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1. '" . _Trat~-~edem:i~uta cl~r~sol~çãO a qual ~p'rovaas Diretriies'&E~arrie~de,Pedidos
.de Patente\de Blotecnoiogia .. ' .. -. , ..

.' ,
I

"

" .~ .. ," \ '. , : "':"'" ,r '\ .• -1 '~~

, SephOf'Procur~dor-Chefe daRFE-INPI,
~.. ;"i .

:~.
".'- ..,.. " .~ ...

., .

I ..CONTEÚDO DAS 'DIRETRIZES'."

.'

, .~ ) .'

. '

,/

I

I"
.... -' ; .' .. ~ ". ," ", - . , , ' .. - ' .. ,

"2" .' O cohteúdo,dasDiretrizes de:·Exame. de. 'Pedidos .'de· Patente na- Area' de
•.••. ',.1' .. _ .... '., ,_ . i _. \ .. '.' - ... '

~B.iotecnólogia (dorávarite,Dir~trize(Qe/Biotêcnq1ogiá) ~.,ex~iria~O nO'Pélfecer nO0022~20 13- .
, .. ,' .... ' ... ' \ .. " .

AGU/PQ,~/PFE/INPIICOOPI-LBC-J .0, ora submetido aO,ProcuraQor~Chefe dí;lPFE-INPI. .
. . '" ' . ' ' : /. :.' ~ . '/;' ~'.' .

/'". ' .. " , -.' -' ' .. ~
. 3: .' . Sobre: <? conteúdo das DiretriZes.de :Biot~cno1ogia,)cumpre apenas.:obs,ervar que

elas nãoabordamo'novo uso de,~ubstânciaconliecid~'(patente de segundo uso). " .
. ,j

• \. I •• , .,' _ .' , •

4~· ' Ainda· assim, .a Procuradoria: entendeu" por .bem.confirmar essefató ,junto.:.'à
•. ' ':' , ". ~ '/' \, ..... ·1 ' .• I .

Diretoriáde Patentes; pos.toque a patente d~segundo uso constitui. um tema ~énsíve1 no âmbito'
da autarquia. ' '. ( ., . " .

,..< , :-- . :\. ~

/ . 'Y \.

5.. Com essaeompree·ns.ão,. a.ProcÜradoria; por. intermédio do Despacho nO
0080/2014 •.AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-3.2.2 (fls. 76)~ formulou um questionamento
sobre o tema à Diretoria de Patentes .. ' .

. .., .
,/ ' .' ' .

6.. ' '._ A Diretoriade Patentes respondeu o questionamento~daProcuradoriaconsignando
~xpressaffiente não haver nenh~mà 4isposiçãó.nas'Diretrizes de Biote'cn,ologia sobre o no:vo .
uso de ~ubstância conhecida (fls'.'85/86),

•• I •

í. .. \-. '-

7.'- . (Inclusiv~- a Diretoi:iade Pateptes' expli~fl :que o 'uso de,uni prõdutó natural col1l;'um
propósit~ no\~ó 'iiã.b sê confunde cofupaterite: de segundo uso .. ,?nC?ntrà-se, ~ssim, ,êlissipáda a;

.}:iúvida.sobre o tem51. ' .. " ~ _ ..
J. -,
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8. , A miIluta ~e'resoluçãoJoi é~aminada'pela Proçuradoria, por ~nterin~dio dá Nota
n~0315·2013,AGU(pGF/PFE/IN"PIICOOPI-LBC.;22 (fls . .72174)~'"

• -" I •••• ,. " •• :,,_ ,,', ~ Ir, '-4, ~' { ..

, '

I1.'MINUT Á.DE RESOLPÇÃO . -: .,,~

, /' '

. 9.. :,' "Á Nota '~o 0315-2013~AGUIPGFIPFE~I1COOPI-LBC-2.2 lev~ntou, a
- . '\ . I . -I;J / j ~ -f ; J ••••••• \. ~

'necessidàde de,se re/vogar expressamente detem1iriádós dispósitivos·das "Diretrbis'para,o exame
.. '" / " -. ( .

de pédidos- 'de, paÚmtês, ~~, ~e~s",'ae '1:?iqtecnolÇ>giae 'fEÚmacêutica' dep~sit~d~s'após 31 'dê ~· ,,' , . " ., ,', /. .. , " ' . , .

deze'rilbro'de 1994", publicada na RPlno 1648;'d~ 06:08.2002 (doravante,Diretrizes·dé2002).
~ ' ... ", ", ". '.' "'I.' .," - .:- .", __"";~ "t, ~.; •. ,,-.-r., '- ~

• .! • ' I,

· '10:, . ,As Dir~~rizes';de i20à2"tratamd~ dlias "'áréas (Qiot~cnologiae farmacêutiça). A)
-.' minuta em. apreço aprova spmente'diretrizes pertinentes à' áréa de: biot~cnologià. Ou, seja, 'parte '

" " do ,conteúdo' das Diretrizes d'e ~qb2 .preclsapermanecêr vigent~,' sob~,pena' de' hriação de um " ,
· ' .. ",' " ' . ' ",. \ - - -.--- ~ ,

. , ' vácuo nonna.tivo. "'. '_ ,;' / , ., " '
.~./ ..

) ,

~ ;
. , " ,'" .' , .' .' . " - , .. ". ,"

·1~" ", l," " J~or' isso, .~ãôse 'pode i-evog~r.a ,í~tegra dãsDiretrizes de ?092~·~a.stão, somente os.
'dIspÓsitivo.s p~rtiri.entes à: áréade' bio~ecnol9già. "< •. ,', J

" '\ ", .
" • .- .-.;, '~,. ", \.' ,". , .• ~ •....• ' J . ,;_' :'. _: ,I ," .'

12. '. ',' As piretrizes ''de ~002 receberam efeitos ,normativos niedian~e um' despaçho' da
presidência, dat':ldo de ~3.0'Z.2002.,I':Ou,seja,ela~'não,f~nini.,instit~ídas rrledÚintea,to norn'Ült~vo." ' '
Porisso; aNotá nO'031S"2013,-AGU(JJGFIPFE/INPVCOOPI-LBC-2.2 cogitou i'hipótesé de um ,

· '.". , r .. ; o" '. I . l. f ' ..

despacho da Presidência prorriover,a peidadeeficácia,de,parte do conteúdo das Diretrizes, de),
~002, em respeite)' ao princípiocto paralelismo das form~s,.; ~.",,' " '

.. i -.'
. ,

, 13. · Revendo aposjção :sup,;a; ,a Procuràdoria'. entende' que a minut~' em análise'
• " ' '_ ~ . (~.~ ' .• I \ _, r

"encontra-se aptàpara'r~voga[ exptessan1ent.{bs'.di~p6si,tivos ~às,:Diretri~es de '2002. A alu?ida
opção' técnica prioriza0 princípio da' publicid·ade;posto qúea. minuta em comento alcariçaÍ'á um... ' . ,.' " .. (', ( \ .' .

'públiconiais amplo'doque,o 'despach6aventado' antefiôrmente.
- .' : -' . ," - .,. , .. ' . ,.. ; -~ .

14. ' A 'revogé\çã~' expressa dos, dispositivo's d~ Diretriies de 2002 encontra-se, em '
consônâi1cia' c6m o dispo;to no art 9°dil Lei 'complém~ntarn° 95/98? - '

. -. ,.,.' ',"' -' .( . I . '. ", •
. I'·· '.

"
,'15. Âs ,fls.8J!84, ;e~CÓÍ1trah1-se~/os,itens'da~,.Diretii.z~s de 2002 m~ncioríados na

.'.: .' r'" .. " . ,_ •

, cláusula'de revogação da minuta de r,esolução (árt. 2°). 'I

; !
\ .. -.

, "/, ' ,t, ' '" ,,'. '," ••.
lO despacho dodia 23.07.2002, frrmado pela Presidênçia, conferiu às ,Diretrizes de 2002 caráter de parecer e efeitos

! normativos, Iiestes termos: "PR/em)3/07i2002: De \tc,ardo; Dê~se,caráter de parecer, conferindo-se oS,efeiiqs,
.' .. " '" , , .
'normativos.,. , ,'" " '"" . ' '," " , '.
, i 2 Lei Comple1Í1entar n° ,95/98, art. 9~:,A 'c\áusula de rev;ogaçãodeverá enu~erar, e~pressamente, as'leis ,ou
,disposições legais revogadas .. i C

( ,

"
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;..111..CONCLUSÃO,, . <-c '. ',,1
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, "

'.Úi .. ' . ,.' ',·:Diante. cio; expo~to, ~JÚocUradoria hã~~dçntifi~a óbice legal p'ár"públic~ÇãO qa'
minutàde-resoluçãd (fls;87)',naR.év~sta ..121etrâIÜc,~~d~:Propri~daciêlndustrial.~' ".: :, \ ' .:( .. '

., ' j

J' •

.À cqnsideração superi~r:
I,
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J:lio de ~an~iro, 11 de março:d~ '2014.
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T. As \Diretrizes ""':1e' exame ",de patentes 'de:'
biotecnologia 'enco~tiarri~se e'm· co~fomiidade'

,com a legislação hacioml1;
"I • 1 '

H.As' :I?iretrizes traz,em um,'conteúdo ~speCífic6' I

das ' p~{entes,' bioteénológicas, erp... razão ',das :
"~I limitações sobreaimitétia'existe na Lei 9279/96;'
\::' •••.• ~ .,.> " .•

~~III.'Leitura :restritiva da Lei '9:279/96 orientou a
.. ". \ "

,,'el1;lboraçãodas ,Diretrizes. ,
• _ •• ',. •.•. '-' '.1 ~ \ • '. ,~

' . .>--.~

"f :
': ,1.,"" ,

SenhoI:.lroctirador-Chefeda. PFE:'INPI,'
'/

.'

'l
., ." . , ,

"

I,

, .

I. CONSIDERAÇÕE~á)REL~MINÂ~~ " '~ . '~,
.... .;. I. ' " ~> .~ '.' ' .•... ," .. ". '.

L'. - -: A Diretoriade'Pâtentes .'~tilJmete.à apreciação da Procur~doriaas D,iretriz~s de,
e~ame de pedido.s de p~ten~es na área de'biot~cn9logia (doravant~, Diretrizes). As Diretrizes

. constituem.orientaç.ães' aos examinadores quanto aO,modo de proce~er a análise dos pedidos de
patentes biotecnológiCas. \ ' , .'

\ '. -J

, . r .•

2; : ' O trabalho foi objeto da c<msulta públiça riO 0412012, ptibliéada no Diário'Oficial
"daiUni~o do' dia 5 de d~zembrOide,201.2 .. As, seguintes 'entidâdespafticipanpll';d~ co'nsulta "
publica: / r\ssociação" dos (Laboáltórios,Farm<icêúticosN aciçmais, Biolab Sanus' Farmacêutica

l, J:..tcta.,.Cristália",Prodl1tôs 'Quil11ico~Fannácé~ticos Ltd,a.;Einp~es~ Brasileira" de 'Pesquisa
Agropec,uária" EMS SI A; Instituto ,Dannemann cSiemsen, Associação BraSileira da' Propriedade
Intelectual e Biotechnologylndustry Organization. \' <'I: .

