técnico no assunto e indicar, quando for o caso', a melh'or forma de,
execução. "I, " ' '. " ' . ,

:a:~grafó úni.co.,No:jcas? ,de, mate2ial bioiógico~ss~ncialà re~lização
pratIca do objeto 'do pedido, que naopClssa ser ?eSc~lto na forma deste
artigo' e que vnão e,stiver .acessível ao público, (, rêlatório'será
suplementado' por depósito do mate~jal em instituição aútoriza~a pélo
INPI ou indicada'ein'acórdo internacional. , ' , , ' , .I:
'/': II ,." .

o ", " ! .• ' ,
33;' "As bir~trizes especificam que ó depósito do material biológico, nos. 'termos do
parágrafo ~ico do art. 24 da LPI, ocorrenaseguihte hipótese: ,quando não for,p~ssível descrever
o produto'ou pr9cesso de foím'a que'seja compreendido e repr?duzidó por um técnico no assunto .

..~ssim, o depósito do 'lllateriâl,bio16gic,ô'tem por finalidade s!iplementar ? relatório. descritivo.
" • ,! , " I. " "

34. ' são 'fornecidos vários, exemplos nos' qliais ocorre a necess'idade de supleni.enta~o'
relatório descritivo mediante o,dep~sito do materital biológic~: As Diretrizes reco~ecem qu~,há
situações nas quais não há garantia, de obtenção dos resultados alegados no relatório descritivo,
ainda que o técnico no assunto obedeça as inst~ções.' , '
I '

processo
35: , , É Ü' ~aso de um' micr~rgariismo mul~te c~ja ob~enção se ,verific~por meio qeum

".,lI .•• J ." \ .• , •

conhecidó como mutagênese' aleatória', com radiação UV. A obtenção' desse
" > ,I

J

/

8 Ibid., p. 8'. ,

('

'.~

- >,
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micro'rg~nismo depe~de doacasb. Logo, o pre nchimento do requisito de suficiência déscritiva
depel1de do d,ep'ósitodo material biológico. "

(36. Por material biológico para fins e depósÚo previsto no arL 24, parágrafo único,
da 'LP~,entende-sequalqu~rmaterial que compr endà ás seguintes características:

a) informação genética;, ,

R ... ···:sc:~r:::~::d~r::e:::~:J::a::::::lta ~:I;:::tapassivel de depóSlto
bactérias, arqueas, protozoários,' vírus, fungos, ligas, s~mentes, linhagens de células animais e.
vegetais; hibrldomás, cromossomos artificiais e ~emais vetores. I ••

38. O depósito do mate:iai biológicolocorrequan_doo relatório descritivonão puder
ser elabora,do, de forma. clara. esuficlent,e, nOS termos do caput dOrart. 24 da LPI. 'Essà
interpretação 'da mâtéri,! epcontra-se em confonJidade com o comentário sobre o art. 24 tecido
pela doutrina, como se'percebe no trecho citado a seguir:. , -, .. i

..
"A r~zão desta defi~lção ée~tabeleeerqÜe'só se justifica a necessidade

'de se dep~sitar o m~teiial biológico.qua~do :...além das condições'de o

t
·' .

àbjeto não püderser esçrito na fo~adefinida no caput ede éi material
~ãO e,~tar:cess.i~el ao pú~lico - trat~r-sede material biológico essencial
a reahzaç~o pratica d objeto do pedldo.~ . '- .
[...]
O presente' parágrafo reflete a ten,dência internacional, ,que predomina na
atua~idade, de',se ~ecQ~rer,~ instit~ições depositárias de ini~ro~ga~i.smos
locaIS ou nO,extenor, tom a ,fInaltdade de se compensar a. mVlablltdade
dedescreversuficient~mente o objeto 'de g'ra~de'n6mero de, pedidos na

.área de biotecnologia ~nvolvendo microrganismos ou a manipulação de
material genétlco.,,9 .

39. ' " Port':llto, há sit\lações nas quais o depósitóAbmaterial biológico'não é necessário.
Por exemplo, uma invenção envolvendo polinucleotídeos e polipemídeos; a suficiênCia descritiva
é atingida mediante.a desorição da seqüência qe nubleotídeos e' aminoácidos. Embora o depósito
do material biológico seja:dispensá,,:.el,nesses caso , as Diretrizes reconhecem que não ~á óbice
para que ele ocorra ..

)

40... O depÓsito do màterial biológico faz-se necessário, por exemplo, quando a
característica inventiva obtida por uma alteração genética é I~calizada em uma cepa específica

.con~tan:e do ~edido _depatent~: Nessa hipótese, ~ ~ateri~1 b~ológico 'Cacepa) é .essencial para a
reahzaçao da lllvençao, consequentemente, o deposao respectIvo ..

. '. ~ INSTITUTO DANNEMANN SIEMSEN DE ESTUDOS JURÍDICOS E'TÉCNICOS. Comentdrio.s à Lei de
Proprie~ade Industrial. Rio de J~eiro: R~novar,2013,p. 66.
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41. Por outro lado, é possívd veriÜcar o preenchimento da suÜciência descritiva'se a

,I '
,c'aracterística inventiva puder, ser alcançada por. meio de ,diyersas cepas ou -espécies de'

' •.. ' ~ .. ,r

nUcrorganismos, em' d~~orrêncià da' metodologia contida no -relatório desc~itivó. Nes~ahipótese,
o 'depósito' do .r~1aterialbiológico' é dispensável. L ' \. .' '. ,

.. \. , }

42. ,O tde.pósittr do material biológiCp ocprre até a data ·do ,depósito do pedido de
patente ..Essa informação ,precisa constar do relatóriQ -descritivo.

