


























































 
 

FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES 
CONSULTA PÚBLICA N° 04/2012 

 
NOME: ALANAC – Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais 

 
 

  (  ) agente  
  (  ) usuário 
  (x) representante órgão de classe ou associação 

  (  ) representante de instituição governamental 
  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor 
   (  ) outros, especificar: _____________________ 

 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia. 
 

ARTIGO DA 
MINUTA PROPOSTA DE ALTERAÇÃO JUSTIFICATIVA 

 1 

  

 Inserir “com base”, no primeiro parágrafo, ficando a nova redação: “Os 
requisitos de novidade e atividade inventiva são analisados com base nas 
Diretrizes de Exame de Pedido de Patente. Neste anexo serão destacadas 
apenas algumas especificidades dos pedidos de patente de biotecnologia”. 

 Melhorar a clareza no texto 

 1.1 

  

 retirar “e/ou função” do parágrafo: “Quando a invenção envolve sequências 
biológicas, o requisito de aplicação industrial só é atendido quando é 
revelada uma utilidade e/ou função para a referida sequência.” 

 Evitar confusões entre a interpretação da “função” da 
invenção (conceito de aplicação industrial) e da “função 
biológica” do objeto da invenção (quando houver). A distinção 
entre os significados da palavra “função”, o qual dependerá do 
contexto da sua utilização, encontra-se exemplificada no 
Exemplo 1. 

 1.1 

  

 substituir o termo “por homologia” e “homóloga”, reformulando a redação 
do parágrafo para: “Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por 
homologia similaridade, uma nova sequência, sendo que a sequência 
homóloga similar descrita no estado da técnica não possui função conhecida, 
a nova sequência identificada no pedido de patente é suscetível de aplicação 
industrial desde que esta uma utilidade esteja identificada no relatório 
descritivo.” 

 Melhorar a clareza e adequar a explicação aos conceitos 
relacionados à matéria patenteável em biotecnologia de 
acordo com esta Consulta pública. Se duas sequências são 
homólogas, elas compartilham um ancestral comum, sendo, 
portanto, material biológico encontrado na natureza, o que, 
de acordo com o art. 10 (IX), não é considerado invenção. 
Além disso, as alterações propostas visam harmonizar a 
descrição ao Exemplo 1 apresentado. 



 1.1,  

Exemplo 1 

  

 Inserir o trecho (p.ex. uso, composição, kit diagnóstico) e a expressão in 
vitro, reformulando o parágrafo para:  
As invenções relacionadas a esta proteína (p.ex. uso, composição, kit 
diagnóstico) são suscetíveis de aplicação industrial uma vez que o pedido 
claramente revela um uso prático para esta sequência (marcador para 
diagnosticar in vitro câncer de próstata), mesmo que a sua função biológica 
ainda seja desconhecida. 

 Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invenção utilizada 
para exemplificar o conceito de aplicação industrial. 

 1.1,  

Exemplo 2 

  

 Retirar a expressão “que foi isolada de leveduras” e substituir “homologia” 
por “similaridade”, alterando a redação do exemplo 2 para: 
“Exemplo 2: O pedido revela uma proteína de SEQ ID NO: 1 que foi isolada de 
leveduras, no entanto, não revela nenhuma função/aplicação para a mesma 
e esta não apresenta homologia similaridade com nenhuma proteína de 
função conhecida. “ 

 Melhorar a clareza e adequar a explicação às matérias 
patenteáveis em biotecnologia, de acordo com o descrito no 
documento desta Consulta pública. 

  

 1.1 

Exemplo 2 

 Retirar o parágrafo: “Além disso, é importante salientar que qualquer 
método de caráter privado e pessoal não é suscetível de aplicação industrial. 
Por outro lado, tratamentos que não são aplicados exclusivamente em 
caráter privado e pessoal, como por exemplo, tratamentos cosméticos, são 
suscetíveis de aplicação industrial.” 

 Abordar o conceito de aplicação industrial para métodos (de 
caráter privado e pessoal ou não) nas Diretrizes Gerais de 
Exame (a serem publicadas), já que não é tema específico e 
exclusivo da área de Biotecnologia. 
 

 1.1, 

Exemplo 3 

  

 Retirar o exemplo 3, pois está fora do escopo da biotecnologia.  Abordar o conceito de aplicação industrial para métodos (de 
caráter privado e pessoal ou não) nas Diretrizes Gerais de 
Exame (a serem publicadas), já que não é tema específico e 
exclusivo da área de Biotecnologia. 

2.1 

Exemplo 4 

Adequar a redação de reivindicação com matérias patenteáveis, alterando a 
redação do Exemplo 4 para: De maneira geral, alterar a redação do Exemplo 
4 para: 
“Reivindicação 1: Ácido nucléico isolado caracterizado por ser selecionado 
de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3.” 
O relatório descritivo menciona que os três ácidos nucléicos codificam 
desidrogenases que incluem uma sequência de motivo conservado definindo 
o sítio catalítico. Os três ácidos nucléicos são isolados modificados de três 
diferentes fontes (camundongo, rato e humano). O relatório descritivo 
mostra claramente que estes três ácidos nucléicos são homólogos baseados 
em sua possuem similaridade de sequência global de (85-95% de identidade) 
para ambas as sequências de nucleotídeos e aminoácidos. 

Adequar a redação de reivindicação para matérias 
patenteáveis de acordo com a LPI e com documento em 
consulta pública (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente 
na Área de Biotecnologia). 



2.2 Alterar a frase destacada para: 
“Nessa situação, uma pessoa qualificada um técnico no assunto, ao seguir 
as instruções para realização da invenção, percebe que os resultados 
alegados como obtidos pela invenção encontram-se em uma probabilidade 
muito pequena de serem reproduzidas.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Alterar a frase destacada para: 
“Esses casos devem ser objetados contestados em decorrência do disposto 
no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O segundo caso é quando a 
concretização da invenção é inerentemente impossível inviável.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Correção do parágrafo com a inclusão dos itens em negrito e sublinhado: 
“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo um 
material biológico, que não possa ser descrito de maneira que um técnico no 
assunto possa compreender e reproduzir a matéria, o relatório descritivo 
deverá ser complementado, sem configurar acréscimo de matéria, com a 
identificação do documento comprobatório do depósito do dito material 
(vide item 2.2.1).” 

Evitar a interpretação de que o depósito do material biológico 
pode ser realizado após o depósito do pedido de patente, fato 
este que estaria em desacordo com o Art 24 da LPI e com o 
descrito no item 2.2.1.2 do documento em análise (Diretrizes 
de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia). 

2.2.1.2 Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e sublinhado: 
“Havendo reivindicação de prioridade unionista o depósito de material 
biológico deverá ser anterior ou até a data da prioridade reivindicada.” 

Melhorar a clareza. 

2.2.1.2 Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e sublinhado: 
“Se tais condições não forem cumpridas tal exigência não for cumprida o 
pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24 da LPI.” 

Melhorar a clareza. 

3.1 Substituir o termo “usado no” por “identificado pelo”, alterando a redação 
para: 
“Nesse tipo de reivindicação, o composto usado identificado pelo processo 
não é definido pela sua estrutura e sim pela sua capacidade de modular a 
expressão de uma proteína ou de um gene envolvido em uma doença, p.ex., 
ou ainda pelo método de rastreamento usado para identificar o dito 
composto. A característica comum para esses tipos de reivindicações é que 
não se sabe qual é a matéria objeto a ser obtida protegida” 

 

 

 

 

 

Adequar a explicação de reivindicação reach-trough ao 
conceito previamente apresentado no item 3.1. 

3.1.1 Alterar a frase destacada para: 
O pedido trata de um novo e inventivo processo de rastreamento (screening) 

Melhorar a clareza. 



Exemplo 12 para moduladores da atividade de um polipeptídeo já conhecido do estado 
da técnica (polipeptídeo X), cuja atividade foi demonstrada como envolvida 
na doença Y, sendo que não foram fornecidos exemplos de caracterizados os 
compostos identificados pelo dito processo. 

3.1.1 

Exemplo 12 

Alterar a frase destacada para: 
“A reivindicação 1 define a invenção principal do pedido que é um método de 
rastreamento de compostos de interesse terapêutico e que modulam a 
atividade do polipeptídeo X, sendo a invenção de fato, e a reivindicação 2 é 
do tipo reach-through, que nessa situação pode incluir em seu escopo 
materiais compostos já conhecidos e que não são modificados de forma 
alguma pelo processo usado na identificação dos mesmos, e compostos 
ainda não conhecidos . 

Melhorar a clareza. 

3.1.1 

Exemplo 12 

Excluir o trecho tachado. 
A reivindicação 2 objetiva proteção para compostos candidatos identificados 
pelo método de rastreamento da invenção definido pela reivindicação 1. Tais 
compostos foram definidos tecnicamente apenas por sua atividade (ou seja, 
definição funcional – redação comum a esse tipo de reivindicação) que na 
presente situação corresponde a uma modulação (agonista/antagonista) da 
atividade do polipeptídeo X. Não foram definidas as características 
estruturais dos compostos candidatos; Tal situação obrigaria ao dito técnico 
testar inúmeros compostos já conhecidos e todos os compostos que venham 
a ser identificados no futuro usando o método de rastreamento da invenção, 
a fim de determinar quais desses compostos teriam a atividade desejada e 
que assim estariam abrangidos pelo escopo das reivindicações em exame. 

Conteúdo já revelado e discutido nas frases anteriores. 

4.1 Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e sublinhado. 
• “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de uma 
enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e cobre o tratamento 
profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do seu 
propósito, ou seja, independe se a intervenção manual ou instrumental no 
corpo do paciente tem fins comésticos estéticos ou terapêuticos. 

Melhorar a clareza 

4.2.1 Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: “4.2.1 Produtos 
e processos biológicos naturais (art. 10 (IX))”. 

Melhorar a clareza 

4.2.1 Incluir o parágrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias de Esclarecer logo no início das explicações sobre o tema que tipo 



reivindicações às quais a aplicação do Art.10(IX) pode ser considerada. 
“O art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicações da categoria “produto”, não 
sendo considerada invenção o todo ou parte de seres vivos naturais e 
materiais biológicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados 
inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural. 
Para reivindicações da categoria “processo”, como processos, métodos, 
usos, aplicações, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI refere-se unicamente a 
processos biológicos naturais, dispondo que esses não são considerados 
invenção.” 

de matéria está sendo considerada para julgamento de 
enquadramento no Art 10(IX). 

4.2.1 Incluir “naturais e materiais biológicos”, retirar o trecho “(inclusive com 
informações de bancos de dados, etc.)” e incluir “desde que as informações 
disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de dúvidas a existência na 
natureza da matéria reivindicada”, alterando a redação do parágrafo para: 
“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos naturais e 
materiais biológicos encontrados na natureza que não são considerados 
invenção, podem ser utilizados documentos publicados posteriormente 
(inclusive com informações de bancos de dados, etc.) à data de 
prioridade/depósito do pedido em análise, para evidenciar que a matéria 
reivindicada incide nas disposições do art. 10 (IX) da LPI, desde que as 
informações disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de dúvidas a 
existência na natureza da matéria reivindicada. 

Não é possível utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um pedido de 
patente baseado em suposições sobre a existência natural da 
matéria reivindicada. A incidência de uma dada matéria nas 
disposições do Art.10 (IX) deve estar baseada em fatos que 
comprovem a existência da matéria reivindicada na natureza, 
de modo contrário, a mesma deverá ser considerada uma 
criação humana, e como tal, não seria enquadrada nas 
disposições do Art. 10 (IX). 

4.2.1.1 Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: “4.2.1.1 
Produtos biológicos naturais”. 

Melhorar a clareza 

4.2.1.1 Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e sublinhado: “O 
todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais biológicos encontrados 
na natureza, ou ainda que dela isolados, ou produzidos de forma sintética 
que possuam correspondentes de ocorrência natural, não havendo como 
distinguí-los, não serão considerados como invenção, de acordo com o art. 
10 (IX) da LPI.” 

Melhorar a clareza. 

4.2.1.1.1 Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: “4.2.1.1.1 
Composições contendo produto biológico natural”. 

Melhorar a clareza 

4.2.1.1.3 Retirar o trecho “ou então o microrganismo produz uma proteína 
recombinante idêntica à proteína endógena que é secretada no meio” e 
inserir “que pode ou não ser recombinante”, alterando a redação para:  

Melhorar a clareza. 



“Atenção deve ser dada também para o caso de extrato de células 
bacterianas transgênicas. Embora o microrganismo em si possa ser 
patenteável, nem sempre o seu extrato será, uma vez que podem haver casos 
nos quais não é possível distinguir o extrato da célula transgênica do da 
selvagem (por exemplo, o microrganismo transgênico apenas superexpressa 
uma proteína endógena, ou então o microrganismo produz uma proteína 
recombinante que é secretada no meio, que pode ou não ser 
recombinante). 

4.2.1.3 

Exemplo 15 

Inserir os termos “Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 caracterizado por 
ser” e “para tratamento de acne”, alterando a redação da Reivindicação 
para: 
“Reivindicação: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas de planta 
Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 caracterizado por ser para preparar 
composições cosméticas para tratamento de acne.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada através da 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que seria aceita pelo INPI referente ao uso de 
produtos naturais. 
 

4.2.1.3 

Exemplo 16 

Inserir “definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser”, alterando a 
redação da Reivindicação para: 
“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser para clivar o 
RNA.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada através da 
reivindicação 1, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que NÃO seria aceita pelo INPI referente ao uso 
de produtos naturais. 
 

5 Correção de pontuação (inserir o trecho destacado entre vírgulas): “O termo 
genérico “microrganismo” é empregado para bactérias, arqueas, fungos, 
algas unicelulares, que não são classificadas no Reino Plantae, e 
protozoários.” 

Permitir a correta interpretação do parágrafo. 

6 Inserir o termo “e, em alguns casos adicionalmente possuir a mesma 
fórmula estrutural”, alterando a redação do parágrafo para: 
“...ou seja, para que uma sequência de aminoácidos ou de nucleotídeos não 
seja nova frente ao estado da técnica, todos os aminoácidos ou nucleotídeos 
devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma ordem e, em alguns 
casos adicionalmente possuir a mesma fórmula estrutural da sequência 
conhecida na técnica.” 

Harmonizar a descrição ao entendimento dado às formas de 
caracterização de sequências biológicas descritas nos itens 6.1 
(Como caracterizar) e 6.4.1 (Como caracterizar sequências de 
aminoácidos), as quais incluem além da sequência linear dos 
aminoácidos ou nucleotídeos (estrutura primária), as suas 
fórmulas estruturais (estrutura secundária, terciária ou 
quaternária – estrutura tridimensional). 

6 Inserir o parágrafo abaixo. 
“Quando se analisam sequências derivadas do estado da técnica, deve-se 
avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da modificação (inserção, 
deleção ou substituição) realizada, levando-se em conta o fato de que alguns 

O parágrafo inserido aborda a questão da análise de atividade 
inventiva de invenções que envolvem modificações de 
sequências derivadas do estado da técnica, alertando para a 
possibilidade de ocorrência de modificações que podem ser 



grupos de aminoácidos apresentam propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações nas sequências biológicas, em geral, depende 
da demonstração de um efeito inesperado gerado pela modificação em 
relação ao estado da técnica”. 

consideradas óbvias, caso um efeito inesperado não seja 
identificado. Como é uma situação de análise que pode ser 
comum a diversas invenções que envolvem sequências 
biológicas, essa discussão fica melhor localizada neste item 6 
do documento, após considerações sobre a análise de 
novidade dessa matéria.  

6.1.1 Pequenas modificações em sequências biológicas podem ou não apresentar 
efeitos diversos da sequência original. Assim, os efeitos obtidos a partir de 
sequências similares podem ou não ser óbvios. Dessa forma, além de 
descrever de forma clara e precisa as sequências no relatório descritivo, o 
requisito “atividade inventiva” deve aferir a comprovação dos efeitos 
pleiteados. 
 Deste modo, quando o mesmo efeito é atribuído para as diversas 
sequências similares reivindicadas numa fórmula Markush a apresentação de 
dados e exemplos é necessária para comprovar tal fato dentro deste grupo 
de moléculas modificadas. 

A discussão sobre a forma Markush é importante tanto para o 
exame de biológicos como compostos químicos. Não existem 
grandes diferenças entre elas, mas a motivação de redigir um 
texto nesta diretriz surgiu no momento em que o texto “não 
oficial” apresentava um entendimento do INPI e em seguida 
foi retirado. Vale ressaltar que o entendimento da forma 
Markush foi abordado na “Revisão das Diretrizes de Exame 
bloco I“ (vide 3.38 e Alternativas “Grupamentos Markush”) e 
conforme item 3.130 o entendimento abrange compostos 
químicos. O INPI alega que tal tema será exposto nas Diretrizes 
Bloco II, dessa forma a discussão é valida para esta ou a 
próxima diretriz, mas  acreditamos que não existe prejuízo em 
apresentar este entendimento. 

6.3.3.1 Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e sublinhados e 
deleção dos itens tachados: 
“Atenção deve ser dada à possibilidade de que algum (ou alguns) dos 
oligonucleotídeos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequência biológica 
natural (por exemplo, à sequência do gene a que ele se destina amplificar), 
estando nesse caso em desacordo de acordo com o disposto art. 10 (IX). Por 
outro lado, caso apresentem modificações, que resultem em uma molécula 
diferente das que ocorrem na natureza, estarão de acordo com o não serão 
enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).” 

Ser idêntica a parte de uma sequência natural significa que o 
oligonucleotídeo objeto da invenção é uma sequência natural. 
Para tanto, é necessário comprovar que o oligonucleotídeo é 
encontrado na natureza como tal. Só assim, a matéria não 
seria considerada invenção de acordo com o disposto no art 
10 (IX) da LPI. 

6.3.4 O promotor é o processador central da regulação de um gene, uma vez que 
contém os sítios de ligação para as RNA polimerases, responsáveis pela 
transcrição gênica. Por definição, compreende a região 5' da sequência 
transcrita do gene. 

A região promotora não é transcrita, portanto, havia um 
equívoco técnico à redação original do parágrafo modificado. 
 

6.4.2 

Exemplo 31 

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto no”: 
Um pedido descreve modificações em uma proteína bovina de forma a torná-
la adequada para um determinado uso, e pleiteia a própria proteína 
modificada. Entretanto, a proteína resultante das alterações introduzidas, 

Adequar a frase à interpretação mais coerente de acordo com 
o contexto. 
 



por ex., substituições, resulta numa sequência igual à da versão canina de tal 
proteína, já conhecida. Nesse caso, ainda que não seja igual ao equivalente 
natural do organismo em que foi obtida, a proteína pleiteada é igual a uma 
proteína ortóloga – natural de outra espécie, e, consequentemente, também 
está em desacordo com o de acordo com o disposto no art. 10 (IX). 

6.4.4 Mudança de redação: retirar “...como modificação para fins de adequação” e 
inserir “... para não enquadramento ao art 10 (IX) da LPI.” 
“A princípio, qualquer característica introduzida na sequência que não tenha 
sido descrita como de ocorrência natural é aceitável como modificação para 
fins de adequação para não enquadramento ao art. 10 (IX) da LPI.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do assunto 
abordado. 

6.4.4.1 Mudança de redação: retirar “...para adequação” e inserir “... para não 
enquadramento.” 
“Conforme apontado acima para modificações de forma geral, as 
modificações de sequências biológicas através da inserção de L-aminoácidos 
naturais na sequência (no meio ou nas extremidades) são consideradas 
suficientes para adequação para não enquadramento ao art. 10 (IX), desde 
que a sequência resultante formada também não seja de ocorrência 
natural.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do assunto 
abordado. 

6.4.4.1 Mudança de redação: retirar “...para fins de adequação” e inserir “... para 
não enquadramento.”: 
“Em relação à substituição de aminoácidos por outros aminoácidos naturais, 
considera-se que tal modificação é suficiente para fins de adequação ao para 
não enquadramento no art. 10 (IX), desde que não exista qualquer descrição 
de proteínas naturais em espécies relacionadas contendo tal substituição 
(vide item 6.4.2 sobre proteínas ortólogas).” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do assunto 
abordado. 

6.4.5.2 Alterar a frase “... e as proteínas devem ser referidas através de sua 
sequência de aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente...” para “... e as 
proteínas devem ser referidas através de pelo menos sua sequência de 
aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente...”. 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicos, apresentada no item 
6.4.1. 

6.4.5.3 Inserir os itens em negrito e sublinhado. 
“Quando a sequência polipeptídica descrita no pedido de patente é pleiteada 
na forma de proteína de fusão, esta deve sempre ser referida através de pelo 
menos a sua sequência de aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente, de 
forma a definir clara e precisamente a matéria pleiteada relacionada à 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicos, apresentada no item 
6.4.1. 



invenção. 
Quando diversos peptídeos estão relacionados à propriedade descrita na 
invenção, e todos estão presentes na proteína de fusão pleiteada, todos 
esses peptídeos devem ser referidos através de pelo menos a sua sequência 
de aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente.” 

6.4.6.2 Excluir o parágrafo: 
Os anticorpos monoclonais de camundongos, coelhos, etc., quando usados 
como agentes terapêuticos em humanos são reconhecidos como proteínas 
estranhas pelo sistema imune do hospedeiro humano. O advento dos 
anticorpos quiméricos/humanizados é um mecanismo utilizado para resolver 
esse obstáculo terapêutico. 