. ' .. ' .. ~.f . \

3. As contribuições ~das referidas' entidades foram compiladas no, I documento
\, '\' ' , ,

intituiádo "Análise,da Coprd~nadoria GeraJ de·Patenies II,- CGPAT II - a respeito das sugestões
. , . ,. '.' "

apresentadas.na Re"isão da Diretrizes 'de exame d~pedidos de,patenté na área de;biotecnolo~ia."
...... '. " .,

" ."..

r,



!'
.~4; .. " As Diretri,~esi su~~tituem~parte. d9 cO~Jeúdo ~xPQs~onas. Diretrize~p~a o' exarp~

de pedidosde ,p~lténte ,nas área,s d~' biôtécilol'ogia.e" f~rmácêutic~ depositados após 31 de
",j • " •••. ' ~, , ~

. dezembro de Í994, publicada na RPI nO, 1648 &~'o.6.o.820.,0.2,(doravazite', Diretrizes de 20.0.2).. ,
, " '- , ' .••' " ," I ,':,..' /,' ',-; "~'o -. ", •. " - ':, ' ' ", ••. \ •••• ,_ • ' . ~." • ", :-'

,5. I. 'o' ' "Detenpimldast(>picos' da$ .[)'íretrj~~sde'2o.02/ permánecerão vigentes atél{ ~ntiad,a
em' vigor d~s -Dir~trizesd,e:'Exam~e"de;Pedidos d~' P~ient~~blo'~~ lI, ~s, quais' se eÍ1córt~ám,e,m

• '"', I •

p~oces,so de elaboração. ! / \;' ,

/

.. ,

\
\

'-

J
#,

. '

, .
6. Uma vez intrócluzida á,matéria, cumpre discorrer sobre as normas concernentes às

- paténtesbi6tecriológi~as. " ~ -" " " " ,- '-,'
. ~ ' ,-

... :' .. (

7. , O conceito de biótecnologi!l remete à exploração científica, particularmente de
, 'eng~rihaiia, de bens extraídos da diversidade biológica."A doutri1].aapresenta'o' segUinte conceito.' ,! .e •••. ~ ' •• ," •• " J,/". ~ , ••••• ' . ", ' '. '.

de biotecnologia:, ,,'~, " , .. ' .' ' " ,'", .. ' " ,

, , Ír. PANORAMA NORMATIVO .. ,

8.'" OU}r-ôsconceitoscte blotecnologia'féssaJtarrl o uso 'petécnicas de manipulação'
,genéticas- e: o ~omíniq da )iologia'molecular, ..pàrti~uiarmente, a manipulação 'do' materiill, /,'
hereditário ,pelo ,'qual:'é possível inatIvar; ,ati~aT, c.àmbi~ar e fulldir génes, ~lém de' transferir
material geriétíco de um organlsino para()ú~03 ", , , .

'.

.; .'

,', ~ ,

'\ '~[...] .' aplicação de princlplOscientíficos e ôé, engenhari~' pará, o
processiulle~to,,, de',materi~is"een~rgi,~'p,ór' agentes biológicos com a'

'I fi?alid~dê de erover- bens e serviços'.':' ,'," . ,

, /

-' .. , ,

.. ", ';, ','1 ' , I -.?.. Da pesquisá· biotecnológica; résultam produtôs e -processo's. Os, produtos
• ,. I. _ '( '.' '.••. ' '. '

bi~tecnológicos 'compreendem um conjuntQçie' qrga~~m6s" rio 'qu~i s~ encontram, por exemplo,
bactérias, fungos, e.nzimas: e' substâncias" resultantes de/ técn~cél$,de, DNA r~co~billante.'Os
processos biotecnológicOs são os !llétodos apliqíyeis para a produção de produtos.<

"

. 1 BASTOS,Au~éli~ Wander. Dicionário brasileiro deproprie'dadeinielectual ea.ssun,tos conexos. Rio de Janeiro:
. .Ltiinen Juris, 1997\ p. 32. ' JI', ., -. J .

, 2 ."As biotecnologias-.:,principaImeryte as 'biotecnologias l1}o,dernaS- ~ão te~noIogias que mobilizam os organismos
ou as matérias biológicas para obter ou modificar pro,dutos (id est, outras matériasbiológicasou inclu'sivamente ~

, . " matériasnão,biológic~s), {l(ze~d!J,.pàfa6efeito, uso dà.s'técnicasdema1Jipulação'ge~~tica, as quais não ocorr~m' ",
natv~alm~nte;' técnicas, estas; desenvoI"id~s a partir dos frnais'dos anos'~~ssenta do, século passado, numa época em

: que Já havia sido realizada a' associaç~o entre o ADN (ácidO desoxirribonucieico ),oARN (ácido riborlUcleico) e as
proteínas, a partrr do dealbar dos ,'anos cinqüenta,do século >0; época em que ~e ach!lva também já de~iff'ado ~
c6digogenético." MARQUES, João Paulo FemaI].des Remédio. Biotecnologia(s) e Prqpriedadeln.dustrial. Vol.I.
Coimbra: Almedina, 2907; p.25/28. ' " J. .~' ... , .. , /',,'

2

, r.'



.'
'. '~~

. iifÂs,:!fá:. ~~
.,.R~a...'

, " /' • :' ~ , .... ' ..' f 0':/ I, \ ';: .,.. }'; ' .. , -" ," ' ... (~

lO, .,' Os produtos. eproce5~os bioteénológi~os envolvendo enge~aria genética foram
. tratados 'na Lei riO 8;974/95, posteriormente revogada pela Leino 11.1 0512005; conhe~ida.como

., I - "'. '. "' .. ", ~

Lei de Biossegurança~ }\,refe,rida lei,traz asrionnaspár,auso de.técnicas de engeqhariagen~tica e
liberação no meio ambiente de organismos geneticamente modificados.

"'-Ç •

i lI, O patentearnento 'de ;pro~útos e processo?! hiotecnbl,ógicos' é ~dmitido pela Lei •
9.27W~6,com ~lgum~s ress'ãlvas.3, O ~~t18 d~;LPI elenéa ~s inve~çÕe~,:as, qmis 'não sã~:
patenteáveis, não oDstante reunirem os requisitos de patenteàbilidade. ' \

'. "'1 :"'. to ' •• '~;':' :':.,." .' • ',,: .. " l.-' t :''': .-: "': .;' ",.:' J.~ . i'

, . ( . :, .. '. '~ , I

. ,Art. 18: Não são pàtenteáv~is: f

, .'[ ••• ].,' .~., .: ;' "o • ',:" .' ': ! . "

.III .-·'0 todo..: pu ';parte dos seres o vivos, ,exceto os microrganismos I
~ . .- .' '. '.i , " ".+ •.• 't ,." - ' ••• '. "',

, transgênicos. 'que. atendam aos 't~êS . requisit~s . de ,patenteabilidade -,'
novidaie, atividadé inventiva' e aplicação industrial- previstos.no art. 8°
e .que 'não sejam mera d·escobert~. -~ ~,' " " ...

, -!:. •. " •.

Parágrafo único. Para os fins destâ Lei, microrganismos transgênicos são
organismos; ,exceto o !odo ou 'pârte d~ plantas' ou '~dean~mais: qu~

o expressem,: ~~diante' 'intervençã~ humana' direta em sua, composição
genétici, uma' caractefístic~ n6rmalment~não alcar-çável pela,espéci~ em '
con~ições' naturai~ ..•. ' . - ,

\.'

'.

f,

. \ ~

,.
".-1

<,

, .'

, '. " .. " .. '

.' , •• "'" •• < - ••• I' • "

'12. , oart. ,18; ,lU; da LPI impede o patenteamento de todo, ou parte do seres ,vivos.
, ..• '.-- .• I .• "

Portanto, iIi~drriissível o patentearnéntü,'no Brâsil~'d~,plantas,e' animais:,"
:,' " I

'_\.' " .. .....: ," .<_l J.., ..

.,13. , : _ ,,<No ~htant<?: a ,Lei. ',a,dl11~teo t~<~tept,~ame~to;,de,. ~i~ro,rga~is1J10.,'t~émsg~níco
resultante de uma. mvençao, qu~ reuna"os 'req~1S1tos de patenteablhdade. Esse mICrorgamsmo"
GonstituiumaÜlvehçãô;ep9r issO, ~le é p~s~ível;a~'pa!ent~âment6; Elénão é consideraâ,<:>uma
descoberta. I ' . ' '" ' . ' .. ' .'," •• ' ,.' / OI

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

14.' , ,~,A 'distinção entre descoberta' e invenção é mais' complexa dO quepárece fi prImeira"
, ..... "" .' .. ' ~ .. "-

vista. A invenção compreendeuin elemento 'finalístico,isto é, um fimpráti~o. A descoberta
cara~t~riza-se pela a~sência de uma éont,ribuiçãO técnica precede~te.4

t ....

15. I: .. 'Assim, um laboratóriO quandó ,cria um ·micr.organismo transgênicopocte. vir a
patenteá~io j~to a~ INPI, em ~àzão-'do'permissivo do art~' 18, .lII da LPI. Por outro lado, a

~Deni~ Borges Barbosa e Karin Grau-Ku~tz abordam asexclu~õés'de matéria patenteável nas, difereI)tes legislações'
de prop~iedade industriaL I?a leitura desseestud6, concl6i-seque a legislação brasileira estáem consonância com a
de outros países, no tocante às exclusões de matériapaÚ:nteáveL BARBOSA, Denis Borges; GRAU-KUNTZ, Karin.
Excluslonsfrom Patentablé S~bject Matterand ExceptiónsafldLimitations to the Rights, Genebra, 20JO. Disponível
em: <http://www.wipo;intJedocs/mdocs/scp/enJscp_15/scp~15...:.3-annex3.pdt>o Acesso em: 23 dez. 20.13: '
4 "As invenções são criações'qu'e se,materializ,am ou,éoncretizarndirectamente nesses fins práticos; aqui onde'o

, elehIento essencial é o elemento fmalista; já as meras des~obertassitualJ1-semais a mç>ntantedessas aplicações
, prático-industi-iíüs. Aonão patenteabilidade destas rn,eras des~obertas (descobertas 'conío'~ais', sem qualquer "
contributo técnicÇ» reside, assim"na necessidade de evitar que o ~itular de uma patentedessanaturezll pudysse <>pQr-..

. se à utilização, por terceiros; de um ~astíssimo elenco de possibilidades de desfrutar as variadíssimas aplicações
• concretas, prático-iJ;tdustriais [...]."Ibid., p.236. ' '



'16. Sobre 'a ,distinção' entre ,descoberta~ e :invenç.ão' no' campo das patentes
\ . -< . ,.':'

biotecnológ~cas; cumpre transcrever,o que diz a doutrina:

-
"

deséobérta de uma bactéria na n'l-tureza;' até o momento' desconhecida;' não. se ,sujeita ao
pàtenteamento. , ", ,,' ' ,

,I I
I

I
, I

, \

I'

"[ ..:] se' für t~mado' cümo. 'um eXemplo. um micrürganismü tal, ~ual .
, enc6ntradü'n~ naturezae s~uprücessü de ,isolamento. para estude;>de seu,

,.- "'o •• , I' t ,\_ \.' ,,,-,_ •.

cümpürtamentü. e/üu estrutura, tanto. o processo. de .isülamentü quanto. o. ,
.' o, •• '' •. I r .. _. L ",., •••.

" micrü~~imis~Q 'e,lUsisãü: cünsidera,düs 'COmo.descobertas e não. ,püdem
dar,~ m~rgerÍ1 ,à~ pa!enfeamentü:,No - enta~,ltü> se esse mesmo.'

',mic~ü~&ariiSrhü .für, isüla,âü 'd(Iiaiur~za ',e" tiver"sua estri.lturageriéticá.
alterada; por intermédio. da inc'ürpüraçãodütrabaJh6 inteleCtuál humano,' ,

••. ,~ •• , , .• \ .,' ••• I" • : .. -••

. até mesmo. se für recümpinadolcüJ11 üutra estrutura.biülógica, óriginandü
. >", ," ,'.' ,_I·

, umnüvo ser micrüscópicü; estar-se~á;:entãü, diànte de uma invenção.,
'.. ". I " . _ ..