43. ,O examinador de, patente encontra-se apto a formular~exigência técnica para o
. depÇ)sitante, na hip'ó'tese dos dados comprobatórios do depósito do' materiai biológico não forem

incluídos no pédido depaténte. O n~o-'cumpriinénto de. exigência com a finalidade de promover
aapresentação dos dados compiobatóii~s enseja o indeferiment~ do:pedido.1o, '~', •
. . " •• '. I '. ", ... , ~_ " '

'1... ' .. ' . ., .
44, . Q art ..2.5 da Lei .9.279/96 prevê ~Lfun~ament~ção' das rêivindiCaç{5cs no relatório
desc.ritiv~. fá; meio pa fupdamentação, é I)reFlso. especificar as particuláridade's' ao pedido e,'
definir com clareza ~.precisãoa matéria objeto dã,proteção .. \' " ,

. r

J..,ei9.279/96, a11.25. As ieivindicaçõés· deverão ser fundamentadas no·
reÍatório descritivo, c~acterizahdo as ,'particularidade~ ,do pedido' e
definindo"qe mo.doclaro e]reciso; a matéria objet~ da proteção.

45. Por~meio d'a leitura ~~s rei~indidaçõe~, d'if~rencl~m;se .as!écnicas abrangidas pela
,novidade pretendida e aque!âsjá c<?bertas pelo do.ntinio p6blicÇ).: Por isso" dizer-se que as
r~ivindicações representam a essêncl~ da in"enção. Com ~ssa compreensão, a dout~ina"as~ÍJ;n se
expressa sobre o art: 25 da LPI: ,

, .. "Erit<::nde-se por! reiyindj~açõ~s" a, parte, dO relatório em I 'que,
exclusivamente, sã;o descritas as caracterísÚcaStécn,icas, do invento ~uj!l
patente ,é, pretendida/' Estás características . são' relativas· as
partiCUlaridades 'técnicas que' constitue~ o invepto, aos· ~odos pelôs

. " ..
quais' se tombinam mi 'estrutura, física, química ou biológica, aos... , ~
processos e aos métodos de obtenção industrial.,
As .rCivindicaçi5es diferenciam as, técnicas que Ise, consideram como

.novidade' das que se encontram abrangiqas pelo dom~riio'público.
Caracterizam a essência ,da invenção! e os contornos do espectro
te'cnológico" a ser protegido pela'patente. Deve,m ser claras e concisas;
redigidas sem interrupção por 'pontos, não. dando margem a
indeterminaçÕes oÚgeneralizações,,,ll

46. Sobre a matéria. em comento; as' Diretrizes trazem alguns" exemplos' de
••• 41

reivindi~açõ~s ((nvolvendo 'biotecnologia. Vale comentar o' exemplo sobre? processo para'
, .• I

~ . ' .. I

10 O item 2.2.1.2 das Diretri'zesprevê o indeferime~todo pedido, com fundamentono art. 24 da LPI, quand,oa
,exigênciapertinenteaoSdado.scomprobatóriosdé depósitodo materialbiológico não for,cumprida.Ou seja, não,se,
tra~ade arquivamento,dopedido,mas ~imde indeferimento~ .. ,', ." , "

"

q

• I



•

47. Continuando ,o' exemplo acima, , é"possi~el que o técnico no assunto avalie o
processo descrito como nãçi, aplicáver' do mesmo modo para os dois ~posde plantas
(angiospermas e gimnospermas). Conseqüentemente; mister recollhecer qJ..le a reivindicação
sobre gimn:o~permas não possui fundamentação1no relátÓrio descritivo.

48. ' A faita de fundamentação concernente à n;ivindicação sobre gimnospermaspode
ser' super~dase,' houver, evidênc~as de ,q~,l<:~a' transformação de, ,gimnospei1iiàs" .ocorre , nas
con~lções já descritas âas~giosperrrias. '

.,/

, ...
, ,

49. Noentahto, o INPI não aceitará novos parâmetros 'ou adaptações não triviaisp~ra
, um técnico no assupto; para fundamentar a.reivindicaç_ã? das gimnospermas. o motivo para não-
, aceitação da (nova).:.fundamentação se deve aO.fato que isso implicaria incluir ~ados no relatório.

descritivo, o que repreSenta aéréscimo de matéria vedado pelo art. 32 d~LPI.12 I I
.• I

y.,REIVINDICAÇÕES ~ i I ..

. 50 .. : As reivindicações definemn~o apçhas oobjeto d1;tpatente, mas fumbém o alcance
da proteção. Por.intermédio da deii~itação 'do' âmbito de proteção 'de u~a patente, confere-se a~'...•..

. 'titular:o direito de excluir tet:ceirosno uso dáinvenção. Das reivindicações, decorre uma margem
'de se~rança do detentor .Ali patente para atuar ,no ~biente e~onô~ico,,':iricl.usi'~e, e~cluinQo :
térceirq.s d.e· certas práticas. As reivindicações envolvendo ip.vençõe.s' biotec~ológic~ possuem
algumai particularidades que .levaram a doutrina,a tecer as seguintes observações:

, • I '. :'. ' • ,~ • -, ". ~. '.

I '

"No caso de irt\'e~ções que, envolvam material biológil;o, já não se
yerifiéa eSS;1 mesrl1a margem de segurlmça,,'tendo em' vista as
peculiaridades prÓprias que as. mesmas apresentam. A delimitação do
âmbito de proteção exige um halo muito~mai~ exten~o - abrangendo os

.' ... ' .
result~dos na reprodução ou multiplicação do mate,rial biológic?
protegido,; portanto as ~utúras gerações do m~terial biológico protegido -
b que; pc:>rsi·só, já ~epresenta uma modifi~ação do trata,menta tradicional
dado p~lo direito de páterítes, poden,do ainda o ,referido âmbito de,
proteção - ,caso não esteja claramente regulamentado e, na.prática,
corretamente' aplicadó - gerar limi,taçpes sign_ificativas às investigações

, ' .