Não acrescenta informação relevante para a compreensão da 
patenteabilidade de anticorpos quiméricos/humanizados. 

6.4.6.2 Reescritura da frase – inserção do item em azul. “A tecnologia de produção 
de um anticorpo humanizado difere da produção de um anticorpo 
monoclonal porque não depende do cultivo da célula híbrida, mas implica na 
obtenção da sequência da imunoglobulina (porção Fc humana e porção 
variável do fragmento Fab de não-humano camundongo).” 

É somente uma fração da porção variável que torna o 
anticorpo humanizavel.  
 

8 Incluir o termo "e legislações subsequentes" A MP 2.186-16/01 está para ser modificada. É importante que 
a nova diretriz já preveja essa mudança. 

                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, 
ou diretamente a uma das recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública. 
 

































































 
 

FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES 
CONSULTA PÚBLICA N° 04/2012 

 
NOME: Biolab Sanus Farmacêutica Ltda______________________ 

 
 

  (  ) agente  
  (  ) usuário 
  (  ) representante órgão de classe ou associação 

  (  ) representante de instituição governamental 
  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor 
   ( x ) outros, especificar: empresa farmacêutica nacional 
 

 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia. 
 

ARTIGO DA MINUTA PROPOSTA DE ALTERAÇÃO JUSTIFICATIVA 
 
1- Requisitos para a proteção em 
Biotecnologia  
Os requisitos de novidade e 
atividade inventiva são analisados 
nas Diretrizes de Exame de Pedido 
de Patente. Neste anexo serão 
destacadas apenas algumas 
especificidades dos pedidos de 
patente de biotecnologia. 

Inserir “com base”, no primeiro parágrafo, ficando a nova redação: 
“Os requisitos de novidade e atividade inventiva são analisados 
com base nas Diretrizes de Exame de Pedido de Patente. Neste 
anexo serão destacadas apenas algumas especificidades dos 
pedidos de patente de biotecnologia”. 

Melhorar a clareza no texto 

1.1 Aplicação industrial 
Quando a invenção envolve 
sequências biológicas, o requisito 
de aplicação industrial só é 
atendido quando é revelada uma 
utilidade e/ou função para a 
referida sequência. 

Retirar “e/ou função” do parágrafo:  
“Quando a invenção envolve sequências biológicas, o requisito de 
aplicação industrial só é atendido quando é revelada uma utilidade 
e/ou função para a referida sequência.” 

Evitar confusões entre a interpretação da “função” da 
invenção (conceito de aplicação industrial) e da 
“função biológica” do objeto da invenção (quando 
houver). A distinção entre os significados da palavra 
“função”, o qual dependerá do contexto da sua 
utilização, encontra-se exemplificada no Exemplo 1. 

1.1 Aplicação industrial 
Dessa forma, se um pedido de 
patente identifica, por homologia, 
uma nova sequência, sendo que a 

 
Substituir os termos “homologia” e “homóloga”, reformulando a 
redação do parágrafo para:  

Melhorar a clareza e adequar a explicação aos 
conceitos relacionados à matéria patenteável em 



sequência homóloga descrita no 
estado da técnica possui função 
conhecida, a nova sequência 
identificada no pedido de patente é 
suscetível de aplicação industrial 
desde que esta utilidade esteja 
identificada no relatório descritivo.  
 

“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por homologia 
similaridade, uma nova sequência, sendo que a sequência 
homóloga similar descrita no estado da técnica não possui função 
conhecida, a nova sequência identificada no pedido de patente é 
suscetível de aplicação industrial desde que esta uma utilidade 
esteja identificada no relatório descritivo.” 

biotecnologia de acordo com esta Consulta pública. Se 
duas sequências são homólogas, elas compartilham um 
ancestral comum, sendo, portanto, material biológico 
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10 
(IX) não é considerado invenção. Além disso, as 
alterações propostas visam harmonizar a descrição ao 
Exemplo 1 apresentado. 

 
1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 1 
... 
As invenções relacionadas a esta 
proteína são suscetíveis de 
aplicação industrial uma vez que o 
pedido claramente revela um uso 
prático para esta sequência 
(marcador para diagnosticar câncer 
de próstata), mesmo que a sua 
função biológica ainda seja 
desconhecida. 

Inserir o trecho (p.ex. uso, composição, kit diagnóstico) e a 
expressão in vitro, reformulando o parágrafo para:  
“As invenções relacionadas a esta proteína (p.ex. uso, composição, 
kit diagnóstico) são suscetíveis de aplicação industrial uma vez que 
o pedido claramente revela um uso prático para esta sequência 
(marcador para diagnosticar in vitro câncer de próstata), mesmo 
que a sua função biológica ainda seja desconhecida.” 

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invenção 
utilizada para exemplificar o conceito de aplicação 
industrial. 

 
1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 2 
O pedido revela uma proteína de 
SEQ ID NO: 1 que foi isolada de 
leveduras, no entanto, não revela 
nenhuma função/aplicação para a 
mesma e esta não apresenta 
homologia com nenhuma proteína 
de função conhecida. 

Retirar a expressão “que foi isolada de leveduras” e substituir 
“homologia” por “similaridade”, alterando a redação do exemplo 
2 para: 
“Exemplo 2: O pedido revela uma proteína de SEQ ID NO: 1 que foi 
isolada de leveduras, no entanto, não revela nenhuma 
função/aplicação para a mesma e esta não apresenta homologia 
similaridade com nenhuma proteína de função conhecida. “ 

Melhorar a clareza e adequar a explicação às matérias 
patenteáveis em biotecnologia, de acordo com o 
descrito no documento desta Consulta pública. 

1.1 Aplicação industrial 
Além disso, é importante salientar 
que qualquer método de caráter 

Retirar o parágrafo. Abordar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 



privado e pessoal não é suscetível 
de aplicação industrial. Por outro 
lado, tratamentos que não são 
aplicados exclusivamente em 
caráter privado e pessoal, como por 
exemplo, tratamentos cosméticos, 
são suscetíveis de aplicação 
industrial. 

Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 

1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 3 

Retirar o exemplo 3, pois está fora do escopo da biotecnologia. 

Exemplificar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 

2.1 Unidade de invenção 
Exemplo 4 
 
Reivindicação 1: Ácido nucléico 
isolado caracterizado por ser 
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 
3. 
O relatório descritivo menciona que 
os três ácidos nucléicos codificam 
desidrogenases que incluem uma 
sequência de motivo conservado 
definindo o sítio catalítico. Os três 
ácidos nucléicos são isolados de 
três diferentes fontes 
(camundongo, rato e humano). O 
relatório descritivo mostra 
claramente que estes três ácidos 
nucléicos são homólogos baseados 
em sua similaridade de sequência 
global (85-95% de identidade) para 
ambas as sequências de 
nucleotídeos e aminoácidos. 

Adequar a redação de reivindicação com matérias patenteáveis, 
alterando a redação do Exemplo 4 para: 
 
“Reivindicação 1: Ácido nucléico isolado caracterizado por ser 
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3. 
O relatório descritivo menciona que os três ácidos nucléicos 
codificam desidrogenases que incluem uma sequência de motivo 
conservado definindo o sítio catalítico. Os três ácidos nucléicos são 
isolados modificados de três diferentes fontes (camundongo, rato 
e humano). O relatório descritivo mostra claramente que estes três 
ácidos nucléicos são homólogos baseados em sua possuem 
similaridade de sequência global de (85-95% de identidade) para 
ambas as sequências de nucleotídeos e aminoácidos.”  

Adequar a redação da reivindicação para matérias 
patenteáveis de acordo com a LPI e com documento 
em consulta pública (Diretrizes de Exame de Pedidos 
de Patente na Área de Biotecnologia). 



2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Nessa situação, uma pessoa 
qualificada, ao seguir as instruções 
para realização da invenção, 
percebe que os resultados alegados 
como obtidos pela invenção 
encontram-se em uma 
probabilidade muito pequena de 
serem reproduzidas. 

Alterar a frase destacada para: 
“Nessa situação, uma pessoa qualificada um técnico no assunto, 
ao seguir as instruções para realização da invenção, percebe que 
os resultados alegados como obtidos pela invenção encontram-se 
em uma probabilidade muito pequena de serem reproduzidas.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Esses casos devem ser objetados 
em decorrência do disposto no art. 
24 da LPI (vide exemplo 5 e item 
2.2.1.1). O segundo caso é quando 
a concretização da invenção é 
inerentemente impossível. 

Alterar a frase destacada para: 
“Esses casos devem ser objetados contestados em decorrência do 
disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O 
segundo caso é quando a concretização da invenção é 
inerentemente impossível inviável.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24) 
Quando o pedido se referir a um 
produto ou processo envolvendo 
um material biológico, que não 
possa ser descrito de maneira que 
um técnico possa compreender e 
reproduzir a matéria, o relatório 
descritivo deverá ser 
complementado, sem configurar 
acréscimo de matéria, com o 
depósito do dito material (vide item 
2.2.1). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado:  
“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo 
um material biológico, que não possa ser descrito de maneira que 
um técnico no assunto possa compreender e reproduzir a matéria, 
o relatório descritivo deverá ser complementado, sem configurar 
acréscimo de matéria, com a identificação do documento 
comprobatório do depósito do dito material (vide item 2.2.1).” 

Evitar a interpretação de que o depósito do material 
biológico pode ser realizado após o depósito do pedido 
de patente, fato este que estaria em desacordo com o 
Art 24 da LPI e com o descrito no item 2.2.1.2 desta 
Consulta Pública.  

2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Havendo reivindicação de 
prioridade unionista o depósito de 
material biológico deverá anterior 
ou até a data da prioridade 
reivindicada. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
“Havendo reivindicação de prioridade unionista o depósito de 
material biológico deverá ser anterior ou até a data da prioridade 
reivindicada.” 
 

Melhorar a clareza. 



2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Se tais condições não forem 
cumpridas o pedido deve ser 
indeferido, tendo por base o art. 24 
da LPI. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
“Se tais condições não forem cumpridas tal exigência não for 
cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24 
da LPI.” 
 

Melhorar a clareza. 

3.1 Reivindicações do tipo reach-
through em biotecnologia 

Nesse tipo de reivindicação, o 
composto usado no processo não é 
definido pela sua estrutura e sim 
pela sua capacidade de modular a 
expressão de uma proteína ou de 
um gene envolvido em uma 
doença, p.ex., ou ainda pelo 
método de rastreamento usado 
para identificar o dito composto. A 
característica comum para esses 
tipos de reivindicações é que não se 
sabe qual é a matéria objeto a ser 
obtida. 

Alterar a frase destacada para: 
 
“Nesse tipo de reivindicação, o composto usado identificado pelo 
processo não é definido pela sua estrutura e sim pela sua 
capacidade de modular a expressão de uma proteína ou de um 
gene envolvido em uma doença, p.ex., ou ainda pelo método de 
rastreamento usado para identificar o dito composto. A 
característica comum para esses tipos de reivindicações é que não 
se sabe qual é a matéria objeto a ser obtida protegida” 
 

Adequar a explicação de reivindicação reach-trough ao 
conceito previamente apresentado no item 3.1. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
Exemplo 12: 
O pedido trata de um novo e 
inventivo processo de rastreamento 
(screening) para moduladores da 
atividade de um polipeptídeo já 
conhecido do estado da técnica 
(polipeptídeo X), cuja atividade foi 
demonstrada como envolvida na 
doença Y, sendo que não foram 
fornecidos exemplos de compostos 

Alterar a frase destacada para: 
 

“O pedido trata de um novo e inventivo processo de rastreamento 
(screening) para moduladores da atividade de um polipeptídeo já 
conhecido do estado da técnica (polipeptídeo X), cuja atividade foi 
demonstrada como envolvida na doença Y, sendo que não foram 
fornecidos exemplos de caracterizados os compostos identificados 
pelo dito processo.” 

Melhorar a clareza. 



identificados pelo dito processo. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
Exemplo 12: 
A reivindicação 1 define a invenção 
principal do pedido que é um 
método de rastreamento de 
compostos de interesse terapêutico 
e que modulam a atividade do 
polipeptídeo X, sendo a invenção 
de fato, e a reivindicação 2 é do 
tipo reach-through, que nessa 
situação pode incluir em seu 
escopo materiais já conhecidos e 
que não são modificados de forma 
alguma pelo processo usado na 
identificação dos mesmos. 

Alterar a frase destacada para: 
“A reivindicação 1 define a invenção principal do pedido que é um 
método de rastreamento de compostos de interesse terapêutico e 
que modulam a atividade do polipeptídeo X, sendo a invenção de 
fato, e a reivindicação 2 é do tipo reach-through, que nessa 
situação pode incluir em seu escopo materiais compostos já 
conhecidos e que não são modificados de forma alguma pelo 
processo usado na identificação dos mesmos, e compostos ainda 
não conhecidos . 

Melhorar a clareza. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
A reivindicação 2 objetiva proteção 
para compostos candidatos 
identificados pelo método de 
rastreamento da invenção definido 
pela reivindicação 1. Tais 
compostos foram definidos 
tecnicamente apenas por sua 
atividade (ou seja, definição 
funcional – redação comum a esse 
tipo de reivindicação) que na 
presente situação corresponde a 
uma modulação 
(agonista/antagonista) da atividade 
do polipeptídeo X. Não foram 
definidas as características 
estruturais dos compostos 

Excluir o trecho tachado. 
A reivindicação 2 objetiva proteção para compostos candidatos 
identificados pelo método de rastreamento da invenção definido 
pela reivindicação 1. Tais compostos foram definidos tecnicamente 
apenas por sua atividade (ou seja, definição funcional – redação 
comum a esse tipo de reivindicação) que na presente situação 
corresponde a uma modulação (agonista/antagonista) da 
atividade do polipeptídeo X. Não foram definidas as características 
estruturais dos compostos candidatos; Tal situação obrigaria ao 
dito técnico testar inúmeros compostos já conhecidos e todos os 
compostos que venham a ser identificados no futuro usando o 
método de rastreamento da invenção, a fim de determinar quais 

Conteúdo já revelado e discutido nas frases anteriores. 



candidatos; tal situação obrigaria 
ao dito técnico testar inúmeros 
compostos já conhecidos e todos os 
compostos que venham a ser 
identificados no futuro usando o 
método de rastreamento da 
invenção, a fim de determinar quais 
desses compostos teriam a 
atividade desejada e que assim 
estariam abrangidos pelo escopo 
das reivindicações em exame. 

desses compostos teriam a atividade desejada e que assim 
estariam abrangidos pelo escopo das reivindicações em exame. 
 

4.1 Definições 
• “materiais biológicos encontrados 
na natureza” englobam o todo ou 
parte de seres vivos, além de 
extratos, lipídeos, carboidratos, 
proteínas, DNA, RNA, e partes ou 
fragmentos dos mesmos assim 
como, qualquer substância 
produzida a partir de sistemas 
biológicos, p.ex. hormônios e 
outras moléculas secretadas, vírus, 
príons. Vale salientar que moléculas 
sintéticas idênticas ou 
indistinguíveis de suas contrapartes 
naturais também estão 
enquadradas nessa definição; 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
• “materiais biológicos encontrados na natureza” englobam o 

todo ou parte de seres vivos, além de extratos, lipídeos, 
carboidratos, proteínas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos 
dos mesmos encontrados na natureza assim como, qualquer 
substância produzida a partir de sistemas biológicos, p.ex. 
hormônios e outras moléculas secretadas, vírus, príons. Vale 
salientar que moléculas sintéticas idênticas ou indistinguíveis 
de suas contrapartes naturais também estão enquadradas 
nessa definição;” 

Deixar claro que “partes ou fragmentos dos mesmos”, 
só constituem matéria incluída no Art10(IX) quando 
encontrados na natureza como tal. 

4.1 Definições 
• “materiais biológicos encontrados 
na natureza” englobam o todo ou 
parte de seres vivos, além de 
extratos, lipídeos, carboidratos, 
proteínas, DNA, RNA, e partes ou 
fragmentos dos mesmos assim 
como, qualquer substância 
produzida a partir de sistemas 
biológicos, p.ex. hormônios e 
outras moléculas secretadas, vírus, 

 

Questionamos o INPI sobre a presença de “o todo ou 
parte de seres vivos” na definição de “materiais 
biológicos encontrados na natureza”, pois a mesma 
não condiz com a leitura do Art10 (IX) como um todo: 
“o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais 
biológicos encontrados na natureza, ou ainda que dela 
isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de 



príons. Vale salientar que moléculas 
sintéticas idênticas ou 
indistinguíveis de suas contrapartes 
naturais também estão 
enquadradas nessa definição; 

qualquer ser vivo natural e os processos biológicos 
naturais”. Na LPI, o todo ou parte de seres vivos 
naturais é tratado independentemente de “materiais 
biológicos encontrados na natureza”: ambos os 
conceitos estão incluídos aditivamente na 
interpretação do artigo 10(IX), entretanto, apenas o 
primeiro conceito (todo ou parte dos seres vivos), 
encontra-se abordado no Art 18. 

4.1 Definições 
 
• “terapia” é um método que visa a 
cura de uma enfermidade ou 
funcionamento defeituoso do 
corpo, e cobre o tratamento 
profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza 
do tratamento ao invés do seu 
propósito, ou seja, independe se a 
intervenção manual ou 
instrumental no corpo do paciente 
tem fins comésticos ou 
terapêuticos. 

Correção do parágrafo com a inclusão dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão do item tachado. 

“• “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de 
uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e 
cobre o tratamento profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do 
seu propósito, ou seja, independe se a intervenção manual ou 
instrumental no corpo do paciente tem fins comésticos estéticos 
ou terapêuticos.” 

Melhorar a clareza 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX)) 

Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: 
 “4.2.1 Produtos e processos biológicos naturais (art. 10 (IX))”. Melhorar a clareza 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX)) 
 

Incluir o parágrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias 
de reivindicações às quais a aplicação do Art.10(IX) pode ser 
considerada. 
“O art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicações da categoria 
“produto”, não sendo considerada invenção o todo ou parte de 
seres vivos naturais e materiais biológicos encontrados na 

Esclarecer logo no início das explicações sobre o tema 
que tipo de matéria está sendo considerada para 
julgamento de enquadramento no Art 10(IX). 



natureza, ou ainda que dela isolados inclusive o genoma ou 
germoplasma de qualquer ser vivo natural. 
Para reivindicações da categoria “processo”, como processos, 
métodos, usos, aplicações, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI 
refere-se unicamente a processos biológicos naturais, dispondo 
que esses não são considerados invenção.” 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX))  
Como o art. 10 (IX) da LPI trata de 
todo ou parte dos seres vivos 
encontrados na natureza que não 
são considerados invenção, podem 
ser utilizados documentos 
publicados posteriormente 
(inclusive com informações de 
bancos de dados, etc.) à data de 
prioridade/depósito do pedido em 
análise, para evidenciar que a 
matéria reivindicada incide nas 
disposições do art. 10 (IX) da LPI. 
 

Incluir “naturais e materiais biológicos”, retirar o trecho 
“(inclusive com informações de bancos de dados, etc.)” e incluir 
“desde que as informações disponibilizadas comprovem clara e 
sem sobra de dúvidas a existência na natureza da matéria 
reivindicada”, alterando a redação do parágrafo para: 
“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos 
naturais e materiais biológicos encontrados na natureza que não 
são considerados invenção, podem ser utilizados documentos 
publicados posteriormente (inclusive com informações de bancos 
de dados, etc.) à data de prioridade/depósito do pedido em 
análise, para evidenciar que a matéria reivindicada incide nas 
disposições do art. 10 (IX) da LPI, desde que as informações 
disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de dúvidas a 
existência na natureza da matéria reivindicada.” 

Não é possível utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um 
pedido de patente baseado em suposições sobre a 
existência natural da matéria reivindicada. A incidência 
de uma dada matéria nas disposições do Art.10 (IX) 
deve estar baseada em fatos que comprovem a 
existência da matéria reivindicada na natureza, de 
modo contrário, a mesma deverá ser considerada uma 
criação humana, e como tal, não seria enquadrada nas 
disposições do Art. 10 (IX). 

4.2.1.1 Produtos biológicos Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: 
“4.2.1.1 Produtos biológicos naturais”. Melhorar a clareza 

4.2.1.1 Processos biológicos 
naturais 
O todo ou parte de materiais 
biológicos, ainda que isolados, ou 
produzidos de forma sintética que 
possuam correspondentes de 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais biológicos 
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, ou 

Melhorar a clareza. 



ocorrência natural, não havendo 
como distinguí-los, não serão 
considerados como invenção, de 
acordo com o art. 10 (IX) da LPI. 

produzidos de forma sintética que possuam correspondentes de 
ocorrência natural, não havendo como distinguí-los, não serão 
considerados como invenção, de acordo com o art. 10 (IX) da LPI. “ 

4.2.1.1.1 Composições contendo 
produto biológico 

Incluir o item sublinhado no título do subitem:  
 
“4.2.1.1.1 Composições contendo produto biológico natural”. 

Melhorar a clareza 

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos 
Atenção deve ser dada também 
para o caso de extrato de células 
bacterianas transgênicas. Embora o 
microrganismo em si possa ser 
patenteável, nem sempre o seu 
extrato será, uma vez que podem 
haver casos nos quais não é 
possível distinguir o extrato da 
célula transgênica do da selvagem 
(por exemplo, o microrganismo 
transgênico apenas superexpressa 
uma proteína endógena, ou então o 
microrganismo produz uma 
proteína recombinante que é 
secretada no meio). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado e exclusão do item tachado. 
“Atenção deve ser dada também para o caso de extrato de células 
bacterianas transgênicas. Embora o microrganismo em si possa ser 
patenteável, nem sempre o seu extrato será, uma vez que podem 
haver casos nos quais não é possível distinguir o extrato da célula 
transgênica do da selvagem (por exemplo, o microrganismo 
transgênico apenas superexpressa uma proteína endógena, ou 
então o microrganismo produz uma proteína recombinante que é 
secretada no meio, que pode ou não ser recombinante).” 