Dessa fürúia, este nüvo rpaterial biólogicü ,labürat,ürhllrnenté fabricado.
'p<?de-ser übj~tü de' patente çle, invenção., se e 'sümente se este nüvü

, , -micrürganismü 'cuIl1pdr :'aindá", üs 'requisitós- da nüv'idade 'e; da
, ipli~abilidadé' industril;iC,5 ' , \
.- • '. '\' J •••• : .,' "

J'

\ ,

,I""

'.

I'

'"

r '

I'- I

,{'

17., , ,o árt. 1,s',.'p~rá~rafo ú~ico', ,ia LPI reconhece a intervenção humana n~ atividade>.,' , \ ,- , ", . , . ',," '.,'

decompinação genética, cOmo um fator pari'ü patenteamento' de uni, microf!~anismo transgênico.
l?a leiturá desse dispositivo, é póssívei Gonceituar microrganismo. transgênico da s'e,guinte forma:
microrganismo resultante da intervenção h).lmana <!fretana composição genética e que apresente
uma característica comumente ~ão ertcontr,ada na esp~cie em condições naturais: ,"

I ' ,

,18., uni microrganismo: não-tfansgêhic~' não se .sujeita'ao ,patenteamento., Por outro
lado, o~miCrorianism_o, transgênico, obtido por intetvenção' humàna, é admitido como produto

~-patenteável.,' - \ ' ' '~:'<'" ' " ','; , ' , " ,

. -'" . " \
/,

, .'
19., " o art. 'lO, IX da LPI"exélui os"sere~'vivos:~aturáis eosmateriais biológicos 'do
conceito de invenção, bem'co'mo o'genomà dos mesmos. r,: "

" (

:Art. 10. Não. se cünsÚlera invenção. nem modelo. de'utilidade:, , ,
,IX - 0.' tüdo .üu parte de seres vivüs naturais é materiais' biülógicüs .,
encüntradüs na natureza: ou ainda que dela isüladüs, inclusive o.genüma

{ '. ~.' .. ''',

ou germüplasma d~qua]querser,vivü natural e üs processüs bi~lógicüs
naturais., .

20. , . Uma vez introdúzid~', a matéria, à' luz da Lei '9.279/96" cabe 'verificar os
dispositiv()sdo.:Acordo TR!?S da OMGrelativos à bioteénologia~

, '

',1
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(3)Os Membros também podem considerar como não patenteáveis: ,
.". - -< .-

(a)métodos diagnósticos,'terapêuticós é cirúrgicos para o tratamento de
;, -- " • _.( t. ; \ .• )' •.• ,

sêreshumanos ou de ~imàis'; ", ..• '
, (b)plllnta~ e'ahl;:rtais,'e~cet~ mici:organis~ós epro~~ssos ~ss~ndàlmehte

. _ , l~· .

biológicos para a' produção de plantas ou animais;' 'e cetuàndo~se os
proces'sos não-biológicos e Inicrobiológi~ds.Não· obstante, ós Membros
concederão, proteção a varie~adesvegetais, seja .por meio dépatente~;

. seja por. mei!J de um' sistema .s~is ge~1Jeris.eficaz, séja" 'por uma'·
'cOlp,binação de, ambos. O:disp'osto neste s~bparágrafo será revisto quatro
anos após ,8. ~ntrad~,em. vigor. do AcordoConstitutiv~ da OMe. .

- ..•. ~ ", .,.. 0'-' •

'. ~ 'o • ~ • '. I' .' . , f'

1,' '.! , " '_ .' "'-:- .,' ,-' \, /- , _ . '. ~ ..: ' .. ' . /o '

21.' Ao, tratar dós djspos,itivos acima; De~s Borges. Barbosa entendeu que o 'TRIPS
prevê obrig~toriamente a concessão .d~ patentes em biotécnologia,'aind~ quécom 1i~it·ações. O

. ' fundame!lto déssa assertivaréside nó fat6qu~Q Acordo nUps 'não pe~ite' que o País Membro
• ~. _ ..•. ' . .- " .. t

exclua uma detenninada ~éa 'tecnológicá dósistema,patentár,io./~ ... ,

r.

, .

I·

"

I';-... .

. .

Art.' 27 (2) Os ,Memb~os ,podem: considera~ ,como não patenteáveis,
invençÕes c\lja' exploração em 's~u .território seja nééessárjo'evitar 'para

"proteger à\o"rqem pública· ou amoralidad~, inclusivé para' proteger. a vid~'
.' . ") - ..

o,Ua, s~úde humana, animal,-ou .veget~l 'üu)ara "evitar sérios.prej,~ízosao
meio" aIT1biéilt~;:?esde .que· esta ~eteiminaç'ão nã.~sejá f~ita apenas, por
qUe,~éxploração éproibid~\PQr ~ua legislação .. , , . ,

~y_.

"Assim o lRIPS 'estabelece uma, obrigator'iedade; ainda que li;nitada,!i
concessão de patentes em biotecnologia; ao 'vedar exclusões legais, de·
qualq~er;irêad~,tecnolog~a'dó\;ampodà p~ote~ão.'~6 .,' .~. \ '

"

I'

\ ;".,

'111. REQUISITO'S PARA'A'PROTEÇÃO EM·BIOTECNOLO.GIA:·
... '. \ ',' •..... ' .. -- .~ - - ,-', .

22. O 'primeiro . capítulo -das Diretrizes' tem como" obje~o o requisito' de
•• ,.oi" • / .' ,

patenteabilidilçie denominado de. aplicação 'industrial, (6 remete 'os requisitos· de novidade e
ativiqade inventiva às Diretrize~ de J?xamede'pedidos de Patenté - bloco 1.

. - .' \.'. , ..... : .. ,' ... "

. (

i3... - Dentre os elementos do requiS'~tode ap~icação industrial, as Diretrizes destacam a
,utilid~de:da"ir~,,\:,enção: Uma invenção' erivolv~ndo,seqüência.s biológic~s' demanda· que: o
depositahte . demonstre a utilidade da,seqüên"ciá para .fins ,de 'atendimento do requisito de
aplicação industrial.,

24 .. Assim, atende ao requisi~o de apl{cação ihdust;ial'um pedido de pàtente corltendo'
\. ' ." \.'" . \." . ,

uma seqüêpcia biológica homóloga, cuja função séja conhecida.pelo estado da técnica, desde que..

" . --:

6 ,BARBOSA;Denis Borges.' Uma Introdufão à 'Pr;priedadé Intelec(ual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003, p:
598. ' "
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,,~ ..

. .

. :.:.- \
,

seja apresentada uma hova,função.~o 'dlS9,O ré'làióri?
identific:at(a,utilidadé. da nova' seqÜ~ncia biológic~:'

'I' '. \ :.'

descritivo ,pr~cisa necessariamente·
. -~,' ,

i_ '25 .. :Parác~In"preen'são dó ~i~mento "utilidade" p~a o ~lteÍ1diInentodo requisito ,de
aplicaç'ão industrÜÚ,~cabe Iv~rificàr "umex~mplo eJ)volyenci~, a'.protdína SEQ ID NO: i:No

, exemplo dacÍo, a 'referidafseqüêncià'Qioló'gita j{f~i ideritifica~ae~ pa:~Ü~~tesc6m ,c~cer de>
•• ./- '" ' '\; , f' \

." próstata.'Nó ~ntanto~,não' se cOMece 'no'est~~o'da técnica uma função~bi?lógica a essa seqüência.
\,l, \ •

~ ',. ~ ~ "j \ \
, , "

, 26 ... No exerp.pio em'análise;o requisito~~de apÜcaçãb~ industrial' 'é preenchido seo
. , ' ' I'},. '.• ~ J ~ '

pedido de patente' ap~esentarno rélat9rlodescritiv~ a-função dessa seqüênCia ~om9 de mârcador
paraodia'g1iós~ico~e,câncer de,-próstata:--parti.?lllaimenfeoo,uso prático' dessa seqüência.

, I

! . " , r·
IV.,CONDIÇÓES~ARA APROrEçÃO

;'

27.0,segurido capítulo, das Diretrizes é~de4icado às\condições para 'a proteção .. O.
-pe9idq de .-patente 'refere~se,~a'\:umâú~ic~ ,ihvençã~.· Admite.,se· 'um"peqido de 'pãtente,cujo,
conteúdo' reLÍna .mTI.· grupo_ 'de',iiiverições\inter-r~la~iàriadas~ desde ',que estas. ~estejam,"

• '. ,. •• '\ • '< , r • '. I

, .fo~preen~lidas em um.únic?'cOnceito inye~t~v9,em conformi1ade co.m·o.disposto noart 22 (fa
. Lei 9.27,9/96.';' '. ~ " ' .. ,_ " ' .

': ", • ":: >.-{"'

"

/' , 'Lei 9.279i96, art. 22. .Gpedido q~patente d~iiivenção terá de sereferir' ~
. ,',umà' ú~ica invenção ou,"a um grupo de invenções inter.,relacionádas·de

. ,. ~ '

, maneira','! comp~eerideremum único conceito inyentivo.

, ,.1

i/ , .
: -' ',. , . , ,,' , I',.:.' .\ ~ '/, 4,." , .••,

28. ' Afinálidade doprindpio da ,upidade dainvenção ~ explicada pela doútrina nos
,'-' ' .. ,- ..-"' '.

seguintes termos; .'... ' ,:

, .'

, .

\ '

. ' ( ...
. , ,

'~Apresente norma encontra sua justificativa na natu~eza.do título de
patente/que é um dócunient~ destinad6 a, tomàr púhlico. e 'a levar ao
l .. , ", ' ~", - '

conhecimento d~ t()dosa concessão da patente. ' ..
. Ora, para que essa document~ção,possa seflconvenieritemente utilizada e
consultada pelo, público, é' necessário que: h~ja"'umaoraem,~ uma -~.
classificação, que\éfeita peIo'objeto da inve~ção.Cada objeto tem uma

• t ~ ' •• --!, •

classificação própria e se a lei permitisse que um único título sé referisse
- _ '" .J -,- • '

a várias 'invenções, de diferentes conceitos inventivas, -seria impossível'
. proceder t~1cl?s~ificaçãojá que, ~ece~sa~iamerite,haveriacÍois ou mais
,objetosdiferentes~émumasó rubtica.:,7 '

29 .. Cabe ,observar como a doutrina: exemplifica o conceito de ,grupo de invênções
inter-refacionadas::. ' '

. -.....
\.

f .
{

.7 LOUREIRO, Luiz Guilhenhe de A:-V.A Leida Propriedade I~dustrial Coment~da. SiióPaU:lo; Lejus, 1999, p. 81,

"
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,.
"

"., \

}.

"~.

30. ; .A~Diret~ize~ exemplifiç~(f conçeitode unidade inventiva 'm~diante a descrição
I ~ .. o', - __ i '.

de .um pedido .de patent.e· contendo>trêsácidos' nuCléicos jsolapos,'de fontes'- .diferentes
... - ... ' . \ ," " ...

(caInundon&o; ràtoehumand).;Na hipótésé'emcoment6; os' tris ácidosnuc1éicos sã~ homólogos,
~ , ,~ I .• _ •..•... ' _'-. ~ . I' ,/. '.' . ,'., '

em razão da identidade de 95% de Seqüência global, .no tocanteâs seqüências .de nuc1eotícieos e' ..
. - .. I" .

