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Solicita-se disponibilizar o Bloco Il das Diretrizes de Exame

O Bloco Il das Diretrizes de Exame de Pedido de Patente,

Todo o _ citado diversas vezes ao longo das Diretrizes ainda nao foi
de Pedido de Patente para consulta. i — o
texto disponibilizado para consulta publica. Somente o Bloco |
encontra-se disponivel para consulta.
Todo o |Sugere-se corrigir “adequacao ao art. 10" por “nao| o )
Linguagem juridica mais usual.
texto enquadramento no art. 10"
As Diretrizes vigentes especificam o fato de virus , para
Todo o |Sugere-se incluir nas novas Diretrizes definicao de virus,efeito de patenteabilidade, se enquadrarem como produto
texto conforme item 2.16 das diretrizes atualmente vigentes. quimico, sdo tratados enquanto . No entanto, a presente
proposta nao faz referéncia a estes.
Todo o |[Incluir todas as definicbes do capitulo 2 das Diretrizes ) ‘ )
. Esclarecer as demais matérias patenteaveis
texto |vigentes nesta proposta
Todo o |Incluir tipos e exemplos de reivindicagdes descritos nas|Esclarecer reivindicagbes de biotecnologia classica e
texto |Diretrizes atuais e organizar melhor os itens moderna que s&o aceitas




1.1

Sugestao de alteracao:

“Quando a invengdo envolve sequéncias biolégicas, o
requisito de aplicagcao industrial s6 & atendido quando é
revelada uma utilidade elou fungdo para a referida

sequéncia. Caso seja necessario, para este fim, incorporar

A complementacgdo sugerida permite que sequéncias sejam
apresentadas durante o exame técnico conforme previsto

no Exemplo 8.

ao pedido uma sequéncia mencionada no relatério

descritivo, sob a forma de Listagem de Sequéncias, o

requerente podera incorporar a dita sequencia sem que

esta configure acréscimo de matéria.”

Sugere-se ainda o acréscimo de um exemplo do que néo

seria considerado uma aplicagdo exclusivamente em

carater privado e pessoal, tal como um tratamento

cosmético que seria suscetivel de aplicagao industrial.

A auséncia de um exemplo neste caso pode dar margem a

interpretagdes inadequadas do artigo.
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Solicita-se que o INPI forne¢ca mais instrugbes e
exemplos de como sera determinada a unidade de

invengao.

As Diretrizes propostas definem a norma para determinar
a unidade de invencgdo. O ltem 2.1 prevé que um pedido
de patente "tera de se referir a uma Unica invengao ou a
um grupo de invencgdes interrelacionadas de maneira a
compreenderem um conceito geral (nico". No entantoa a
breve explicagdo e o Gnico exemplo oferecido pelas
Diretrizes nao explicam adequadamente como sera

determinada a unidade de invencao.




2.2

As exigéncias de divulgacdo para fins de suficiéncia

descritiva devem basear-se em normas objetivas.

assunto sdo capazes de chegar a invencao reivindicada.
Os
orientagdes sobre como essa norma seria aplicada, de

exemplos ilustrativos devem fornecer maiores

forma a promover a transparéncia e a consisténcia em

exames.

Além disso, sugere-se a seguinte alteragdo especifica:

‘“Um Deis casos de insuficiéncia descritiva na area de

biotecnologia merecem mengdo especial, O—primeiro—§

2 quando a concretizacédo da

invengéo € inerentemente impossivel. Por exemplo, no caso

de um método que inclui a amplificacdo de uma

Sugere-se a adogdo de uma Unica norma objetiva paralA suficiéncia descritiva baseia-se no fato de técnicos no

determinar a suficiéncia descritiva; isto €, se técnicos nolassunto serem ou ndo capazes de reproduzir a invengao.

