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) Nota N° 0089-2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-2. 2
¥ PROCESSO N° 52400. 046762 2013-76 , o
-~ INTERESSADO: Diretoria de Patentes L - ;

- ASSUNTO: Resolugao que aprova as Diretrizes de exame de patentes de biotecnologia. '

/o Senhor Prbcu'rado'r-Chefé‘ da PFE-INPIL,
b

-1 » Trata-se de mmuta de resolug:ao a qual aprova as Dlretnzes de Exame de Pedldos
de Patente de Blotecnologla -

I. CONTEI’JDO' DAS DIRETRIZES -
2.5 O contetido das Diretrizes de Exame de Pedldos de Patente na Area de
Blotecnologla (doravante, D1retrlzes de Blotecnologla) ¢ examinado no Parecer n’ 0022-2013-
‘AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC 1 0, ora submetldo ao Procurador-Chefe da PFE-INPI '

3. ~ Sobre o conteudo das Diretrizes de Blotecnologla cumpre apenas observar que
elas ndo abordam 0 novo uso de substanma conhec1da (patente de segundo uso) ¢l

ks e A1nda a351m a Procuradoria entendeu por bem conﬁrmar esse fato junto . a
Diretoria de Patentes posto que a patente de segundo uso const1tu1 um tema sensivel no 4mbito

da autarquia.

B s Com essa compreensao a Procuradorla por 1ntermed10 do Despacho né
0080/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-3.2.2 (ﬂs 76) formulou um questionamento
sobre o tema & Diretoria de Patentes. -

6 " A Diretoria de Patentes respondeu o questionamento da Procuradoria consignando
- expressamente ndo haver nenhuma dispesigdo nas Diretrizes de Blotecnologla sobre 0 novo
uso de substanc1a conhecida (ﬂs 85/86). :

7 : Incluswe a Diretoria de Patentes expllca que o uso de um produto natural com um
propdsito novo ndo se confunde com patente de segundo uso. Encontra-se assim, dissipada a

duv1da sobre o tema.




H.’»MINUTApE RESOL_UC‘&Q

8. A minuta de resolugao foi exammada pela Procuradorla por mtermedlo da Nota

n°® 0315- 2013 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC2: 2 (fls. 72/74) ‘
Eg T A Nota n' 0315- 2013 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-2.2 levantou a
neccss1dade de se revogar expressamente deterrmnados d1sp051t1vos das “Dlretrlzes para 0 exame
de pedldos de patentes nas areas de blotecnolpgla e farmaceut1ca depos1tados apos 31 de
dezembio de 1994, pubhcada na RPI n° 1648, de 06.08. 2002 (doravante Dlretrlzes de 2002)

10/ As Diretrizes‘de 2002 I:ratgm, de duas éréas (biotecnolpgia e farmacéutica)._ A

'minuta em aprego aprova somente diretrizes pertinentes a area de biotecnologia. Ou seja, parte .

do conteudo das Dlretnzes de 2002 pre01sa permanecer vigente, sob pena de criagdo de um
vacuo normatlvo :

M Por isso, ndo se pode revogar a mtegra das Diretrizes de 2002 mas tao somente 0s
dlSpOSlthOS pertmentes a area de biotecnolo gla :

12500 As Diretrizes de 2002 receberam efeltos normatlvos medlante um despacho da
pres1den01a datado de 23.07. 2002.! Ou seja, elas n3o foram instituidas medlante ato normatlvo -
Por isso, a Nota n° 0315 2013- AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-2.2 cogltou a hlpotese de um
~ despacho da Presidéncia promover a perda de eﬁcac1a de parte do conteudo das Diretrizes de
: 2002 em respelto ao pr1nc1p10 do paralelismo das formas ' : :

a3 2 ‘R‘evendo a pos__ic;éo supra, a Procuradoria entende "queb a minuté- em analise
s encontra-se apta para Tevogar éxpressa'mente os dispositivos das Diretrizes de 2002. A aludida
opgio tecmca prioriza o principio da pub11c1dade posto que a minuta em comento alcangara um
vpubhco mais amplo do que o despacho aventado anteriormente.

14. ; A revogag:ao expressa dos dlSpOSlthOS das Diretrizes de 2002 encontra-se em -
_consonanma com o disposto no art. 9° da Lei Complementar n° 95/98.2

15, As fls. 81/84 encontram -se 0s itens das Dlretrlzes de 2002 mencwnados na
clausula de revogagdo da minuta de resoluc;ao (art. 2°).

N
/
|

'o despaého dordla 23.07.2002, firmado pela Presidéncia, conferiu as Diretrizes de 2002 caréter de parecer e efeitos
normativos, nestes termos: “PR,‘em 23/07/2002 De acordo. De -se.carater de parecer, confermdo-se os efeitos,

* normativos.” :
S e Complementar n° 95/98, art. 9° A cléusula de revogac;io devera enumerar, exprcssamente as leis ou

dlsposwﬁes legals revogadas ; o ‘ ¢

~




2, S

I CONCLUSAO

16 Dlante do exposto, a Procuradorla nio ld&;ntlfica 6bice legal para publlcaqao da Sy
mmuta de resolug:ao (ﬂs 87) na Rev1sta Eletromca da Propnedade Industnal

A consideragdo superior.

Rio de Janeiro, 11 de margo de 2014.

e =

Loris Baena Cunha Neto -
25 - Procurador Federal.
S bl Dt Coordenador
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Parecer N° 0022-2013-AGU/PGF/PFE/IN PI/COOPI-LBC Lo
"PROCESSO N° 52400.046762- 2013 o6 : .
INTERESSADO DIRPA :

ASSUNTO Dlretnzes de exame de patentes de blotecnologla

I. As Dlretnzes de exame " de patentes de
' biotecnologia encontram-se em  conformidade
> ° com a legislagdo nacional; ey
1I. As Diretrizes trazem um contetido especifico '
das patentes bioteénblégicas, em razdo das
. limitagGes sobre a matéria existe na Lei 9.279/96;
II. Leitura restritiva da Lei 9.279/96 orientou a
: -elaboragéo das D1retnzes

f a S

Senhor Procurador;(l_hefe da PFE-INPI, -

L CON'SIDERAC()ES“PRELIMINARES' L Bl i

) - A Diretoria de’ Patentes submete a apremagéo da Procuradoria as Diretrizes de
exame de pedldos de patentes na area de biotecnologia (doravante, DertI‘IZCS) As Diretrizes
constituem orientagdes aos exammadores quanto ao modo de proceder a analise dos pedldos de :
patentes blotecnologlcas

~

2 O trabalho foi objeto da consulta ptblica n® 04/2012, publicada no Diérip Oficial
da Unido do dia 5 de dezembro de 2012. As seguintes entidades participaram ‘da consulta
publica: Associagdo dos Laboratonos Farmacéuticos Nacionais, Biolab Sanus Farmacéutica
Ltda.,- Cristalia- Produtos Quimicos Farmaceuticos Ltda., Empresa Brasileira de Pesquisa
: Agropecuaria, EMS S/A; Instituto Dannemann Slemsen Assomag:ao Brasileira da: Proprledade

Intelectual e Blotechnology Industry Orgamzatlon i : '

3 As c_ontribui¢6es das referidés entidades foram compiladas no ‘documento
intitulado “Analise da Coordenadoria Geral de Patenfies [I-CGPATII-a respeito das sugestoes
apresentadas,na Revisio da Diretrizes de exame de pedidos de patente na 4rea de biotecnologia.”
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‘Rubrica.,