I .', •••••

11 DI'BLASI. A.Propriedade Industrial . .2'ed. Rio de Jáneiro: Forense, 2005, p. 99. .' '
12 LPI, art. 32. Para melhor esclârecer ou definira pedid,o de patente" o depositànte poderá efetuar alterações até o .
,requer!mento'do/exam~, desde que estas se limitem à ma~éria inicialmei1t~revela,da no ped~do., .

. '

,
/ ., .
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científicas a partir do mesmo material bíólógico, desestimulando, de uma
éerta forma, os investi~er1tos, nesse setor.,,13 '

51. As Diretrizes ,foinecerri~ exemplos de matérias, CUjas ,reivindicações são
classificadas co~~ pr~çiut,oou processo, na ár~a debiotecnologia: ,

I. ~roduto:' ácidos, ,nucléicos, peptídeos, , polipep;tíd,eos, ':proteínás,.
'. '. microrganismos, vírus, células" vetores, plantas, sementes, anticorp"os;'sondas,

v~cinas; composições, extra~o's;produtos alimentícios etc.
'lI. 'Reiyindicações: ~ de,,' proceSSO),proces~o . para" ,produzir um

composto/composição, proJesso' par? selecionar uma ' ~eqüên~ilf ,de 'ácido
, , nucléico/polipeptídegs/peptídeos,' processo para" pro,duzir

micrórganis'mo/plantalaniinal tran~gênico, métodó de purific,àção, processo de
I "extração/isolamento.' ~' ,

• ti' I , ~:j.

52.' A,.sDiretrizes' definem,reivindicaç~o reach-through em b~oteénologia como' um
"tipo especial de ~eiviri.dicaçãoq!le objetiva 'piote9ão para futuras 'ipvenções com óase numa,
invenção do presente." 14, " ,',," t '~.'

. " "'. " .\.

53.. '. Por meio da reivindicação r~ach-thro~g~ ,é possível 'conferir protéÇ'ão'a,'uma
invenção .cuja identificação não ocorreu no momento do "depósito ,do'pedido, de patente. Assim,
trata-se de,UI'I:lareivindicação na.q~al o caráter inve.ntivonianif~sta-se' durante o uso ~a'inve~ção
,real, após a ~~t'1do depÓsito dó-pedido de,patente. '.

54. Identifi~'a-se a 'f~ivindicação ;ea,ch-thr,ough em '·~reivindié~ção de pr~duto~":' Os '
• '. l ,_

agentes que modulam uma função biolÓgica de uma p.~oteína ou de um gene podem ~er
entendido's com9 candidatos 'a moduladoiesdaativida~e' dajnv~n:ção real: São 'reivindicações
read/Hhrough as que se destinám. a proteger qs compostos' relativos a esses candidatos a
moduladores.'

, ... \ .
55. ,As reivipâicações de processo. de identifi/cação de compostos moduladores'
também, são passíveis de 'qualificar(~m~se como reach-through. A definição de composto é
representada pela 'capacidade de- modular a expressão, de uma ·,proteína' ou de um gene

•••. " 1

relacionado ~ uma doep.ça. Ou seja, esse tipo 'de c~mp?s,to não é definido pela sua estrutura;

13 DIAFERL.\, Adriana. Patente de Genes .Humanos e a Tutela dos Interesses Difusos: o direito ao progresso
econômico, científico e tecnológico. Rio de Jan.eiro: Lum~n Juris, 2007, p. 60.
14 A Cooperação Trilateral, a' qual relÍne GS escritói-ios de patentes da Europa, Japão e norte-americano (EPO, JPO e
USPTO), conduZiu estudo,comparativosobre as reivindicações reach-through; cuja definição é reproduzida a seguir:
"cIaims to future inventions basedorl currently discIosed inventions." O estudo reconhece que um 'crescente número de
reivrndicações rt;ach-through tem aparecido nos pedidos'depatentes biotecnológi~, nos últimos anos. Por esse

, . estUdo, vê-se que.as reivindicações reach-thro'Ugh diiicilínénte pree~chem\ os requisitos de suficiência qescritiva, EPO,
. JPO e USPTO. Report gn Comparative 'study onbiotechnó!ogy pótent practice(comparative study,on "rea~h~thfough ,

Cl~ims": Califomia, 2001. Disponível em: -Shttp://wi.vw.trilal~ra1.netlprojectslbioteçhnology/83b.pdf.>. Acesso em: 23
dez 2013. '
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, 56. "Em geral; as reivindicações reach-throlfgh
:,clareza, precisão' e/ou fundamentação, não sendo passíveis de

, , 'c, ' , ," , " '.", ' J5 "
patel1tes; com fund~ento nos arts. 24 e 25 da be19279/96.,, , ' -, 't ,:"

.-. ". ~ ~
VI. MA TÉRIAS'EXCLUÍDAS DE PROTE<;:ÃO' S'EGUNDO A LPI

, , '
, ,

..•...• )

/

57. , "os, tyrmos'contidbsp.O art~ Ú:,'I1I,e art. 10, VIII, IX da LPI são explicado,s nás
D(re'trizes para fins de esclareciI11,ento ..das matérias excluídas de' proteção PÇltentária. Assim,
apreseritam-se definições dos 's~guintes ter!TI0s: tQdo, parte; dos's~res vivos" materiais bioló~icos,
~ncontr.ados, na natureza, isolado~ da, natlireza, genoma, germoplasmá.;: pr~cessó biológico..... '.

'natural, terapia, 'cirurgia e diagnóstico. ' .

, 58 .. ' O ~. ,1.0, IX da LPI, prevé o que, não Sé considera inve~ção" na _área de
biotecnologia. ,'o, " • ,I

, j

'''''.

,Art.l"O. Não ,se c:ohsid~ra invençãO nem modelo de~tilidade: ~.
" IX :. 0\' to~à ou ytrte .d~ seres ,vivos naturafs:e materiais

ê
biológicos

encontradC?s na naturepl, ou ainda',que dela isolados, in'cIusive o genoma
ou germoplltsma. de quaíquer~er vivo natural e' os proçessos biológicos

. ~ t '<>"" • ",

naturaIs: .