Invengcbes que dependem do acaso podem ser

enquadradas no grupo de invengbes de reproducéo
impossivel ja que ndo se pode definir de modo suficiente
algo que dependa do acaso.




determinada sequéncia de DNA através da utilizagdo de um
dado par de primers, em que os referidos primers nao sao
complementares a nenhuma parte da sequéncia de DNA, o

que tornaria inviavel a execu¢do do método.”

Excluir;

Sugere-se a exclusdo do exemplo 5 um vez que se refere a

este tema (i.e. invengdes que dependam do acaso).

2.21

Sugestao de alteracéo:

pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na

relatério sera suplementado até o término do exame técnico

por deposito do material em instituicdo autorizada pelo INPI,

“No caso de material biolégico essencial a realizagao/A emenda sugerida permite que o depdsito de material

biolégico possa ser apresentado até o término exame

forma do artigo 24 e que néo estiver acessivel ao publico, ojtécnico.




indicada em acordo internacional (Tratado de

Budapeste; vide Diretrizes de Exame de Pedidos de

ou

Patente, Bloco I), sem configurar acréscimo de matéria.”

“Dessa forma, considera-se que “material biologico”, nesse
contexto do depdsito, pode referir-se a qualquer material
contendo informacdo genética e capaz de exercer a
autorreplicacao direta ou indireta; exemplos representativos
incluem bactérias, arqueas, protozoarios, virus, fungos,

algas, sementes, plantas, enxertos de plantas, tecidos|

vegetais, embribes vegetais, animais, animais, tecidos de

animais, linhagens de células, hibridomas, organelas,
endossimbiontes, cromossomos artificiais e demais vetores,
podendo, para alguns desses casos, e de acordo com as
exigéncias do centro depositario escolhido, ser depositados
através do depésito da célula hospedeira que abriga esses

materiais biolégicos.

Embora sementes, plantas, enxertos de plantas, tecidos
vegetais, embrides vegetais, animais, animais, tecidos de
animais ndo sejam materiais biolégicos passiveis de
patenteamento pela lei vigente, o depésito destes materiais
faz-se necessario quando os processos reivindicados fagam
uso de tais materiais e o depdsito dos mesmos seja

essencial a realizagéo da invengao.
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Sugestao de alteragao:

“Nos casos em que a invengdo nao reside em um

i material biolégico em si tal como bactérias,

arqueas, protozoarios, virus, fungos, algas, sementes,

enxertos de plantas, plantas, tecidos vegetais, embrides

vegetais, animais, tecidos de animais, linhagens de células,




hibridomas, organelas, endossimbiontes, cromossomos

artificiais e demais vetores, mas no uso, modificacdo ou

cultivo de um miererganisme material biolégico especifico
que ndo é natural, € um técnico no assunto ndo é capaz de
realizar a invencdo sem possuir a amostra referida no

pedido, e 0 mesmo ndo se encontra disponivel ao publico, o

depédsito do material bioldgico microrganisme também se

faz necessario.”

O dltimo paragrafo do subitem 2.2.1.1 ndo deixa clara a
obrigatoriedade de depositar o material biolégico em casos
onde este nao é diretamente reivindicado mas é essencial a
realizacao da invencao.

2.2.1.2

Sugestao de alteragao:

“No que se refere ao depésito original de material biol6gico
para fins patentarios, o AN 127/97 estabelece que o
depésito do material biolégico devera ser efetuado até a
data de depésito do pedido de patente, e tais dados
deverao integrar o relatério descritivo.

Havendo reivindicacdo de prioridade unionista o depdsito
de material bioldgico devera ser anterior ao deposito ou até
& data da prioridade reivindicada, desde que aplicavel.

Quando a declaracdo de depésito do material biolégico nao

for entregue junto ao relatorio descritivo, € o examinador

julgar que esse era necessario, deve ser formulada uma
exigéncia técnica para que o requerente apresente,

declaragde 0 respectivo comprovante de depésito do

material em instituicdo autorizada pelo INPI, ou indicada em

Correcao gramatical.