-'4. Y As Dlretrlzes substltuem parte do conteudo £xposto nas D1retr1zes para o exame
de pedldos de patente nas 4reas de biotecnologia e farmacéutica depositados ap6s 31 de
- dezembro de 1994,_ pubhcada na RPI n° 1648 de 06.08.2002.(doravante, Dlretrlz¢s de 2002). :

a S : Determmadas tpplcos das D1retnzes de 2002, permanecerao Vlgentes até a entrada
em vigor das Diretrizes de. Exame de Pedidos de Patente - bloco II, as quais se encontram em
processo de elaboragdo. o ; ek 2 : ;

/

%

6. - Uma vez 1ntrocLu21da a matena, cumpre dlscorrer sobre as normas concernentes as
patentes blotecnologwas : e ‘

IL. PANORAMA NORMATIVO

Pots w0 concelto de blotecnologla remete a exploragdo cientifica, particularmente de
-engenhana de bens extraidos da dlver51dade blologlca A doutrlna apresenta 0 seguinte conceito

6 de blotecnologla

" “[...] aplicagdo de principios cientificos e de engenharia para o
processamento de materiais e energlas por agentes biol6gicos com a’
l ﬁnalldade de prover bens e servigos. e

gL Outros conceitos de blotecnologla ressaltam o uso de tecmcas de manipulagdo
‘genetlcas e 0 dormmo da biologia molecular, partlcularmente a manipulagio do material
hereditério pelo qual & posswel inativar, atlva:r comblnar e fundlr genes além de transferlr
material genetlco de um orgamsmo para outro > ‘

Qs ' Da pesquisa biotecnolégiéa‘ resultam produtos e processos Os . produtos
- biotecnolégicos compreendem um conjunto de organismos, no qual se encontram, por exemplo,
bactérias, fungos, enzimas e substincias resultantes de técnicas de DNA recombinante. Os
processos biotecnol6gicos sdo os métodos aplicéveis para a produgdo de produtos.-

°

: ! BASTOS, Auréllo Wander. chzonarzo braszletro de proprzedade mtelectual € assuntos conexos. R10 de Janeiro:
Lumen Juris, 1997, p.32.
2 «ps biotecnologias — principalmente as btotecnologzas modernas — sd0 tecnologias que mobilizam os organismos

ou as matérias biolégicas para obter ou modificar produtos (id est, outras matérias-bioldgicas ou inclusivamente
" matérias ndo bioldgicas), fazendo, para 0 efeito, uso das técnicas de mampulaeao ‘genética, as quais ndo ocorrem
naturalmente técnicas, estas, desenvolvidas a partlr dos finais dos anos sessenta do século passado, numa época em
" que ja havia sido realizada a assoc1a<;50 entre 0 ADN (acido desoxtrrzbonucletco), 0 ARN (dcido ribonucleico) € as
proteinas, a partir do dealbar dos anos cinqtienta do século XX; época em que se achava também jé decifrado o
cédigo genético. MARQUES Jodo Paulo Femandes Remédio. Bzotecnologza(s) e Proprtedade Industrial. Vol. 1.

Coimbra: Almedina, 2007, p25/28




10. 00 produtos € processos blotecnologlcos envolvendo engenharla genetlca 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 genética e
- liberagdo no meio amblente de orgamsmos genetlcamente modlﬁcados '
1. O patenteamento de produtos e processos blotecnologlcos é admltldo pela Lei

9.279/96, com algumas ressalvas.> O art. 18 da LPI elenca as mvengoes as quais ndo sio

patcnteavels, nao obstante reunirem 08 requ1s1tos de patenteablhdade ;

Art. 18 Nao sd0 patenteavexs = e : “'[~
'III -0 ‘todo ou parte dos seres ' vivos, exceto 0s mlcrorgamsmos \
transgénicos que. atendam  aos -trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, at1v1dade mven‘uva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8°
e que ndo sejam mera descoberta. :
- Parégrafo Ginico. Para os fins desta Lei, mlcrorgamsmos transgemcos sd0
-~ organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervengdo humana direta em sua composicdo
genética, uma caracterlstlca normalmente nao alcang:avel pela espécie em
condlg:oes naturais. : 3

12. 0 art. 18, III, da LPI 1mpede 0 patenteamento de todo ou parte do seres Vivos.
Portanto madmlsswel 0 patenteamento no Brasﬂ de plantas ¢ animais. - ; L

13 - No entanto a Lel admlte 0 patenteamento de. microrganismo transgemco

resultante de uma 1nvengao que retina os requlsltos de patenteablhdade Esse microrganismo -
constitui uma 1nveng:ao e por isso, ele é passwel de patenteamento Ele ndo e con51derado uma -
descoberta

Vs

‘

\

14. A distingdo entre descoberta e 1nven<;ao ¢ mais complexa do que parece a primeira
vista. A invengdo compreende um elemento finalistico, isto &, um fim pratico. A descoberta
caracterlza-se pela auséncia de uma contribuig@o técnica precedente Bt

15:00 0% " Assim, um laboratério quando cria um 'micr,_dr'ganismo transgénico pode vir a
patenteé-lo junto ao INPI, em razdo do permissivo do art. 18, III da LPI. Por outro lado, a

? Denis Borges Barbosa e Karin Grau-Kuntz abordam as exclusdes de matéria patenteavel nas diferentes legislagdes
de propriedade industrial. Da leitura desse estudo, conclui-se que a legislagéo brasileira est4d em consonéncia com a
de outros paises; no tocante as exclusdes de matéria patentedvel. BARBOSA, Denis Borges; GRAU-KUNTZ, Karin.
Exclusions from Patentable Subject Matter and Exceptions and Limitations to the Rights. Genebra, 2010. Disponivel
em: <http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp. 15 -3-annex3.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2013:

4 «“As invengdes sd0 criagdes que se materializam ou.concretizam directamente nesses fins préticos; aqui onde o
-elemento essencial € o elemento finalista; j& as meras descobertas situam-se mais a montante dessas aplicagdes
pratico-industriais. A ndo patenteabilidade destas meras descobertas (descobertas ‘como tais’, sem qualquer
contributo técnico) reside, assim, na necessidade de evitar que o titular de uma patente dessa natureza pudesse opor-
se a utilizagdo, por terceiros; de um vastissimo elenco de possibilidades de desfrutar as var1adissxmas aplicagdes

* concretas, pratico-industriais [...].” bed p- 236.




%

descoberta de uma bactéria na natureza ate 0 momento desconhe01da ndo se sujeita ao
patenteamento : : :

8GR Sobre a dlstlngao ‘entre descoberta ¢ 1nvenc;ao no campo das patentes‘

biotecnolégicas, cumpre transcrever o que diz a doutrina:
] ise s for tomado como um exemplo um microrganismo tal qual
encontrado na natureza e seu processo de isolamento para estudo de seu
' comportamento e/ou estrutura, tanto o processo de isolamento quanto o
microrganismo em si_s3o considerados como descobertas e ndo podem
dar margem a0 patenteamento. ~No‘ entanto,” se esse mesmo
- microrganismo for isolado da naturéza e tiver ‘sua estrutura genética
alterada, por intermédio da i mcorporac;ao do trabalho intelectudl humano,
~até mesmo se for recombinado com outra estrutura Dbioldgica, orlgmando '
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

; aplica'b_i:lidadé industrial.” *

17‘ o Fioe 0 art. 18, paragrafo Ginico, da LPI reconhece a 1nterven§;ao humana na atividade

de combinagio genética como um fator para o patenteamento de um mlcrorgamsmo transgénico.
Da leitura desse dispositivo, é possivel conceituar microrganismo transgénico da segumte forma:

A microrganismo resultante da interven¢do humana direta na composi¢io genética e que apresente

uma caracter 1stlca comumente nao encontrada na espec1e €m COHdeOCS naturais.