, r o",

59. As Diretrizes reconhe~em que 6 examinador do INPI pO,de"utilizar publicaçoes
com data posterior, a?' depósito d,o pedido de, patente (ou' da prio"ri-dade) para 'fundanientat- a

. incidência do art. 1b, IX, da LPI, no caso ,concryto. ' ,

. ' .. '.. ' .~ .: '.

60.' ' Por óbvio, não basta informar que a matéi-ia~reivindicada encontrá-se vedada pelo
àrt,IO', 'IX, da LPI. E necessário "deino~strdr como 'a ~~téria reivinditada encontra~se na

'," ~'" .. " "
natureza, por ,·exé!TIplo., ,Para ,i~so, ,adinite,-se a utili~ação \ de documentos publipados
'posteriorITi'ente à dáta'do depó~ito do pedido de paten~e: .

61 .. Um material, bioI6?ic~ pod9' ser produ?:ido de' for:ma sin,~ética com #

correspondência ao que é encontrado na natureza., Pàdeoéorref a impossibilidade de distinguir
esse materi~I bi<?Iógico' do' se\.f correspondentb natural. Configurad~ essa' impossibil~dade de
distirição com o',corresponde.nte natural, o matJrial biolÓgico' pleiteado na reivindicação, passa a

, ser considerado l,lmprod~to ~iológicô natural: ,Logo; essa'r~ivindicação encqntra óbice no art. '
10, IX, da LPI.

, ,

IS Assim as Diretrizes pronunciam-se sobre o te!!.lano item 3.,1.1:"As matérias d~s reivindicações'rea'ch-through
tir.icamente ,não apresentam suficiêncià' de~crítiva, clareza, precisão el?u fundamentaçã?,. es~ndo em desacordo com
os arts. 24 e 25,da LPI." Ou,seja, as Diretnzes não des::artam de maneira absoluta as reIVIndIcaçõesreach-through.
Em tese, éposslvel uma'reivindicaçãqreacli:througli deshita nos termos,dos arts.'24 e25 da LPI. Se isso for feito,

.o exa;TIinadorde pàtente dO'INPI poâe admitir tal reivindicação.' , "
r

"
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62: . O parágrafo' acima mencion0tll ~nateriéil biol~gico'" mas idênti~a hipÓtese pode
ocorrer com o todo ou parte do~ s~res vivo;; naturais. Em :~)Utros termqs, ~ãoserá conside~ada
invenção 'parte de um -ser vivo natúral produ2:ido em laboratório se: " ,'.

,. \' .
-- L houver. cOItespondência COP'lIO que _é enêon~rado na natureza, ainda' que dela'

isolado.; . , .. , .
lI. NãQ há como distinguir o produto biológico produzido em' laboratório <parte do

I . " •• - '
• ser vivo) daquel~"é encontrado na natureza. '

63.-'
... -,

Nesse contexto, 'as Diretrizes .fixam o entendimenw que ·uma limitação negativa

L

-'

- I

. -

(disclaimer) mediante o termo "não ·natural" .por si não basta para superar uma objeção
. fundamentàda no art. 10, IX, da LPI. .. -

. ,
64. 'Uma riivindicação de composição. a, qual ~corresponda a .. um· produto rião

. ,patenteável não pode ser :concedida .. Se fosse! possível aceitar essa reivindicação, haveria a
. proteção ao -prÓprio produ't'o não patenteaveV'o q~~ não -é admjtido. Por is~o~'as rei~indic~ções

cont~nd({ prodú1os biológicos natui~is pr~cisam identificar"-se como. co;nposição de fato: Cabe
,.. ' .... , . '

reproduzir fpsisUtt,eris como' as, Diretri.zes chamam a ~tenç~o pàra a redação .da reivindicação
, . :referente 'à composição contendo' produto biolÓgico natural: '.

"Ne~sescasosuin cuidaqo especial dev~ ser tomado com'relaçãoa'otexto .
t ,. ~ ....

da }elv~ndicação no que. se' refere ao(s). outro(s). component,e(s) da
composição em questão, de forma a evitar que represente" em última

-.. análise, UI!la,mera diluição (uina solução' acquosa, .por :exemplo)' do
produto nãopatenteável: Tendo'em ~ente quéu~a composição, tem'pp,r
~nalidade cqlocaro(s) componente ativo(s) em uma' forma adequada ao-
propósito a que· se destina, tinia 'mera diluição' seria aquela ~m que o

'-. < " l' . l

solvente' não contribui para' esse propósito final, sendo apenas o meio
usado para a ,extração. Assim, é po'ssível que.o extrato acquo.so ou etéreo

-de uma dererminada 'plaÍlta, pór exemplo, embora contenha um.. , , -, .....
compónente (solv'~nt'e de extração) além ;do próprio' extrato., não
represente u~a com~osição pronta para ser utilizada em seu'. objetivo
final, e es~einesmo_extrato 'diiuídoem outro solvente (útiliZado para, por
exemplo, tornar o ativo absorvível) represente'uma cômpos'ição de fato, e
não uma 'mera diluiç~o",:'

65: Os extratos de pfanta~ não são considerados.invenções, nos te:tplosdq art. 10, IX,
pelo fato de que são materiais biológicos isolados da natureza. -;

66 .. _ÉposSíve.l, no entanto, ácrescentar determinadas su.bstâncias aos extratos de f0ru:tà
. a , tê':los ._~omo . diferenciados de ,.seu c'oiTespondente natural! os' denomina,dos extr~tos

enrique~idos. A' pr-oteção dos extratos' enriquecido~ somente' é possível se for demonstrado que a
'compos'ição dos mesmos trazem características ,não alçanç~~eis norma~mente' pela espécie
natúraL .Àlém,dissd, essas características precisaI~ decorrer qa intervençãohumâna direta .. '

13



l . 'f'

-.