"', de api.inoácidos: . '. !' .. " '1,:. , ~
.\

31 .. Continuando ó exemplo aCima, observa.:se·que as molécu1éis.de' ácidos ri'uc1éic'os
'.comp~ilham caractedstic~s 'técnicas ou' equIvalentes. Âi~a:' há também o' c;m~artirhainento' , .

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

dos el~meriJos estruturais e a v~rificação que eles são essenciais. Con~lui-se, portànto, que são
três'~eqüências distintas, mas que representampm (mico sonceitoinvelhi~o;: , ' ,
. - - . ,,-,--', .'

. 32. o próxiniotópico das Diretrizes voltà:-se ao ,cortceitô,. dei 'stificiêndia descritiva,
,~cujapre~isãQ legarencontra-'se"noart.,~4:·da Lei 9.279/96, , . "',', •• '" I ",

,.. ~, .. ..(

./ /.- \

L~i'. 9:279/96, 'art: "24:~ O relatório deverá descrever..' clara e~ '

sufici~i1temehte <?.-objeto,fie modo a possibilitar sua realização por
'. \ .. \

técl1ico no assunto e indicar, quando for o caso, a 'rriellío'rforma de
... l .'

execuçã.o.
. I t, ',' ... ,

Parágrafó ú,nico.·No;;caso de, material, biológico' essencial à realização
prátiea d~ objeto -do pedido, que;não possa ser descrito na ,formadeste
(irtigo' ,e que, não estiver .acessível .ao ,público, o relatóriosera
s~plenientado por '4ep6sito do materjal em' instituição autorizada pelo
INPI ou indic~da em'acórdo internacional. ( ... ' ' -' '..

(/ j" .1 I. " .
. ". '~'" ' \;

33; .. ·Asbir~t:i~e.s esp~ci_ficam 9ue ri depósito Cto~at~riar biológicÇ)' nos, ·tennosdo· "
parágrafo iípico do art. 24 da LPI, ocorre na seguinte hipótese:'.quando não for.possível descrever '
o produto' 'ou pr9cesso de forma qué-seja:compreendido e reproduzido por um técnico no assÜnto.·

.Assim, o depósito .do materialbiológicô ~empor finalid~de s\Íplementar o relatório, descritivo.

J'

. I

,,'

. \

. "\ .

. \

34. São fo~ecidos vários,exemplos'nos quais ocorre a necessidade de suplementar o'
relà.tóriode~critivo mediante odepósito do mat~rial biológico: As Diretrizes rec~1,1hecemque há
situações nas quais não l;1ágarantia· deóbtenção dos resultados alegados no relatórió descritlvo,
àinda que o técnico no ass,unto obedeça as instrGçães.· .. "

35" , , É o caso de um' microrganismb m1.ltântecuja obtenção se verifica por meio qeum
• ",," ..•. '.. ·1, ', ..•

processo conhecido como mut~g~nese: aleatória' com radiação' UV. 'A obtenção' desse
•• {,' j •

. 8 Ibid., p. 81: '
' ..

"

l:
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.~~
ilflS':~~,,~;

Rubrica "-

'. ' " ,'\" 'sél
micr~rganismo depe~de' do 'a~~so. ~ogo, Opre~nchimento~ do requisito. de sufi~iência '1escritiva I'

depeI?-dedó d~pósito dO,materiarbiõlógico."

, , i'

I "

"

/"

~6. ' ,', Pormáterial biolÓgico para fins'éde qepósÚo previsto no 'art: 24, parágrafo. ún!co,
da LPI, entende-se q~alquerrriaterial que compr~e~da ás seguinÚ~scar~cterísticas: ", ",' • '
, \ "J' ,/ '.' " ',',

'a) inform~ção genética; , ' .. , , '
.J ';p} capacidade d~ exercer ~auto-replicação direta ou in~iretk. '

", ';. ~ '" '-'":--~ • ,,\.,.' ". ~ " l.. ~·3 ,....~ . \
.' }' , '." "-, • o', '" • _

37,' I ' '}\s Diretri:z:es;'tra~,elTI,exemp!os 'de má.t~rial biológico p~ssível de dep~sito:
bactérias,' arq'ueas~ protozoários, 'vírus; fuhgo's" àlgàs; s~meIlies,' 1fnhagens de células animais e, ..
vegetais/hi'br~do~á~,\.cr<?inó~somos; arti~êiais'e?deniais' v~tõrês., ' i, / " ',' '

,,;' . " , , ~ • , >-.; .-"loAt• l

.... ,

38., O depó~it6 do ma,~ériaf ~iólÓgic6;ocorr~qu~do. 'o relatório cÍes~ritivo nãO'?ud~r'
ser elaborado, de forma., clara e .s~ficiente; nos, termos dô caput'~ó ~rt. 24 qa LPI. Essà

•interpretaçãodarnatéria ep.cont~a~seem con~drrp.idade compcàment~io sobre o 'art. 24 tecido
, .pela dOlltrina, como se'percebe no trecho citado'a seguir: " ,

, , " " \ '

\ '

.1•.

.••.•• }<",~. ,.'

"A razão'desta definição é;e~tabelec,~~-qi1esó sejustifica' aÍ1e~essidade
'de se.d~ÍJ.osit~'o.m~ter!albióIÓgi~ô~q~a~dó"~·~lém das conçliçÕes'de o '

. . ,~ . ~.. - - ....

àbjetonã'o puder ser d~sc;r~t~na forma Aefinid.a no capufe :de o material,
não estar acessível ao público - tratar-se de material biológico, essencial

- à realizaç~o praticado objet~ do:'pedido. ' ....
,[ ...]. I,
, O presente' parágrafo reflete a ten,dência internacional, .que predomina na

. ,,_ .... ' , ..... ,.
àtualidade,de 'se'recQrrer'a :ínstituições, depositárias de microrganismos'

/,,' '., , ." , "

locaisóu iÍo' exterior, com'a ,firiaÚdade,de(sé compensar a inviabilidade
de 'descrever 'suficientemente o objetod~ gfa~de/,n6mero -de,'pedidos na "

,I ,área de biQtecnologia'envolveildo mkrorganismos ou á-manipulação de
'material'genéÍico.,,9' , " '

.'J,
, ,

. '

39. P~rtimto, há sitUações nas quais o depósitódo materialbiológico'~ão é n~cessário.
,'. ' • I.... .

Por exemplo, unia invenção envolvendo poliJ?ucleotídeos e pollpemídeos; a sufiCiência descritiva
é atingida)medi~te a desorição da :~eq~êÍ1da_ôt rtucleotídeos e aminoácidos. Embora o depósito

,do material' biologico seja:dispensáv~l,n~ss~s casos, as Diretrizes recOnhecem'que não há óbice'
'para que ele' ocorra .. 'I ' "

, " , '. ,

,$,. '. , " .... ': .' .
AO. :0 depósito do material' biológico faz,:,se necessário,' por exemplo, quando' a

'. I.'

característica inventiva obtida por ,uma alteração genética é localizada em uma cepa é;specífica
,/ . " .. ' \'

constante do pedido de'patente. Nessa hipótese"o material biológico (a cepa) é essencial para a
.realizaçã() da invenção, conseqüentemente, o depósito 'respectivo. " "

'., .. '. '. :1, [" .?", ': .•... "..

,' • .9 INSTITUTO DANNEMANN SIEMSENDE ESTtJDOS mRÍDIcosE TÉCNICOS. Comentários à Lei de
:' P~opriedade Industrial. Rio deJ~eiro: Renovar, 2013;p. 66. ' '

·1 . ", . >. ," -' ,". ,I. :; <"

, Y
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' ..

. I ~.',

\;. ,

42. , ' ~ dep~sitb' do ma~erial biológicy q.~orre até ~a data' dodep?~itàdo pedido de
patente ..Essa informaç~oprêcisa Constar do relatório -descritivo. ' .

, , '

41., Por o}ltro lado, é posslvelverifica~ 6 preenêh~mento da suficiência deseritivase' a ,
c'aractefística' inventiva puqer, ser alcànçada por meio de .'diYersas cepas' ou 'espéci~sde'
microq~anis~os, e~'decoITêncià da'metoeiologia contida no~elatóri~ de~critivo. Nessa hipÓtese, ,

" , : "." \ . "

o 'depósito do ,mate~ialbiológico é dispens~vel. '
•• '- ·1 , -' ::' (

.; .., ,

•

\'

, \,

-,

43. " O examinador. de patente encontra':seapto a formular'exigência técnica para o
, dep9sitarit~, nahipÓtes~, do~dadoscomprobatór;os do depósi!odo·ll1.aterial biológico não forem

incluídos no pédido depatente.Q n~o-'cuínprifuento (t~exigência com a finalidàde de promover
a,apresentação dos dados c~mprobatórios egsejq o indererimento do p~dido.lo \ " ----

•• ' I f\,. ' .....' 1 "., I'~

, \ " ' ,o ,\ ',' • J,. '

44.; , q art. 2,5 da L~i,9}79/96 pr~vê ~,fund.amei1t~ção,dãs reivindicaçÇ>esn9:relat6rio
descritivo. :pór meio',aa fundani.entação,é preciso e~pecificár as, particularidadeig'do pédido e
defi~~ c6rri clareza~. pre~isão' a'matéri~' oéeto da p·i~teção.," ' ,,' , .•

"....

/

I,

, I

J.-ei 9.279/96, art. 22; Asieiviqdicações:deverão ser fUlldamentadas no
reiatório desciit,ivo, ca~acterizahdo as .particularidades do pedido' e' ,
definindo, de modo claro e preciso; a matéria objeto da proteção.

.., . '" ~:-..... ' "'. .... \ . \ ",' : I

45. Por meio d'a leitura da~.i-eiyindi~ações; dif~renciam;se ,as!écnicasabrallg~daspela
,novidade pretendida' e aquelas 'já' cobertas: 'pêlo '.domínib 'plíblic9::~Par isso, ,-dizer-seque ,as

'. ' ""'" ... ~
reivip.dicações representam a ,essênCia da invenção. Com ~ssa ~ompreensão, a dóut~ina ~ssini.se
expressa sobre'o. art 25 da LPI:

~ J

"Entende-se, por, reivindiCações .a, parte ,',do relatório em {"que, I,
o /" •• 1 ," . " " • -' •

'exclusivamente, sãO.descritas as caracterísÍicas"técn,icas do 'invento cuja
'patente .é "'pretendida; Estàs características ,são'." relativaS ·às

. ,.-", " ..•... ' .
particularidades técnicas ,que' .constltuem o" invepto, aos, modos pelos"

, quais. se combinam o fiá estrutura, física, química bu biológ,ica; aos
processos e .aos métodos de obtenção industrial.
As reivindicações .diferenciam as Itécnicas que 'se consideram como

", " ;' , ... ' ..
, ' novidade, das que se encontram abrangidas pelo domínio' público.

Caracterizam' a ' essência ,da invenção ie 'os contornos do espectro
, te'cnológico' a ser protégido pela patente. Devep1 ser claras e concisas;
redigidas sem interrupção por pontos, não dando margem a
indeterní.inàç6es' ou generalizaçõ~s. ,,11 '

.\.. ~.