, A18 %20 Um mlcrorgamsmo nao- transgenlco nédo se sujelta ao patenteamento Por outro
- lado, o microrganismo transgenlco obtido por 1nterveng:ao humana é adrmtldo como produto
: patenteavel -
19. O art 10 IX da LPL exclu1 0s seres vivos naturais e 0s materiais blologlcos do
concelto de invengdo, bem-como o genoma dos mesmos. ¥
‘Art. 10. Néo se considera invengdo nem modelo de utilidade:
IX -0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais blOlOglCOS
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma
ou germoplasma de qualquer ser vivo natural € 0S processos blOlOglCOS
naturais. :
20. Uma vez 1ntrodu21da a matéria & luz da Lei 9.279/96, cabe verlﬁcar 0s

dlsposmvos do Acordo TRIPS da OMC relatlvos a blotecnologla.

v

SDEL NERO Patricia Aurélia. Proprtedade Intelectual a tutela Jurldlca da blotecnologla 2 ed. Sdo Paulo: Rev1sta
dos Tribunais, 2004, p. 147. o




Art. 27 (2) Os Membros podem considerar';,como nio patenteaveis-

invengdes cuja exploragdo em seu territorio seja necessario ‘evitar para

‘proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida

: oua saude humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios preJulzos a0

SR meio ambiente,. desde que esta determinagdo n#o seja felta apenas por
' que a explorag:ao é pr01b1da\ por sua leglslag:ao

- (3)0s Merribros também podém considerar como néo patenteaveis:

- (a) métodos diagnosticos, terapéuticos € CIrurglcos para o} tratamento de
seres humanos ou de animais; :
(b) plantas e animais, exceto microrganismos e processos essenmalmente
biologicos para a produgdo de plantas ou animais, excetuando-se 0s
processos ndo-bioldgicos e microbiolégicos. Ndo obstante, 6s Membros
concederdo protegdo a variedades vegetais, seja por meio de patentes,
seja por meio de um sistema suis generis eficaz, seja por uma

: \combinag:ao de ambos. O di's_p'osto neste subparagrafc')' sera revisto quatro

el o L2l v anos apos a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC. o

21 Ao tratar dos dispositivos acima, Denis Borges Barbosa entendeu que o TRIPS
prevé obrlgatorlamente a concessdo de patentes em b1otecnolog1a ainda que com hmltagoes O
fundamento dessa assertiva reside no fato que o Acordo TRIPS ndo perrnlte que 0 Pals Membro
exclua uma determmada a.rea tecnold glca do sistema patentarlo

“Assim 0 TRIPS ‘estabelece uma obrigatoriedade, ainda que limitada, a
concessdo de patentes em blotecnologla ao vedar exclusoes legais de
qualquer area da tecnologia do campo da proteg:ao e =

- ¥ = . ; 7

~

" IIL REQUISITOS PARA A PROTECAO EM BIOTECNOLOGIA

ek O ‘primeiro capitulo das Diretrizes tem como- objeto o requisito de
patenteabilidade denominado de aplicagdo industrial, € remete ‘0s requisitos de novidade e
atividade inventiva as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — bloco 1.

D ] " Dentre os elementos do requis'_ito' de aplicagdo industrial, as Diretrizes destacam a
utilidade -da invengdo. Uma invengdo envolvendo seqiiéncias biolégicas demanda que o
depositante demonstre a utlhdade da seqlienc:la para ﬁns de atendlmento do requlslto de -

aphcac;ao industrial.

24 . Assim, atende ao requisito de aplicagdo industrial um pedido de patente contendo _'
uma seqiiéncia bioldgica homéloga, cuja fungéo seja conhecida pelo estado da técnica, desde que

¢ BARBOSA," Denis Borges. Uma Introdugdo a Prapriedade' Ihtél_ectual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003, p.
598. ~ . : ' : ! ; =




seja apresentada uma hova fung:ao No caso, o relatorlo descntlvo precisa necessariamente
identificar a utilidade da nova sequenma blologlca :

IS St Pasa compreensao do elemento “ut111dade” para o atendlmento do requlslto de

aplicagdo industrial, cabe Venﬁcar um exemplo envolyvendo a protelna SEQ ID NO: 1. No

~exemplo dado, a referldavsequencbla biolégica ja foi 1dent1ﬁcada em pacientes com cancer de

- préstata. No entanto,vnéo' se conhece no estado da téc'rxiCa uma func;éo' bidlc’)gica a essa seqiiéncia. -
3 < G \ XeS >

e e : No exemplo em anahse 0 requisito de aphca(;ao industrial ¢ preenchldo se 0

pedido de patente apresentar no relatério descritivo a-fungfo dessa seqiiéncia como de marcador

para o dlagnostlco de cancer de prostata partlcularmente‘o uso pratlco dessa sequencxa

Iv. CONDICOES PARA A PROTECAO

ok ‘ O segundo capltulo das D1retr1zes é dedlcado as\condu;oes para a proteq:ao (0}
pedido de. patente refere-se- a uma umca invencdo. Admite-se um pedido de patente, cujo -
conteudo reina um grupo de invengdes 1nter-re1a01onadas desde que estas estejam
compreendldas €ém um unico concelto 1nvent1vo em conformidade com 0 dlsposto no art, 22 da'

,Le19279/96 o s . et > ; b s

‘Lei 9.279/96, art. 22. O pedido dé_patente de invengdo tera de se referir a
- uma’ Unica invengdo ou a um gx'upo de invengdes inter-relacionadas de
; maneira’ a compreenderem um {nico conceito inventivo.

28 A ﬁnahdade do pr1nc1p10 da umdade da i 1nven<;ao ¢ explicada pela doutrlna nos
segumtes termos SRR Fag e : . & '
“A presente norma encontra sua justificativa na natureza do titulo de
patente,” que é um doeumento destinado a. tornar piiblico e'a levar ao
conhecimento de todos a concessdo da patente. ‘ :
Ora, para que essa documentagio possa ser convenientemente utilizada e
consultada pelo publico, é necessario que haja uma ordem, uma
classificagéo, que ¢ feita pelo objeto da invengdo. Cada objeto tem uma
classificagdo prépria e se a lei permitisse que um unico titulo se referisse
a vidrias invengoes, de diferentes conceitos inventivos, seria impossivel
proceder tal classnﬁcag:ao ja que, necessarlamente haveria dois ou mais
objetos diferentes em uma s rubrica.””’ e

29: ' Cabe observar como a doutrina - exemphﬁca 0 concelto de grupo de mveng:oes

1nter-rela01onadas

r

7 LOUREIRO, Luiz Guilhérme de A V. A Lei da Propriedade Industrial Comentada. Sao Paulo: Lejus, 1999, p. 81.




3 B eSS v i v' el 3 .
“Como exemplo ‘de~‘grupo de invengdes inter-relacionadas’ podemos
citar/ um . produto, um processo - concebido . especialmente para a

ol o ! 5 vty ¥ i S I
invengdes, nesse caso,- compreendem um Gnico conceito inventivo.”
* o

30. N Dlretrlzes exempllﬁcam o conceito de unidade inventiva medlante a descrlcao

de um pedido .de patente contendo trés écidos nucléicos isolados de fontes  diferentes

(camundongo rato e humano). Na hipétesé em comento, os trés acidos nuclelcos sdo homologos

em razdo da identidade de 95% de seqiiéncia global no tocante as sequenc1as de nucleotldeos c'

¢ de a,mmoamdos

.
\

%

2 e : Contmuando o exemplo acima, observa—se que as moleculas de aCIdOS nuclelcos

compartilham caracteristicas técnicas ou equ1valentes A1nda ha também o compart11hamento s

dos elementos estruturais ¢ a venﬁcag:ao que eles sdo essenciais. Conclui-se, portanto, que sdo
tres sequenc1as dlstmtas mas que representam um unico concelto 1nvent1vo ‘

32, ;. O préximo top1co das Diretrizes volta-se ao concelto de suﬁ01en01a descrltlva
cuja prev1saQ legal encontra-se no art 24 daLei9. 279/96.