Melhorar a clareza 

4.2.1.2 Processos biológicos 
naturais 
Existem duas maneiras de 
determinar se a invenção envolve 
um produto natural ou um 
processo biológico natural: por uma 
informação contida no pedido ou 
revelada em um documento 
publicado. Os processos 
microbiológicos englobam os 
processos que utilizam, se aplicam 
a, ou resultam em microrganismos. 
Embora tais processos sejam 
processos biológicos, os mesmos 

Deleção do item tachado e inclusão do item em negrito e 
sublinhado. 
 
“Existem duas maneiras de determinar se a invenção envolve um 
produto natural ou um processo biológico natural: por uma 
informação contida no pedido ou revelada em um documento 
publicado. Os processos microbiológicos englobam os processos 
que utilizam, se aplicam a, ou resultam em microrganismos. 
Embora tais processos sejam processos biológicos naturais, os 
mesmos são concedidos passíveis de concessão por serem uma 

Melhorar a clareza. 



são concedidos por serem uma 
exceção das exclusões legais 
permitidas no Acordo TRIPS (art. 
27(3b)). 

exceção das exclusões legais permitidas no Acordo TRIPS (art. 
27(3b)).” 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 15 

Inserir os termos “Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 
caracterizado por ser” e “para tratamento de acne”, alterando a 
redação da Reivindicação para: 
“Reivindicação: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas 
de planta Aloe Vera caracterizado por ser para preparar 
composições cosméticas para tratamento de acne.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada na 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que seria aceita pelo INPI referente ao 
uso de produtos naturais. 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 16 

Inserir “definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser”, 
alterando a redação da Reivindicação para:  
“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser 
para clivar o RNA.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada através da 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que NÃO seria aceita pelo INPI referente 
ao uso de produtos naturais. 

5 Microrganismos 
O termo genérico “microrganismo” 
é empregado para bactérias, 
arqueas, fungos, algas unicelulares 
que não são classificadas no Reino 
Plantae e protozoários. 

Correção de pontuação (inserir o trecho destacado entre vírgulas): 
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para bactérias, 
arqueas, fungos, algas unicelulares, que não são classificadas no 
Reino Plantae, e protozoários.” 

Permitir a correta interpretação do parágrafo. 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de 
sequências biológicas é tema 
específico do item 2.2.2. O requisito 
de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o 
mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de 
aminoácidos ou de nucleotídeos 
não seja nova frente ao estado da 
técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser 

Inserir o trecho em negrito e sublinhado: 
“A suficiência descritiva de sequências biológicas é tema específico 
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o mesmo princípio geral, ou seja, para 
que uma sequência de aminoácidos ou de nucleotídeos não seja 
nova frente ao estado da técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma 
ordem e, em alguns casos adicionalmente possuir a mesma 

Harmonizar a descrição ao entendimento dado às 
formas de caracterização de sequências biológicas 
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1 
(Como caracterizar sequências de aminoácidos), as 
quais incluem além da sequência linear dos 
aminoácidos ou nucleotídeos (estrutura primária), as 
suas fórmulas estruturais (estrutura secundária, 
terciária ou quaternária – estrutura tridimensional). 



exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência 
conhecida na técnica. 

fórmula estrutural da sequência conhecida na técnica.” 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de 
sequências biológicas é tema 
específico do item 2.2.2. O requisito 
de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o 
mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de 
aminoácidos ou de nucleotídeos 
não seja nova frente ao estado da 
técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser 
exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência 
conhecida na técnica. 
Os demais pontos em que 
usualmente são observadas 
inadequações serão discutidos nos 
tópicos abaixo. 

Inserir o parágrafo em negrito e sublinhado. 
“A suficiência descritiva de sequências biológicas é tema específico 
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o mesmo princípio geral, ou seja, para 
que uma sequência de aminoácidos ou de nucleotídeos não seja 
nova frente ao estado da técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma 
ordem da sequência conhecida na técnica. 
Quando se analisam sequências derivadas do estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da 
modificação (inserção, deleção ou substituição) realizada, 
levando-se em conta o fato de que alguns grupos de aminoácidos 
apresentam propriedades comuns. Assim, a inventividade destas 
alterações nas sequências biológicas, em geral, depende da 
demonstração de um efeito inesperado gerado pela modificação 
em relação ao estado da técnica. 
Os demais pontos em que usualmente são observadas 
inadequações serão discutidos nos tópicos abaixo.” 

O parágrafo inserido aborda a questão da análise de 
atividade inventiva de invenções que envolvem 
modificações de sequências derivadas do estado da 
técnica, alertando para a possibilidade de ocorrência 
de modificações que podem ser consideradas óbvias, 
caso um efeito inesperado não seja identificado. Como 
é uma situação de análise que pode ser comum a 
diversas invenções que envolvem sequências 
biológicas, essa discussão fica melhor localizada neste 
item 6 do documento, após considerações sobre a 
análise de novidade dessa matéria. 

6.3.1.1 Modificação de 
sequência(s) por substituições, 
inserções ou deleções de 
nucleotídeos não-modificados 
De forma geral, modificações de 
sequências biológicas naturais 
através da inserção de nucleotídeos 
não modificados na sequência (no 
meio ou nas extremidades) é 

Correção dos parágrafos com a inclusão dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados. 
“De forma geral, modificações de sequências biológicas naturais 
através da inserção de nucleotídeos não modificados na sequência 
(no meio ou nas extremidades) é considerada suficiente para 
adequação não enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que um fragmento objeto da uma invenção é 
uma sequência natural (ou seja, encontrada na 
natureza). Para tanto, é necessário comprovar que o 
fragmento ou a parte da referida sequência natural 
(material biológico) é encontrado na natureza como 



considerada suficiente para 
adequação ao art. 10 (IX), desde 
que a sequência resultante formada 
também não seja de ocorrência 
natural.  
Caso a deleção de nucleotídeos 
ocorra no meio da sequência 
pleiteada, tal modificação é, a 
princípio, suficiente para diferenciá-
la da molécula natural. Entretanto, 
caso o(s) nucleotídeo(s) deletado(s) 
esteja(m) na extremidade da 
sequência, a modificação não é 
suficiente para adequação ao art. 
10 (IX), uma vez que a sequência 
resultante continua sendo idêntica 
a parte da sequência natural (vide 
item 6.3.2). 

sequência resultante formada também não seja de ocorrência 
natural.  
Caso a deleção de nucleotídeos ocorra no meio da sequência 
pleiteada, tal modificação é, a princípio, suficiente para diferenciá-
la da molécula natural. Entretanto, caso o(s) nucleotídeo(s) 
deletado(s) esteja(m) na extremidade da sequência, a modificação 
só não é suficiente para não enquadramento adequação ao art. 
10 (IX), uma vez que quando a sequência resultante continua 
continuar sendo idêntica a parte da uma sequência natural (vide 
item 6.3.2)”. 

tal.  A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é 
parte de um material biológico encontrado na 
natureza constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana.  
Por outro lado, a existência do fragmento de sequencia 
X na natureza implica no enquadramento de tal 
fragmento como material biológico isolado da 
natureza, sendo, portanto, não patenteável de acordo 
com o disposto no Art.10 (IX).  
Note que os “isolados” da natureza não constituem 
parte de material biológico, eles são o próprio material 
biológico conforme encontrado na natureza obtido 
através de um processo de isolamento, não havendo 
modificação do mesmo. Essa interpretação é válida 
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de 
serem interpretados como fragmentos de sequências 
biológicas maiores, existem na natureza como 
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como 
material biológico isolado da natureza e não parte de 
material biológico encontrado na natureza. 
Desta forma, a alteração sugerida tem o objetivo de 
adequar o texto às definições (item 4.1 deste 
documento, considerando as sugestões de alteração 



propostas) das expressões “o todo ou parte de seres 
vivos” e “materiais biológicos encontrados na 
natureza”, considerando apenas as sequências 
biológicas naturais como matéria a ser incluída no 
Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências encontradas na natureza, 
incluindo fragmentos e partes de sequências biológicas 
maiores, desde que as partes e fragmentos de 
sequências maiores também existam como tal na 
natureza. 

6.3.1.1 Modificação de 
sequência(s) por substituições, 
inserções ou deleções de 
nucleotídeos não-modificados 
Quando se analisam sequências 
derivadas do estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a 
atividade inventiva da modificação 
(inserção, deleção ou substituição) 
realizada, levando-se em conta o 
fato de que alguns grupos de 
aminoácidos apresentam 
propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações nas 
sequência polinucleotídicas, em 
geral, depende da demonstração de 
um efeito inesperado gerado pela 
modificação em relação ao estado 
da técnica. 

Mover o parágrafo para o item 6 – Sequências biológicas. 

A localização desse parágrafo no item 6.3.1.1 pode 
gerar o entendimento de que há a necessidade de 
análise da atividade inventiva de modificações de 
sequências derivadas do estado da técnica para não 
enquadramento das mesmas no Artigo 10 (IX), já que o 
parágrafo está localizado sob itens cujo assunto 
abordado trata das modificações para fins de 
adequação ao art. 10(IX). 
O parágrafo em questão ficaria melhor localizado no 
item 6 do documento, após considerações sobre a 
análise de novidade de sequencias biológicas. 

6.3.3 Oligonucleotídeos (ou 
primers) 
Uma vez que representam 
segmentos de sequências 

Retirar o parágrafo. 
Ser idêntica a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 



complementares a genes e/ou 
mRNAs naturais, considera-se que 
primers são parte de material 
biológico natural, e portanto, 
reivindicações que pleiteiam tais 
primers (ou iniciadores) estão em 
desacordo com o art. 10 (IX) da LPI 
(observe as possíveis exceções no 
item 6.3.1). 

que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Só assim, a matéria não seria considerada 
invenção de acordo com o disposto no art. 10 (IX) da 
LPI. 
Parte ou um fragmento de um material biológico 
encontrado na natureza, como, por exemplo, os 
primers, constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana, 
podendo ser novo e muitas vezes inventivo. O desenho 
de primers não é uma tecnologia tão simples quanto 
parece. Envolve muito trabalho intelectual e alguma 
experimentação para alcançar o resultado desejado 
que no caso, será a amplificação ou transcrição de uma 
sequência biológica em condições não naturais através 
da uma reação química “in vitro”. Elemento chave para 
a eficácia dessas reações são os primers, que, portanto 
são passíveis de proteção. 

6.3.3.1 Oligonucleotídeos 
degenerados e modificados 
Atenção deve ser dada à 
possibilidade de que algum (ou 
alguns) dos oligonucleotídeos 
resultantes seja(m) igual(is) a uma 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
 
“Atenção deve ser dada à possibilidade de que algum (ou alguns) 
dos oligonucleotídeos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequência 

Ser idêntica a parte de uma sequência natural não 
significa que o oligonucleotídeo objeto da invenção é 
uma sequência natural. Para tanto, é necessário 
comprovar que o oligonucleotídeo é encontrado na 
natureza como tal. Só assim, a matéria não seria 



sequência biológica natural (por 
exemplo, à sequência do gene a 
que ele se destina amplificar), 
estando nesse caso em desacordo 
com o art. 10 (IX). Por outro lado, 
caso apresentem modificações, que 
resultem em uma molécula 
diferente das que ocorrem na 
natureza, estarão de acordo com o 
art. 10 (IX) (vide item 6.3.1). 

biológica natural (por exemplo, à sequência do gene a que ele se 
destina amplificar), estando nesse caso em desacordo de acordo 
com o disposto no art. 10 (IX). Por outro lado, caso apresentem 
modificações, que resultem em uma molécula diferente das que 
ocorrem na natureza, estarão de acordo com o não serão 
enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).” 

considerada invenção de acordo com o disposto no art 
10 (IX) da LPI. 
A sugestão de modificação das expressões “em 
desacordo com o art. 10 (IX)” e “estarão de acordo com 
o art.10(IX)” fez-se necessária para a correta 
interpretação do art. 10 (IX) da LPI. 
 

6.3.4 Promotores 
O promotor é o processador central 
da regulação de um gene, uma vez 
que contém os sítios de ligação 
para as RNA polimerases, 
responsáveis pela transcrição 
gênica. Por definição, compreende 
a região 5' da sequência transcrita. 

Retirar “seqüência transcrita” e inserir “do gene”. 
 
“O promotor é o processador central da regulação de um gene, 
uma vez que contém os sítios de ligação para as RNA polimerases, 
responsáveis pela transcrição gênica. Por definição, compreende a 
região 5' da sequência transcrita do gene.” 

A região promotora não é transcrita, portanto, havia 
um equívoco técnico à redação original do parágrafo 
modificado. 

6.3.4 Promotores 
 
Exemplo 20. 
Deve ser observado que deleções 
podem resultar em fragmentos que 
são considerados como parte do 
material biológico natural, e 
portanto, também estariam em 
desacordo com o art. 10 (IX) (vide 
item 6.3.2 e 6.3.3.1). 

Retirar a frase “Deve ser observado que deleções podem resultar 
em fragmentos que são considerados como parte do material 
biológico natural, e portanto, também estariam em desacordo com 
o art. 10 (IX) (vide item 6.3.2 e 6.3.3.1).” 

A análise da aplicação do disposto no art.10 (IX) para 
fragmentos de sequências de nucleotídeos 
encontradas no genoma dos seres vivos deve levar em 
consideração a organização funcional das sequências 
no genoma para assim classificar os objetos pleiteados 
como fragmentos ou não. As sequências presentes no 
genoma não são fisicamente separadas umas das 
outras. Entretanto, elas se organizam em unidades 
funcionais, sendo delimitadas por marcadores 
específicos de início e término ou pela presença de 
motivos regulatórios que indicam a localização mais 
provável da unidade funcional relacionada à sequência 
identificada. Entende-se unidade funcional como a 
sequência nucleotidica que desempenha uma função 



biológica por si só (o gene é uma unidade funcional, 
enquanto que apenas um de seus exons, isoladamente, 
não é uma unidade funcional, pois sozinho não possui 
função biológica definida). Essas unidades funcionais 
do genoma são conhecidas do estado da técnica. Desta 
forma, quando identificado que a matéria pleiteada 
possui sequência caracterizante idêntica à descrita 
como sendo a unidade funcional (ou seja, o gene ou o 
promotor) natural da mesma, esta matéria não seria 
considerada invenção de acordo com o art. 10 (IX). 
Entretanto, sequências nucleotídicas diferentes 
(incluindo fragmentos/partes da sequência original) 
daquela descrita como sendo a unidade funcional 
conforme encontrada na natureza, seriam 
consideradas como invenção e teriam julgamento de 
mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e 
15). 
A sugestão de retirar a frase em destaque acima tem 
como objetivo evitar que ocorra uma simplificação da 
análise e enquadramento no art 10 (IX) das matérias 
pleiteadas, já que não há nenhuma orientação na 
diretriz sobre a identificação do que seriam sequências 
naturais no caso de sequências nucleotídicas presentes 
no genoma dos seres vivos. 



6.3.5 Vetores 
Exemplo 25 
... Contudo, se a SEQ ID NO: X for 
alterada, o termo “heteróloga” não 
é necessário.  

Substituir “o termo” por “a sequência”, alterando a redação para: 
“Contudo, se a SEQ ID NO: X for alterada, o termo a sequência 
“heteróloga” não é necessária”. 

Eliminar a possibilidade de interpretação equivocada 
de que apenas o termo “heteróloga” seria suficiente 
para adequar a matéria reivindicada, não sendo 
necessário conter uma sequência de fato heteróloga 
na construção. 

6.3.7 ESTs - expressed sequence 
tags 
Além disso, considera-se que a 
adequação desse tipo de matéria 
ao art. 10 (IX) passa pelo mesmo 
critério usado para cDNAs; assim, é 
necessário saber se a referida EST 
representa um fragmento de 
sequência de um único exon (caso 
em que seria considerada parte de 
material biológico natural), ou se 
estende-se além do ponto de 
junção entre dois exons diferentes 
(caso em que não haveria 
equivalente natural, e portanto, 
poderia ser considerada invenção).  
Por outro lado, quando se trata de 
sequências provenientes de genes 
que não possuem íntrons, qualquer 
EST é considerada um fragmento de 
uma sequência biológica natural 
(vide também item 6.3.2)  

Retirar os parágrafos. 

Ser idêntica a parte de uma sequência natural, não 
significa que a sequência, no caso EST, objeto da 
invenção seja uma sequência natural. Para tanto, é 
necessário comprovar que a EST é encontrada na 
natureza como tal e/ou que por si só possui alguma 
função biológica definida (podendo ser considerada 
como uma unidade funcional do genoma). Só assim, a 
matéria não seria considerada invenção de acordo com 
o disposto no art. 10 (IX) da LPI. 
Sequências nucleotídicas diferentes (incluindo 
fragmentos/partes de uma sequência original) daquela 
descrita como sendo a sequência natural devem ser 
consideradas como invenção e ter julgamento de 
mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e 
15). 
Desta forma, as matérias caracterizadas por sequências 
do tipo EST, seriam consideradas invenções, mesmo 
quando provenientes de genes que não possuem 
íntrons. Assim, a sugestão de retirar os parágrafos 
destacados acima tem como objetivo harmonizar o 



entendimento do Art. 10 (IX), adequando-o para a 
análise de invenções relacionadas à “ESTs”. 

6.4.2 Proteínas homólogas 
(parálogos versus ortólogos) 
Exemplo 31: 
... Nesse caso, ainda que não seja 
igual ao equivalente natural do 
organismo em que foi obtida, a 
proteína pleiteada é igual a uma 
proteína ortóloga – natural de 
outra espécie, e, 
consequentemente, também está 
em desacordo com o art. 10 (IX). 

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto 
no”. 
Nesse caso, ainda que não seja igual ao equivalente natural do 
organismo em que foi obtida, a proteína pleiteada é igual a uma 
proteína ortóloga – natural de outra espécie, e, 
consequentemente, também está em desacordo de acordo com o 
disposto no art. 10 (IX). 

Adequar a frase à interpretação mais coerente de 
acordo com o contexto. 
 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Um fragmento proteico, da mesma 
forma que uma proteína, deve ser 
caracterizado pela sua sequência de 
aminoácidos (vide item 6.4.1). 
Dessa forma, quando um 
fragmento proteico é reivindicado, 
o examinador deve realizar a busca 
pela sequência de aminoácidos 
caracterizante. 
Caso a sequência seja encontrada 
no estado da técnica como parte de 
uma proteína ou peptídeo de 
origem natural, a matéria 
reivindicada estará em desacordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, por 
constituir parte de seres vivos 
naturais e/ou materiais biológicos 
encontrados na natureza.  
Quando um peptídeo contendo 
poucos aminoácidos é reivindicado, 
é provável que seja encontrado em 
alguma proteína na natureza, 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
 
“Um fragmento proteico, da mesma forma que uma proteína, deve 
ser caracterizado pelo menos pela sua sequência de aminoácidos 
(vide item 6.4.1). Dessa forma, quando um fragmento proteico é 
reivindicado e caracterizado apenas pela sua sequência linear, o 
examinador deve realizar a busca pela sequência de aminoácidos 
caracterizante.  
Caso a sequência seja encontrada no estado da técnica como parte 
de uma proteína ou peptídeo sendo de origem natural, a matéria 
reivindicada estará em desacordo com o de acordo com o 
disposto no art. 10 (IX) da LPI, por constituir parte de seres vivos 
naturais e/ou materiais biológicos encontrados material biológico 
encontrado na natureza.  

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que um fragmento objeto da uma invenção é 
uma sequência natural (ou seja, encontrada na 
natureza). Para tanto, é necessário comprovar que o 
fragmento ou a parte da referida sequência natural 
(material biológico) é encontrado na natureza como 
tal.  A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é 
parte de um material biológico encontrado na 
natureza constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana.  
Por outro lado, a existência do fragmento de sequencia 
X na natureza implica no enquadramento de tal 



mesmo sem função conhecida na 
proteína ou ainda que em um 
contexto diferente da matéria 
apresentada no pedido em exame. 
Ainda assim, a matéria reivindicada 
incide no disposto no art. 10 (IX) da 
LPI, já que não é feita nenhuma 
delimitação na LPI com relação a 
um tamanho mínimo para um 
fragmento constituir parte de um 
material biológico natural. Sendo 
assim, não deve ser considerada 
como invenção qualquer parte de 
seres vivos naturais e materiais 
biológicos (i.e. fragmentos) 
encontrados na natureza. 