46. " o,: . Sobre a matéria em comento; ,às' Dir~tÍ'izes' trazem alguns,. exeniplos 'de,
'" .. ,," .. ~

reivindicações ~nvolvendobiotecnologia: Vale comentar o'exemplo sobre o processo para
... ". , .' \

~' ' I'
. I'.' .' ,", ." ". _ '" .' ,....••. I,

10 O item 2.2.1.2 das Diretrizes prevê o indeferimerltodo p~dido, com fundamento,no art, 24 'da LPI, quand,oa
exigência pertinente aos dados,comprobatórios dé depósito do material biológico não for,cumprida. Ou seja, não,se

, tra~ade arquivamentodo pedido: mas sim de indeferimento.. '- - '

, ,

'I



transformar 'pl~tas, o 'qu~l, ,é caracte:r;.izado:pela }ntf~duçãó,-go. gene :Xem angiqspernias e
gimnospermas. Ifá carência .de ,fiiridani.entaç~o no relatório descritivo quanqo' a' descrição' 4e~te

, ocorre ,de 'forma genérica sobre'o processo éapr~sentauiÍ1 mero ex~inplo, ainda que detalhado,
da transforn{áção do gene em ang~osp~rmá. " r" " ,,' ~" , '

(
j I

I ,

" '

, '

,.,
, I,

\ I

" '.. ~ . '.

"47. "Continuando 0-- exemplo'acifi1a, ,é,' possível. que '~ técnico no,assunJo avalie o
processo descrito, como. 'l!ã9, aplicável' ,do mesmo modo para, QS' ci0~S g~pos de plantas
(angiospermas 'e gimnospermas)., Conseqüenteni.e,nte~ miSter reconhecer qpe areiviridicação
sobregimn:bspermas ~ão possui fundamentaçã~' no r6iatÓriodescritivó. "

,', ',' ."

, ,:,A faita dé'fund~e~tação >ço.n~oe~eriieà reivÜldicação s~bre,girrinospermaspode'
• f o," .' • -' •• " .•• '- ••

ser' super~da sei houver eviqênC?ias 'de 'q~e, a :transformação de gimnósperriias': ocorre nas
, . ',' '/ . ,o • 'o ,

condIções já descritas das angiospermas. '-
'./ o " ' ' ,

48 .

, \

, ' j , .' , •

.49., oNo entanto, o INPlnão aceitará novos parâmetros ou 'adaptações não trivHlisopara
ulntécnico no assunto; para fundamentar a,reivindicação/das gimnosp'ermas: O,motivo PllFanão2
" " .' ".. ,'- . l - ~ ...

, aceitaçãÓda (nQva),fundamentação se deve ad~ato que iss{)'implicaria incluir gados no.relatÇ>rio,
descriiivo,~'que represOentaacréscimo de:inatéiia vedà~o pelo art. 32 datPLl2.

, I ,\, ' I

y. REIVINDICAÇÕES .•' .:
"

....

> 50 ... , As reivindicações definem1?-ão apenas o objeto dé;lpatente, mas também"o alcance
, da proteção.oporj~termédio dad~iimitaçãodo'âmb,itd,'de proteção/de UIJl~ patente, conf~'re-se ao'

. " ". f , '.' . J . - ;

'~itúlarcodireitó de excluir te~ceirosno uso da,invenção~ Das reivindicações, decorre uma margem,
.de segUrança do detentor .'<:là patente pãia atuar .no ,árríbiente e~~ó.ô~ico,,: indusive, exduin;do"

o •• ' .' ' •••• ' " ~ ••••

, tercéirqsde' certas práticas. As reiviridic~çõ,e's envolve"ndoip.vençÔes' bioteêrtológicas possuem
algum~ particularidades quelevararnh d~ut~ina,~'té~er as seguintesobservações:'-:

..... '\ ' .... "

).

" "

- ~
\"No caso de, invenções que ,'envolvam material b!9Iógic;o,já não se
verifica ess;1 rp.esnia margem ·de seguran9a,tendo em vista as,
peculiaridades pr.óprias que as. mesinás apresentam. A delimitação do
âmbito de proteção exi~e um halo muito~mai~ extenso - abrangendo os

'resultados na, reprodução ou' multiplicação do material biológicó
, prote~Údo;port/1-ntõas futUrasgerações d<?material biológica protegido ~" '

b que; por si só, já ~epn:isenta,uma modifiçaç'ãodo trata!llento tradIcional
dado 'p~lo, direito de patentes, poden,do ainda' o ,referido âmbito de,
proteção'"- caso não esteja""claramente regulamentado c" na prátiCa,

, .
corretamente aplicado':'" gerar limitações' significativas às investigações

. - I' f .' ," - .' •

•

I ' •• ~., •

11 DI.BLASI.A Propriedade Industria/..2'ed.Rio deJaneiro:Forense,2005, p. 99., _',',
12 LPI,art.32. Paramelhorescilirecerou definiro pedid,ode patente,o depositantepoderáefetuaralteraçõesatéo
,requer!mentodoexame,'desdequeestasse limitemà matériain!cialmeÍ1t~reveladanopedido.

,/ '

, .
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.\

!

., ~/ ,:' . I . '1' ...

'científicas a partir do mesmo material biológico, des'estimulando,de uma .
certa' forma,osinvesti~enios nesse setor.,,13 .

. :51. , As ''Diretrizes ,fornecem •..•·exémplos de matérias, CU] as ,reivin~~cações são
élassificadas co~ó produtô ou p~ocesso,\~a área de:bi~té~nologia: ,

r. Produto: : ' ácidos, nucléicos, peptídeos,'" polipeptídeos, ':proteínas, .
• i' .' ' -- o.,: ' , ' .• , .' "

,> microrg'anismps; vírus,' cé,lu}as,.vetore~, plantas, s~meri.tes, antico11?Os;s'ondas,
" vacinàs~ composições, extTa~o's;produt5>salimentícios e!c'

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

. lI. ," . Reiy~ndicações, .' ~ d'e',' processo:: _~ proces~<!., para' '. ~,pro~uzir '_ um
'compo~io/co'rúposição, 'prpcessp' ,paràseleCionar 'UIÍla $~qüêricia '.de 'ácido

, ,m;cléi.co/polipeptídeos/peptídeos, -' ,',processo ,para., proJluzi;'
microrganisino!plantwanimal trànsgênicó,rriéto.do de:'i)tirificàção~processo de

" .I •. ' .•. - -." -.,; : ••

/. 'extração/isolamento:'

"

I"

, ,

I.

"

" "

-'
.1

" .,," I. '

• ,:J
t', , " , " " ; I -...: " ,

52.' As. Di~etrizes d'efint:?m'.reivindicaçãô' r~açh-through em piote~riologia como um
• '. _' . I, , '\_ . '", ' J} • '.

"tipo especial de ~eiviridicação ~ue objetiva prote9ão' p.ara futuras; ip.venções com base numa
iíivrnç}io do pre~e~te," 14 " .':. ' -. ~

r •

53 .... Por, meio da reivihdicação, r~ach-thrpugbé, poss'ível conferir proteção 'a, uma,
invenção .cuja identificação não ocorreu rio momento do .depÓsito do 'pedido. de patente, ASSIm;
trata-se de Utrla reivingicaçãona. q~alo càráter inve?tiYo,~anif~sta~sedurante' o uso ~~'invé~ção
real, apõs a ~~t~ do depÓsito dó-pedido de .patente."· ,'" .

. ' ""

54. ,Identific~.,se a -reivindicação ;each-through em ,'~reivindic~ção de pr~,dutós",· Os '
,'agentes que rriodulartl uma funçãO' biolÓgica de uma p'rot~ÍIía' ou' de um gene po'de~ ,ser

.: ',' .. _, .' I.,', '_' . o'. ; ", _. ,,- .•

entendido's com9' cap.didatos 'a"moduladores daativida~e da,jnven,çãci real. Sãoreiyihdicações.
I ' ' ' " , , "', ' , , , -

,reach •.through, as que se destinap1, ~prqteger os compqstos relativos a\ esses candiqatos a,
I' • ~ - '. ,

.:" )moduladores,'

" " ~ " ' ',,', .. '

55 .. As reivip.dicaçõesde processo de identif~cação' de '-compostos mbduladores
tambéhi são passíveis de qualificarem-seeomo reach-through. A deEnição de composto é

'representada-pela capaCidade de~ modülar a expressão de' uma ",proteína' ou de um gene
.; ~ .' 1., • , ..•• '"

relacionádo a uma doença, Ou seja, esse tipo de composto não é definido pela sua estrutura:.... -' .- ~ . - .

, ,i

/'

13 DIAFERlA, Adriana. Pa((~nte de Gen~~ ,Humanos e a Tutela dos Interesses Difusos: o direito ao progresso
econômic.o~ científ1co e tecnológico~ Rio de Ja~eiro: Lum~n Juris, 2007, p. 60. ", <. I

-14 A Cooperação Trilátenil, a qual retine m; escritórios de patentes da Europa, Japão e norte-americano (EPO, JPO e .
USPTO), conduZiu estudo comparativo sobre as reivindicações reach-through; cúja defrnição é reproduzida a seguir:
"cIilims to future inventions basedorlcurrently disclosed inventions." O estudo reconhece Cjueum'crescentenúmero de

~ ". I ' ..... ' - .

reivindicações reach-through tem aparecido nos pedidos'depatentes biotecnológicas; nos últimos anos: Por esse '
'estUdo, vê~se qu~asreivindicaçÕes reach-throúgh.dificiIínentepree~chem\os reqtÍisitos de suficiência descritiva. EPO,

, JPO e USPTO. Report on Comparative 'study onbiotechhólogy pátent practices: comparative study ,on "reach~thfough
·éIa~s".CaIifoinia, 2001. Disponível em: <http://wWw.trilateraLnét/projects/biotechnology/B3b.pdf>l Acesso em: 23

',' , \ ,,' "dez 2013. " . "
/' '.

" '

.. ' I 11

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


;56 .

/ ,

"

,....

. I ..

'\,. , •• " • >

Em: geral; .as reivindicações .reach:thr0l1:gh ,carecem 9<::: suficiência" descritiva, ."
. ". (.. " .' , .... / .... , . " . '.'

. clareza,' precisão e/ou fundamentaçãO, não sendo passíveis de'admissão pelo examinador de
..:patepte's; ~om fundame~to ú'os.arts. 24e 25 (bh:)~i·9.279/96.}5 .·i' .• '..

" " :. .; •• --- .•.> ' •• ' •

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

VI. MAT~RIAS'EX~LUIDAS DE PROTEÇAOSEGUNDOA LPI

\ "

. 58.' ,

'.57-.. '-Os.termos' contidos 'no arL 18; IH,'~ art.' 10, VIII, IX da LPI são explicado,s n~s -,
. ' .•...... ) . I :. '

ntretrites p,arafíÜs Ae esclarecimento. das maté~iasexcluídas de' pro.teção pateÍ1tária.' .Assim,
apresentarii-'sedefinições' dos,'s~~intes~ ter!TIo~:_tocio,part~.qos:seres. vi~os,: rriate~!ais biol~gicos

. '.' .' .~. /. ,-
encon~r.ados ria natureza, isolado~: da naturez~, ,genoma, .ge~oplas~~(prQcéss(Vbiológico

\ 'l' .•••• ' • /, ••• ,~:,. 1, .. \,
natural, terapia, dnrrgia e diagnostico .. ' '.{. " . " "f .- .' ,. \ '

,.. ~ "',

i\.. . I

'o art. 10, IX da LPI'. prevê' o que \ não se' considera mve~ção" na área de
biotecnologia; f" ~ . "

.\0 •

., .. . , ...

..Art. 1'0. Não se consideni invençã"o nem 'modelo de utilidade: : '.
. " '.' f . 7 •.. 'i' . "".' .

•' '>IX'~ 0\ todo ou parte ~de seres .vivos natúrafs.emateriais, biológicos'
. encontrado1 na nâtur5l~~~ oú .aindà·.que delàisol~d.os, indusive o genoma

. ou,gerlnoplasrrià' dequalquei-s~'r' v~v?~natural e os. pro~essÓs bioI6~ic.os
/. :haturais~\.

, .'