"

"

'67. 'Proces~o biológico n'~tural; nos'termos do art. 10; IX, d~'LPI, significa qualquer
"proces'so' bi~IÓgico' ~é manifestação esponHl;16a nan~tureza;;c~jo re;ultado final 'não 'é afetado,
pela intervenção hUmana. :ou seja, 'para identificar se incide ou não a vedação çlo art. 10, IX; da
LPI, 'I}ocas,o concr~tà, é relevante an~lisa~ a reivindicáção' sób o pri~ma da iriteIVenção técnic.§\: .

. . . . '

68. ' , Sea intervenção tec.nica é copsid~radá.essencial para a obtenção do resuitado, o
pro~ess,o biológico pode s~r ?onsiderado uma iAvenção.

~ .' ..
• , 1 _ •

69. , ' E possível que'n~o haja um'processo biolÓgico natural na reivindicação de um
pr?cesso relativo à'parte de tim ser yivo natural. Não se c.aracterizando,o, processo biológiCo
c.omo natural,mas:Simplesmente.; um processo, não há quê s~falar da vedaçãC! do art. 10, IX, da
LPI. " .. , ..

70., Ou seja, não' há· vedação..!la LPI para admitir 'reivindicação d~ processo: que ,
contenha ° ~,so de prqdut~s :naturais em u111proées~Q não. considerado· biológi<r0 natur!!L Ou seja, ..
a vedação de, reivindicaçã.o de processo,' iriscrita no art. 10, IX, di': LPI, ref~re-se a processos:
biolÓgicos naturais. Assim às, Diretrizes se ~xpr~ssain .~obre a matéria:' "

•. f \ •. ~ .•. ~. ~

, '.

"Quando o processo, reivindicado envol'Ve todo ou p~e de seres vivos.. , , ..

mitUrais e :mat~riaf~ biológicos _encontr~dos, Ílã na~rê~, incl.usi~e.'o
~enoma' ou gernlO~lasma, m,as nao consIste ,em, um processo bl?logl~O
naturaI;nãohá nenhum. impedimento para 'a sua patenteabilidade, frente
ao q~e é disposto ,pelo art. 10 (IX) dá LPI. Dessa forma, o uso' de um'
pràduto'natural' é:q~ um propó~itô nova"que tenha' ativid~de in~eritiva e'. ,\ ,,' " ' '

\ aplIcação indust~ial, pod~ ser pàtenteado."
,..

,I

71.. ' O 'art. 18, I, da LPI c~nsiderá não patel)teáv~ro 'que for contrário a' deteÍminados

valores, como inoraJ.e ordem pública .. :. '. :'. I .'..
Art. 18:Não são patenteáveis: ., , . ,-

,f ~o que for cOlHi-áriaà moraI; aos bons costumes e à ~egurança, à ordem
,e à saúde pública;;; /'

•
,72. Di~pos~tj.vo co11}teors~melhante, já se encontrava na le&islaçãç> pretérita. Qama c

Cerqueira teve 'dificu.1dade de exeplplificar ~; .patentes contr,árias a moraL Para o doutrinador, a
identificação das invenções cont~ári~s'à moraÍlei"aem ~onÚ:to uso da patente pr~tendida.l~, .

'-

" "N'ô 50· oncQntram faclhnente, também, ~xemplos .de Jenç."q:e, considerados em si, independentemente do
'uso que lhes seja 'dado,possamdizer-se contrárhls'à moral.Sob ()pon,tode víst1\estrit~m,entejurídico;.com'o,' .
"invençõescontráriasà moral podemconsid~rar"seaquelas..•que,l!ão íncidrndol?mnennumaproibição legal,
repugnam,entretanto,à ni'ora!ouaos bons coStúmes."CERQUE1RA, João da Gama. Tratado de Propriedade
Industrial. Vol 11.Tomo1. Rio de Janeiro:'LumenJuris,.20IO, p.~8., r .
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"'/73 .. , . A Lei reconhec;e que determinadas invençõ.es.podem, ferir a ética social, o qye
. 'justifi~a~considerá-las ,como 'não patenteáveis" Ne~se diapasão, reconhece-se que o ~J>1 pode':

reptisar o paténteamento de irivenções, com' fundamento no art. 18, I, da LPI, quando se ve;ificiue .
:. ',," -' \ ..

. óbice de caráter moraL' -'
fi , .--

, I

,74. Processo 'de c10nqgem dó ser humano é um .dos exemplos de" invenções não
consideradas patenteáveis pelo INP'I, com ;furldameirtono',art. 18, I, da LPI. 'Outro exemplo
'abrangido pela vedação. do art. 18; I da Lei, Ófe'recidopel~s.,Diretrizes: "proc~sso <:Ie mo~ificação'
do genoma humano qúé: ó~âsionem a modificação da identidade genética de células germi~'aiivas. - ' t •. ' .
humanas.'" .

. .
i ' •. _., t

15.· Os exemplos das D,iretrizes a r:espeitóde invençÕes 'não' consideradas p'J-tenteáveis,
... ' - ./

em razão ,de questões': morais, tamõérp estão contidos no art. ?oda Diretiva 98/44/CE do
Parlarnent~ 'EUropeu'e doCónselh!J, de 6 de Julho,.d~ .1998, relativa à proteção jurídica das
!nvençõe's biotecnológicas:17 .

"i

76.. A proibição' de'p~tenteamento .qe determinadas invenções biotecnológicas com
fundamento em considerações de, caráter moral, constitui uma das premissas dá experiência
européia sobre..o terna, A Diretiva Európéiaéxc1ui expressamente deterrninados produtos e/ou, '. ' .. [ .. ," .
processos .das previsões de patenteamento: .ocorre, no' entanto, q~e as ,normas .eúrop~ias nã?
esclarecem· os critéiíos adotados pará -considerar determinadas Invenções corno moralmente
~fensivas: 18 ~.