Quando um peptídeo contendo poucos aminoácidos é reivindicado, 
é provável que seja encontrado em alguma proteína na natureza, 
mesmo sem função conhecida na proteína ou ainda que em um 
contexto diferente da matéria apresentada no pedido em exame. 
Ainda assim, a matéria reivindicada incide no disposto no art. 10 
(IX) da LPI, já que não é feita nenhuma delimitação na LPI com 
relação a um tamanho mínimo para um fragmento constituir parte 
de um material biológico natural. Sendo assim, não deve ser 
considerada como invenção qualquer parte de seres vivos naturais 
e materiais biológicos (i.e. fragmentos) encontrados na natureza.” 
 

fragmento como material biológico isolado da 
natureza, sendo, portanto, não patenteável de acordo 
com o disposto no Art.10 (IX).  
Note que os “isolados” da natureza não constituem 
parte de material biológico, eles são o próprio material 
biológico conforme encontrado na natureza obtido 
através de um processo de isolamento, não havendo 
modificação do mesmo. Essa interpretação é válida 
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de 
serem interpretados como fragmentos de sequências 
biológicas maiores, existem na natureza como 
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como 
material biológico isolado da natureza e não parte de 
material biológico encontrado na natureza. 
Desta forma, a alteração sugerida tem o objetivo de 
adequar o texto às definições (item 4.1 deste 
documento, considerando as sugestões de alteração 
propostas) das expressões “o todo ou parte de seres 
vivos” e “materiais biológicos encontrados na 
natureza”, considerando apenas as sequências 
biológicas naturais como matéria a ser incluída no 
Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências encontradas na natureza, 
incluindo fragmentos e partes de sequências biológicas 
maiores, desde que as partes e fragmentos de 
sequências maiores também existam como tal na 



natureza. 
Assim, uma sequência encontrada como parte de uma 
sequência natural (como por exemplo, peptídeos 
contendo poucos aminoácidos encontrados em alguma 
proteína na natureza), deve ser considerada uma 
invenção até que se comprove que a sequência 
reivindicada é idêntica a uma sequência encontrada na 
natureza. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Em alguns casos, é possível que o 
fragmento reivindicado apresente 
atividade, função, estrutura 
tridimensional ou propriedades 
químicas inovadoras para o estado 
da técnica e não apresentadas pela 
molécula inteira encontrada na 
natureza, o que poderia sugerir 
atividade inventiva para a matéria. 
Entretanto, é importante observar 
que como a patenteabilidade do 
fragmento deve ser examinada com 
base na sua caracterização pela 
sequência de aminoácidos ao 
constituir parte de um ser vivo 
natural ou um material biológico 
encontrado na natureza, não se 
trata de uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso 
não é patenteável, não cabendo 
nenhum tipo de análise acerca da 
sua novidade e atividade inventiva. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
“Em alguns casos, É possível que o fragmento reivindicado seja 
idêntico a um fragmento encontrado na natureza. Nesses casos, 
mesmo quando o fragmento reivindicado apresentar apresente 
atividade, função, estrutura tridimensional ou propriedades 
químicas inovadoras para o estado da técnica e não apresentadas 
pela molécula inteira encontrada na natureza, o que poderia 
sugerir atividade inventiva para a matéria. Entretanto, é 
importante observar que como a patenteabilidade do fragmento 
deve ser examinada com base na sua caracterização pela na 
sequência de aminoácidos, ao constituir um material biológico 
encontrado na natureza, não se trata de uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso não é patenteável, não cabendo 
nenhum tipo de análise acerca da sua novidade e atividade 
inventiva.” 

Conforme mencionado anteriormente, entende-se que 
para um fragmento ser uma sequência natural é 
necessário comprovar que o fragmento é encontrado 
na natureza como tal. Apenas as sequências biológicas 
naturais são matéria a ser interpretada de acordo com 
o Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências apresentadas na 
natureza, incluindo fragmentos e partes de sequências 
biológicas maiores, desde que as partes e fragmentos 
de sequências maiores também existam como tal na 
natureza. Assim, as sugestões de alteração foram 
realizadas para adequar o texto ao conceito acima 
apresentado. 
Com relação a exclusão do item “estrutura 
tridimensional”, entende-se que as modificações 
estruturais devem ser contempladas como 
modificações suficientes para diferenciar as sequências 
de aminoácidos reivindicadas das sequências naturais, 



já que para a maioria das proteínas e fragmentos 
proteicos existentes, é a estrutura tridimensional que 
garante a função e consequentemente a sua 
“utilidade” como invenção. Além disso, a modificação 
sugerida visa harmonizar o texto ao descrito no item 
6.4.1, onde a fórmula estrutural é considerada como 
parâmetro para caracterização de sequências de 
aminoácidos.  
 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Sendo assim, está claro que 
qualquer porção de uma proteína 
encontrada na natureza, 
independente do número de 
aminoácidos, deve ser considerada 
parte de seres vivos naturais e 
materiais biológicos encontrados na 
natureza e, portanto, não 
considerada invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI.  

Excluir o parágrafo. 

A conclusão apresentada no parágrafo acima está em 
desacordo com a argumentação apresentada 
anteriormente sobre a patenteabilidade de fragmentos 
protéicos ou nucleotídeos. 
Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Exemplo 32. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
“Reivindicação: Peptídeo caracterizado pela sequência Ile-Leu-Arg. 
É reivindicada a proteção para um peptídeo biologicamente ativo, 
obtido sinteticamente, com propriedades imuno-regulatórias, 
composto por três aminoácidos. Após a busca, foi evidenciado que 
a sequência faz parte de está contida em diversas proteínas 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 



naturais. É argumentado no pedido que o peptídeo pode se 
diferenciar dos natural polipeptídeos do estado da técnica em 
diversos aspectos como enovelamento, conformação espacial, 
agregação e propriedades físicoquímicas físico-químicas.  
Apesar de existirem diferenças nas propriedades físico-químicas 
da molécula reivindicada com relação a polipeptídeos naturais 
que compreendem a mesma sequência, Assim, o peptídeo 
reivindicado apresenta uma sequência de aminoácidos 
encontrada na natureza e por isso não é uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI. é passível de proteção já que não é 
encontrado tal e qual na natureza.” 

de acordo com o Art. 10 (IX). Entende-se por 
sequências biológicas naturais, todas as sequências 
apresentadas na natureza, incluindo fragmentos e 
partes de sequências biológicas maiores, desde que as 
partes e fragmentos de sequências maiores também 
existam como tal na natureza. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Exemplo 33. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados: 
 
“Apesar da A intervenção humana ter resultado resultou em uma 
atividade inovadora, tal fato se deu apenas pela deleção de parte 
da molécula e apesar da, mantendo a sequência obtida ser 
idêntica à sequência dos aminoácidos 6-76 encontrada na 
molécula inteira natural 1-76, a proteína truncada não é 
encontrada na natureza. De acordo com o art. 10 (IX) da LPI, tal 
análogo não é considerado uma invenção por tratar-se de parte da 
molécula natural, e por isso não é patenteável. Assim, tal análogo 
é considerado uma invenção por tratar-se de uma molécula não 
natural, sendo portanto patenteável.” 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 
de acordo com o Art. 10 (IX). No exemplo 33, além da 
sequência reivindicada não ser encontrada na natureza 
da forma como está sendo reivindicada, a mesma 
apresenta função diferente da apresentada para a 
proteína natural, além de poder ser utilizada para 
“fabricar medicamentos para tratar doenças em que 
seja necessário um antagonista da citocina.” Assim, a 
sequência reivindicada além de ser uma invenção, 



pode ser nova, inventiva e apresentar aplicação 
industrial, constituindo-se de matéria patenteável de 
acordo com a LPI. 

6.4.4 Modificações na sequência 
As modificações nas sequências 
proteicas a fim de diferenciá-las de 
sequências naturais podem ser 
realizadas de diferentes formas. A 
princípio, qualquer característica 
introduzida na sequência que não 
tenha sido descrita como de 
ocorrência natural é aceitável como 
modificação para fins de adequação 
ao art. 10 (IX) da LPI. 

Mudança de redação: retirar “...como modificação para fins de 
adequação” e inserir “... para não enquadramento ao art 10 (IX) 
da LPI.” 
 
“A princípio, qualquer característica introduzida na sequência que 
não tenha sido descrita como de ocorrência natural é aceitável 
como modificação para fins de adequação não enquadramento ao 
art. 10 (IX) da LPI.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 
 

6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Conforme apontado acima para 
modificações de forma geral, as 
modificações de sequências 
biológicas através da inserção de L-
aminoácidos naturais na sequência 
(no meio ou nas extremidades) são 
consideradas suficientes para 
adequação ao art. 10 (IX), desde 
que a sequência resultante formada 
também não seja de ocorrência 
natural. 

Mudança de redação: retirar “...para adequação” e inserir “... para 
não enquadramento.” 
 
“Conforme apontado acima para modificações de forma geral, as 
modificações de sequências biológicas através da inserção de L-
aminoácidos naturais na sequência (no meio ou nas extremidades) 
são consideradas suficientes para adequação para não 
enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a sequência resultante 
formada também não seja de ocorrência natural.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 



6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Para a deleção de aminoácidos, a 
posição do aminoácido deletado 
resulta em diferentes situações a 
serem consideradas. Caso esse se 
localize na parte central da 
sequência da proteína, tal 
modificação é, a princípio, 
suficiente para diferenciá-la da 
molécula natural. Entretanto, caso 
o(s) aminoácido(s) deletado(s) 
esteja(m) na extremidade da 
sequência proteica, a modificação 
não é suficiente para adequação ao 
art. 10 (IX), uma vez que a 
sequência resultante continua 
sendo idêntica a parte da proteína 
natural (vide exemplo 33). 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados 
 
Entretanto, caso o(s) aminoácido(s) deletado(s) esteja(m) na(s) 
extremidade(s) da sequência proteica, a modificação só não é 
suficiente para adequação ao art. 10 (IX) quando uma vez que a 
sequência resultante continua sendo idêntica a parte da proteína 
uma sequência natural (vide exemplo 33). 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 
de acordo com o Art. 10 (IX). 

6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Em relação à substituição de 
aminoácidos por outros 
aminoácidos naturais, considera-se 
que tal modificação é suficiente 
para fins de adequação ao art. 10 
(IX), desde que não exista qualquer 
descrição de proteínas naturais em 
espécies relacionadas contendo tal 
substituição (vide item 6.4.2 sobre 
proteínas ortólogas). 

Mudança de redação: retirar “...para fins de adequação” e inserir 
“... para não enquadramento.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 



6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Quando se analisam proteínas já 
descritas no estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a 
atividade inventiva da modificação 
(inserção, deleção ou substituição) 
realizada, levando-se em conta o 
fato de que alguns grupos de 
aminoácidos apresentam 
propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações na 
sequência proteica, em geral, 
depende da demonstração de um 
efeito inesperado gerado pela 
modificação em relação ao estado 
da técnica. 

Exclusão do parágrafo 

Um parágrafo semelhante ao apresentado acima se 
encontra no item 6 – Sequências biológicas, 
generalizando o conceito apresentado para qualquer 
sequências biológica (aminoácidos ou nucleotídeos). 
Assim, sugere-se a deleção do parágrafo acima por ser 
redundante ao já apresentado. 

6.4.4.3 Grupamentos adicionados 
ao carboxi ou amino terminal Incluir um item 6.4.4.4. de modificações estruturais. 

Para a maioria das proteínas e fragmentos proteicos 
existentes, é a estrutura tridimensional que garante a 
função e consequentemente a sua “utilidade” como 
invenção. No item 6.4.1, a Fórmula estrutural recebe a 
sua importância reconhecida como parâmetro para 
caracterização de sequências biológicas. Visto isso, 
modificações estruturais devem ser contempladas 
como modificações possíveis para diferenciar as 
sequências biológicas reivindicadas das sequências 
naturais. 

6.4.5.2 Como caracterizar 
De forma geral, na definição das 
proteínas de fusão valem as regras 
definidas para outras sequências 

Inserir o item em negrito e sublinhado. 
 
”De forma geral, na definição das proteínas de fusão valem as 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicas, apresentada no 
item 6.4.1. 



proteicas quaisquer (vide item 
6.4.1). Assim, não são aceitas 
referências a porcentagens de 
homologia/similaridade/identidade, 
e as proteínas devem ser referidas 
através de sua sequência de 
aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente. 

regras definidas para outras sequências proteicas quaisquer (vide 
item 6.4.1). Assim, não são aceitas referências a porcentagens de 
homologia/similaridade/identidade, e as proteínas devem ser 
referidas através de pelo menos sua sequência de aminoácidos ou 
da SEQ ID NO: correspondente.” 

6.4.5.3 Seq ID integral 
Quando a sequência polipeptídica 
descrita no pedido de patente é 
pleiteada na forma de proteína de 
fusão, esta deve sempre ser 
referida através de sua sequência 
de aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente, de forma a definir 
clara e precisamente a matéria 
pleiteada relacionada à invenção. 
Quando diversos peptídeos estão 
relacionados à propriedade descrita 
na invenção, e todos estão 
presentes na proteína de fusão 
pleiteada, todos esses peptídeos 
devem ser referidos através de sua 
sequência de aminoácidos ou da 
SEQ ID NO: correspondente. 

Inserir os itens em negrito e sublinhado. 
 
“Quando a sequência polipeptídica descrita no pedido de patente é 
pleiteada na forma de proteína de fusão, esta deve sempre ser 
referida através de pelo menos a sua sequência de aminoácidos ou 
da SEQ ID NO: correspondente, de forma a definir clara e 
precisamente a matéria pleiteada relacionada à invenção. 
Quando diversos peptídeos estão relacionados à propriedade 
descrita na invenção, e todos estão presentes na proteína de fusão 
pleiteada, todos esses peptídeos devem ser referidos através de 
pelo menos a sua sequência de aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente.” 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicos, apresentada no 
item 6.4.1. 

6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
Os anticorpos monoclonais de 
camundongos, coelhos, etc., 
quando usados como agentes 
terapêuticos em humanos são 
reconhecidos como proteínas 
estranhas pelo sistema imune do 
hospedeiro humano. O advento dos 
anticorpos 
quiméricos/humanizados é um 
mecanismo utilizado para resolver 

Excluir parágrafo 
Não acrescenta informação relevante para a 
compreensão da patenteabilidade de anticorpos 
quiméricos/humanizados. 



esse obstáculo terapêutico. 
6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
A tecnologia de produção de um 
anticorpo humanizado difere da 
produção de um anticorpo 
monoclonal porque não depende 
do cultivo da célula híbrida, mas 
implica na obtenção da sequência 
da imunoglobulina (porção Fc 
humana e porção variável Fab de 
camundongo). Essas sequências são 
fundidas e colocadas em um vetor 
de expressão para posterior cultivo 
da célula hospedeira transfectada e 
subsequentes etapas de 
purificação. 

Correção da frase, inserindo os itens em negrito e sublinhado:  
“A tecnologia de produção de um anticorpo humanizado difere da 
produção de um anticorpo monoclonal porque não depende do 
cultivo da célula híbrida, mas implica na obtenção da sequência da 
imunoglobulina (porção Fc humana e porção variável do 
fragmento Fab de não-humano camundongo).” 

É somente uma fração da porção variável que torna o 
anticorpo humanizável.  
 

6.4.6.3 Fragmentos de anticorpos 
A molécula de anticorpo pode ser 
clivada gerando diferentes 
fragmentos com funções distintas. 
Os fragmentos em si não são 
privilegiáveis em função do art. 10 
(IX) da LPI (vide item 6.4.3). 
Fragmentos originados de 
anticorpos monoclonais, desde que 
definidos pela sequência, 
vinculados ao anticorpo de origem 
e ao hibridoma correspondente, 
podem ser passiveis de proteção 
(vide itens 6.4.6 e 6.4.6.1).  

Inserir os itens em negrito e sublinhados. 
 
“A molécula de anticorpo policlonal pode ser clivada gerando 
diferentes fragmentos com funções distintas. Os fragmentos em si, 
se encontrados na natureza, não são privilegiáveis em função do 
art. 10 (IX) da LPI (vide item 6.4.3). Fragmentos originados de 
anticorpos monoclonais, desde que definidos pela sequência, 
vinculados ao anticorpo de origem e ao hibridoma correspondente, 
podem ser passiveis de proteção (vide itens 6.4.6 e 6.4.6.1). “ 

Harmonizar o texto às sugestões propostas para o item 
6.4.3 



8 Pedidos de patente envolvendo 
componentes do patrimônio 
genético nacional 
Pedidos de patente de invenção 
sobre processo ou produto obtido a 
partir de amostra de componentes 
do patrimônio genético nacional, 
depositados a partir de 30 de junho 
de 2000, devem observar as 
normas estabelecidas na MP 2186-
16/01 de 23/08/2001, bem como as 
resoluções Nº 34 do CGEN e Nº 
207/09 do INPI, em vigor a partir de 
30/04/2009. 

Incluir o termo "e legislações subsequentes" ao final da frase. 
A MP 2.186-16/01 está para ser modificada. É 
importante que a nova diretriz já preveja essa 
mudança. 

                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, 
ou diretamente a uma das recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública. 
 



 
 

FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES 
CONSULTA PÚBLICA N° 04/2012 

 
NOME: Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos LTDA______________________ 

 
 

  (  ) agente  
  (  ) usuário 
  (  ) representante órgão de classe ou associação 

  (  ) representante de instituição governamental 
  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor 
   ( x ) outros, especificar: empresa farmacêutica nacional 
 

 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia. 
 

ARTIGO DA MINUTA PROPOSTA DE ALTERAÇÃO JUSTIFICATIVA 
 
1- Requisitos para a proteção em 
Biotecnologia  
Os requisitos de novidade e 
atividade inventiva são analisados 
nas Diretrizes de Exame de Pedido 
de Patente. Neste anexo serão 
destacadas apenas algumas 
especificidades dos pedidos de 
patente de biotecnologia. 

Inserir “com base”, no primeiro parágrafo, ficando a nova redação: 
“Os requisitos de novidade e atividade inventiva são analisados 
com base nas Diretrizes de Exame de Pedido de Patente. Neste 
anexo serão destacadas apenas algumas especificidades dos 
pedidos de patente de biotecnologia”. 

Melhorar a clareza no texto 

1.1 Aplicação industrial 
Quando a invenção envolve 
sequências biológicas, o requisito 
de aplicação industrial só é 
atendido quando é revelada uma 
utilidade e/ou função para a 
referida sequência. 

Retirar “e/ou função” do parágrafo:  
“Quando a invenção envolve sequências biológicas, o requisito de 
aplicação industrial só é atendido quando é revelada uma utilidade 
e/ou função para a referida sequência.” 

Evitar confusões entre a interpretação da “função” da 
invenção (conceito de aplicação industrial) e da 
“função biológica” do objeto da invenção (quando 
houver). A distinção entre os significados da palavra 
“função”, o qual dependerá do contexto da sua 
utilização, encontra-se exemplificada no Exemplo 1. 

1.1 Aplicação industrial 
Dessa forma, se um pedido de 
patente identifica, por homologia, 
uma nova sequência, sendo que a 

 
Substituir os termos “homologia” e “homóloga”, reformulando a 
redação do parágrafo para:  

Melhorar a clareza e adequar a explicação aos 
conceitos relacionados à matéria patenteável em 



sequência homóloga descrita no 
estado da técnica possui função 
conhecida, a nova sequência 
identificada no pedido de patente é 
suscetível de aplicação industrial 
desde que esta utilidade esteja 
identificada no relatório descritivo.  
 

“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por homologia 
similaridade, uma nova sequência, sendo que a sequência 
homóloga similar descrita no estado da técnica não possui função 
conhecida, a nova sequência identificada no pedido de patente é 
suscetível de aplicação industrial desde que esta uma utilidade 
esteja identificada no relatório descritivo.” 

biotecnologia de acordo com esta Consulta pública. Se 
duas sequências são homólogas, elas compartilham um 
ancestral comum, sendo, portanto, material biológico 
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10 
(IX) não é considerado invenção. Além disso, as 
alterações propostas visam harmonizar a descrição ao 
Exemplo 1 apresentado. 

 
1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 1 
... 
As invenções relacionadas a esta 
proteína são suscetíveis de 
aplicação industrial uma vez que o 
pedido claramente revela um uso 
prático para esta sequência 
(marcador para diagnosticar câncer 
de próstata), mesmo que a sua 
função biológica ainda seja 
desconhecida. 

Inserir o trecho (p.ex. uso, composição, kit diagnóstico) e a 
expressão in vitro, reformulando o parágrafo para:  
“As invenções relacionadas a esta proteína (p.ex. uso, composição, 
kit diagnóstico) são suscetíveis de aplicação industrial uma vez que 
o pedido claramente revela um uso prático para esta sequência 
(marcador para diagnosticar in vitro câncer de próstata), mesmo 
que a sua função biológica ainda seja desconhecida.” 

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invenção 
utilizada para exemplificar o conceito de aplicação 
industrial. 

 
1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 2 
O pedido revela uma proteína de 
SEQ ID NO: 1 que foi isolada de 
leveduras, no entanto, não revela 
nenhuma função/aplicação para a 
mesma e esta não apresenta 
homologia com nenhuma proteína 
de função conhecida. 

Retirar a expressão “que foi isolada de leveduras” e substituir 
“homologia” por “similaridade”, alterando a redação do exemplo 
2 para: 
“Exemplo 2: O pedido revela uma proteína de SEQ ID NO: 1 que foi 
isolada de leveduras, no entanto, não revela nenhuma 
função/aplicação para a mesma e esta não apresenta homologia 
similaridade com nenhuma proteína de função conhecida. “ 

Melhorar a clareza e adequar a explicação às matérias 
patenteáveis em biotecnologia, de acordo com o 
descrito no documento desta Consulta pública. 