. ''-

'.

... ',' - ,

59. A~ Diretrizes reconhecem que .0 examimldor do INPI pode. .utilizarpublicaçoe~ ".. ' .. ' - ... ' ,-. . \'.' . " ~
com data,'posterior.'ao depósito do pedido de patente (ou da prioridadé)parafundamentaf' a
incidência do aft: 1b, ix, da LPI, n'~ caso con~reto.· .. ' . , \

r •. l ,

... : '. "\

60. Por' óbvio, não basta irifoimar que .a matéfia,r~ivindi~ada}mcontra-sevedada pelo .' '.
àrt.·IO, 'IX;, da LPI:E necessário /,deinor~~raf como à :m~téria r~ivindicada' 'encontra-~e' na .

. ' ..... \ ... '.' . ' . /

natureZa~por. exemplo." Para ,i~so; ..'.adinite~se a' utili~ação \ dedoctiin~ntôs . publipados ..
\ 'posteriormente à datado depó~ito do peçiido de patente; ...

61; '. , '. Um .mateiial, biológico pode~:' ser produzido de,' forma siniética com
correspondência ao que' é el1contradü na natureza ..pode· ocorrer a impossibilidade' de distinguir.
essemateri~l bi<?lógico' do se~ correspondent~ natural. Configurad~ essa' impossibil~dadede, ...
distinção com o' correspondente natural, o material biológico' pleiteado na reivindicação passa a. , ..•.•. " •..• >.

ser cons~derado umproduto'?iológicô''patu!aL~ogo, essare.ivihdicação encQntra óbice no art ..
10, IX, da LPI. I .. ,

/ .

"

\ -,

IS Assim as Diretrizes pronunciam-se sobre o tema no item 3..1.1: "As matérias d~s' reivindic~ções r~cich~through
tipicamente não apresentam suficiêncià' descritiva, cIapeza, precisão e/ou fundamentação, estando em desacordo com
os' arts. 24 e 25 da LPL" Ou. seja, as Diretrizes não descartam de maneira absoluta as reivindicações reach-through.
Em fese, é.possível uma reivindicação, reach:throughdescrita no~ termos.dos arts. 24 e 25 da LPI. Se isso for feito,

.o examinador de patente dei'INPI poâe admitir tal reivindicação." \ ,' .

\ I

, ~, .,
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".,
, ~

./

, '. 'j I •. \ .••

62.-' , , ,O parágrafo' acima mencionou. material-biológiCo,-, mas idênti~a, hip9tes~ pode
ocorrer com o todo ou p~e do~ s~res vivos naturais. Em'ouu:0s termqs, nãoSera considerada
invenção parte de um ser vivo natural produz!do em'l~boratórici'se:\ , '

, L, ,hOl.iverC(HTeSpondên.ci~com o gue é ericon~radó nanat,:ireza, ainda- que dela
, , isolado; , " .. , ,,',' , " ," , ,',' , ,
lI.' Nãq há com9 dis~ii-iguiro-produto biológica próq\1zido 'em' laboratório ~pàrte'do

_- ser-vivo) daquele é ;'encoIÍir~dona rlâ6.ire~á. ~' 'L I ' ,
. f ' ~ /

, , , .. i', , ,
,,63 ..' ,Nessecontexto,'as Diretrizes_fii\am o enteÍ1dimentb~que,uma limitação negativa
, (disclaimer) ,~edÍéinte o termo "não n.atural'; ,por si não bastapffi:a superar uma objeção

, • ''', ' .• - o'

/:fundamentada rio art. 10, IX, da LPL ,j' '

'~

, "

64. 'Uma r~ivin.dicà'ção, 'qe "~omposiçãoa. qual ~corresponda a, Um produto não
" "patente~v~1 não pode _se~/:cOncedid~~,Se fos~e' pos~ível ,aceitar' e'ssa rei~iI].dicação, have.ria a ,
, pr6teçãoaó próprio ,produto não pà.Úmte~vel, q~e não ,é ,admitido; Porisso~ as. rei~indicaçÕes
, conterid~~prodÚ~os biológicos na~;àis pr~cisam ,ide?tifi~ar~se como.co~posição de fato., Cabe

repr9duzir ipsislitteris como' as, Diretrizes chamam a' atençcão,pàra a redação ..da reivind}cação
.refererite 'à composição contendó prod,uto bioIÓgicomlWral:' , ,.. ' .' . \ . ' '. ' ..... ,

/

'/

, .'

"

, "

" \

, ~ • , o • '-

"Nesses casos um cuidado especial deve ser tomado comrelaçãà'ao.texto '
, t'" •.... - .: o" '

da reIvindicação no que se refere ao(s)';outrb(s) component,e(s) da .
• \ •• o _ •• ,

composição em questão, de forma a evitar que represente" em última
" ,análise, ,umà.,p1era diluiçã~ (uinasolução"acquosa"por 'exemplo)' 'do:
, produto nã'o,pah~nteávêÍ:Tendo'em mente que'uma composição tem'por "

finalid~de éoloca~"o(s)c6mpo~eiite ati~o(s) em utna forma adeqUada~o\
propósito a que,se)estina, uma 'mera diluição' serla'aqu'elaemque o

•••••• o.o,,r· .', o. 1

solvente' não/contribui' para esse propósito ·final, sendo apenas o meio
usadbpara a ,extração. Assim, é po'ssívelque ,oextrato acquoso ou etéreo

:. o .; o " ••• \

de uma determinadaplànta, pór exemplo, embora contenhà um
' .... ) ~ .: - - , .

, componente :(solvente, de :extração) além 'do 'próprio extrato., não
represente úQ1acomposição pronta para, s~r,utilizada em seu',objetivo.
final; e ~ssen\esmo,extrato 'diiuídoem outro solvente (utilizado para, por
'exemplo, tomar o ativ,oab~orvível)represe~te'um~ compo\~içãode fato,'e' '
não u1p.a'mera diluição"'. '

65.
J

'Os extratos de planta~ ~ã6 são considerados.irivenções, noste~osdq ~rt. 10, IX,
, , ,

pelo fato de que são materiàis biolÓgicos iscÚados'da natureza. ~;

66 .. ' , É possív~l, no entanto, ácr~scentar deteÍ1r1inadas su.bst'âncias aos extratos de tormà
a , tê:lo's , como ,diferenciados de ·,.seu ,~oi.Tespoq.dente natural .•" os' denomiriados extf~tos
enriqu~~jdos. A proteção dos extratQs enriquecido~ somente' épossível se for demonstrado que a
composição dos mesmos ,trazem, caracterfsticas"não alçanç~veis' normalmente pela espécie
natura~.-À.lémdissb, essas c~acterísti~as precisa~ decorrer da intetvençãohumana direta;' '

. 13
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, "'). ' 'O ,',} , H ' , l' " . ' " .' ,

67. "Processo biológico,"natura!:, nos termos do 'art~ 1'0; IX, dàLPI, significa qualquer'
. ~' . ~ ' .. .", ' .. ' . '.' .

"processobi6lÓgico dê manifestação espontânea n!1,natureza;;,c:ujo re;ultado ,firialnãO'é. áfetado,
pela inter"venção h~aha. ,Ou 'seja/para identificar: se ihcicléOU não avedaç'ão çlo'art. '10,' IX, da" '
,LPI,'no caso c~ncr~i~, é retev'ânte all~li~a~"areivindicàção' sob o pri~ma da iriterve~ção tt~c~ié§l. ' ,

I "",.' '. , ' .- •. /." ...• :"/

.' .. _' .. ,' "r \ . " .. I .

,68. Se a intervençãô técnica é copsidétada essencial para a obtenção dó resuitado, o·
processo b~oiógico pode sér 'cOnsiderado uma invenção. I'

,,' .. ' ,,' ", ',,' , .)' " ,-.I " '
, '

, . ,
• I ~.

69 .. , É possível que ,nã,o haja uni' processo biolÓgico natural na reivindicação de um
processo relativq à:pàrte de' tini ser, vivo naturaL ~ãose caracteriz~do,o PTocess,o'biológiCo .,

,\ .•.. ," ..
c,omo natural, 'mas: siniplesfnente, um processo, não ,há que se "falar da vedação do art. 10, IX, da

,\.' ,.' ." , .
LPI.. ' " ~'

,'/ '.
, " "

70. Ou s~ja, nã()' há ..vedação !la LPIpara admitir reivindicação de processo'que
,contenh~ o uso de produtos'naturais em umprocessQuâoconsideradobiOlógico n~lturaLOu seja, ',.

I , " -r"" '". ,~> . , l ... : .. ' , .' I .' ,"' ~ .
, a vedação ,&~reivindicação de processo:- iris,crita' no-art. ,1O, IX, dfl LPI, ref~re-se á processos

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

biolÓgicos natUrais: As~im aS.Direttizes'se ~xpréss~ ,~obrea matéria:
.• -" 1 \\ ', .• \ .; .

". '." r . ".. ' '. " .

.\

\ . ;

,.

"Quando o protesso reivindicado envohre todo ou parte de seres viyos
mitUt~is e' ;materiais' biológicos, enco~tnidos 'Í1~ naturé~" indusi'veõ

, , ' \" , .. ', '."', ' .. ' "

genoma' ou germoplasma, mas não ,consiste em,uin processo biológico
, ", 't ' .. '. - .

naturaI;não' há .nenhum\impedimento para 'a sua patenteabilidade frente
.:' , \ • : .•. j." _ 'v

ao que é dispo~to'pelo art. 10 (IX) da LPI. Dessa fomia, o uso de um '
pr9duto'n~tur~Ú~m, um propó~Úànovo" que tenha ~tividfldeinventiva,e

'- , .• \", .,. '>' ,. /'" •

/aplicação' industrial, pode'ser pátenteado." , , .'
\' "., ."/ .....

"

.)~ ~ " - ".,'.' : '. '

71. () 'art. 18, I, da',LPI considera'não patenteávef o que for contrário a deteÍminados
.' ." .' ••. ,'o ", .

.valores, como moral e ordem pública.' \,

, ,

Art~18~Não são pat~nteáveis:' ,
,r - o que for contfário à moral, aos bons costumes e à segurança, à ordem

\ - ,

,e à ~aúdepúblicas; /

) ,

/

. - ... ~'., .

72. '. Di~positj,~ocom teor s~melhantejá se encontrava na le~islação·"pretérita. Qama,
Cerqueira teve difiéuldade de exel11plificar 'as patentes c~mtrfrrias à moraL Para' o' doutrinador, a'
identificação das invençõescontrári~sàmoral-,leva em cont; o uso ~a patente pretendida.l~

" l' ••

,.',

, ..

16 "NãO se encontramfacilmente,também,exemplas_deinvençõesque,consideradasemsi, independelÚemeritedo
, ·usa queales sejaIdada, passamdizer-s~cantráriasà moral.'Sab () pantode vist~estritamentejurídica,cam'a' '

invenções,cantráriasà maralpodemcansid~rar-se,aquelasque,I}ãa incidindaemnen11umapraibiçãalegal,'.
repugnam,entretimta,àrrió,fálauaosbans castUmes,"CERQUElRA, Jaão da Gama.Tratado deProprie:1ade ,
lndustri~/. VaI lI. Tamo1. Rio deJaneiro:'LumenJuris,.20IO, p.~8. ' "

, ", r '
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. ,

I'

,.... • f ".