77. , O~. í8; 11I,da LPÍ não cónsidera patenteável.o todo' ou parte dos s.e~esvivos.
N0 entanto, es~edispositivo traz uma exceção:.a sàbêr,' microrganismostransgênicos que não
decorrárn de niàá desco,berta, e que preeJ!féhclllos requisitos depàténteabilid.ade .

• '. " • o", ' '. I

..... "

,17 Directiva 98/4.4/CE dO Parlamento Europeu e ~o Cpnselho de 6 de Julho de (998 relativa à protecção jurldicà da's
invenções biotecnológicas (Jornal Oficial n? L 213 'de'30/07/1998 'p. 0013 - 0021); Art, 6°.(2) Nos termos do ...
disposto nó n° I, consideram-se não patenteáveis, ~omeadamente: a}Os processos de clonágem de se~es humanos;
b) Os prqcessos de modificação da identidade genétici1:genninai do ser humano; c)As utilizações de embriões .
humanos'para fins industriais ou comerciais; d) O? processsos de modificaçãó da identidade genética dos animais
que lhes possam causar sofrimentos sem utilidadeínédica siJbst~cial para o ijomem oUpara o animal, bem. como os
animais' obtidos por esses processos. '

18 "Some of the moral. iss~es related to particular biotech~ological developments, lt was easy to resolve these issues
J:lysimply exc!uding these products and/or processes from patentability, [, .. ) But no' criterio~. !"as put forward as to
wIiy these particularcas~s were so riloralIy offensive that tney should be excluded from patentability, so no guidance
was providi:d about how to handle new cases ofmoralIy questionable biotechnological patertts," BRODY, Baruch
A. InteIlectual ~roperty ánd BiotechnologhY: The European Debate., Kennedy Institute of Ethics Jour.nal, Balt;inore, .
v.I7, n. 2, p.' 69-110, jun. 2007 :,p, 90:' No mesmo sentido,.' manifesta-se. Adriana Diaféria q~ando análisa a
legislação ,no âmbito da ..ComunidadeEuropéta: ''[..,] yerifiça~se que o' legislador, estabeleceu exceções 'ao

.patenteamento, .eIprazão de o~ensà à ordem pública e aeis bons costumes,' não deix~ndo claro qual faLo critério
utilizado pará adefmiç'ãodas átividades. impróprias ou contrárias à or,dem pública ~eaos bons ,costu~es." Diaféria~
op. cit.,p, 74,' ' (

..
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Art. 18:Não"s1iobatenteáveis/
III ~ o todo ou' parte dos seres vivos, exceto os microrganismos

. tr~nsgênicos que atendam aos' três requisitos de patenteabilidade -
. novidade, ati,vidadeinventiva e ap'licação industfial ~previst6s no art..80

, e·que não sejam mera descoberta:. '
.. 1 •

. 78 ..
. ,; ~

. ,

Assim as Diretrizes manifestam-se sobre o tema em apreço:
. ' ( ..• ,

/

·i
f

.' I

"
~'Para o exam<~ de reivindicações 'de microrganismos itransgênicos,
inicialmente d~vel~er verificado. se na descrição do pedido o termo

'"" \ .
"micrórganismo' abrange céJulas,animais e vegetais, o que não é passível

de,' proteção: já. que o todo: ou 'parte de plantas e animais, aillda q~e
trailsgênicos, n~o é pátenteáveL Nesses casos,' a matéria reivindicada
• <~ ....• t

deve, ser limitadaj d.e· fQrma'a englobar apenas os microrganismos
transgênicos passívei~' de próteção .. Álém disso, a.'intervenção humana
deve estar clara' ,ara que s~ja possívd avaliar se, de fato, trata-se de um
microrg~nismo qUe .~xpressa 'uma caracte~ística normalmeni:; não. I _ .

. alc.ançável pela espécie ém:condi,çõés naturais." ,

~I

\ '. '.... -' ~ ,. \ .. " -' '.

79 .... ' Para se admiti~a .p~teriteabilidcide de um microrgaÍ1.ismo, .não bast~ a mera"
" •.•••. I I . I .' "
qualificação.deste como hansgênic~, mutante ou',variante. Nesse contexto, as Diretrizes lembr~m
quê um. hucrorganismo pode' ser denominado de transgênico,. nlutante ou variante e existir de

. , .•..• I . ' .

forma n~tural hO'âmbiente; ou n~o ser 'passível de· distinção· com o cOITesp~ndente ~atural: nesses
casos, o microrgilnismo não é considerado invenção pelo art. 10, IX, da LPI. ..

.. . - .. \.

' ..
. I .

VII. MIC~ORGANISMOS

. I .

80 ..... Apçnas . QS . x:Uc:organismostransgêi\icós, . decorr~.r:te da' ativ~dadê inventiva
humana, sã.o pàssíveis de ~átentearnento, conquanto preenc4am os' ~eqÍ1isitos de paten.teabilidade.
São fornecidos vl;1rio~ exemplos de. microrg,mi~mos . com natureza transgênica, me~iante a

.caracteri~çã.o de determinas seq,Ü.ências.

..
81. ' Vale observar :uma hipótese assi~ d~scfita: ·em uma determinada seqüência, é

..possível isolar úm gene de um micrórganismo natural e não modificado. A.reivindicação com o
,', , \ ' ... '. "

título genérico de microrganismo' enseja objeçãÓ,com fundamento no art. 10, IX, da LPI. Essa
I •....

objeção se deve ao fato que . uma reivindicação com tal título' genérico confere, proteção ao
.• - o. " 1

microrganismo o~igin~l possuidor do geÍie,.'o que não é admissível nos termos datei ..
, .

. /
' . •

....
, • '" '. >..