1.1 Aplicação industrial 
Além disso, é importante salientar 
que qualquer método de caráter 

Retirar o parágrafo. Abordar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 



privado e pessoal não é suscetível 
de aplicação industrial. Por outro 
lado, tratamentos que não são 
aplicados exclusivamente em 
caráter privado e pessoal, como por 
exemplo, tratamentos cosméticos, 
são suscetíveis de aplicação 
industrial. 

Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 

1.1 Aplicação industrial 
 
Exemplo 3 

Retirar o exemplo 3, pois está fora do escopo da biotecnologia. 

Exemplificar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 

2.1 Unidade de invenção 
Exemplo 4 
 
Reivindicação 1: Ácido nucléico 
isolado caracterizado por ser 
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 
3. 
O relatório descritivo menciona que 
os três ácidos nucléicos codificam 
desidrogenases que incluem uma 
sequência de motivo conservado 
definindo o sítio catalítico. Os três 
ácidos nucléicos são isolados de 
três diferentes fontes 
(camundongo, rato e humano). O 
relatório descritivo mostra 
claramente que estes três ácidos 
nucléicos são homólogos baseados 
em sua similaridade de sequência 
global (85-95% de identidade) para 
ambas as sequências de 
nucleotídeos e aminoácidos. 

Adequar a redação de reivindicação com matérias patenteáveis, 
alterando a redação do Exemplo 4 para: 
 
“Reivindicação 1: Ácido nucléico isolado caracterizado por ser 
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3. 
O relatório descritivo menciona que os três ácidos nucléicos 
codificam desidrogenases que incluem uma sequência de motivo 
conservado definindo o sítio catalítico. Os três ácidos nucléicos são 
isolados modificados de três diferentes fontes (camundongo, rato 
e humano). O relatório descritivo mostra claramente que estes três 
ácidos nucléicos são homólogos baseados em sua possuem 
similaridade de sequência global de (85-95% de identidade) para 
ambas as sequências de nucleotídeos e aminoácidos.”  

Adequar a redação da reivindicação para matérias 
patenteáveis de acordo com a LPI e com documento 
em consulta pública (Diretrizes de Exame de Pedidos 
de Patente na Área de Biotecnologia). 



2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Nessa situação, uma pessoa 
qualificada, ao seguir as instruções 
para realização da invenção, 
percebe que os resultados alegados 
como obtidos pela invenção 
encontram-se em uma 
probabilidade muito pequena de 
serem reproduzidas. 

Alterar a frase destacada para: 
“Nessa situação, uma pessoa qualificada um técnico no assunto, 
ao seguir as instruções para realização da invenção, percebe que 
os resultados alegados como obtidos pela invenção encontram-se 
em uma probabilidade muito pequena de serem reproduzidas.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Esses casos devem ser objetados 
em decorrência do disposto no art. 
24 da LPI (vide exemplo 5 e item 
2.2.1.1). O segundo caso é quando 
a concretização da invenção é 
inerentemente impossível. 

Alterar a frase destacada para: 
“Esses casos devem ser objetados contestados em decorrência do 
disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O 
segundo caso é quando a concretização da invenção é 
inerentemente impossível inviável.” 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24) 
Quando o pedido se referir a um 
produto ou processo envolvendo 
um material biológico, que não 
possa ser descrito de maneira que 
um técnico possa compreender e 
reproduzir a matéria, o relatório 
descritivo deverá ser 
complementado, sem configurar 
acréscimo de matéria, com o 
depósito do dito material (vide item 
2.2.1). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado:  
“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo 
um material biológico, que não possa ser descrito de maneira que 
um técnico no assunto possa compreender e reproduzir a matéria, 
o relatório descritivo deverá ser complementado, sem configurar 
acréscimo de matéria, com a identificação do documento 
comprobatório do depósito do dito material (vide item 2.2.1).” 

Evitar a interpretação de que o depósito do material 
biológico pode ser realizado após o depósito do pedido 
de patente, fato este que estaria em desacordo com o 
Art 24 da LPI e com o descrito no item 2.2.1.2 desta 
Consulta Pública.  

2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Havendo reivindicação de 
prioridade unionista o depósito de 
material biológico deverá anterior 
ou até a data da prioridade 
reivindicada. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
“Havendo reivindicação de prioridade unionista o depósito de 
material biológico deverá ser anterior ou até a data da prioridade 
reivindicada.” 
 

Melhorar a clareza. 



2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Se tais condições não forem 
cumpridas o pedido deve ser 
indeferido, tendo por base o art. 24 
da LPI. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
“Se tais condições não forem cumpridas tal exigência não for 
cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24 
da LPI.” 
 

Melhorar a clareza. 

3.1 Reivindicações do tipo reach-
through em biotecnologia 

Nesse tipo de reivindicação, o 
composto usado no processo não é 
definido pela sua estrutura e sim 
pela sua capacidade de modular a 
expressão de uma proteína ou de 
um gene envolvido em uma 
doença, p.ex., ou ainda pelo 
método de rastreamento usado 
para identificar o dito composto. A 
característica comum para esses 
tipos de reivindicações é que não se 
sabe qual é a matéria objeto a ser 
obtida. 

Alterar a frase destacada para: 
 
“Nesse tipo de reivindicação, o composto usado identificado pelo 
processo não é definido pela sua estrutura e sim pela sua 
capacidade de modular a expressão de uma proteína ou de um 
gene envolvido em uma doença, p.ex., ou ainda pelo método de 
rastreamento usado para identificar o dito composto. A 
característica comum para esses tipos de reivindicações é que não 
se sabe qual é a matéria objeto a ser obtida protegida” 
 

Adequar a explicação de reivindicação reach-trough ao 
conceito previamente apresentado no item 3.1. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
Exemplo 12: 
O pedido trata de um novo e 
inventivo processo de rastreamento 
(screening) para moduladores da 
atividade de um polipeptídeo já 
conhecido do estado da técnica 
(polipeptídeo X), cuja atividade foi 
demonstrada como envolvida na 
doença Y, sendo que não foram 
fornecidos exemplos de compostos 

Alterar a frase destacada para: 
 

“O pedido trata de um novo e inventivo processo de rastreamento 
(screening) para moduladores da atividade de um polipeptídeo já 
conhecido do estado da técnica (polipeptídeo X), cuja atividade foi 
demonstrada como envolvida na doença Y, sendo que não foram 
fornecidos exemplos de caracterizados os compostos identificados 
pelo dito processo.” 

Melhorar a clareza. 



identificados pelo dito processo. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
Exemplo 12: 
A reivindicação 1 define a invenção 
principal do pedido que é um 
método de rastreamento de 
compostos de interesse terapêutico 
e que modulam a atividade do 
polipeptídeo X, sendo a invenção 
de fato, e a reivindicação 2 é do 
tipo reach-through, que nessa 
situação pode incluir em seu 
escopo materiais já conhecidos e 
que não são modificados de forma 
alguma pelo processo usado na 
identificação dos mesmos. 

Alterar a frase destacada para: 
“A reivindicação 1 define a invenção principal do pedido que é um 
método de rastreamento de compostos de interesse terapêutico e 
que modulam a atividade do polipeptídeo X, sendo a invenção de 
fato, e a reivindicação 2 é do tipo reach-through, que nessa 
situação pode incluir em seu escopo materiais compostos já 
conhecidos e que não são modificados de forma alguma pelo 
processo usado na identificação dos mesmos, e compostos ainda 
não conhecidos . 

Melhorar a clareza. 

3.1.1 Exame técnico de 
reivindicações reach-through 
A reivindicação 2 objetiva proteção 
para compostos candidatos 
identificados pelo método de 
rastreamento da invenção definido 
pela reivindicação 1. Tais 
compostos foram definidos 
tecnicamente apenas por sua 
atividade (ou seja, definição 
funcional – redação comum a esse 
tipo de reivindicação) que na 
presente situação corresponde a 
uma modulação 
(agonista/antagonista) da atividade 
do polipeptídeo X. Não foram 
definidas as características 
estruturais dos compostos 

Excluir o trecho tachado. 
A reivindicação 2 objetiva proteção para compostos candidatos 
identificados pelo método de rastreamento da invenção definido 
pela reivindicação 1. Tais compostos foram definidos tecnicamente 
apenas por sua atividade (ou seja, definição funcional – redação 
comum a esse tipo de reivindicação) que na presente situação 
corresponde a uma modulação (agonista/antagonista) da 
atividade do polipeptídeo X. Não foram definidas as características 
estruturais dos compostos candidatos; Tal situação obrigaria ao 
dito técnico testar inúmeros compostos já conhecidos e todos os 
compostos que venham a ser identificados no futuro usando o 
método de rastreamento da invenção, a fim de determinar quais 

Conteúdo já revelado e discutido nas frases anteriores. 



candidatos; tal situação obrigaria 
ao dito técnico testar inúmeros 
compostos já conhecidos e todos os 
compostos que venham a ser 
identificados no futuro usando o 
método de rastreamento da 
invenção, a fim de determinar quais 
desses compostos teriam a 
atividade desejada e que assim 
estariam abrangidos pelo escopo 
das reivindicações em exame. 

desses compostos teriam a atividade desejada e que assim 
estariam abrangidos pelo escopo das reivindicações em exame. 
 

4.1 Definições 
• “materiais biológicos encontrados 
na natureza” englobam o todo ou 
parte de seres vivos, além de 
extratos, lipídeos, carboidratos, 
proteínas, DNA, RNA, e partes ou 
fragmentos dos mesmos assim 
como, qualquer substância 
produzida a partir de sistemas 
biológicos, p.ex. hormônios e 
outras moléculas secretadas, vírus, 
príons. Vale salientar que moléculas 
sintéticas idênticas ou 
indistinguíveis de suas contrapartes 
naturais também estão 
enquadradas nessa definição; 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
 
• “materiais biológicos encontrados na natureza” englobam o 

todo ou parte de seres vivos, além de extratos, lipídeos, 
carboidratos, proteínas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos 
dos mesmos encontrados na natureza assim como, qualquer 
substância produzida a partir de sistemas biológicos, p.ex. 
hormônios e outras moléculas secretadas, vírus, príons. Vale 
salientar que moléculas sintéticas idênticas ou indistinguíveis 
de suas contrapartes naturais também estão enquadradas 
nessa definição;” 

Deixar claro que “partes ou fragmentos dos mesmos”, 
só constituem matéria incluída no Art10(IX) quando 
encontrados na natureza como tal. 

4.1 Definições 
• “materiais biológicos encontrados 
na natureza” englobam o todo ou 
parte de seres vivos, além de 
extratos, lipídeos, carboidratos, 
proteínas, DNA, RNA, e partes ou 
fragmentos dos mesmos assim 
como, qualquer substância 
produzida a partir de sistemas 
biológicos, p.ex. hormônios e 
outras moléculas secretadas, vírus, 

 

Questionamos o INPI sobre a presença de “o todo ou 
parte de seres vivos” na definição de “materiais 
biológicos encontrados na natureza”, pois a mesma 
não condiz com a leitura do Art10 (IX) como um todo: 
“o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais 
biológicos encontrados na natureza, ou ainda que dela 
isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de 



príons. Vale salientar que moléculas 
sintéticas idênticas ou 
indistinguíveis de suas contrapartes 
naturais também estão 
enquadradas nessa definição; 

qualquer ser vivo natural e os processos biológicos 
naturais”. Na LPI, o todo ou parte de seres vivos 
naturais é tratado independentemente de “materiais 
biológicos encontrados na natureza”: ambos os 
conceitos estão incluídos aditivamente na 
interpretação do artigo 10(IX), entretanto, apenas o 
primeiro conceito (todo ou parte dos seres vivos), 
encontra-se abordado no Art 18. 

4.1 Definições 
 
• “terapia” é um método que visa a 
cura de uma enfermidade ou 
funcionamento defeituoso do 
corpo, e cobre o tratamento 
profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza 
do tratamento ao invés do seu 
propósito, ou seja, independe se a 
intervenção manual ou 
instrumental no corpo do paciente 
tem fins comésticos ou 
terapêuticos. 

Correção do parágrafo com a inclusão dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão do item tachado. 

“• “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de 
uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e 
cobre o tratamento profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do 
seu propósito, ou seja, independe se a intervenção manual ou 
instrumental no corpo do paciente tem fins comésticos estéticos 
ou terapêuticos.” 

Melhorar a clareza 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX)) 

Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: 
 “4.2.1 Produtos e processos biológicos naturais (art. 10 (IX))”. Melhorar a clareza 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX)) 
 

Incluir o parágrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias 
de reivindicações às quais a aplicação do Art.10(IX) pode ser 
considerada. 
“O art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicações da categoria 
“produto”, não sendo considerada invenção o todo ou parte de 
seres vivos naturais e materiais biológicos encontrados na 

Esclarecer logo no início das explicações sobre o tema 
que tipo de matéria está sendo considerada para 
julgamento de enquadramento no Art 10(IX). 



natureza, ou ainda que dela isolados inclusive o genoma ou 
germoplasma de qualquer ser vivo natural. 
Para reivindicações da categoria “processo”, como processos, 
métodos, usos, aplicações, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI 
refere-se unicamente a processos biológicos naturais, dispondo 
que esses não são considerados invenção.” 

4.2.1 Produtos e processos 
biológicos (art. 10 (IX))  
Como o art. 10 (IX) da LPI trata de 
todo ou parte dos seres vivos 
encontrados na natureza que não 
são considerados invenção, podem 
ser utilizados documentos 
publicados posteriormente 
(inclusive com informações de 
bancos de dados, etc.) à data de 
prioridade/depósito do pedido em 
análise, para evidenciar que a 
matéria reivindicada incide nas 
disposições do art. 10 (IX) da LPI. 
 

Incluir “naturais e materiais biológicos”, retirar o trecho 
“(inclusive com informações de bancos de dados, etc.)” e incluir 
“desde que as informações disponibilizadas comprovem clara e 
sem sobra de dúvidas a existência na natureza da matéria 
reivindicada”, alterando a redação do parágrafo para: 
“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos 
naturais e materiais biológicos encontrados na natureza que não 
são considerados invenção, podem ser utilizados documentos 
publicados posteriormente (inclusive com informações de bancos 
de dados, etc.) à data de prioridade/depósito do pedido em 
análise, para evidenciar que a matéria reivindicada incide nas 
disposições do art. 10 (IX) da LPI, desde que as informações 
disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de dúvidas a 
existência na natureza da matéria reivindicada.” 

Não é possível utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um 
pedido de patente baseado em suposições sobre a 
existência natural da matéria reivindicada. A incidência 
de uma dada matéria nas disposições do Art.10 (IX) 
deve estar baseada em fatos que comprovem a 
existência da matéria reivindicada na natureza, de 
modo contrário, a mesma deverá ser considerada uma 
criação humana, e como tal, não seria enquadrada nas 
disposições do Art. 10 (IX). 

4.2.1.1 Produtos biológicos Incluir o item em negrito e sublinhado no título do subitem: 
“4.2.1.1 Produtos biológicos naturais”. Melhorar a clareza 

4.2.1.1 Processos biológicos 
naturais 
O todo ou parte de materiais 
biológicos, ainda que isolados, ou 
produzidos de forma sintética que 
possuam correspondentes de 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais biológicos 
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, ou 

Melhorar a clareza. 



ocorrência natural, não havendo 
como distinguí-los, não serão 
considerados como invenção, de 
acordo com o art. 10 (IX) da LPI. 

produzidos de forma sintética que possuam correspondentes de 
ocorrência natural, não havendo como distinguí-los, não serão 
considerados como invenção, de acordo com o art. 10 (IX) da LPI. “ 

4.2.1.1.1 Composições contendo 
produto biológico 

Incluir o item sublinhado no título do subitem:  
 
“4.2.1.1.1 Composições contendo produto biológico natural”. 

Melhorar a clareza 

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos 
Atenção deve ser dada também 
para o caso de extrato de células 
bacterianas transgênicas. Embora o 
microrganismo em si possa ser 
patenteável, nem sempre o seu 
extrato será, uma vez que podem 
haver casos nos quais não é 
possível distinguir o extrato da 
célula transgênica do da selvagem 
(por exemplo, o microrganismo 
transgênico apenas superexpressa 
uma proteína endógena, ou então o 
microrganismo produz uma 
proteína recombinante que é 
secretada no meio). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado e exclusão do item tachado. 
“Atenção deve ser dada também para o caso de extrato de células 
bacterianas transgênicas. Embora o microrganismo em si possa ser 
patenteável, nem sempre o seu extrato será, uma vez que podem 
haver casos nos quais não é possível distinguir o extrato da célula 
transgênica do da selvagem (por exemplo, o microrganismo 
transgênico apenas superexpressa uma proteína endógena, ou 
então o microrganismo produz uma proteína recombinante que é 
secretada no meio, que pode ou não ser recombinante).” 

Melhorar a clareza 

4.2.1.2 Processos biológicos 
naturais 
Existem duas maneiras de 
determinar se a invenção envolve 
um produto natural ou um 
processo biológico natural: por uma 
informação contida no pedido ou 
revelada em um documento 
publicado. Os processos 
microbiológicos englobam os 
processos que utilizam, se aplicam 
a, ou resultam em microrganismos. 
Embora tais processos sejam 
processos biológicos, os mesmos 

Deleção do item tachado e inclusão do item em negrito e 
sublinhado. 
 
“Existem duas maneiras de determinar se a invenção envolve um 
produto natural ou um processo biológico natural: por uma 
informação contida no pedido ou revelada em um documento 
publicado. Os processos microbiológicos englobam os processos 
que utilizam, se aplicam a, ou resultam em microrganismos. 
Embora tais processos sejam processos biológicos naturais, os 
mesmos são concedidos passíveis de concessão por serem uma 

Melhorar a clareza. 



são concedidos por serem uma 
exceção das exclusões legais 
permitidas no Acordo TRIPS (art. 
27(3b)). 

exceção das exclusões legais permitidas no Acordo TRIPS (art. 
27(3b)).” 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 15 

Inserir os termos “Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 
caracterizado por ser” e “para tratamento de acne”, alterando a 
redação da Reivindicação para: 
“Reivindicação: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas 
de planta Aloe Vera caracterizado por ser para preparar 
composições cosméticas para tratamento de acne.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada na 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que seria aceita pelo INPI referente ao 
uso de produtos naturais. 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 16 

Inserir “definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser”, 
alterando a redação da Reivindicação para:  
“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser 
para clivar o RNA.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada através da 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que NÃO seria aceita pelo INPI referente 
ao uso de produtos naturais. 

5 Microrganismos 
O termo genérico “microrganismo” 
é empregado para bactérias, 
arqueas, fungos, algas unicelulares 
que não são classificadas no Reino 
Plantae e protozoários. 

Correção de pontuação (inserir o trecho destacado entre vírgulas): 
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para bactérias, 
arqueas, fungos, algas unicelulares, que não são classificadas no 
Reino Plantae, e protozoários.” 

Permitir a correta interpretação do parágrafo. 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de 
sequências biológicas é tema 
específico do item 2.2.2. O requisito 
de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o 
mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de 
aminoácidos ou de nucleotídeos 
não seja nova frente ao estado da 
técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser 

Inserir o trecho em negrito e sublinhado: 
“A suficiência descritiva de sequências biológicas é tema específico 
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o mesmo princípio geral, ou seja, para 
que uma sequência de aminoácidos ou de nucleotídeos não seja 
nova frente ao estado da técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma 
ordem e, em alguns casos adicionalmente possuir a mesma 

Harmonizar a descrição ao entendimento dado às 
formas de caracterização de sequências biológicas 
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1 
(Como caracterizar sequências de aminoácidos), as 
quais incluem além da sequência linear dos 
aminoácidos ou nucleotídeos (estrutura primária), as 
suas fórmulas estruturais (estrutura secundária, 
terciária ou quaternária – estrutura tridimensional). 



exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência 
conhecida na técnica. 

fórmula estrutural da sequência conhecida na técnica.” 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de 
sequências biológicas é tema 
específico do item 2.2.2. O requisito 
de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o 
mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de 
aminoácidos ou de nucleotídeos 
não seja nova frente ao estado da 
técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser 
exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência 
conhecida na técnica. 
Os demais pontos em que 
usualmente são observadas 
inadequações serão discutidos nos 
tópicos abaixo. 

Inserir o parágrafo em negrito e sublinhado. 
“A suficiência descritiva de sequências biológicas é tema específico 
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a 
sequências biológicas, segue o mesmo princípio geral, ou seja, para 
que uma sequência de aminoácidos ou de nucleotídeos não seja 
nova frente ao estado da técnica, todos os aminoácidos ou 
nucleotídeos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma 
ordem da sequência conhecida na técnica. 
Quando se analisam sequências derivadas do estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da 
modificação (inserção, deleção ou substituição) realizada, 
levando-se em conta o fato de que alguns grupos de aminoácidos 
apresentam propriedades comuns. Assim, a inventividade destas 
alterações nas sequências biológicas, em geral, depende da 
demonstração de um efeito inesperado gerado pela modificação 
em relação ao estado da técnica. 
Os demais pontos em que usualmente são observadas 
inadequações serão discutidos nos tópicos abaixo.” 

O parágrafo inserido aborda a questão da análise de 
atividade inventiva de invenções que envolvem 
modificações de sequências derivadas do estado da 
técnica, alertando para a possibilidade de ocorrência 
de modificações que podem ser consideradas óbvias, 
caso um efeito inesperado não seja identificado. Como 
é uma situação de análise que pode ser comum a 
diversas invenções que envolvem sequências 
biológicas, essa discussão fica melhor localizada neste 
item 6 do documento, após considerações sobre a 
análise de novidade dessa matéria. 