"73. A' Lei reconheGe que determinadas invençõ,eS'podein ferir a étic'a social, o que" \ ~ . " ... - , .' .. t

justifica~con'sider'á-las ,como não patenteáveis.' Nesse diapasão, reconhece-se que o ~PI pod~ '
re~us~r o patenteamento de irivençÕes, com' ft.mdárrientono' art. 18, I, da hPI, quando se ve;ifi~e
," - .-., I •• ' ,' ••••• 1 •• '. ' • 't .' \ , \

, óbice de caráter moraL ",- ',', (
.;

" '

-74. , 'Processd"de-clonage~I\. dó ser nun;mno é Um_,dos 'exemp19s de invenções não '
consideradas patenteávei~,pelo INPI" c9mfundamentono',~. 18, 'I, da !"PL ,~utro exe~plo

, abrangido pela vedação, do' art. 18, I dá'Lei~\óferecido,pel~s Diretri.zes:"processO de modificação
, d6 genóma liurn~ó qüe: ôc~sio~em' a' mcidifi~~çã6 dajd~~tidad~ g'enética,de 6élul~s ge~i~aiivas'
huni~a~." '.' , , ;.. ",", ,

.... '{ \ '

. ~.. \. ~ .
" ' /' , ' .. " .. ' ,', ' ,

7'S.,' , Os exemplos das' Diretrizes a respeÍtó de invenções 'nãó consideradas p~tenteáveis,
'em' razã~ deq~estõé~ ,:mo;ais, tamõém .estã~ c~ntid6~ no~. 6° da' Dirétiva 98/44/CE do.

" .'. ," J . ' .. , .' .. ' . ""-

Parlament'o 'Europ~ue doConselh?~ de 6 de Julho., de. 1998, Felativa à prote,ção' jurídica das
"in:vençÕesbiotecnológiCas;17 ' . '. i ' ",; , ',' ,,' "," .

•••• \.'" - '.' , ••• ", 1

" . ,

76. 'A proibição' depatenteamento ,de determinadas invenções biotecnológicas com
fundamento em' considerações de, caráter ,moral, constitui uma das 'p'remissas daexperiênci<,t

, européia sobre, ,() tema. A Diietiva~EurÓpéiaéxclÜi ~ipressaménte det~r~inados produtos e/ou
, . ' .. ' .. ; I .. l

processos das previsões de; patentearÍleJ:?tp: Oc~rre, no < e~tanto, q?e as'pbrmas. elir?~éias nã?
esclarecem os critérios, adótadospará':considenlr deterini~adas Invenções como móralmente
~fensivas'.18 ,'y " '~ I '" "

.;. )..

77. , _-O art. i8; III,da. LPÍ não considera patenteável p todo' oU parte dos se~es vivos;
N0 entanto; ~es~e~i~positivo.trazuma exceÇão;.a.sàbêr"mi~.r:or~aÍ1isino's trarisgênicos que não,
decorrám de méni.descoberta, e que preerréhem. os r~quisitos de-pàtenteabjlidade.' "... ' .•.. ",". ," . .'. ,.

, ,

- I

j I'

, I
.......

. . ' ," .. ' . ~ .•. l •

17 Directiva 9IÚ4.4/CE dO.Parl~ment() Europeu e do C9D.sylho de 6 delJ~lho de 1'998 relai!va à' protecçãojurídica da~
invenções ~iotecnológicas (Jornal Oficial n° L 213 'de:30/07/1998 p. 0013 - 0021), Art. 6°.(2) Nos ten:nos do ' ..
disposto no n° 1, consideram-se não patenteáveis, nomeadamente: a) Os processos de clonagem de seres humanos;/
b) Os prqcessos de modificação da identidadegenéticà:germinal do sei'humanO; c) As utilizações de embriões' '
humanos para fins industriais ou comerciais;d) Os processsos de modificação da identidade gen'ética dos animais

, . que lhes possam causar sofrimentos sem utilidade médica substa~ci~l para o Ijomem oU pa~a o animal, bem,corrio os
animaiS obtidos por esses processos .. ' ' . , '

18 "Sori1~ ofthe moraUssues related to particular biotech~ological developments. It was easy to resolve these issuys
. py simply excluding these products and/or processesfrom paten~ability. [... ] But no criterio~, yvas put forward as to'

why these partici11arcas~s were so riloral1y offensive thatthey should be excluded from patentability, so no guidance,
-WaSprovided about how to handle new cases ofmoral1y, questionable biotechnological pateri~s." BRODY, .Baruch
A. Intellectmll Property imd Biotechnologhy: nie' European Debate. Kennedy Institute o/ Ethics Jour.na1, Baltiínore, :,

. v. '17, n. 2, p.' 69-,110, jun. 2007; _p. 90~ .No mesmo sentido,.'manifesta-sec Adriana Diaféria q~ando análisa a
, legislaçãô' po âmbito· da ,Comunidade,Europé!a: ''[. ..] verifiçí;l~se ql;le' o' 'legislador, estabeleceu exceções I ao

patenteamento; ,em razão de o~ensà à ordem pública e aos, bonsçostumes,- não deix<;1ndoclaro qual foi, o critério
utilizado para'adefmiçãodas átividadesimpróprias,ou contrárias à ordem pública e aos bons costumes." Diaféria,
·op. cit.,.p. 74. '., ,.;' I'" •. ~ .

'-
I,'
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,',/ '. " I t ---.:: ."/ .. j, .. '. ".,~. f '"

, ,'Àrt. 18: Nãof são patenteáveis:;'
III ~"o~-todo' ou' parte' dos' seres' vivos. exceto os microrganislJ1os

""trilnsgênicos que atendam aos' três requisito~ de patent~abilidade" ',-
, ,novidade, àtividáde inventiva;e aplicação'industfial ~'previstos no art. 80

" e que não sejam mera descoberta:,' '
... ' I.

/

~I "

, ,

/'"

'\ ~ :' '1

- As~i111asDir~triz~~ manifestam'-se so'brb o tema em apreço:
••• -:,. : ,"", :.;; • '" I, • ',: 1 ••••. -' -" ,I .,"". " ."

'" .. , '; "

.J!"~' -. o:, • ,

,','"P~ra: 6. exame'; d~.reivindica.ç?~s' 'de m'iêrorganismos. \transgênicos, J

" inici~lmente' deve. ser ~er~cado "se na ~descriç:ã<?do, pedido o termo
"'~icrorg'~hismo' abrangecéjiilas:animaise vegetais, o que não ~ passível.,

" .. , , ~
de'proteção; já, que o, todo, ou 'parte de,:plantas,e animais, aiQda que.
trarisgênicos, niio é 'plÚenteáyeL 'Nesses casós,la matériá reivindicada

... '~J ',' • 1 ." -_I

dev~ ser limitada de' forma' a englobar 'apenas os microrganis';llos
transgênicos passíveis' de'pi6teção.'.' Álém disso; a,' inten;enção humana
deve e~tarcJara paraquesejà possível avàliar se, de fato, trata-se de um,

,I micrcirg~nismo: que ,expressa' 'um~ .caracte~ística 'normalment~' não
, alcançáve,l pelaespécie, e~,c;ondi,?~és natur.ai'~.'" ,~ '

"

" \ " ." ." '. ~-. \" "" '.... " ...
79. , "Para :se admitir:· á patenteabilidade de Um microrganismo, não basta a-mera "
'qualific~ção'deste como'trallsgênico,'~utà~t~ ou.~arÜmte. N~sse contextb, as DÚetrizes'l~mbram
que um microrganismo pode \,~erdenominado detransgênico, rimtarite ou v'é,iriantee e~istir de
forma naturál'no ainbient~~ ou não ser}pássí~d de·distinção co~ ~ correspondente 'natural: nesses
casos, o iriicrorgflnismo não é c~siderado invenção pélo art. '10, .IX, da LPI.r " ' .

VU. MIÇRORGANISMOS .J • I

80~', ,:"" Ap~nas' QS 'microrganismos'tninsgê~iéÕs, decorrente' da atividade inventiva'
hu~ana, sã.opàssíveis de ~át~~tk,amento, 'cpnquanto preencham os' ;eqj.lÍsitosde,paten\teabilid~de.
São' fornecidos, váiio~ exemplos ,de microrganismos :comnatureza transgênica, mediante a

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

'caracterização de determinas seqiiências~)
. '",. .. ~

- '-

81. Vale observar ,uma hipótes.e ',assim descrita:: em uínadeterminada seqüência, é
, , ,

'possível isolar úm gene,~e uin l11icr6rganisrho natural e não modificado. A~reivinâicaçãC?,com o
. I ., " ~

'título 'genérico de microrganismo enseja objeçãô,com fundamento no art. lO, IX, da'LPI. EssaI .• ,. '.. ~ - ..

objeção 'se dev'e ao fato qué' ÚIna reivindicação com ~al título' genéric:o confere, proteção ao
, '-, . 'f ..

rpicrorganismo o~iginàl põs~uidordo gene:; o qU~Í1ão é admissível nos termos da lei.

VIII. SEQUENCIAS~BI()LÓGICAS ,

" , .
" \

.. ~..
' ,

82. ,As Diretrizes espeéificam qmiis aspectos, são de observ~ncia obrigat~ria quando a
des.crição.dainvenção'abrange seqÜências de~minoácid9S e/ou de nuc1eot·fdeos. Entre esses.. ' . -... : .'~ •...

\

./';.
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"

"

"

'f·
" ) ,

",

i.

"
I 1" .. "'. "I. '

, aSPl:ctos; 're.ssa1te~se .a necessidade de discorrer sobre' a ocorrência natural de fOITnaque o
.examinador- de patentes possa ve~ificar ~e:o:objeto~do pedidi/de patenteconstitui:u~a invenção,

" .. ', '. -, .. ". -. ' .• ..:--.;

no~terin9s9Q m. '10, IX" daLPL' '.., ,0\ - ,
," '/ .,..

'83' .. , OutrO 'aspecto :particul~'r' dos pedidos"'depàt~n'tes biotêcnológic~srefere'.se à
necessidade de descrever, com c1arezá;prec'isão,e'fundanientâçãg a fOI11).a'c;OlP.O .~§moléculas ou

','e/ou s~qüências são pleiteadas., j\ ' I

, ' ,

84.' , . A caracterização das seqüêricías bio1ógicas':receb,el.1n).a atenção própria nas
Diretriies:~Especificà-:-se" por exe~plo: cOrnO caálcterizar' ~rna seqüêrtCia a qual ',contém ~m
número inferior de quatro aminoácidos ou de~ nuc1eotídeos. 1 ' : '

••• ~ J :. /" ,,& \ • , : _~:, -.f" 1" •• ~." , ._ , • _ • ," , •

85 .. '" " "Expllcà~se tambémdo~o definA ~~.bN~; '9 .que é feito>por' ~eiJdâ descrição ,de" ,
,umà~eqüêncjadé nuc1eoiídeq~. P~r ()lltro r~a~,a proteí~â é definida por intermédio da descrição

." . - ,..,. - ... -' '- .

de úm~ seqüência de aminoácidos, Essás definiçõéssão Importantes para' delimitàrcom preCisão
••• '., \, I : ..- "., • '-'. _', '" •.•. -." ( ., I" ", ','

o objeto da. proteçãopatentária. " " ' " , , . , '. '
\ , '

,I,

. \ •..•. ""'. '. , ,.. J,~, __ I ." )

86. , 'Os 'exemplos nesse assunto esclarecem o que podê 'ser aceito e'o que não pode ser-
/ " . ,! ••. '." ••

aceito, em !ermosde'reivindicações. Veja-se, por'exempló, uma seqüência de DNA caracterizada'
por 'codificar'uni.~ protease. As Diretrizes reconhecem que Urna feivindicação': de produto nesses

• '. ,- .' ....•• ' •. ' - l' " ', •••

termos.canlcteriza tão'~somente a fUnção. Logo; areivi~dicaçãonão' é clara e precisa; , ,
. , ': " .. '. '" '--, " ~ •• j_~- _J , ._ .-

, r,

' .• _ ' .•• \ •• , • - : . JJ)ot" •.••

',87 .. Çabe definir o DNA pelâ 'caracterização da seqüência de,nuéleotídeos.Nesse 'caso, ,
~a definição de função.: s~ri~, cortsiderada u_ma,característica adicional do' p[óduto. Não, haveria,
"Óbice; portanto, pata aceitar a definiç~o do DNA.., " ' !