Lei‘« 9.279/96, ‘aft.‘ 240 _»relatério deverd descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por

/ 4

técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de

execugdo.

= - Paréagrafo unico. No: caso de material blologlco essencial a reahzag:ao

pratlca do objeto do pedido, que ndo possa ser descrlto na forma deste
artlgo e que ndo estiver .acessivel ao pubhco o relatério ‘serd
suplementado por depésito do material em mstltulc;ao autorlzada pelo

) INPI ou indicada em ‘acordo mtemac1ona1

v . Feg

33, ‘As Diretrizes especificam que o depésito do material biolégico, nos termos do .

paragrafo tinico do art. 24 da LPI, ocorre na seguinte hipétese: quando ndo 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.

34. . ~ S@o fornecidos vérios exemplos nos quais ocorre a necessidade de suplementar o-

relatério descritivo mediante o depos1t0 do material biolégico. As Diretrizes reconhecem que ha
situagGes nas quais nfo héa garantia de obteng:ao dos resultados alegados no relatono descr1t1vo
ainda que o técnico no assunto obedec;a as instrugdes.’ ;

LhTie e E o caso de um microrganismo mutante cuja obtengdo se verifica por meio de um

processo COIlheCldO como mutagenese aleatona com radlacao UV. A obtengdo’ desse

‘

®Ibid., p. 81.

fabricacdo desse produto'_e uma utilizacdo desse produto.- As trés:




mlcrorgamsmo depende do acaso. Logo 0 preenchlmento do requlslto de suﬁc1en01a descrltlva
; depende do dep051t0 do materlal bioldgico. :
36, AtV Par materlal blologlco para fins de dep031to prev1sto no art. 24, paragrafo unico,
da LPI, entende- -se qualquer material que compreenda as segumtes caracterlstlcas
a) 1nforma<;ao genetlca
b) capa01dade de exercer a auto-rephcag:ao dlreta ou 1nd1reta

3% As Diretrizes trazem exemplos de matemal blologlco passivel de deposno
. bactérias, arqueas, protozoarlos virus, fungos, algas, sementes hnhagens de células animais e
vegetais; h1br1domas crornossomos art1ﬁ01a1s e dema1s vetores

38. L0 dep051to do material b1ologlco ocorre quando o relatério deSCI'ltIVO ndo puder
ser elaborado de forma. clara e suficiente, nos termos do caput do art. 24 da LPIL Essa
interpretagdo da matéria encontra—se em conformldade com o comentano sobre o art. 24 tecido

: pela doutrma como se percebe no trecho citado a seguir: :
: “A razdo desta deﬁmgao é estabelecer que so se justifica a nece551dade
2o ; de se dep051tar 0 mater1a1 blologlco quando ~ além das condlgoes de o
objeto ndo puder ser descrito na forma definida no caput e de o material
ndo estar acessivel ao pubhco — tratar-se de materlal blOlOglCO essencial

- arealizagdo pratlca do objeto do pedido. =~ ~

-]

O presente paragrafo reflete a tendéncia internacional, que predominana .

atualidade, de se recarrer a instituigdes depositarias de microrganismos
locais ou no exterior, corh a finalidade de se compensar a inviabilidade
de descrever suficientemente o objeto de g‘rande'ni’lmero de. pedidos na
“area de biotecnologia envolvendo mlcrorgamsmos ou a manipulagéo de

_material genetlcd n

39 : Portanto ha situagdes nas quais o dep051to do material biolégico ndo é necessario.
Por exemplo uma invengdo envolvendo polinucleotideos e pohpeptldeos a suficiéncia descritiva
é atingida mediante a descrig¢do da sequenc1a de nucleotideos e aminoécidos. Embora o depésito
do material blOlOglCO seja. dlspensavgl nesses casos, as Dlretrlzes reconhecem que ndo ha ébice
para que ele ocorra. : :

\

40, - - O depésito do material biolégico faz-se necessario, por exemplo, quando a
caracteristica inventiva obtida por uma alterag@o genética € localizada em uma cepa especifica
~constante do pedido de patente. Nessa hipotese, o material bioldgico (a cepa) ¢ essencial para a

realizagdo da invengdo, corrsequentemente o depdsito respectivo.-

e INSTITUTO DANNEMANN SIEMSEN DE ESTUDOS JURIDICOS E TECNICOS. Comentartos aLeide
: Proprzedade Industrtal Rio de J anelro Renovar 2013 P 66.

5




4 Por outro lado é possivel verificar o preenchimento da suficiéncia descritiva se a
caracteristica 1nvent1va puder. ser alcanc;ada por meio de _diversas cepas ou espec1es de:
microrganismos, eém decorréncia da metodologia contida no- relatorlo deSCI‘lthO Nessa hipétese,

0 dep031to do matenal blOlOglCO ! dlspensavel o i
42, O dep6sito do- materlal blologlco ocorre até a data do dep051to do pedldo de
patente. Essa 1nformac;ao precisa constar do relatério descritivo.

= ’

43. : 0 exammador de patente encontra-se apto a formular ex1gen01a técnica para o
' dep051tante na hipétese dos ‘dados comprobatdrios do depos1to do material biolégico ndo forém
incluidos no pedido de patente O ndo-cumprimento de exigéncia com a ﬁnahdade de promover
a ‘apresentagdo dos dados comprobatorlos enseJa 0 1ndefer1mento do pedido.™

44, | : O art. 25 da Lei 9 279/96 preve a fundamentag:ao das relvmdlcagoes no relatério
descritivo. Por meio da fundamentag:ao é preciso espe01ﬁcar as pamculandades do pedldo e.
deﬁmr com Elareza e pre01sao a matéria Ob_] eto da proteg:ao ‘ :

N
~

Lei 9 279/96 art. 25. As reivindicagdes’ deverao ser fundamentadas no
~ relatério descrltlvo caracterizando as partlcularldades do pedido e
deﬁnmdo,/de modo claro e premso, a matéria objet_o da pxoteg:ao.

e Por meio da leitura das relvmdlcag:oes dlferenmam -se as técnicas abrangidas pela
-n0V1dade pretendida e aquelas j& cobertas pelo dominio pubhco Por isso, dizer-se que as
reivindicaces representam a essenma da invengdo. Com essa compreensao a doutrlna assim se
expressa sobre o art. 25 da LPI:

»“Ente__ride-se ~ por reivvind-i'c_ag:c")es" ‘a. parte - do relatério em que,
exclusivamente, sdo descritas as caracteristicas técnicas do invento cuja
_patente ¢  pretendida. Estas caracterlstlcas _sdo " relativas - as
'partlcularldades téchicas que’ constltuem o invento, aos modos pelos
: ‘quais se combinam na estrutura fisica, quimica ou blologlca aos
2 : : s processos e aos métodos de obtengao industrial.
As reivindicagdes diferenciam as técnicas que se consideram como
novidade das que se encontram abrangldas pelo dominio pubhco
Caracterizam a esséncia da invengdo e os contornos do espectro
tecnoldgico’ a ser protegido pela patente. Devem ser claras e concisas,’
redigidas sem interrupgdo por pontos, ndo dando margem a
indeterminagdes ou generalizagdes.”"! :
46. - Sobre a matéria em comento, as Diretrizes trazem alguns exemplos de
reivindicagdes ch_olvendo ‘biotecnologia. Vale comentar o exemplo sobre o processo para