6.3.1.1 Modificação de 
sequência(s) por substituições, 
inserções ou deleções de 
nucleotídeos não-modificados 
De forma geral, modificações de 
sequências biológicas naturais 
através da inserção de nucleotídeos 
não modificados na sequência (no 
meio ou nas extremidades) é 

Correção dos parágrafos com a inclusão dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados. 
“De forma geral, modificações de sequências biológicas naturais 
através da inserção de nucleotídeos não modificados na sequência 
(no meio ou nas extremidades) é considerada suficiente para 
adequação não enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que um fragmento objeto da uma invenção é 
uma sequência natural (ou seja, encontrada na 
natureza). Para tanto, é necessário comprovar que o 
fragmento ou a parte da referida sequência natural 
(material biológico) é encontrado na natureza como 



considerada suficiente para 
adequação ao art. 10 (IX), desde 
que a sequência resultante formada 
também não seja de ocorrência 
natural.  
Caso a deleção de nucleotídeos 
ocorra no meio da sequência 
pleiteada, tal modificação é, a 
princípio, suficiente para diferenciá-
la da molécula natural. Entretanto, 
caso o(s) nucleotídeo(s) deletado(s) 
esteja(m) na extremidade da 
sequência, a modificação não é 
suficiente para adequação ao art. 
10 (IX), uma vez que a sequência 
resultante continua sendo idêntica 
a parte da sequência natural (vide 
item 6.3.2). 

sequência resultante formada também não seja de ocorrência 
natural.  
Caso a deleção de nucleotídeos ocorra no meio da sequência 
pleiteada, tal modificação é, a princípio, suficiente para diferenciá-
la da molécula natural. Entretanto, caso o(s) nucleotídeo(s) 
deletado(s) esteja(m) na extremidade da sequência, a modificação 
só não é suficiente para não enquadramento adequação ao art. 
10 (IX), uma vez que quando a sequência resultante continua 
continuar sendo idêntica a parte da uma sequência natural (vide 
item 6.3.2)”. 

tal.  A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é 
parte de um material biológico encontrado na 
natureza constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana.  
Por outro lado, a existência do fragmento de sequencia 
X na natureza implica no enquadramento de tal 
fragmento como material biológico isolado da 
natureza, sendo, portanto, não patenteável de acordo 
com o disposto no Art.10 (IX).  
Note que os “isolados” da natureza não constituem 
parte de material biológico, eles são o próprio material 
biológico conforme encontrado na natureza obtido 
através de um processo de isolamento, não havendo 
modificação do mesmo. Essa interpretação é válida 
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de 
serem interpretados como fragmentos de sequências 
biológicas maiores, existem na natureza como 
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como 
material biológico isolado da natureza e não parte de 
material biológico encontrado na natureza. 
Desta forma, a alteração sugerida tem o objetivo de 
adequar o texto às definições (item 4.1 deste 
documento, considerando as sugestões de alteração 



propostas) das expressões “o todo ou parte de seres 
vivos” e “materiais biológicos encontrados na 
natureza”, considerando apenas as sequências 
biológicas naturais como matéria a ser incluída no 
Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências encontradas na natureza, 
incluindo fragmentos e partes de sequências biológicas 
maiores, desde que as partes e fragmentos de 
sequências maiores também existam como tal na 
natureza. 

6.3.1.1 Modificação de 
sequência(s) por substituições, 
inserções ou deleções de 
nucleotídeos não-modificados 
Quando se analisam sequências 
derivadas do estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a 
atividade inventiva da modificação 
(inserção, deleção ou substituição) 
realizada, levando-se em conta o 
fato de que alguns grupos de 
aminoácidos apresentam 
propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações nas 
sequência polinucleotídicas, em 
geral, depende da demonstração de 
um efeito inesperado gerado pela 
modificação em relação ao estado 
da técnica. 

Mover o parágrafo para o item 6 – Sequências biológicas. 

A localização desse parágrafo no item 6.3.1.1 pode 
gerar o entendimento de que há a necessidade de 
análise da atividade inventiva de modificações de 
sequências derivadas do estado da técnica para não 
enquadramento das mesmas no Artigo 10 (IX), já que o 
parágrafo está localizado sob itens cujo assunto 
abordado trata das modificações para fins de 
adequação ao art. 10(IX). 
O parágrafo em questão ficaria melhor localizado no 
item 6 do documento, após considerações sobre a 
análise de novidade de sequencias biológicas. 

6.3.3 Oligonucleotídeos (ou 
primers) 
Uma vez que representam 
segmentos de sequências 

Retirar o parágrafo. 
Ser idêntica a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 



complementares a genes e/ou 
mRNAs naturais, considera-se que 
primers são parte de material 
biológico natural, e portanto, 
reivindicações que pleiteiam tais 
primers (ou iniciadores) estão em 
desacordo com o art. 10 (IX) da LPI 
(observe as possíveis exceções no 
item 6.3.1). 

que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Só assim, a matéria não seria considerada 
invenção de acordo com o disposto no art. 10 (IX) da 
LPI. 
Parte ou um fragmento de um material biológico 
encontrado na natureza, como, por exemplo, os 
primers, constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana, 
podendo ser novo e muitas vezes inventivo. O desenho 
de primers não é uma tecnologia tão simples quanto 
parece. Envolve muito trabalho intelectual e alguma 
experimentação para alcançar o resultado desejado 
que no caso, será a amplificação ou transcrição de uma 
sequência biológica em condições não naturais através 
da uma reação química “in vitro”. Elemento chave para 
a eficácia dessas reações são os primers, que, portanto 
são passíveis de proteção. 

6.3.3.1 Oligonucleotídeos 
degenerados e modificados 
Atenção deve ser dada à 
possibilidade de que algum (ou 
alguns) dos oligonucleotídeos 
resultantes seja(m) igual(is) a uma 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
 
“Atenção deve ser dada à possibilidade de que algum (ou alguns) 
dos oligonucleotídeos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequência 

Ser idêntica a parte de uma sequência natural não 
significa que o oligonucleotídeo objeto da invenção é 
uma sequência natural. Para tanto, é necessário 
comprovar que o oligonucleotídeo é encontrado na 
natureza como tal. Só assim, a matéria não seria 



sequência biológica natural (por 
exemplo, à sequência do gene a 
que ele se destina amplificar), 
estando nesse caso em desacordo 
com o art. 10 (IX). Por outro lado, 
caso apresentem modificações, que 
resultem em uma molécula 
diferente das que ocorrem na 
natureza, estarão de acordo com o 
art. 10 (IX) (vide item 6.3.1). 

biológica natural (por exemplo, à sequência do gene a que ele se 
destina amplificar), estando nesse caso em desacordo de acordo 
com o disposto no art. 10 (IX). Por outro lado, caso apresentem 
modificações, que resultem em uma molécula diferente das que 
ocorrem na natureza, estarão de acordo com o não serão 
enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).” 

considerada invenção de acordo com o disposto no art 
10 (IX) da LPI. 
A sugestão de modificação das expressões “em 
desacordo com o art. 10 (IX)” e “estarão de acordo com 
o art.10(IX)” fez-se necessária para a correta 
interpretação do art. 10 (IX) da LPI. 
 

6.3.4 Promotores 
O promotor é o processador central 
da regulação de um gene, uma vez 
que contém os sítios de ligação 
para as RNA polimerases, 
responsáveis pela transcrição 
gênica. Por definição, compreende 
a região 5' da sequência transcrita. 

Retirar “seqüência transcrita” e inserir “do gene”. 
 
“O promotor é o processador central da regulação de um gene, 
uma vez que contém os sítios de ligação para as RNA polimerases, 
responsáveis pela transcrição gênica. Por definição, compreende a 
região 5' da sequência transcrita do gene.” 

A região promotora não é transcrita, portanto, havia 
um equívoco técnico à redação original do parágrafo 
modificado. 

6.3.4 Promotores 
 
Exemplo 20. 
Deve ser observado que deleções 
podem resultar em fragmentos que 
são considerados como parte do 
material biológico natural, e 
portanto, também estariam em 
desacordo com o art. 10 (IX) (vide 
item 6.3.2 e 6.3.3.1). 

Retirar a frase “Deve ser observado que deleções podem resultar 
em fragmentos que são considerados como parte do material 
biológico natural, e portanto, também estariam em desacordo com 
o art. 10 (IX) (vide item 6.3.2 e 6.3.3.1).” 

A análise da aplicação do disposto no art.10 (IX) para 
fragmentos de sequências de nucleotídeos 
encontradas no genoma dos seres vivos deve levar em 
consideração a organização funcional das sequências 
no genoma para assim classificar os objetos pleiteados 
como fragmentos ou não. As sequências presentes no 
genoma não são fisicamente separadas umas das 
outras. Entretanto, elas se organizam em unidades 
funcionais, sendo delimitadas por marcadores 
específicos de início e término ou pela presença de 
motivos regulatórios que indicam a localização mais 
provável da unidade funcional relacionada à sequência 
identificada. Entende-se unidade funcional como a 
sequência nucleotidica que desempenha uma função 



biológica por si só (o gene é uma unidade funcional, 
enquanto que apenas um de seus exons, isoladamente, 
não é uma unidade funcional, pois sozinho não possui 
função biológica definida). Essas unidades funcionais 
do genoma são conhecidas do estado da técnica. Desta 
forma, quando identificado que a matéria pleiteada 
possui sequência caracterizante idêntica à descrita 
como sendo a unidade funcional (ou seja, o gene ou o 
promotor) natural da mesma, esta matéria não seria 
considerada invenção de acordo com o art. 10 (IX). 
Entretanto, sequências nucleotídicas diferentes 
(incluindo fragmentos/partes da sequência original) 
daquela descrita como sendo a unidade funcional 
conforme encontrada na natureza, seriam 
consideradas como invenção e teriam julgamento de 
mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e 
15). 
A sugestão de retirar a frase em destaque acima tem 
como objetivo evitar que ocorra uma simplificação da 
análise e enquadramento no art 10 (IX) das matérias 
pleiteadas, já que não há nenhuma orientação na 
diretriz sobre a identificação do que seriam sequências 
naturais no caso de sequências nucleotídicas presentes 
no genoma dos seres vivos. 



6.3.5 Vetores 
Exemplo 25 
... Contudo, se a SEQ ID NO: X for 
alterada, o termo “heteróloga” não 
é necessário.  

Substituir “o termo” por “a sequência”, alterando a redação para: 
“Contudo, se a SEQ ID NO: X for alterada, o termo a sequência 
“heteróloga” não é necessária”. 

Eliminar a possibilidade de interpretação equivocada 
de que apenas o termo “heteróloga” seria suficiente 
para adequar a matéria reivindicada, não sendo 
necessário conter uma sequência de fato heteróloga 
na construção. 

6.3.7 ESTs - expressed sequence 
tags 
Além disso, considera-se que a 
adequação desse tipo de matéria 
ao art. 10 (IX) passa pelo mesmo 
critério usado para cDNAs; assim, é 
necessário saber se a referida EST 
representa um fragmento de 
sequência de um único exon (caso 
em que seria considerada parte de 
material biológico natural), ou se 
estende-se além do ponto de 
junção entre dois exons diferentes 
(caso em que não haveria 
equivalente natural, e portanto, 
poderia ser considerada invenção).  
Por outro lado, quando se trata de 
sequências provenientes de genes 
que não possuem íntrons, qualquer 
EST é considerada um fragmento de 
uma sequência biológica natural 
(vide também item 6.3.2)  

Retirar os parágrafos. 

Ser idêntica a parte de uma sequência natural, não 
significa que a sequência, no caso EST, objeto da 
invenção seja uma sequência natural. Para tanto, é 
necessário comprovar que a EST é encontrada na 
natureza como tal e/ou que por si só possui alguma 
função biológica definida (podendo ser considerada 
como uma unidade funcional do genoma). Só assim, a 
matéria não seria considerada invenção de acordo com 
o disposto no art. 10 (IX) da LPI. 
Sequências nucleotídicas diferentes (incluindo 
fragmentos/partes de uma sequência original) daquela 
descrita como sendo a sequência natural devem ser 
consideradas como invenção e ter julgamento de 
mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e 
15). 
Desta forma, as matérias caracterizadas por sequências 
do tipo EST, seriam consideradas invenções, mesmo 
quando provenientes de genes que não possuem 
íntrons. Assim, a sugestão de retirar os parágrafos 
destacados acima tem como objetivo harmonizar o 



entendimento do Art. 10 (IX), adequando-o para a 
análise de invenções relacionadas à “ESTs”. 

6.4.2 Proteínas homólogas 
(parálogos versus ortólogos) 
Exemplo 31: 
... Nesse caso, ainda que não seja 
igual ao equivalente natural do 
organismo em que foi obtida, a 
proteína pleiteada é igual a uma 
proteína ortóloga – natural de 
outra espécie, e, 
consequentemente, também está 
em desacordo com o art. 10 (IX). 

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto 
no”. 
Nesse caso, ainda que não seja igual ao equivalente natural do 
organismo em que foi obtida, a proteína pleiteada é igual a uma 
proteína ortóloga – natural de outra espécie, e, 
consequentemente, também está em desacordo de acordo com o 
disposto no art. 10 (IX). 

Adequar a frase à interpretação mais coerente de 
acordo com o contexto. 
 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Um fragmento proteico, da mesma 
forma que uma proteína, deve ser 
caracterizado pela sua sequência de 
aminoácidos (vide item 6.4.1). 
Dessa forma, quando um 
fragmento proteico é reivindicado, 
o examinador deve realizar a busca 
pela sequência de aminoácidos 
caracterizante. 
Caso a sequência seja encontrada 
no estado da técnica como parte de 
uma proteína ou peptídeo de 
origem natural, a matéria 
reivindicada estará em desacordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, por 
constituir parte de seres vivos 
naturais e/ou materiais biológicos 
encontrados na natureza.  
Quando um peptídeo contendo 
poucos aminoácidos é reivindicado, 
é provável que seja encontrado em 
alguma proteína na natureza, 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
 
“Um fragmento proteico, da mesma forma que uma proteína, deve 
ser caracterizado pelo menos pela sua sequência de aminoácidos 
(vide item 6.4.1). Dessa forma, quando um fragmento proteico é 
reivindicado e caracterizado apenas pela sua sequência linear, o 
examinador deve realizar a busca pela sequência de aminoácidos 
caracterizante.  
Caso a sequência seja encontrada no estado da técnica como parte 
de uma proteína ou peptídeo sendo de origem natural, a matéria 
reivindicada estará em desacordo com o de acordo com o 
disposto no art. 10 (IX) da LPI, por constituir parte de seres vivos 
naturais e/ou materiais biológicos encontrados material biológico 
encontrado na natureza.  

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que um fragmento objeto da uma invenção é 
uma sequência natural (ou seja, encontrada na 
natureza). Para tanto, é necessário comprovar que o 
fragmento ou a parte da referida sequência natural 
(material biológico) é encontrado na natureza como 
tal.  A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é 
parte de um material biológico encontrado na 
natureza constitui algo que não é natural, já que a sua 
obtenção ocorre apenas se houver alguma modificação 
que resulte na fragmentação do material biológico 
original ou na síntese do fragmento desejado, fato este 
que envolve claramente a intervenção humana.  
Por outro lado, a existência do fragmento de sequencia 
X na natureza implica no enquadramento de tal 



mesmo sem função conhecida na 
proteína ou ainda que em um 
contexto diferente da matéria 
apresentada no pedido em exame. 
Ainda assim, a matéria reivindicada 
incide no disposto no art. 10 (IX) da 
LPI, já que não é feita nenhuma 
delimitação na LPI com relação a 
um tamanho mínimo para um 
fragmento constituir parte de um 
material biológico natural. Sendo 
assim, não deve ser considerada 
como invenção qualquer parte de 
seres vivos naturais e materiais 
biológicos (i.e. fragmentos) 
encontrados na natureza. 

Quando um peptídeo contendo poucos aminoácidos é reivindicado, 
é provável que seja encontrado em alguma proteína na natureza, 
mesmo sem função conhecida na proteína ou ainda que em um 
contexto diferente da matéria apresentada no pedido em exame. 
Ainda assim, a matéria reivindicada incide no disposto no art. 10 
(IX) da LPI, já que não é feita nenhuma delimitação na LPI com 
relação a um tamanho mínimo para um fragmento constituir parte 
de um material biológico natural. Sendo assim, não deve ser 
considerada como invenção qualquer parte de seres vivos naturais 
e materiais biológicos (i.e. fragmentos) encontrados na natureza.” 
 

fragmento como material biológico isolado da 
natureza, sendo, portanto, não patenteável de acordo 
com o disposto no Art.10 (IX).  
Note que os “isolados” da natureza não constituem 
parte de material biológico, eles são o próprio material 
biológico conforme encontrado na natureza obtido 
através de um processo de isolamento, não havendo 
modificação do mesmo. Essa interpretação é válida 
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de 
serem interpretados como fragmentos de sequências 
biológicas maiores, existem na natureza como 
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como 
material biológico isolado da natureza e não parte de 
material biológico encontrado na natureza. 
Desta forma, a alteração sugerida tem o objetivo de 
adequar o texto às definições (item 4.1 deste 
documento, considerando as sugestões de alteração 
propostas) das expressões “o todo ou parte de seres 
vivos” e “materiais biológicos encontrados na 
natureza”, considerando apenas as sequências 
biológicas naturais como matéria a ser incluída no 
Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências encontradas na natureza, 
incluindo fragmentos e partes de sequências biológicas 
maiores, desde que as partes e fragmentos de 
sequências maiores também existam como tal na 



natureza. 
Assim, uma sequência encontrada como parte de uma 
sequência natural (como por exemplo, peptídeos 
contendo poucos aminoácidos encontrados em alguma 
proteína na natureza), deve ser considerada uma 
invenção até que se comprove que a sequência 
reivindicada é idêntica a uma sequência encontrada na 
natureza. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Em alguns casos, é possível que o 
fragmento reivindicado apresente 
atividade, função, estrutura 
tridimensional ou propriedades 
químicas inovadoras para o estado 
da técnica e não apresentadas pela 
molécula inteira encontrada na 
natureza, o que poderia sugerir 
atividade inventiva para a matéria. 
Entretanto, é importante observar 
que como a patenteabilidade do 
fragmento deve ser examinada com 
base na sua caracterização pela 
sequência de aminoácidos ao 
constituir parte de um ser vivo 
natural ou um material biológico 
encontrado na natureza, não se 
trata de uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso 
não é patenteável, não cabendo 
nenhum tipo de análise acerca da 
sua novidade e atividade inventiva. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
“Em alguns casos, É possível que o fragmento reivindicado seja 
idêntico a um fragmento encontrado na natureza. Nesses casos, 
mesmo quando o fragmento reivindicado apresentar apresente 
atividade, função, estrutura tridimensional ou propriedades 
químicas inovadoras para o estado da técnica e não apresentadas 
pela molécula inteira encontrada na natureza, o que poderia 
sugerir atividade inventiva para a matéria. Entretanto, é 
importante observar que como a patenteabilidade do fragmento 
deve ser examinada com base na sua caracterização pela na 
sequência de aminoácidos, ao constituir um material biológico 
encontrado na natureza, não se trata de uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso não é patenteável, não cabendo 
nenhum tipo de análise acerca da sua novidade e atividade 
inventiva.” 

Conforme mencionado anteriormente, entende-se que 
para um fragmento ser uma sequência natural é 
necessário comprovar que o fragmento é encontrado 
na natureza como tal. Apenas as sequências biológicas 
naturais são matéria a ser interpretada de acordo com 
o Art.10 (IX). Entende-se por sequências biológicas 
naturais, todas as sequências apresentadas na 
natureza, incluindo fragmentos e partes de sequências 
biológicas maiores, desde que as partes e fragmentos 
de sequências maiores também existam como tal na 
natureza. Assim, as sugestões de alteração foram 
realizadas para adequar o texto ao conceito acima 
apresentado. 
Com relação a exclusão do item “estrutura 
tridimensional”, entende-se que as modificações 
estruturais devem ser contempladas como 
modificações suficientes para diferenciar as sequências 
de aminoácidos reivindicadas das sequências naturais, 



já que para a maioria das proteínas e fragmentos 
proteicos existentes, é a estrutura tridimensional que 
garante a função e consequentemente a sua 
“utilidade” como invenção. Além disso, a modificação 
sugerida visa harmonizar o texto ao descrito no item 
6.4.1, onde a fórmula estrutural é considerada como 
parâmetro para caracterização de sequências de 
aminoácidos.  
 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Sendo assim, está claro que 
qualquer porção de uma proteína 
encontrada na natureza, 
independente do número de 
aminoácidos, deve ser considerada 
parte de seres vivos naturais e 
materiais biológicos encontrados na 
natureza e, portanto, não 
considerada invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI.  

Excluir o parágrafo. 