VIII. SEQUENCIAS' BIOLÓGICAS'
. i ..

82 .. A~ Diiétrizes'espe'cifi~am quais áS,pettos são de observância o~rigatória quando a
des:crição. d~ invenção' abrange' seqÜências deiunínoáeid9s e/ou de nucleotid~os. Entre esses

, ',,' " •. 1 ••.••• "' •• , ,. t l' . 'to

\ . \ -,

I:.
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, aSp~ctos,~essalte-sê .R necessidade de discdrier sobre' a ocorrência natural de ·forina :que o
, exaÍninàdor de patentes possa verificar se o objeto'do pedidi)' de pàtente constitu(uma invenção,
nos terinos dQ árt. '10, IX; da LPI. ", ' ' . ',. -'

r

. 83'.' , Outro aspecto 'particul~r d~ls. pedidos'.d~ pat~;tes biotecnológi~as r~fere"se à
necessidade de descrever,com clarezá; precisão e fundamentação a forma ~Olpo as, moléculas ou

"e/ou~eqüências são pleitead'as.

84." .' . A caracterização das sequencias bÍológicasrecebe uma atenção própria nas
. ". "." .. .,

Diretrizes. Especifica-se, .por exemplo, como caracterizar u.ma s~qÜência a q~al ,contém um
número iI}feriorde quatro aminoácidos ou' dez nucleotídeos' .. /'. - ...
85 ... Expliéa-se também como defini um DNA~'~ que é feifo por ~eiàda descrição de'

. ,ilmà seqUênc;a de n~~leo~ídeo~.' Por outro {aao, a 'proteína é d~fi~ida por ~ntermédio da' descrição
de uma seqUên~ia de amino~cidos. Essas definições são importantes parji d~limitàr com precisão...... -' .. ' ..
o objeto da proteção patentária ...

86. 'Os exemplos nesse assunto esclarecem o que.pode ser aceito e·o que não pode ser
/' . -'

aceito, em termos'de reivindicações. Veja-se, por exempló, uma'seqüênCia'de' DNA caracterizada
' .• ' -:- • A I

por codificar 'uma protease. As Diretrizes reconhecem que uma·feiv,iI].dicação de produto nes~es
termos. caràcteriza tão'':sorpe?te a fuIl;Ção.Logoi a reiyin.dicação não' é clara e precisa ..

. " ,', . I - , ' , , .
87. Cabe definir o DNApelâ caracterização da seqüência de nucleotídeos. Nesse caso,

. a definição de . funçã<?~,seriá. considerada uma: car~cterística aditional do 'p~óduto. Não haveria
óbice, portanto, para aceitar a'definição do DNÂ .. '

88. Sobre'as seqüências biológicas, ~s Diretrizes abordam os seguintes tópicos, entre
. ",' \. t·' ..

o~tr?S; .a) ~~me~to:d~ ~,~pó.sito da' liS~agemdetSeqüê,ncias; b}.ne'ée~.si~a~e,de restriçãp do .~ua~ro . '
reIVmdIcatono as. seqüencias .deposItadas; . c) ,fatores, de IdentIficaçao de duas· sequencIas .
homólogas ou ~ão; c}"singul~iciades a respeito daS seqüências de nucleotídeós; d)' variaçõe~. ~.' .... / . "

. naturais no genoma e represeritadas em um único qucleotídeo.
t ••• ' •••••. '. ' ,

'/
, ,

I~. 'ANIMAIS, PLANTAS, SUAS PARTES E PROCESS?S ,DE .OBTENÇÃO
" .'.' ',I ',' ,I ' .'"

89. ' 'O sétimo capítulo das Di(etrizes aborda 9s produtos e prócessos envolvendo,
'c~lu~as-tro~co:" Explica.;~,~'" i~lci~lment~', ? quej vem .a se.r.célula.s-trortco,. isto.'é, .aquelas cél~as
: "mdIferencladas [... ]'que podem serestÜnulada~ para se diferenCIarem nas tecidos que c0Ii!poem

o corp? humano." . j" ,. \' ,

90. ' Não são conside,radas pateni~áv~i~, nos termos do art 10, IX e art. 18, m, da L'PI,
as células obtidas diretamente ete um animal oUi'~ediarite uma modificação gênica: ' -.

, . " .' I " ' .o.' ,

, .
" '



. '

"

"

91. Por outro iado,sãopa~enteávTis as compos~ções' conteI1do,e~~as'células. Além
disso, também são paténteáveisos processos de obt~nção de células-tronco. Há limitações para o

To \. • ,"' • r . \

• reconhecimento dopatenteamentó:das aludidaS compo~ições e 'processos/a saber: ' "" , !. '" ' " >, ',' (i) a'i,nvençãp não pode' implicar ou incJuirurn.método terap$uticoe(o,u cirúrgico,
" :. ,emrazão dayedação dú'!ui.J lO,'VJII,'da LPÜ9; •.•.. I '

(ii) não pode -incidir na viüla'tão do'art,'IS, I, d~LPI.20

92. , .C~mpre ;~produzir alg,uI1sexe~Plos 'de p~~dutos e processos- en~oJ~endo 'células-'
tronco passíveis de 'patenteamento: (i) processos de cultivo de' célulástronco; (ii) processos de
diagnóstico que incl,uem etapas que empregam células ou tecidos,sintéticos, desde que realizados
,i~ vitró; (iÜ) compósições contendo células',~~utros ingredit~~tes:.' ," .' ".. / ~ ... ' ..

'93. ~ INPI 'não adinite o patentealnent~ de télulas-tronco. As Diret~izes disc~~em
sobre a )mpo,ssibili<iade' de taf pat~ntea~~nt9'. e~ r~zão :d~~.,v.ed~çõ~s.legai~, n~~ apenas no
sétimo capítulo, mas também quimdo discon:esobr~ '~'matéri~exc1uídaS de proteção,

'" .