/
/

o O 1tem 2.2: 1 2 das Diretrizes preveé o mdeferunento do pedido, com fundamento no art. 24 da LRI quando a
~ exigéncia pertinente aos dados comprobatérios de depésito do materlal blolégxco néo for cumprlda Ou seja, ndo se

trata de arquxvamento do pedldo mas sim de indeferimento.




transformar plaﬁtas 0 \qual ¢ caracterizado -pela introdugdio do-gene X em angiosﬁerm‘as e
gimnospermas. -Ha caréncia.de fundamentagao no relatério descritivo quando a descri¢o deste
~ocorre de forma genérica sobre o processo e apresenta um mero exemplo, ainda que detalhado

da transformag:ao do gene em anglosperma

47. "~ Continuando o 'exemplo aéima é possivel que 0 técnico no assunto avalie o
processo descrito como ndo aplicavel do mesmo modo para os dois grupos de plantas
(anglospermas g glmnospermas) Consequentemente mister reconhecer que a re1v1nd1cag;ao-
sobre. glmnospermas ndo possui fundamentag¢@o no relatorlo descritivo.

48. A falta de fundamentag:ao concernente a relvmdlcag:ao sobre gimnospermas pode
ser  superada se houver evidéncias de que a: transformag:ao de glmnospermas ocorre nas

- condi¢des ja descritas das anglospermas ;
49.  No entanto, o INPI ndo aceitaré novos pardmetros ou adaptagdes ndo triviais para
um técnico no assunto, para fundamentar a relvmdlcag:ao das gimnospermas. O motivo para ndo-
- aceitagdo da (nova) fundamentag:ao se deve ao fato que isso implicaria incluir dados no relatdrio
deSCI'ltIVO 0 que representa acréscimo de materla vedado pelo art. 32 da LPI 2

V.REIVINDICAGCOES * =~ e e e
50. A relvmdlcagoes definem ndo apenas o objeto da patente mas também o alcance
da proteg:ao Por intermédio da dehmlta(;ao do ambito de protecdo de uma patente, confere-se ao
titular o direito de excluir terceiros no uso da inveng#o. Das reivindicagGes, decorre uma margem

'de segurang:a do detentor da patente para atuar no ambiente econémico, 1nc1u51ve excluindo
terceiros de certas pratlcas As relvmdlcag:oes envolvendo invengoes blotecnologlcas possuem -
algumas pamculandades que. levaram a doutrma a tecer as segulntes observac;oes

)
“No caso de invengdes que envolvam material biolégi.co', ja ndo se
verifica ‘essa  mesma- margem de Seguranga, v"tendo em vista as
peculiaridades préprias que as. mesmas apresentam. A delimitagdo do
ambito de prote¢do exige um halo muito mais extenso — abrangendo os
resultados na reprodﬁgﬁo ou multiplicagdo do material biologico
protegldo portanto as futuras geragdes do material biolégico protegido —
0 que, por si s6, ja representa uma modlficag:ao do tratamento tradicional
dado pelo. direito de patentes, podendo ainda o referido ambito de
protég:ﬁd — caso ndo esteja claramente regulamentado e, na pratica,
corretamente aplicado — gerar limitagSes significativas as investigagdes

u DI-BLASI. 4 Propriedade Industrtal 2'ed, Rio de Janeiro: Forense 2005, p 99:
12 1 P, art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante poderé efetuar -alteragdes até o
requerimento do exame, desde que estas se limitem & matéria inicialmente revelada no pedldo

A
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cientificas a pamr do mesmo materlal blologlco desestlmulando de uma
N e : .- certa forma, os investimentos nesse setor.”"”
51 AR D1retrlzes fornecem exemplos de matenas cujas  reivindicagdes sdo
classificadas como produto ou processo, na area de blotecnologla ‘ _
' I.  Produto: . acidos nuclexcos peptideos,  polipeptideos, ‘proteinas,
. microrganismos, virus, células, vetores, plantas, sementes, anticorpos, sondas
vacinas, composu;oes extratos, produtos alimenticios etc. ‘ ;

I ‘Relvmdlcagoes '~ de  processo: processo pa;ra. _produzi-r” um f .
; composto/composic;éo, processo para selecionar uma seqiiéncia de “4cido -
’ ‘nucléico/polipeptideos/peptideds' processo . para . produzir
microrganismo/planta/animal transgenlco metodo de purlﬁcag:ao processo de
: extrac;ao/lsolamento '
- 4 - 1 :
2.5 S EAS Dlretnzes definem reivindicagéo reach through em blotecnologla como um
“tipo espemal de reivindicagdo que obJetlva protegdo para futuras 1nven<,:oes com base numa
1nveng:ao do presente. ul e : :
231 Por meio da relvmdlcag:ao reach- through é posswel conferir prote¢io a uma

1nveng:ao cuja identificagdo ndo ocorreu no momento do depdsito do pedido de patente. Assim,
trata-se de uma reivindicagfio na qual o caréter inventivo mamfesta-se durante 0 uso da 1nvengao

real, apos a data do depdsito do- pedldo de patente

LTS R Identlﬁca-se a re1v1nd1cag:ao reach- through em rew1nd1ca<;ao de produtos “Bst.
: agentes que modulam uma fungfo b1olog1ca de uma protelna ou de um gene podem ser
entendidos como candidatos a moduladores da - at1v1dade da i 1nven<;ao real. S@o reivindicagdes:
reach-through as que se destinam a proteger 0s compostos relatlvos a _esses candldatos a

moduladores

55, i As reivindicagdes de\ processo de i.dentiﬁ,cac;ﬁo' de compostos moduladores
também sdo passiveis de qualificarem-se como reach-through. A defini¢do de composto €
representada pela capacidade de” modular a expressdo de uma proteina ou de um gene
relacionado é. uma doenca. Ou seja, esse tipo de composto ndo € definido pela 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. '
14 A Cooperagio Trilateral, a qual retine es 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 blotecnoléglcas nos tltimos anos. Por esse
estudo, vé-se que as reivindicagdes reach-through dificilmente preenchem os requlsltos de suficiéncia descritiva. EPO,
JPO e USPTO. Report on Comparative study on biotechnology patent practices: comparative study on “reach-through
claims”, California, 2001. Dlsponlvel em: ghttp://www. trllateral net/prOJects/blotechnology/B3b pdt>] Acesso em: 23

dez 2013 Lty :

1'1A



http://<http://wWw.trilateraLn�t/projects/biotechnology/B3b.pdf>l

S50 ~Em geral as relvmdlcagoes reach through carecem de suﬁ01en01a descritiva,

--'.clareza prec1sao ‘e/ou fundamentag:ao ndo sendo passiveis de admissio pelo exammador de

patentes, com fundamento nos arts. 24 €25 da Lei 9 279/96.

w

VI. MATERIAS EXCLUIDAS DE PROTECAO SEGUNDO A LPI »

ik LR _Os. termos contidos no art. 18, III, e art. 10, VIII, IX da LPI sdo explicados nas
Diretrizes para fins de esclarecimento das matérias excluidas de’ protecdo pater’ltérié' Assim,
apresentam-se defini¢des dos: seguintes termos: todo parte dos seres vivos, mater1a1s biol6gicos
encontrados na natureza, 1solados da natureza genoma germoplasma processo blologlco
’natural terapla cn'urgla € dlagnostlco &

58. - O art. 10, IX da LPI prevé o que nfo se considera inveﬁgﬁo,_na‘érea de
biotecnologia. Soat ol A | : e i