A conclusão apresentada no parágrafo acima está em 
desacordo com a argumentação apresentada 
anteriormente sobre a patenteabilidade de fragmentos 
protéicos ou nucleotídeos. 
Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Exemplo 32. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e deleção dos itens tachados: 
“Reivindicação: Peptídeo caracterizado pela sequência Ile-Leu-Arg. 
É reivindicada a proteção para um peptídeo biologicamente ativo, 
obtido sinteticamente, com propriedades imuno-regulatórias, 
composto por três aminoácidos. Após a busca, foi evidenciado que 
a sequência faz parte de está contida em diversas proteínas 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 



naturais. É argumentado no pedido que o peptídeo pode se 
diferenciar dos natural polipeptídeos do estado da técnica em 
diversos aspectos como enovelamento, conformação espacial, 
agregação e propriedades físicoquímicas físico-químicas.  
Apesar de existirem diferenças nas propriedades físico-químicas 
da molécula reivindicada com relação a polipeptídeos naturais 
que compreendem a mesma sequência, Assim, o peptídeo 
reivindicado apresenta uma sequência de aminoácidos 
encontrada na natureza e por isso não é uma invenção de acordo 
com o art. 10 (IX) da LPI. é passível de proteção já que não é 
encontrado tal e qual na natureza.” 

de acordo com o Art. 10 (IX). Entende-se por 
sequências biológicas naturais, todas as sequências 
apresentadas na natureza, incluindo fragmentos e 
partes de sequências biológicas maiores, desde que as 
partes e fragmentos de sequências maiores também 
existam como tal na natureza. 

6.4.3 Fragmentos proteicos 
Exemplo 33. 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados: 
 
“Apesar da A intervenção humana ter resultado resultou em uma 
atividade inovadora, tal fato se deu apenas pela deleção de parte 
da molécula e apesar da, mantendo a sequência obtida ser 
idêntica à sequência dos aminoácidos 6-76 encontrada na 
molécula inteira natural 1-76, a proteína truncada não é 
encontrada na natureza. De acordo com o art. 10 (IX) da LPI, tal 
análogo não é considerado uma invenção por tratar-se de parte da 
molécula natural, e por isso não é patenteável. Assim, tal análogo 
é considerado uma invenção por tratar-se de uma molécula não 
natural, sendo portanto patenteável.” 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 
de acordo com o Art. 10 (IX). No exemplo 33, além da 
sequência reivindicada não ser encontrada na natureza 
da forma como está sendo reivindicada, a mesma 
apresenta função diferente da apresentada para a 
proteína natural, além de poder ser utilizada para 
“fabricar medicamentos para tratar doenças em que 
seja necessário um antagonista da citocina.” Assim, a 
sequência reivindicada além de ser uma invenção, 



pode ser nova, inventiva e apresentar aplicação 
industrial, constituindo-se de matéria patenteável de 
acordo com a LPI. 

6.4.4 Modificações na sequência 
As modificações nas sequências 
proteicas a fim de diferenciá-las de 
sequências naturais podem ser 
realizadas de diferentes formas. A 
princípio, qualquer característica 
introduzida na sequência que não 
tenha sido descrita como de 
ocorrência natural é aceitável como 
modificação para fins de adequação 
ao art. 10 (IX) da LPI. 

Mudança de redação: retirar “...como modificação para fins de 
adequação” e inserir “... para não enquadramento ao art 10 (IX) 
da LPI.” 
 
“A princípio, qualquer característica introduzida na sequência que 
não tenha sido descrita como de ocorrência natural é aceitável 
como modificação para fins de adequação não enquadramento ao 
art. 10 (IX) da LPI.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 
 

6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Conforme apontado acima para 
modificações de forma geral, as 
modificações de sequências 
biológicas através da inserção de L-
aminoácidos naturais na sequência 
(no meio ou nas extremidades) são 
consideradas suficientes para 
adequação ao art. 10 (IX), desde 
que a sequência resultante formada 
também não seja de ocorrência 
natural. 

Mudança de redação: retirar “...para adequação” e inserir “... para 
não enquadramento.” 
 
“Conforme apontado acima para modificações de forma geral, as 
modificações de sequências biológicas através da inserção de L-
aminoácidos naturais na sequência (no meio ou nas extremidades) 
são consideradas suficientes para adequação para não 
enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a sequência resultante 
formada também não seja de ocorrência natural.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 



6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Para a deleção de aminoácidos, a 
posição do aminoácido deletado 
resulta em diferentes situações a 
serem consideradas. Caso esse se 
localize na parte central da 
sequência da proteína, tal 
modificação é, a princípio, 
suficiente para diferenciá-la da 
molécula natural. Entretanto, caso 
o(s) aminoácido(s) deletado(s) 
esteja(m) na extremidade da 
sequência proteica, a modificação 
não é suficiente para adequação ao 
art. 10 (IX), uma vez que a 
sequência resultante continua 
sendo idêntica a parte da proteína 
natural (vide exemplo 33). 

Correção do parágrafo com a inserção dos itens em negrito e 
sublinhado e exclusão dos itens tachados 
 
Entretanto, caso o(s) aminoácido(s) deletado(s) esteja(m) na(s) 
extremidade(s) da sequência proteica, a modificação só não é 
suficiente para adequação ao art. 10 (IX) quando uma vez que a 
sequência resultante continua sendo idêntica a parte da proteína 
uma sequência natural (vide exemplo 33). 

Ser idêntico a parte de uma sequência natural, não 
significa que o fragmento objeto da invenção é uma 
sequência natural. Para tanto, é necessário comprovar 
que o fragmento ou a parte da referida sequência 
natural (material biológico) é encontrado na natureza 
como tal. Desta forma, apenas as sequências biológicas 
naturais devem constituir matéria a ser interpretada 
de acordo com o Art. 10 (IX). 

6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Em relação à substituição de 
aminoácidos por outros 
aminoácidos naturais, considera-se 
que tal modificação é suficiente 
para fins de adequação ao art. 10 
(IX), desde que não exista qualquer 
descrição de proteínas naturais em 
espécies relacionadas contendo tal 
substituição (vide item 6.4.2 sobre 
proteínas ortólogas). 

Mudança de redação: retirar “...para fins de adequação” e inserir 
“... para não enquadramento.” 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 



6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou 
deleções) 
Quando se analisam proteínas já 
descritas no estado da técnica, 
deve-se avaliar cuidadosamente a 
atividade inventiva da modificação 
(inserção, deleção ou substituição) 
realizada, levando-se em conta o 
fato de que alguns grupos de 
aminoácidos apresentam 
propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações na 
sequência proteica, em geral, 
depende da demonstração de um 
efeito inesperado gerado pela 
modificação em relação ao estado 
da técnica. 

Exclusão do parágrafo 

Um parágrafo semelhante ao apresentado acima se 
encontra no item 6 – Sequências biológicas, 
generalizando o conceito apresentado para qualquer 
sequências biológica (aminoácidos ou nucleotídeos). 
Assim, sugere-se a deleção do parágrafo acima por ser 
redundante ao já apresentado. 

6.4.4.3 Grupamentos adicionados 
ao carboxi ou amino terminal Incluir um item 6.4.4.4. de modificações estruturais. 

Para a maioria das proteínas e fragmentos proteicos 
existentes, é a estrutura tridimensional que garante a 
função e consequentemente a sua “utilidade” como 
invenção. No item 6.4.1, a Fórmula estrutural recebe a 
sua importância reconhecida como parâmetro para 
caracterização de sequências biológicas. Visto isso, 
modificações estruturais devem ser contempladas 
como modificações possíveis para diferenciar as 
sequências biológicas reivindicadas das sequências 
naturais. 

6.4.5.2 Como caracterizar 
De forma geral, na definição das 
proteínas de fusão valem as regras 
definidas para outras sequências 

Inserir o item em negrito e sublinhado. 
 
”De forma geral, na definição das proteínas de fusão valem as 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicas, apresentada no 
item 6.4.1. 



proteicas quaisquer (vide item 
6.4.1). Assim, não são aceitas 
referências a porcentagens de 
homologia/similaridade/identidade, 
e as proteínas devem ser referidas 
através de sua sequência de 
aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente. 

regras definidas para outras sequências proteicas quaisquer (vide 
item 6.4.1). Assim, não são aceitas referências a porcentagens de 
homologia/similaridade/identidade, e as proteínas devem ser 
referidas através de pelo menos sua sequência de aminoácidos ou 
da SEQ ID NO: correspondente.” 

6.4.5.3 Seq ID integral 
Quando a sequência polipeptídica 
descrita no pedido de patente é 
pleiteada na forma de proteína de 
fusão, esta deve sempre ser 
referida através de sua sequência 
de aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente, de forma a definir 
clara e precisamente a matéria 
pleiteada relacionada à invenção. 
Quando diversos peptídeos estão 
relacionados à propriedade descrita 
na invenção, e todos estão 
presentes na proteína de fusão 
pleiteada, todos esses peptídeos 
devem ser referidos através de sua 
sequência de aminoácidos ou da 
SEQ ID NO: correspondente. 

Inserir os itens em negrito e sublinhado. 
 
“Quando a sequência polipeptídica descrita no pedido de patente é 
pleiteada na forma de proteína de fusão, esta deve sempre ser 
referida através de pelo menos a sua sequência de aminoácidos ou 
da SEQ ID NO: correspondente, de forma a definir clara e 
precisamente a matéria pleiteada relacionada à invenção. 
Quando diversos peptídeos estão relacionados à propriedade 
descrita na invenção, e todos estão presentes na proteína de fusão 
pleiteada, todos esses peptídeos devem ser referidos através de 
pelo menos a sua sequência de aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente.” 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicos, apresentada no 
item 6.4.1. 

6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
Os anticorpos monoclonais de 
camundongos, coelhos, etc., 
quando usados como agentes 
terapêuticos em humanos são 
reconhecidos como proteínas 
estranhas pelo sistema imune do 
hospedeiro humano. O advento dos 
anticorpos 
quiméricos/humanizados é um 
mecanismo utilizado para resolver 

Excluir parágrafo 
Não acrescenta informação relevante para a 
compreensão da patenteabilidade de anticorpos 
quiméricos/humanizados. 



esse obstáculo terapêutico. 
6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
A tecnologia de produção de um 
anticorpo humanizado difere da 
produção de um anticorpo 
monoclonal porque não depende 
do cultivo da célula híbrida, mas 
implica na obtenção da sequência 
da imunoglobulina (porção Fc 
humana e porção variável Fab de 
camundongo). Essas sequências são 
fundidas e colocadas em um vetor 
de expressão para posterior cultivo 
da célula hospedeira transfectada e 
subsequentes etapas de 
purificação. 

Correção da frase, inserindo os itens em negrito e sublinhado:  
“A tecnologia de produção de um anticorpo humanizado difere da 
produção de um anticorpo monoclonal porque não depende do 
cultivo da célula híbrida, mas implica na obtenção da sequência da 
imunoglobulina (porção Fc humana e porção variável do 
fragmento Fab de não-humano camundongo).” 

É somente uma fração da porção variável que torna o 
anticorpo humanizável.  
 

6.4.6.3 Fragmentos de anticorpos 
A molécula de anticorpo pode ser 
clivada gerando diferentes 
fragmentos com funções distintas. 
Os fragmentos em si não são 
privilegiáveis em função do art. 10 
(IX) da LPI (vide item 6.4.3). 
Fragmentos originados de 
anticorpos monoclonais, desde que 
definidos pela sequência, 
vinculados ao anticorpo de origem 
e ao hibridoma correspondente, 
podem ser passiveis de proteção 
(vide itens 6.4.6 e 6.4.6.1).  

Inserir os itens em negrito e sublinhados. 
 
“A molécula de anticorpo policlonal pode ser clivada gerando 
diferentes fragmentos com funções distintas. Os fragmentos em si, 
se encontrados na natureza, não são privilegiáveis em função do 
art. 10 (IX) da LPI (vide item 6.4.3). Fragmentos originados de 
anticorpos monoclonais, desde que definidos pela sequência, 
vinculados ao anticorpo de origem e ao hibridoma correspondente, 
podem ser passiveis de proteção (vide itens 6.4.6 e 6.4.6.1). “ 

Harmonizar o texto às sugestões propostas para o item 
6.4.3 



8 Pedidos de patente envolvendo 
componentes do patrimônio 
genético nacional 
Pedidos de patente de invenção 
sobre processo ou produto obtido a 
partir de amostra de componentes 
do patrimônio genético nacional, 
depositados a partir de 30 de junho 
de 2000, devem observar as 
normas estabelecidas na MP 2186-
16/01 de 23/08/2001, bem como as 
resoluções Nº 34 do CGEN e Nº 
207/09 do INPI, em vigor a partir de 
30/04/2009. 

Incluir o termo "e legislações subsequentes" ao final da frase. 
A MP 2.186-16/01 está para ser modificada. É 
importante que a nova diretriz já preveja essa 
mudança. 

                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, 
ou diretamente a uma das recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública. 
 



 
FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES 

CONSULTA PÚBLICA N° 04/2012 
 

NOME: Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuária – EMBRAPA 
 

  (  ) agente  
  (  ) usuário 
  (  ) representante órgão de classe ou associação 

  ( X ) representante de instituição governamental 
  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor 
   (  ) outros, especificar: _____________________ 

 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia. 
 

ARTIGO DA 
MINUTA 

PROPOSTA DE ALTERAÇÃO JUSTIFICATIVA 

7.3 Processo de obtenção 
de plantas por 
cruzamento 

Retirar ou modificar o Exemplo 39 

O exemplo descreve um método óbvio (em si) de cruzamento, 
portanto, não dotado de atividade inventiva. Todo cruzamento 
de plantas no processo de melhoramento é baseado em 
características agronômicas de interesse, sejam elas 
transgênicas ou não. Suportar uma proteção intelectual 
complexa, de efeitos econômicos de altíssimo impacto, 
supostamente se baseando em simplesmente “qualquer 
cruzamento entre uma planta dotada de determinado evento é 
de propriedade do obtentor deste citado evento transgênico” 
não faz sentido considerando a interpretação que podemos 
observar da LPI nesta proposta de Diretrizes. 

2.2.2 Suficiência 
descritiva da listagem de 
sequências  

Retirar o texto: “Ressalta-se que, mesmo que o pedido utilize e faça 
referência a sequências conhecidas na técnica, o examinador 
poderá emitir exigência para que as sequências sejam 
apresentadas de tal maneira”. 

Apenas a(s) sequência(s) reivindicadas e aquelas realmente 
essenciais para a suficiência descritiva (reprodutibilidade da 
invenção) devem ter sua descrição solicitada. Caso contrário 
exercícios de comparação com outras sequências 
(alinhamento), poderão gerar diversas necessidades de 
inclusão de sequências (não essenciais para a descrição da 
invenção) na listagem de sequências. 

TODO O TEXTO 
  

Inserir um item sobre a questão da bioinformática relacionada aos 
pedidos de biotecnologia 

Deixar claro no texto a posição do INPI com relação aos 
pedidos envolvendo processos relacionados à bioinformática. 

                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, ou diretamente a uma das 
recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública. 



 
 
FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES 
CONSULTA PÚBLICA N° 04/2012 
 

NOME:___EMS S/A__ 
 

A EMS, uma empresa 100% brasileira, produz e comercializa medicamentos de marca, genéricos, OTCs e produtos de higiene pessoal. Fundada 
há quase 50 anos e com capital 100% nacional, possui dois complexos industriais estrategicamente localizados em São Bernardo do Campo e em 
Hortolândia, sendo líder no Brasil há seis anos consecutivos. A empresa tem forte atuação no mercado nacional, no qual se destaca entre três 
maiores indústrias farmacêuticas, e internacional, com unidade em Portugal. 

 
  (  ) agente  
  (  ) usuário 
  (  ) representante órgão de classe ou associação 

  (  ) representante de instituição governamental 
  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor 
   ( x) outros, especificar: __Empresa privada_________ 

 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia. 
 
ARTIGO DA MINUTA PROPOSTA DE ALTERAÇÃO JUSTIFICATIVA 

TODO TEXTO 
 Sugere-se corrigir a forma de “adequação ao art.10” por   
“..não patenteável segundo art. 10” . Já o termo  “ não 
adequação ao art.10 “ para “ objeto patenteável por não 
inserir no art 10.”  

Em diversos momentos do texto o termo esta 
incorreto o entendimento do INPI conforme o 
contexto. 

 
1- Requisitos para a proteção em 
Biotecnologia  
Os requisitos de novidade e atividade 
inventiva são analisados nas Diretrizes 
de Exame de Pedido de Patente. Neste 
anexo serão destacadas apenas algumas 
especificidades dos pedidos de patente 
de biotecnologia. 

  “Os requisitos de novidade e atividade inventiva são 
analisados com base nas Diretrizes de Exame de Pedido de 
Patente. Neste anexo serão destacadas apenas algumas 
especificidades dos pedidos de patente de biotecnologia”. 
 

Melhorar a clareza no texto 

1.1 Aplicação industrial Quando a 
invenção envolve sequências biológicas, 
o requisito de aplicação industrial só é 
atendido quando é revelada uma 
utilidade e/ou função para a referida 

Retirar “e/ou função” do parágrafo: 
 “Quando a invenção envolve sequências biológicas, o 
requisito de aplicação industrial só é atendido quando é 
revelada uma utilidade e/ou função para a referida 
sequência.” 

Evitar confusões entre a interpretação da “função” da 
invenção (conceito de aplicação industrial) e da 
“função biológica” do objeto da invenção (quando 
houver). A distinção entre os significados da palavra 
“função”, o qual dependerá do contexto da sua 



sequência. 
 

 utilização, encontra-se exemplificada no Exemplo 1. 

1.1 Aplicação industrial Dessa forma, se 
um pedido de patente identifica, por 
homologia, uma nova sequência, sendo 
que a sequência homóloga descrita no 
estado da técnica possui função 
conhecida, a nova sequência 
identificada no pedido de patente é 
suscetível de aplicação industrial desde 
que esta utilidade esteja identificada no 
relatório descritivo 

Substituir os termos “homologia” e “homóloga”, 
reformulando a redação do parágrafo para:  
 
“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por 
homologia similaridade, uma nova sequência, sendo que a 
sequência homóloga similar descrita no estado da técnica não 
possui função conhecida, a nova sequência identificada no 
pedido de patente é suscetível de aplicação industrial desde 
que esta uma utilidade esteja identificada no relatório 
descritivo.” 
 

Melhorar a clareza e adequar a explicação aos 
conceitos relacionados à matéria patenteável em 
biotecnologia de acordo com esta Consulta pública. Se 
duas sequências são homólogas, elas compartilham um 
ancestral comum, sendo, portanto, material biológico 
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10 
(IX) não é considerado invenção. Além disso, as 
alterações propostas visam harmonizar a descrição ao 
Exemplo 1 apresentado. 

 
1.1 Aplicação industrial Exemplo 1 
...As invenções relacionadas a esta 
proteína são suscetíveis de aplicação 
industrial uma vez que o pedido 
claramente revela um uso prático para 
esta sequência (marcador para 
diagnosticar câncer de próstata), 
mesmo que a sua função biológica ainda 
seja desconhecida. 

“As invenções relacionadas a esta proteína (p.ex. uso, 
composição, kit diagnóstico) são suscetíveis de aplicação 
industrial uma vez que o pedido claramente revela um uso 
prático para esta sequência (marcador para diagnosticar in 
vitro câncer de próstata), mesmo que a sua função biológica 
ainda seja desconhecida.” 
 

 Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invenção 
utilizada para exemplificar o conceito de aplicação 
industrial. 

 
1.1 Aplicação industrial Exemplo 2 
O pedido revela uma proteína de SEQ ID 
NO: 1 que foi isolada de leveduras, no 
entanto, não revela nenhuma 
função/aplicação para a mesma e esta 
não apresenta homologia com nenhuma 
proteína de função conhecida. 

“Exemplo 2: O pedido revela uma proteína de SEQ ID NO: 1 
que foi isolada de leveduras, no entanto, não revela nenhuma 
função/aplicação para a mesma e esta não apresenta 
homologia similaridade com nenhuma proteína de função 
conhecida. “ 
 

 Melhorar a clareza e adequar a explicação às matérias 
patenteáveis em biotecnologia, de acordo com o 
descrito no documento desta Consulta pública. 

1.1 Aplicação industrial 
Além disso, é importante salientar que 
qualquer método de caráter privado e 
pessoal não é suscetível de aplicação 
industrial. Por outro lado, tratamentos 
que não são aplicados exclusivamente 
em caráter privado e pessoal, como por 

Retirar o parágrafo. 
Além disso, é importante salientar que qualquer método de 
caráter privado e pessoal não é suscetível de aplicação 
industrial. Por outro lado, tratamentos que não são aplicados 
exclusivamente em caráter privado e pessoal, como por 
exemplo, tratamentos cosméticos, são suscetíveis de aplicação 
industrial. 

Abordar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 



exemplo, tratamentos cosméticos, são 
suscetíveis de aplicação industrial. 

 

1.1 Aplicação industrial Exemplo 3 
 

Retirar o exemplo 3, pois está fora do escopo da 
biotecnologia e inserir um exemplo que utilize a biotecnologia 
e seja passível de patenteamento.  
 
 

 Abordar o conceito de aplicação industrial para 
métodos (de caráter privado e pessoal ou não) nas 
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), já que 
não é tema específico e exclusivo da área de 
Biotecnologia. 

2.1 Unidade de invenção Exemplo 4 
Reivindicação 1: Ácido nucléico isolado 
caracterizado por ser selecionado de 
SEQ ID NO: 1, 2, ou 3. 
O relatório descritivo menciona que os 
três ácidos nucléicos codificam 
desidrogenases que incluem uma 
sequência de motivo conservado 
definindo o sítio catalítico. Os três 
ácidos nucléicos são isolados de três 
diferentes fontes (camundongo, rato e 
humano). O relatório descritivo mostra 
claramente que estes três ácidos 
nucléicos são homólogos baseados em 
sua similaridade de sequência global 
(85-95% de identidade) para ambas as 
sequências de nucleotídeos e 
aminoácidos. 