94. ' ' 'Às plantas ti~sgênicas não'sã9!passíveis ~e patente.~ento,,~rh razão da ve?ação
do' art. '18~ In, da L,PI. -Plan~aStransgênicas silo 'aquelas' que tiv~raIl} o g~~onj~ modífic~do
II1-ediantea introdução de um DNA manipúlâdo peio;~so de técnicas de D~A reeoÍribtnanie.

95, ' O ~p~ocessó de· Ó~tenção 'de pílntas' transgênÍcas,por 'outro lado,' é .passível d~
patenteamento" O mesmo,não ocorre co~ os p~6dutosinÚmneôiários e/ou finais ~o processo'de

. " .. " ' ...
'obtenção de plan~as transgênicas, Isto é, ess<;:s'produtos iritermediárips e/ou finais não são

, ' 'I

patenteáveis.

, ,

X~COMPONE~TES DO PATRIMÔNIO GENÉTICO,NI\CIONI\L

,~~' ';_ " .O último capítul? das Dire.trizest~ce, br~ves consid.eraçõ,esa resp~it~ d.aspat~n.tes '
sobre processo pu produto 'ObtIdo a partIr de amostra de componente~ do patnmomo genetlco
'nacional, com pa'rticular ~tençãoa~ que dispêie k MP 2.186-16/200l.

, .> I

.,97.' ,As Diretrizes remete Q tem? aos atos normativos internos' da àutarquia, bem como
à~resoluções~oCGEN., " ,'I" '". , , . , '

I
"

"LPI,art.IO. Não" '~ns;dera invenção~em mOdel~Jotilidad; VIiI- téen;~ase ",éWdOSO~ra~riOS00
cirúrgicos, béni como métodos terapêutiCos ou de diagnó~tico,pàra aplicação ~o corpo humano ou anÍlnal; e
20 LPI, art.) 8~Não são patenteáveis: I - o qU,efor c~:"ntl'árirà mpral, aos ~ons ~ostumes li à séguran'ça, 'à orde~ e à
saúde públicas; ", • '

, ,
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98, , :Ao depositante do pedido de patente,' cu~pí:e informar, no, momento 'do depósitç' '
do pedido de pateriie, 'g' Origem. do mat~rial e;J h'oúv~ acesso' ou não áo patrimônio genético, nos
• " " , " I,' .

'termos da MP, 2.18()~J 6/290 L A: Résoluçã,o nÓ 3..?/20ll do ,CGEN entend~' admissível oprótocolo .
de solicitação de' allt~rização de acesso' a rJcurso geriético, pará fins' de regulari,zaçã6:, No- ,

" ,,' I ' "
'entanto, o deferiménto do pedido de 'patente encontra-se condicionado à apresênÚição da
au~orização dêfinitiva de ace~so. ' , I.,., ' ,

I ,
9~ .. ' , Sobre, o acesso ao patrim?nio[~e,né.tico, cumpre _,ob~e.rvar"que a Procuradoria
dedIcou-se recentemente ·ao, tema, 1 mechante ,no Parecer' nO 0006-2012-
AGUIPGF/PFE/INPI/COOPI-LB'C-l.O. O Pare,cer concluiu' quel a repartição' de beneficios fé

:, 'req~i~ito para a concessão de pàte~te: Ínclusite quando se trata de au~orizaçã; d~ ,acesso para
• I •••. ,' -', •

fins de pesquisa científica .. '

"
I,

: '

, I

J 00 .. \O Parecer f{}Í aprovado' pelo Procu!ador-Chefe, mediante o Despacho nO
05:02/2013-:AGU/P<{ ~(pFE/IN~I~COOPI ~MSNf-3 .2:~, cujo ~ntendiinento é re~roduzido a seguir':

"3: Permito.;~~, tdd~via,' ~oe're~tecon:t a inteligêllci~ và:iada·no referido
Parecer, aduzir" por força', da aplicação d~ processo sistemático de'

, interpretação dos:jtermosda, Medida Provisória 2.186-16/2001, o, que,
significa dizer, a confrontação de artigos seus' para' setêr o real.alcance'. * .:. , .- '-..
dQ comàndo 'íegal, dizer que a concessã,o de. uma patente, considerandô- '

•• ;. " •. ' . 0-' . -'. f

se a sua natureza e o seu poienciàl 'e provável uso econômico, somente
poderá se dar apó~ 'a verificaç,ão, pelo INPI, da exisiêncij1 de ajuste das
condições d~, repártição de beneficios, <!evidamente apro~ado peJo
CGEN.' .' \ r ' " . ,
4: Com efeito, somente a autorização. de acesso para pl;lsqüisa que
contemple as cJndições' de 'repartição de oenefídos poderá ser

. considerada 'pelo' hNPI para efeitos de regularidade na concessão da
patente.".(grifo nÓ;original):, . , 1 '

I

.' .....
\ \ .
XI. 'CONCLUSÃO 'I'""

.. '

, .....

101. Pela leitura das Diretrizes, infere-.se que os pedidos de patentes biotecnológicas
possuem sIngularidades, o ~que justifica o trabalho em apreço, elab~ra~o pelá Diretoriá de
Patentes~ De c'erto modo, 'as Diretrizes ,hazem um' conteúdo específi~o' das patentes
biotecnológicas, em raz.ão das limitações s~l~:e a matéria'exis~ente na l~g~slàção. ,\

l •••. 1 •

ro2~ '), Dentre ~' lehur~s po~síveis da~ Ii~itaçõe~ le~~is, o INPI optou por uma leitura
restritiva. Is~o'i~dica à: existência' de umamar~em parase'arilpliar os b,ens patenteáveis, em ,'uma
, • " '.' •. ' ',' ' •.•.• ' • I",

futura revisão 'das Diretrizes.
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Diantodo exposto; áprocur~tríâ não:idetiíiflca óbic~ à publicação, das DirctrizéS,

À consideração superior:
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