Art. 10. Néo se considera inven¢do nem modelo de utilidade: -

SFX - 0 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 os processos blOlOglCOS
naturals : -

<1 Bt As Diretrizes reconhecem Q'ue o examinador do INPI pode utilizar publicagdes
com data posterior ao depésito do pedido de patente (ou da prlondade) para ﬁmdamentaf’ a
: 1n01den01a do art. 10, IX, da LPI no caso concreto :

B0, ~ Por 6bvio, ndo basta 1nformar que a materla re1v1nd1cada encontra-se vedada pelo
art. 10, IX, da LPL. E necessano demons’crar como a matéria reivindicada encontra-se na
natureza por exemplo Para isso, admite-se a utlhzac;ao de documentos pubhcados
‘posteriormente a data do depOSIto do pedido de patente ! o )

61. - ' Um material bidlc’)gico pode " ser produzido de { forma sintética com
correspondenc1a ao que ¢ encontrado na natureza. Pode ocorrer a 1mp0551b111dade de distinguir
esse material blOlOglCO do seu correspondente natural. Configurada essa impossibilidade de
- distingdo com o correspondente natural, o material biolégico pleiteado na reivindicagdo passa a
ser considerado um ‘produto biolégico natural Logo essa reivindicagdo encontra obice no art.

10, IX, da LPI

'3 Assim as Diretrizes pronunciam-se sobre o tema no item 3.1.1: “As matérias das re1v1nd1caqées redch- through
tipicamente ndo apresentam suficiéncia descritiva, clareza, premsﬁo e/ou fundamentagao, estando em desacordo com
osarts. 24 e 25-da LPL.” Ou seja, as Diretrizes ndo descartam de maneira absoluta as reivindicagdes reach-through.
Em tese, é possivel uma reivindicagéo reach-through descrita nos termos dos arts. 24 e25daLPL Se isso for feito,

0 exammador de patente do INPI pode admitir tal reivindicagdo.”




627 L) paragrafo acima mencwnou materlal blologlco mas idéntica hlpotese pode

ocorrer com o todo ou parte dos seres vivos naturais. Em outros termos, ndo serd conszderada -

 invengdo parte de um ser vivo natural produ21do em laboratorio se: . \

I. houver corresponden01a com o que é encontrado na natureza, amda que dela

isolado;

II. Nao ha como distinguir o produto blOlOglCO produ21do em laboratorlo (parte do

- ser v1vo) daquele & encontrado na natureza

63"+ Nesse contexto, as D1retr1zes fixam o entendlmento que -uma llmltag:ao negativa

(dzsclazmer) mediante o termo “ndo natural” por si ndo basta para superar uma objegao

-fundamentadanoart 10, ER da LB s e -

64. "Uma relvmdlcag:ao de comp051g;ao a qual corresponda a um produto ndo

. patentedvel ndo pode ser concedlda Se fosse possivel aceitar essa reivindica¢do, haveria a
protegdo ao proprio produto nio patentedvel, o que ndo ¢ admitido. Por isso, as reivindicagdes

contendo. produtos biolégicos naturais precisam 1dent1ﬁcar-se como composu;ao de fato. Cabe
reproduzir ipsis: litteris como as Diretrizes chamam a ateng:ao para a redagdo da re1v1ndlcac;a0
. referente a composu;ao contendo produto blologlco natural

da __reiviﬁdicac;z"io no que se refere ao(s): outro(s) componente(s) da
composigdo em questdo, .dc; forma a evitar que"represente,‘ em ultima
. andlise, uma mera diluigdo (uma solugdo acquosa, por exemplo) do
produto nao patenteavel Tendo ém mente que uma composi¢do tem por

propdsito a que se destina, uma ‘mera dilui¢ao’ serla aquela em que o
solve_nte ndo contribui para esse propésito final, sendo apenas o meio
* usado para a extragio. Assim, é possivel que o extrato acquoso ou etéreo
de uma determinada planta, por exemplo, embora contenha um
componente (solvente de extragdo) além 'do préprio extrato, nio
represente uma composi¢do pronta para ser utilizada em seu objetivo
final, e esse mesmo extrato diluido em outro solvente (utlllzado para, por

exemplo, tornar o ativo absorvivel) represente uma composi¢do de fato, e

ndo uma ‘mera dllulg:ao”’

\ »

65. Os extratos de plantas ndo sdo con51derados 1nveng:oes nos termos do art. 10, IX
pelo fato de que sdo materlals blOlOgICOS isolados da natureza. - >

66. 4 E possivel, no entanto, acrescentar determinadas substancias aos extratos de forma
a té-los como diferenciados de seu correspondente natural, os- denominados extratos
ennque01dos A protec;ao dos extratos em1quec1dos somente € possivel se for demonstrado que a

composu;ao dos mesmos trazem caracteristicas ndo alcangdveis normalmente pela espec1e.

natural. Além disso, essas caracteristicas precisam decorrer da intervengéo humana direta.

\
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'-'67'. : Processo blologlco natural nos termos do art. 10, IX da LPI 51gn1ﬁca qualquer

“processo blologlco de manifestagdo esponténea na. natureza cujo resultado final néo 'é afetado

~ pela intervengdo humana -Ou seja, para identificar se incide ou néo a vedagéo do art. 10, X, da
LPI, no caso concreto é relevante anahsar a relvmdlcac;ao sob o prisma da intervengéo tecmca

68. radea mterveng:ao técnica ¢ con51derada essen01a1 para a obtengao do resultado 0
processo biolégico pode ser con51derado uma 1nvengao ; , , : s

69. E poss1ve1 que ndo haJa um processo blOlOglCO natural na re1v1nd1ca<;ao de um
processo relatlvo a parte de' um ser yivo natural. Ndo se caracterizando 0 processo biologico

como natural, mas,mmplesmente{ um processo, no ha que se falar da vedac;ao_ do art. 10, IX, da
LPL. ' ' ' : R

q
{ i

70. o seja, ndo h4 vedag:ao na LPI para admitir re1v1ndlcag:ao de processo’ que'

contenha o uso de produtos naturais em um processo néo considerado blologlco natural Ou seja,

a vedagdo de reivindicagio de processo, ‘inscrita no art. 10, IX, da LPI, refere-se a processos :

blologlcos naturais. A551m as Dlretnzes se expressam sobre a materla

»“Quando o) processo relvmdlcado envolve todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais biolégicos. encontrados na natureza, inclusive o
genoma ou germoplasma, mas nio consiste em.um processo biolégico
natural ndo hd nenhum impedimento para a sua patenteabilidade frente
- a0 que é disposto pelo art. 10 (IX) da LPL Dessa forma, o uso de um
produto natural com um proposxto novo,- -que tenha atividade 1nvent1va e
: aplxcac;ao mdustr1a1 pode ser patenteado :

oy B i O art. 18 I, da LPI con31dera néo patenteavel o que for contrario a determmados
valores como moral e ordem pubhca

Art 18. N#o séo patenteévels :
I'- o que for contréario a moral, aos bons costumes e a seguranc;a a ordem

.