Adequar a redação de reivindicação com matérias 
patenteáveis, alterando a redação do Exemplo 4 para: 
 
“Reivindicação 1: Ácido nucléico isolado caracterizado por ser 
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3.” 
O relatório descritivo menciona que os três ácidos nucléicos 
codificam desidrogenases que incluem uma sequência de 
motivo conservado definindo o sítio catalítico. Os três ácidos 
nucléicos são isolados modificados de três diferentes fontes 
(camundongo, rato e humano). O relatório descritivo mostra 
claramente que estes três ácidos nucléicos são homólogos 
baseados em sua possuem similaridade de sequência global 
de (85-95% de identidade) para ambas as sequências de 
nucleotídeos e aminoácidos.  
 

Adequar a redação de reivindicação para matérias 
patenteáveis de acordo com a LPI e com documento 
em consulta pública (Diretrizes de Exame de Pedidos 
de Patente na Área de Biotecnologia). 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Nessa situação, uma pessoa qualificada, 
ao seguir as instruções para realização 
da invenção, percebe que os resultados 
alegados como obtidos pela invenção 
encontram-se em uma probabilidade 
muito pequena de serem reproduzidas. 

Alterar a frase destacada para: 
“Nessa situação, uma pessoa qualificada um técnico no 
assunto, ao seguir as instruções para realização da invenção, 
percebe que os resultados alegados como obtidos pela 
invenção encontram-se em uma probabilidade muito pequena 
de serem reproduzidas.” 
 

Melhorar a clareza no texto 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24)  
Esses casos devem ser objetados em 
decorrência do disposto no art. 24 da 
LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O 
segundo caso é quando a concretização 
da invenção é inerentemente 

Alterar a frase destacada para: 
“Esses casos devem ser objetados contestados em 
decorrência do disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e 
item 2.2.1.1). O segundo caso é quando a concretização da 
invenção é inerentemente impossível inviável.” 
 

Melhorar a clareza no texto 



impossível. 

2.2 Suficiência descritiva (art. 24) 
Quando o pedido se referir a um 
produto ou processo envolvendo um 
material biológico, que não possa ser 
descrito de maneira que um técnico 
possa compreender e reproduzir a 
matéria, o relatório descritivo deverá 
ser complementado, sem configurar 
acréscimo de matéria, com o depósito 
do dito material (vide item 2.2.1). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado:  
“Quando o pedido se referir a um produto ou processo 
envolvendo um material biológico, que não possa ser descrito 
de maneira que um técnico no assunto possa compreender e 
reproduzir a matéria, o relatório descritivo deverá ser 
complementado, sem configurar acréscimo de matéria, com a 
identificação do documento comprobatório do depósito do 
dito material (vide item 2.2.1).” 
 

Evitar a interpretação de que o depósito do material 
biológico pode ser realizado após o depósito do pedido 
de patente, fato este que estaria em desacordo com o 
Art 24 da LPI e com o descrito no item 2.2.1.2 do 
documento em análise (Diretrizes de Exame de 
Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia). 

2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Havendo reivindicação de prioridade 
unionista o depósito de material 
biológico deverá anterior ou até a data 
da prioridade reivindicada. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
“Havendo reivindicação de prioridade unionista o depósito de 
material biológico deverá ser anterior ou até a data da 
prioridade reivindicada.” 

Melhorar a clareza. 

2.2.1.2 Prazos para depósito de 
material biológico 
Se tais condições não forem cumpridas 
o pedido deve ser indeferido, tendo por 
base o art. 24 da LPI. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado: 
“Se tais condições não forem cumpridas tal exigência não for 
cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 
24 da LPI.” 

Melhorar a clareza. 

3.1 Reivindicações do tipo reach-
through em biotecnologia 
Nesse tipo de reivindicação, o composto 
usado no processo não é definido pela 
sua estrutura e sim pela sua capacidade 
de modular a expressão de uma 
proteína ou de um gene envolvido em 
uma doença, p.ex., ou ainda pelo 
método de rastreamento usado para 
identificar o dito composto. A 
característica comum para esses tipos 
de reivindicações é que não se sabe qual 
é a matéria objeto a ser obtida. 

Alterar a frase destacada para: 
 
“Nesse tipo de reivindicação, o composto usado identificado 
pelo processo não é definido pela sua estrutura e sim pela sua 
capacidade de modular a expressão de uma proteína ou de 
um gene envolvido em uma doença, p.ex., ou ainda pelo 
método de rastreamento usado para identificar o dito 
composto. A característica comum para esses tipos de 
reivindicações é que não se sabe qual é a matéria objeto a ser 
obtida protegida” 
 

Adequar a explicação de reivindicação reach-trough ao 
conceito previamente apresentado no item 3.1. 

3.1.1 Exame técnico de reivindicações 
reach-through 

Alterar a frase destacada para: 
 Melhorar a clareza. 



Exemplo 12: 
O pedido trata de um novo e inventivo 
processo de rastreamento (screening) 
para moduladores da atividade de um 
polipeptídeo já conhecido do estado da 
técnica (polipeptídeo X), cuja atividade 
foi demonstrada como envolvida na 
doença Y, sendo que não foram 
fornecidos exemplos de compostos 
identificados pelo dito processo. 

O pedido trata de um novo e inventivo processo de 
rastreamento (screening) para moduladores da atividade de 
um polipeptídeo já conhecido do estado da técnica 
(polipeptídeo X), cuja atividade foi demonstrada como 
envolvida na doença Y, sendo que não foram fornecidos 
exemplos de caracterizados os compostos identificados pelo 
dito processo. 

3.1.1 Exame técnico de reivindicações 
reach-through 
Exemplo 12: 
A reivindicação 1 define a invenção 
principal do pedido que é um método 
de rastreamento de compostos de 
interesse terapêutico e que modulam a 
atividade do polipeptídeo X, sendo a 
invenção de fato, e a reivindicação 2 é 
do tipo reach-through, que nessa 
situação pode incluir em seu escopo 
materiais já conhecidos e que não são 
modificados de forma alguma pelo 
processo usado na identificação dos 
mesmos. 

Alterar a frase destacada para: 
“A reivindicação 1 define a invenção principal do pedido que é 
um método de rastreamento de compostos de interesse 
terapêutico e que modulam a atividade do polipeptídeo X, 
sendo a invenção de fato, e a reivindicação 2 é do tipo reach-
through, que nessa situação pode incluir em seu escopo 
materiais compostos já conhecidos e que não são modificados 
de forma alguma pelo processo usado na identificação dos 
mesmos, e compostos ainda não conhecidos . 
 

Melhorar a clareza. 

4.1 Definições 
 
• “terapia” é um método que visa a cura 
de uma enfermidade ou funcionamento 
defeituoso do corpo, e cobre o 
tratamento profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza do 
tratamento ao invés do seu propósito, 
ou seja, independe se a intervenção 
manual ou instrumental no corpo do 
paciente tem fins comésticos ou 
terapêuticos. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado. 

• “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de 
uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e 
cobre o tratamento profilático  
• “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao 
invés do seu propósito, ou seja, independe se a intervenção 
manual ou instrumental no corpo do paciente tem fins 
comésticos estéticos ou terapêuticos. 

 

Melhorar a clareza 



4.2.1.1 Processos biológicos naturais 
O todo ou parte de materiais biológicos, 
ainda que isolados, ou produzidos de 
forma sintética que possuam 
correspondentes de ocorrência natural, 
não havendo como distinguí-los, não 
serão considerados como invenção, de 
acordo com o art. 10 (IX) da LPI. 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado:  
“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais 
biológicos encontrados na natureza, ou ainda que dela 
isolados, ou produzidos de forma sintética que possuam 
correspondentes de ocorrência natural, não havendo como 
distinguí-los, não serão considerados como invenção, de 
acordo com o art. 10 (IX) da LPI.“ 

Melhorar a clareza. 

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos 
Atenção deve ser dada também para o 
caso de extrato de células bacterianas 
transgênicas. Embora o microrganismo 
em si possa ser patenteável, nem 
sempre o seu extrato será, uma vez que 
podem haver casos nos quais não é 
possível distinguir o extrato da célula 
transgênica do da selvagem (por 
exemplo, o microrganismo transgênico 
apenas superexpressa uma proteína 
endógena, ou então o microrganismo 
produz uma proteína recombinante que 
é secretada no meio). 

Correção do parágrafo com a inclusão do item em negrito e 
sublinhado e exclusão do item tachado. 
“Atenção deve ser dada também para o caso de extrato de 
células bacterianas transgênicas. Embora o microrganismo em 
si possa ser patenteável, nem sempre o seu extrato será, uma 
vez que podem haver casos nos quais não é possível distinguir 
o extrato da célula transgênica do da selvagem (por exemplo, 
o microrganismo transgênico apenas superexpressa uma 
proteína endógena, ou então o microrganismo produz uma 
proteína recombinante que é secretada no meio, que pode 
ou não ser recombinante).” 
 

Melhorar a clareza. 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 15 

Inserir os termos: 
“Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 caracterizado por 
ser” e “para tratamento de acne”, alterando a redação da 
Reivindicação para: 
“Reivindicação: Uso de uma resina natural obtida a partir de 
folhas de planta Aloe Vera de acordo a reivindicação 1 
caracterizado por ser para preparar composições cosméticas 
para tratamento de acne.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada na 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que seria aceita pelo INPI referente ao 
uso de produtos naturais. 

4.2.1.3 Uso de produtos naturais 
Exemplo 16 

Inserir “definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser”, 
alterando a redação da Reivindicação para: “Uso da RNAse 
definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser para clivar o 
RNA.” 

Descrever melhor a invenção exemplificada através da 
Reivindicação, facilitando o entendimento do tipo de 
reivindicação que NÃO seria aceita pelo INPI referente 
ao uso de produtos naturais. 

5 Microrganismos 
O termo genérico “microrganismo” é 
empregado para bactérias, arqueas, 
fungos, algas unicelulares que não são 

Correção de pontuação (inserir o trecho destacado entre 
vírgulas):  
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para 
bactérias, arqueas, fungos, algas unicelulares, que não são 

Permitir a correta interpretação do parágrafo. 



classificadas no Reino Plantae e 
protozoários. 

classificadas no Reino Plantae, e protozoários. 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de sequências 
biológicas é tema específico do item 
2.2.2. O requisito de novidade, quando 
relacionado a sequências biológicas, 
segue o mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de aminoácidos 
ou de nucleotídeos não seja nova frente 
ao estado da técnica, todos os 
aminoácidos ou nucleotídeos devem ser 
exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência conhecida 
na técnica. 

Inserir o trecho em negrito e sublinhado: 
A suficiência descritiva de sequências biológicas é tema 
específico do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando 
relacionado a sequências biológicas, segue o mesmo princípio 
geral, ou seja, para que uma sequência de aminoácidos ou de 
nucleotídeos não seja nova frente ao estado da técnica, todos 
os aminoácidos ou nucleotídeos devem ser exatamente os 
mesmos e estar na mesma ordem e, em alguns casos 
adicionalmente possuir a mesma fórmula estrutural da 
sequência conhecida na técnica. 
 

Harmonizar a descrição ao entendimento dado às 
formas de caracterização de sequências biológicas 
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1 
(Como caracterizar sequências de aminoácidos), as 
quais incluem além da sequência linear dos 
aminoácidos ou nucleotídeos (estrutura primária), as 
suas fórmulas estruturais (estrutura secundária, 
terciária ou quaternária – estrutura tridimensional). 

 

6 Sequências biológicas 
A suficiência descritiva de sequências 
biológicas é tema específico do item 
2.2.2. O requisito de novidade, quando 
relacionado a sequências biológicas, 
segue o mesmo princípio geral, ou seja, 
para que uma sequência de aminoácidos 
ou de nucleotídeos não seja nova frente 
ao estado da técnica, todos os 
aminoácidos ou nucleotídeos devem ser 
exatamente os mesmos e estar na 
mesma ordem da sequência conhecida 
na técnica. 
Os demais pontos em que usualmente 
são observadas inadequações serão 
discutidos nos tópicos abaixo. 

Inserir o parágrafo em negrito e sublinhado. 
 “Quando se analisam sequências derivadas do estado da 
técnica, deve-se avaliar cuidadosamente a atividade 
inventiva da modificação (inserção, deleção ou substituição) 
realizada, levando-se em conta o fato de que alguns grupos 
de aminoácidos apresentam propriedades comuns. Assim, a 
inventividade destas alterações nas sequências biológicas, 
em geral, depende da demonstração de um efeito 
inesperado gerado pela modificação em relação ao estado 
da técnica”. 
Os demais pontos em que usualmente são observadas 
inadequações serão discutidos nos tópicos abaixo. 
 

O parágrafo inserido aborda a questão da análise de 
atividade inventiva de invenções que envolvem 
modificações de sequências derivadas do estado da 
técnica, alertando para a possibilidade de ocorrência 
de modificações que podem ser consideradas óbvias, 
caso um efeito inesperado não seja identificado. Como 
é uma situação de análise que pode ser comum a 
diversas invenções que envolvem sequências 
biológicas, essa discussão fica melhor localizada neste 
item 6 do documento, após considerações sobre a 
análise de novidade dessa matéria. 

6.1.1 Sequências na forma de Markush 
 

Adicionar novo paragrafo.  
“Pequenas modificações em sequências biológicas podem 
apresentar efeitos diversos da sequência original. Assim, os 
efeitos obtidos a partir de sequências similares não são óbvios. 
Dessa forma, além de descrever de forma clara e precisa as 
sequências no relatório descritivo, o requisito “atividade 
inventiva” deve aferir a comprovação dos efeitos pleiteados. 

 O paragrafo inserido aborda a discussão sobre a forma 
Markush sendo importante tanto para o exame de 
patentes biológicos como compostos químicos. A 
motivação de redigir um texto nesta diretriz surgiu no 
momento em que o INPI apresentava um 
entendimento da forma Markush na ultima consulta 
“Revisão das Diretrizes de Exame bloco I“ (vide 3.38 e 



Deste modo, quando o mesmo efeito é atribuído para as 
diversas sequências similares reivindicadas numa fórmula 
Markush à apresentação de dados e exemplos é necessária 
para comprovar tal fato, uma vez que o resultado obtido por 
determinada sequência não valerá para todas as sequências 
similares.” 

Alternativas “Grupamentos Markush”). Conforme item 
3.130 o entendimento abrange apenas compostos 
químicos.  

6.4.2 Proteínas homólogas (parálogos 
versus ortólogos) 
Exemplo 31: 
... Nesse caso, ainda que não seja igual 
ao equivalente natural do organismo em 
que foi obtida, a proteína pleiteada é 
igual a uma proteína ortóloga – natural 
de outra espécie, e, consequentemente, 
também está em desacordo com o art. 
10 (IX). 

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o 
disposto no”. 
Nesse caso, ainda que não seja igual ao equivalente natural do 
organismo em que foi obtida, a proteína pleiteada é igual a 
uma proteína ortóloga – natural de outra espécie, e, 
consequentemente, também está em desacordo de acordo 
com o disposto no art. 10 (IX). 
 

Adequar a frase à interpretação mais coerente de 
acordo com o contexto. 
 

6.4.4 Modificações na sequência 
As modificações nas sequências 
proteicas a fim de diferenciá-las de 
sequências naturais podem ser 
realizadas de diferentes formas. A 
princípio, qualquer característica 
introduzida na sequência que não tenha 
sido descrita como de ocorrência 
natural é aceitável como modificação 
para fins de adequação ao art. 10 (IX) da 
LPI. 

Mudança de redação: retirar “...como modificação para fins 
de adequação” e inserir “... para não enquadramento ao art 
10 (IX) da LPI.” 
 
“A princípio, qualquer característica introduzida na sequência 
que não tenha sido descrita como de ocorrência natural é 
aceitável como modificação para fins de adequação para não 
enquadramento ao art. 10 (IX) da LPI.” 
 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 
 

6.4.4.1 Com aminoácidos naturais 
(substituições, inserções ou deleções) 
Conforme apontado acima para 
modificações de forma geral, as 
modificações de sequências biológicas 
através da inserção de L-aminoácidos 
naturais na sequência (no meio ou nas 
extremidades) são consideradas 
suficientes para adequação ao art. 10 
(IX), desde que a sequência resultante 
formada também não seja de ocorrência 
natural. 

Mudança de redação: retirar “...para adequação” e inserir “... 
para não enquadramento.” 
 
“Conforme apontado acima para modificações de forma geral, 
as modificações de sequências biológicas através da inserção 
de L-aminoácidos naturais na sequência (no meio ou nas 
extremidades) são consideradas suficientes para adequação 
para não enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a 
sequência resultante formada também não seja de ocorrência 
natural.” 
 

Sugestão de alteração para melhorar a clareza do 
assunto abordado. 



6.4.5.2 Como caracterizar 
De forma geral, na definição das 
proteínas de fusão valem as regras 
definidas para outras sequências 
proteicas quaisquer (vide item 6.4.1). 
Assim, não são aceitas referências a 
porcentagens de 
homologia/similaridade/identidade, e as 
proteínas devem ser referidas através 
de sua sequência de aminoácidos ou da 
SEQ ID NO: correspondente. 

Inserir o item em negrito e sublinhado. 
De forma geral, na definição das proteínas de fusão valem as 
regras definidas para outras sequências proteicas quaisquer 
(vide item 6.4.1). Assim, não são aceitas referências a 
porcentagens de homologia/similaridade/identidade, e as 
proteínas devem ser referidas através de pelo menos sua 
sequência de aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente. 
 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicas, apresentada no 
item 6.4.1. 

6.4.5.3 Seq ID integral 
Quando a sequência polipeptídica 
descrita no pedido de patente é 
pleiteada na forma de proteína de 
fusão, esta deve sempre ser referida 
através de sua sequência de 
aminoácidos ou da SEQ ID NO: 
correspondente, de forma a definir clara 
e precisamente a matéria pleiteada 
relacionada à invenção. 
Quando diversos peptídeos estão 
relacionados à propriedade descrita na 
invenção, e todos estão presentes na 
proteína de fusão pleiteada, todos esses 
peptídeos devem ser referidos através 
de sua sequência de aminoácidos ou da 
SEQ ID NO: correspondente. 

Inserir os itens em negrito e sublinhado. 
“Quando a sequência polipeptídica descrita no pedido de 
patente é pleiteada na forma de proteína de fusão, esta deve 
sempre ser referida através de pelo menos a sua sequência de 
aminoácidos ou da SEQ ID NO: correspondente, de forma a 
definir clara e precisamente a matéria pleiteada relacionada à 
invenção. 
Quando diversos peptídeos estão relacionados à propriedade 
descrita na invenção, e todos estão presentes na proteína de 
fusão pleiteada, todos esses peptídeos devem ser referidos 
através de pelo menos a sua sequência de aminoácidos ou da 
SEQ ID NO: correspondente.” 

Adequar o conceito abordado à descrição de como 
caracterizar as sequências biológicos, apresentada no 
item 6.4.1. 

6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
Os anticorpos monoclonais de 
camundongos, coelhos, etc., quando 
usados como agentes terapêuticos em 
humanos são reconhecidos como 
proteínas estranhas pelo sistema imune 
do hospedeiro humano. O advento dos 
anticorpos quiméricos/humanizados é 
um mecanismo utilizado para resolver 
esse obstáculo terapêutico. 

Excluir parágrafo 
Não acrescenta informação relevante para a 
compreensão da patenteabilidade de anticorpos 
quiméricos/humanizados. 



6.4.6.2 Anticorpos 
quiméricos/humanizados 
A tecnologia de produção de um 
anticorpo humanizado difere da 
produção de um anticorpo monoclonal 
porque não depende do cultivo da 
célula híbrida, mas implica na obtenção 
da sequência da imunoglobulina (porção 
Fc humana e porção variável Fab de 
camundongo). Essas sequências são 
fundidas e colocadas em um vetor de 
expressão para posterior cultivo da 
célula hospedeira transfectada e 
subsequentes etapas de purificação. 

Reescritura da frase – inserção do item em azul. 
 “A tecnologia de produção de um anticorpo humanizado 
difere da produção de um anticorpo monoclonal porque não 
depende do cultivo da célula híbrida, mas implica na obtenção 
da sequência da imunoglobulina (porção Fc humana e porção 
variável do fragmento Fab de não-humano camundongo).” 

É somente uma fração da porção variável que torna o 
anticorpo humanizável.  

8 Pedidos de patente envolvendo 
componentes do patrimônio genético 
nacional 
Pedidos de patente de invenção sobre 
processo ou produto obtido a partir de 
amostra de componentes do patrimônio 
genético nacional, depositados a partir 
de 30 de junho de 2000, devem 
observar as normas estabelecidas na MP 
2186-16/01 de 23/08/2001, bem como 
as resoluções Nº 34 do CGEN e Nº 
207/09 do INPI, em vigor a partir de 
30/04/2009. 

Incluir o termo "e legislações subsequentes" 
“Pedidos de patente de invenção sobre processo ou produto 
obtido a partir de amostra de componentes do patrimônio 
genético nacional, depositados a partir de 30 de junho de 
2000, devem observar as normas estabelecidas na MP 2186-
16/01 de 23/08/2001, bem como as resoluções Nº 34 do CGEN 
e Nº 207/09 do INPI, em vigor a partir de 30/04/2009 e 
legislações subsequentes." 

A MP 2.186-16/01 está para ser modificada. É 
importante que a nova diretriz já preveja essa 
mudança. 

                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, 
ou diretamente a uma das recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública. 
 
