, ,. : " '", ,- . "

88:' Sobre-aS seqüências' biológicas, ks Diretrizes abordC1V1os seguintes tÓpicos, entre
, ,"',,' .. , -- ',,',

outros; a) momento:d~ depósito da lis~~ge~de seqüências; b} ~eces~iQ.adede restriçãp do quadro "
reivindica~óri6 'às .,se'qüências', d~positadas; ,c). ,fatores' de, identificªçãode duas,'se'qüência~, '
hótp.ólogas ou não; c) "singulmjdades a r,cspeito das _seqüências de nuc1eotídeos; d), variações

. naturais no genoma e'represeIitadas ém um único nu~leoiídeo. '; "
.•. I ~". '

'/

IX. ANiMAis, PLANTAS, SUAS PARTESEPROCESSOS DE OBTENÇÃ9
'" . -. -

\: "'. / .

. 89.' _O sétimo capítulo das ?iretrizesaborda <;>s' produto~e proc~ssos envolvendo
células-tronco,. Explica-'se" inicialmente, o, que vem a ser células-tronco, isto é, aquelas células

", "indifefe~ciadas,[ ...] que\podem~ere~tifuulada~ p~misediferenciarem nos \ecido~ q~e cOrnpõ~m
" o corpp hum~o.", ,'/ .

90. Não são c6nside,radas patenteáveis, nos termos do art. 10, t:X e art. 18, IIl, da LrI,
I"" " _ .

as células obtidas diretamente,de um animal ou mediante uma modificação gênica.
. ' . -, ,
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91. ,~.,Por outro iado; 'sã6"patenteáveis as composições contendo', essas células. Além
;' . -,. ' I' '. " -'-::'.. , I' ").,

disso, também sãopatenteáveis,os pr0C;,e.sso.s(~eobtençãodecélulas-tronco. Há limit~çõesPará o '
\ \" . " ". '- - ',' ~'• reconhecimento ,do patenteamentó·das aludidas cO!Ílpo~ições eprocessos,~a saber:)

; " ••..• ~ I ;: ••• ",' • j ••• ~ .•

.(i) a'Í-nvençã9 'não pode'Ünplicar ou inCluir ~~:mét~do tenipêutico'e/ou Cirúrgico,
, ,em'razão dàyedaçã9 ctoart; \10, VIII; 'dabPI1,9;, ' ". '/, '" .,

,/. (ii) nãhpodeinddirq.a .çiolaçãodo'art18, I;·d~,LP1.2o \.
'I..

'. ,

,

..

,.
)' '. ".

92: ':'., Çu~pre ;~produ~i{algun~ ~~~mplos'de'é~dutos e processo;en~oJv'endb células-'
tr0I?-copassíveis ,de 'patenteam:en~o: (i) pro~essos de cultivq de'célulás tronco; (ii) pro<;essos de
d~agnóstico que incluem etapas que empregam células ou tecidos's~ntéticos, de~de'-que r<:?alizados
,in vitrô; (iii) compósições contendo células e ~utros ingre(ÜénÚ.~s:.' , :"'. - "

/' - .,.. f '(, "

'\\ ~,

.93. O. INPI-não admite o patenteamerttO de células..,tronco: As Diretrizes discorrem
sob;~ a ,impbs~ibiÚdade, de taf pat~nteamenio, em' razãó :dás v.edações 'legais, não apenas no

'. I .,' .• " • ~ .' ~,.' c' ' .' I' ,'.,,' .••• ~ -. ,' •. \ .••.••.•.• ".•

sétimocapítu19, in~s tambémqu~dódiscorresobié'él~matéri~'excluídas de proteçãô., . "
( .. ', ~.' ": '. ", ','.(, : ';".'-- -" .. " ,.,

94. '., . As plantas, tiansgêrucasnão' são passíveis de patente~ento, erii razão da ve?~ção
do art. '18; UI;' da LPI. Plar:~as tr~nsgênicas 'são a:,9~elas quê tiveraJ1].b geno~a modificado ) '\
mediante a introduçã9' de 'um DNA mariipúládo peio'uso de técnicas' de DNA reeotnbinante.

, .' , .. , \

'_ '-, ~ " •. ' .' 1

, 95,," O processo .de· ób~enção' ge pl~ntas trans~ênicas, 'por' outro lado, é passível de,
, p~ltenteamento. O mesmo não ocorre éom os ,prôdutos interiheâiários e/ou fiIi.ãis do processo' de
"obtenção de 'plantas •transgênic~s: Isto é, 6ssçs' produtos inte~mediários' elóu finais' não ~ão

.... ' '.' (

patenteáveis. 'I.. '

.X. COMPONE~iES DO PATRIMÔNIO GENÉTICo.N::ACIONÂL.. " :'

,96. "" '.-o último capítuloqas Dirétfizes tece breves consideraçÕ,esa respeito das patentl:~s..
sobre processo ou produto"obtido 'a'pártirde'amostrà de êomponentes' dÓ patrimônio genético'

, .. ". ," .; '," ,,' "

'nacional, com particular atenção ao que dispõe a MP 2.186-16/2001.
\ 'I ' t •• ~ ••

" r . '\, •.

. 0,9.1. , _As Diretrizes remete Qtem~ aósatos normativos internos da autarquia, bem como
. às resoluções~õ CGEN.

'.

, .

1,9 LPI; art. 10. Não se considera invenção n~in modelo de utilidade: VIII - técnicas,ef!1étodos operatórios ou .
cinirgicos, bem comométodosterapêuticós ou de diagnóstico,.pàra aplicação no corpo humano OUanimal; e '.
20 LPi, art . .18~Não são patenteáveis: I - o que for contrário à moral, aos bons costumes e à segurança, à ordel1! e à
saúde públicas; ' .. ' i,

I .
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" 98, .Ao deposita'nÚ~çio pedido de ,pat~mt~;-cu~prein:formar,no. morrient~ 'd~depósÚq -
. ' , ' , I " .. '< • ,'. -' ' ••. ' .•• ,,~ '"- '. " . '

~o pedido de patenté;a- origem, d()material e se houve acesso ou não ao patrimônio genéti(;o, nos,
termos,daMP'2.186~16/?OOLA: Rêsol?çãO'nO}~/2011',d():qGF:N entend~ .adm:issível o pr?tocolo ,-

, ' . .-" - '\.' -\ 'j , .',," \,,~ . 'i .- ..•...... ,'-

'de, s~icitação de a~torização deacessó ,·à ',recursogenético, pará fin~' deregl!larização. No '
.entanto, .'0 deÜfrimento. dopedidod~ 'patente enc'ontra-se. condici~Q.~do /à~apfesentaç.ão da
,au~orização deti4iti va de acesso .... " /." , .. , .

I' . ,i ' ....

99. Sobre, o acesso ao patrimônio.genético,' c~mpre .observàr ,'que a Procuradoria
. d~dicou-se . recent~mente/ab. ;'temà,.' ~inediante" ~à :P~eéer" h01 0006-2012-'
AGUfpGFIPFE/INPrJCOO~I-LB'C~LÓ: O Pare,c~r conchli~ quel á repartição ,de beneficios lé

; .-r~qui;sitoparà a 90pc~ssão de i)(iten:te~'~n:clu~i~equ'áll4o s~ trata~e a~t~riz~ç~6' d~ ,acesso para J I
finsd~,pesquisa cie?tffica. ,... ;: . '. , '\'" - ..

~ .. , , '.': '. ' IJ 00. O Parecer foi aprovado.' pelo Procuràdor-Chefe,mediahte, o . Despacho n°
0502/2013-:AGUIPGFIPFE/INPIICOOPI-MSM-3.2.3, cujoentendimentoé rbprodúzi~o à séguir: .

• . '\. ~ , ':' I ~\.' " .- ",

"

.'

, .1

,;/--- .p "

\ '

, ~.

"3. 'Permito..:~~, todavia,' ~oe~entecom a inteligê'n~ia vázada·no ref~~ido
Parecer" aduzir, ,por' força' da ,aplicação d~prqcesso sistemático de'

• _ j _ -:.' '.'j.-,,'

interpretação· dos J. termOs da .Medida Provisória 2) 86~16/200 1, o,q!le'
significa dizer, a co,nfrontação de artigos seus pa;'~'se te~ o real alcance

. d9 coma,ndo 'legal, dize~ que a concessão~de uma patente, cop.siderando~ .
',se a sua, 'oaturezae o seú'poteriêiàl (e provável usoecoÍ1ômic~, somente'

\". '" .' . '-I-; ,- 11 " '

poderá se dar após' a veriflcaçãó, peloINP~,' da exisiênci,il de aj!lste das, .... , '.
condições . de. repartição de beneficios,,' devidamente apro~adq .pelo
CGE,N. " ,'.'1::' .' ... ,

4: Com efeito,' sorpente' a autorizªção, de .acesso para pesqúisa' qile
'.' . -: '. ~",., .. -

conteIIlpleasc,~ndições :.de. tepartição""'d,e benefídos. poderá,ser
'. consideràd1!' p.e16-OOT para. efeitos'. de .regularidad'e~na concessão da

pat(mte.":(grifo no original)" .I • .!

" I • I . 1 ~

'1

" '

I I

XI. 'CONCLUSÃO
.I'

"." .. ' ',' , ....

101.' ,Pela-leitura d~s Diretrizes, infere-.se que os pedidos de patentes biotecnológicas
possu~m singularidades, o .que, justifrca o trabalho emapreç,o,. elab~ra~o pela Diretoria de

··.Patentes. De' i certo 'modo, ·as Diretdzes.· trazem um conteúdo específico' das. patentes... ,', .

, biotecnológicas, 'em razão das limitações sobre a matéria'existente na legislàção: '\
.. J. '. ", ", . '. ,," ' . ',' , . '. ' "

/'. " ',' -.: , ... ' ", '/'.- ','-' "

r02 Dentre ás leituras possíveis das limit~çõeslegais, o INPI optou por uma leitura
· " \ , .,

restritiva. Isso' indica a existência de uma margem' parase' ampliar os b,ens patenteáveis, ~m 'uma
· ' ... "" .. , .. ,. , .... /

futura revisão das D~retrizes .. '

\ .
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103.

I

A consideração super~9r: .'

.... '., .
Rio de JanéirÓ; 27 de dezei!:1pro de 2013; .

' .. ~'.' "' ... "..

-. ..,

-I

_:~ . .' . .:., 0:.' .~.. ,~" - "i
. J, . ", ~';;z:;'" ';. '"J' '.' '." , ~ '.", v.é--~ . , .... ~-
i,::l,'o~i~:B~enaC~nha"N~to .. "
"1' :•• ,' / .' '. '", •. '

. , Procurador Féderal
.,'Coàrdenadàr

. ,

'i

, '/'

. ) . "
. ';"

.,
I" .

.\
- I ./..•
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?
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/
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PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22' andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050

Te!.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

Despacho N° 0215/2014-AGUIPGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3

REFERÊNCIA: 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 Pr'ocuradoria.

.1

2. À DIRPA.
Rio de Janeiro, 13 de março de-2014 .

. "(

~auC{:::~.
Procurador-Chefe
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