‘¢ 4 satide publicas;

72. Dispositivo com teor semelhante ja se encontrava na legislagdo pretérita. Gama.
Cerqueira teve dificuldade de exemphﬁcar as patentes contranas a moral. Para o doutrmador a
identificagdo das invengdes contrarias & moral leva em conta 0 uso da patente pretendlda

N

[}

16 “Nzo se encontram facilmente, também, exemplos de invengdes que, consideradas em si, independentemente do
-uso que lhes seja dado, possam dizer-s¢ contrarias a moral. Sob o ponto de vista estritamente juridico, como
inveng®es contrarias & moral podem considerar-se aquelas que, ndo incidindo em nenhuma proibi¢do legal,
repugnam, entretanto, a moral ou aos bons costumes. » CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado de Proprxedade

Industrtal Vol II. Tomo I. Rlo de Janelro Lumen Jurxs 2010, p.88. : o c
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573, A Le1 reconhece que determmadas invengdes podem ferir a ética soc1a1 0 que
; Justlﬁca considera-las como nio patenteavels Nesse dlapasao reconhece-se que o INPI pode
recusar o patenteamento de i 1nven<;oes com fundamento no art. 18, I, da LPI, quando se verlﬁc}ue

oblce de caréter moral v
74. e Processo de clonagem do ser humano é um dos exemplos de invencdes nao}
‘consideradas patenteaveis. pelo INPI, com fundamento no art. 18, '], da LPI. Outro exemplo
abrangldo pela vedag:ao do art. 18,1 da Lei, oferemdo pelas Dlretrlzes ‘processo de modificagdo
do genoma humano que ocasionem a modlﬁcagao da 1dent1dade genetlca de células gerrmnatlvas

humanas

75. " Os exemplos das Diretrizes a respelto dei 1nveng:oes nfo cons1deradas patentedveis,
em  razao de questdes ‘morais, tambem estdo contidos no art. 6° da Diretiva 98/44/CE do
Parlamento ‘Europeu e do Conselho, de 6 de Julho de 1998, relativa a protecdo Jundlca das
mveng:oes biotecnolégicas.'” : ; =

76. . A proibigdo de patenteamento de determinadas invengdes biotecnolégicas com
fundamento em consideragdes de carater moral constitui uma das premissas da experiéncia
europela sobre o 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 - considerar determmadas 1nvengoes como moralmente

ofenswas e

4 0 O art. 18 III da LPI ndo con51dera patenteavel o todo ou parte dos seres Vivos.
No entanto, esse dispositivo traz uma excegdo, a saber, microrganismos transgénicos que ndo
decorram de mera descoberta, e que preerrchem 0s requ131tos de patenteablhdade

4

LY

' Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de Julho de 1998 relativa a proteccéo _]urldxca das
mvengoes biotecnolégicas (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 patentedveis, nomeadamente: a) Os processos de clonagem de seres humanos;
b) Os processos de modificagdo da identidade genética germinal 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 ut111dade médlca substancial para 0 Homem ou para o0 animal, bem como 0s
animais obtidos por esses processos.

18 «Some of the moral issues related to particular biotechnological 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 patentablllty, so no guidance
was provided about how to handle new cases of ‘morally questionable biotechnological patents.” BRODY, Baruch ;
A. Intellectual Property and Biotechnologhy: The European Debate. Kennedy Institute of Ethics Journal, Baltimore,
v. 17, n. 2, p. 69-110, jun. 2007, p. 90. No mesmo sentido, ‘manifesta-se. Adriana Diaféria quando analisa a
leglslagﬁo no &mbito da Comunidade Européia: “[...] verifica-se que o legislador estabeleceu excegdes ‘ao
_patenteamento, em razdo de ofensa a ordem publica e aos bons costumes, ndo deixando claro qual foi.o critério
. utilizado para‘'a deﬁmgéo das atividades improprias- ou contrérias a ordem publica e aos bons costumes.” Dlaférla

op. cit., p. 74.
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L ¢
Art. 18. Nao sao patenteavels’
II - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microrganismos
~» transgénicos que atendam aos' trés requisitos de patenteabilidade -
-novidade, atividade inventiva e aphcag:ao mdustﬁal - prevxstos no art. 8°
e que ndo seJam mera descoberta

I8 - < Assim as Diretrizes manifestani-ée sobre o tema em aprego:
: : _ : ks

“Para o exame dé 'feivindicagﬁ'és de microrganismos transgénicos,
inicialmente deve ser verlﬁcado se na descrigdo do pedido o termo
_ , : mlcrorgamsmo abrange células.animais e vegetais, 0 que ndo ¢ passivel
. , de protegdo, ja que o todo ou parte de _plantas e animais, ainda que
i transgénicos, ndo é patenteavel ‘Nesses casos,” a matéria relvmdlcada
deve ser limitada de forma a englobar apenas os microrganismos
; transgemcos passiveis de proteg:ao Além disso, a intervengdo humana
Nk : » deve estar clara para que se_]a posswel avaliar se, de fato, trata-se de um

_ : ! . microrganismo. que .expressa uma caracterlstlca normalmente ndo
g, e _ alcang:avel pela especle em condigdes namrals
g Aot Yip ; L : § » ; A
79, : Para se admmr a patenteablhdade de um mlcrorgamsmo ndo basta a mera

qualificagdo deste como transgemco mutante ou variante. Nesse contexto, as Diretrizes lembram
que um microrganismo pode ser denommado de transgemco mutante ou variante e existir de
forma natural no ambiente, ou na/o ser passwel de distin¢do com o correspondente natural: nesses
- €asos, 0 mlcrqrganlsrno néo ¢ considerado invengdo pelo art. 10, IX, da LPI.

_ VII. MICRORGANISMOS

80: i Apenas 0s microrganismos transgénicos, decorrente da at1v1dade inventiva
/ humana sdo pa551ve1s de patenteamento, conquanto preencham os requ1s1tos de patenteabilidade.
Sdo fornecidos varios exemplos de mlcrorgamsmos com natureza transgenlca medlante a
caracterlzag:ao de determlnas sequenmas

w81 Vale observar uma hipdtese assim descrita: -em u'mé determinada seqiiéncia, € -

‘possivel 1solar um gene de um microrganismo natural e ndo modificado. A reivindica¢do com o
titulo genenco de rmcrorgamsmo enseja obje(;ao, com fundamento no art. 10, IX, da’ LPI. Essa
objec;ao se deve ao fato que uma reivindicagio com tal titulo genérico confere prote¢do ao
microrganismo original possuidor do gene, o que nio ¢ admissivel nos termos da lei.

VIIL. SEQUENCIAS B_IOL()GICAS

LR As Diretrizes espeCIﬁcam quais aspectos sdo de observancia obrlgatona quandoa -
descrlg:ao da invengdo abrange sequen01as de am1n0a01dos e/ou de nucleotldeos Entre esses

|
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: aspectos ressalte -se .a necesmdade de dlscorrer sobre a ocorréncia natural de-forma que 0
_examinador de patentes possa verlﬁcar se 0 objeto do pedldo de patente constltul uma 1nven<;ao
nos termos do art. 10, IX; da LPI

\

-83, : Outro aspecto jparticular dos pedidos de patentes biotecnolégica's refererse a
necessxdade de descrever com clareza, precisdo. e fundamentagao a forma como as moleculas ou

i

“elou sequenc1as sdo pleiteadas.

84. - _‘ A caracterizagdo das sequen01as blologlcas recebe uma atengdo proprla nas
D1retrlzes Espec1ﬁca—se ~por exemplo, como caracterizar uma seqiiéncia a qual contém um
nimero lnfenor de ‘quatro ammoamdos ou dez nucleotldeos
85. . Exphca-se tambem como deﬁm‘r um DNA 0 que é feito j por meio da descrigio de
uma seqiiéncia de nucleotldeos Por outro lado a protelna ¢ definida por 1ntermed10 da descrigdo
de uma sequenma de aminoécidos. Essas deﬁmc;oes sdo 1mportantes para dehmltar com precisdo

0 obJ eto da proteg:éo patentana

86. ~ 'Os exemplos nesse assunto esclarecem o que pode ser aceito e-0 que ndo pode ser
ace1t0 em termos de reivindicagdes. Veja—se por exemplo, uma seqiiéncia de DNA caracterizada
por codificar uma protease. As Diretrizes reconhecem que uma reivindicagdo de produto nesses
termos caractefiza tﬁo’-’som’ente a fung:ﬁo. Log‘o, a reivindicagdo néo € clara e precisa.

87, : Cabe definir o DNA pela caracterlzag:ao da sequenc1a de nucleotldeos Nesse caso,
a deﬁmgao de fungdo seria. considerada uma caracteristica adicional do produto Néo haveria
oblce portanto para aceitar a deﬁmc;ao do DNA. ' ;

88. : Sobre as sequenmas blologlcas as Dlretrlzes abordam os seguintes toplcos entre
outros a) momento do depésito da hstagem de seqiiéncias; b) necessidade de restri¢do do quadro :
relvmdlcatorlo as sequen01as dep051tadas .c) fatores de 1dent1ﬁcag:ao de duas seqiiéncias ‘
- homélogas ou ndo; c) _smgulandades a respeito das seqiiéricias de nucleotldeos, d),vanagoes
- naturais no genoma e representadas em um tinico nucleotideo. : /

A\

IX. ANIMAIS, PLANTAS, SUAS PARTES E PROCESSOS DE OBTENCAO

3% ~ O sétimo capitulo das Diretrizes aborda os produtos e processos envolvendo
células-tronco. Exphca—se 1mclalmente 0 que vem a ser c€lulas-tronco, isto €, aquelas celulas
“indiferenciadas [...] que podem ser estimuladas para se dlferenmarem nos te01dos que compdem

0 COrpo humano

90:7> Nio sdo consideradas patentééveis, nos termos do art. 10, IX_e art. 18, 111, da LPI,
as células obtidas diretamente de um animal ou mediante uma mOdiﬁcagéo génica. -
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91, - Por outro lado, sdo patenteéveis as composi¢des contendo essas células. Além
disso, também sfo patentedveis os processos de obtengdo de células- tronco. Ha hmltagzoes para o

reconhecamento do patenteamento-das aludidas comp031q:oes e processos ‘a saber:
(i) al inveng¢do néo pode 1mphcar ou incluirum método terapéutico e/ou 01rurg1co
. emrazdo da vedag:ao do art; 10, VIII, da LPI19
(ii) ndo pode incidir na violagdo do art. 18 L da LPI ¢
92, 1+ v aCumpre reproduzir alguns exemplos‘de ’produtcs, e pfocessos envolvendo células-
tronco passiveis de patenteamento: (i) processos de cultivo de células tronco; (ii) processos de
diagnéstico que incluem etapas que empregam c€lulas ou tecidos- smtetlcos desde que reallzados”
in vitro; (iii) comp051g:oes contendo células e outros 1ngred1entes '
98, A -0 INPI ndo admite 0 patenteamento de células-tronco. As Diretrizes discorrem
sabre a 1mp0551b111dade de tal _patenteamento, em razdo das vedacdes legais, ndo apenas no
vsetlmo capltulo mas tambem quando dlscorre sobre as materlas excluldas de protec;ao ;

o4 - As plantas transgemcas ndo sédo passwels de patenteamento em razdo da vedagédo
do art. 18, III, da LPI. Plantas transgenlcas 'sdo aquelas que tiveram o genoma modificado
mediante a introdugo de um DNA mampulado pelo’ uso de tecmcas de DNA recombinante.

05. L O processo de obtenc;ao de plantas transgénicas, por outro lado, é passivel de
patenteamento O mesmo ndo ocorre com os produtos intermediarios e/ou finais do processo de

'obtengao de plantas transgenlcas Isto €, esses produtos 1ntermed1arlos e/ou finais nido sdo
_ (

¥

patenteavexs

X. COMPONENTES DO PATRIMONIO GENETICO NACIONAL

e e () ultlmo capltulo das Diretrizes tece breves con31dera<;oes a respelto das patentes :
sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de componentes do patr1mon10 genético
nacional, com partlcular atenc,‘ao ao que dlspo_e a MP 2.186-16/2001.

rari O As Dlretnzes remete o tema aos atos normatlvos internos da autarqula bem como
-as resolugoes do CGEN : .

P 1P, art. 10. Néo se considera invengﬁo nem modelo de utilidade: VIII - técnicas e métodos op_eratérios ou
cirtirgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnéstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e
2 PI, art. 18, N#o sdo patenteavels I-0 que for contrérlo a moral aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a

saude pubhcas :
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S Ao dep031tante do pedldo de patente cumpre 1nformar no momento do depdsito
do pedldo de patente, a origem do material e se houve acesso ou ndo a0 patrimonio genético, nos
termos da MP-2.186-16/2001. A Resoluc;ao n 35/2011 do CGEN entende admissivel o protocolo -
de solicitagdo de autorizagdo de acesso a recurso genético, para fins de regulanzagao No
'entanto o deferimento do pedido de patente encontra-se condicionado & apresentag:ao da
‘autonzag:ao deﬁmtlva de acesso. e :

2

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 repartlc;ao de beneficios 6
* requisito para a concessdo de patente, mcluswe quando se trata de autorlzac;ao de acesso para

 fins de pesquisa c1ent1ﬁca

100. 40 Parecer foi aprovado pelo Procurador-Chefe mediante o Despacho n° ’
' 0502/2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI MSM 32, 3 cu_]o entendlmento é reprodu21do a seguir:

581 'Permito-me, todavia, Qoerente com a inteligéﬁcia vazada no referido
Parecer, aduzir, por for¢a da aplicagdo do processo sistematico de
interpretagdo dos termos da Medida Proviséria 2.186-16/2001, o que’
significa dizer, a confrontagdo de artigos seus pai'a se ter o real alcance

- do comando’ legal, dizer que a concessdo de uma paterite, con51derando- :
se a sua natureza € o0 seu poten01al e provavel uso economlco somente
podera se dar apos a verlﬁcag:ao pelo INPI, da existéncia de ajuste das
condlgoes de repartlc;ﬁo de benef' 01os, dev1damente aprovado pelo'

T CEEN 7 % :
4. Com efeito, somente a autorlzagao de acesso para pesquisa que
contemple as condigdes - de reparticio de beneficios podera ser
considerada pelo INPI para efeitos de regularldade na concessdo da °
patente.” (grifo no original) ‘ ; '

g &

XI. CONCLUSAO
101. Pela leitura das Diretrizes, infere-se que os pedidos de patentes blotecnologlcas-
possuem smgulandades 0 que justifica o trabalho em aprego, elaborado pela Diretoria de

. Patentes. De certo 'modo, as Diretrizes trazem um conteudo espec1ﬁco das patentes
blotecnologlcas em razao das hmltag:oes sobre a matéria existente na legislagdo. . \

- 102. ‘Dentre as leituras possiveis das limitac;aes legais o INPI optou por uma leitura
restrltlva Isso indica a existéncia de uma margem para se’ amphar os bens patenteavels em uma
futura revisao das Diretrizes. -




103. Diante do exposto, a Procuradoria néio identifica ébice a publicagéo das Diretrizes.
RN A consideragfio superior.

-, Riode Janelro 27 de dezembro de 2013+

'yz; 2>

Loris Baena Cunha Neto
- Procurador Federal
+ Coordenador
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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

1. ‘ Estou de acordo com a NOTA N° 0089/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-
2.2, elaborada pelo Dr. Loris Baena Cunha Neto, Coordenador da COOPI desta Procuradoria.

2. A DIRPA. |
' Rio de Janeiro, 13 de margo de 2014.

Procurador-Chefe

_ / (
- Mauro Sodré Maia
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