‘Desde que aplicavel’, isto € se o material bioldgico estiver
contemplado na prioridade reivindicada e ndo apenas no

pedido brasileiro.

A emenda sugerida esclarece que o comprovante de
depdsito de material biolégico possa ser apresentado
durante o exame técnico, desde que o depdsito do material
biolégico tenha ocorrido até a data do depésito do pedido
conforme previsto no Exemplo 5.




acordo internacional (Tratado de Budapeste; vide Diretrizes
de Exame de Pedidos de Patente, Bloco |), sem configurar

acréscimo de matéria, até o término do exame técnico”

2.2.2

Sugestao de alteragao:

“O pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou
mais sequéncias de nucleotideos e/ou de aminoacidos, que
sejam fundamentais para a descricédo da invengao, deve
conter uma secao de Listagem de Sequéncias, com vistas a
afericdo da suficiéncia descritiva de que trata o art. 24 da
LPI (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco
I). Ressalta-se que, mesmo que o pedido utilize e faca
referéncia a sequéncias conhecidas na técnica, o
examinador podera emitir exigéncia para que as
sequéncias sejam apresentadas de tal maneira__sem

configurar acréscimo de matéria, até a concessdo do

pedido.”

A complementacgéo sugerida permite que sequéncias sejam
apresentadas durante o exame técnico, sem configurar

acréscimo de matéria, conforme previsto no Exemplo 8.

Sugere-se a adogdo de uma norma objetiva para definir o

que constitui fundamentacdo adequada no relatorio
descritivo; isto &, a descricdo da invengdo de forma
suficientemente clara para permitir que técnicos no assunto
saibam o que foi inventado. Além disso, s30 necessarios
exemplos ilustrativos para oferecer maiores orientagoes

sobre como essa norma seria aplicada pelo INPI.

Teme-se que as Diretrizes propostas referentes a
fundamentacdo adequada no relatorio descritivo sejam
aplicadas de forma excessivamente rigorosa de maneira a
negar patentes a invencoes que estdo devidamente

descritas e fundamentadas no relatério descritivo.




Sugestao de alteragao:

A matéria objeto da protecdo deve estar devidamente
fundamentada no pedido de patente relatério—deseritive.

Para tanto, &€ necessario que a descrigdo realizada através

do relatério descritivo fornegca informacdes que permitam

A definicao desta expressao visa evitar o entendimento dos
artigos 24 e 25, como a obrigatoriedade de descrever toda
modalidade do objeto de prote¢do, quando determinadas

A um técnico no assunto entender toda a matéria pleiteada.|matérias primas, compostos e procedimentos sdo
Por “subsidios técnicos’, entende-se qualquer informagc&ojamplamente conhecidos na técnica e podem ser citados
de carater técnico, seja ela descrita diretamente no pedido|lcomo referéncias bibliograficas.
de patente ou incorporada por meio de citacdo de
referéncia bibliograficas.

Sugestéo de alteragao:
Esta questdo tem implicagbes na interpretacdo de varios
Adicionar artigo com o seguinte texto: exemplos das Diretrizes e € U(til que os mesmos sejam
claramente definidos.
“O_ emprego dos termos  “consistir”,  “constituir”,
“compreender”, “conter”, “englobar” e “incluir’ resulta em
3 diferengas no escopo da reivindicacao (vide as Diretrizes del[Embora as Diretrizes propostas fagam mengao especifica a

Exame de Pedidos de Patente, Bloco 1)".

Sugere-se incorporar a este item descrigdes sobre os varios
tipos de reivindicagbes possiveis (ex. Reivindicagdes de

produto — compostos quimico, polinucleotideos e

polipetideos sintéticos, composigdes, microorganismos

diversos tipos de reivindicagces em outros itens, ndo ha
menc¢ao especifica a Reivindicagbes de produto -—
compostos quimico, polinucleotideos e polipetideos

sintéticos, = composicbes, microorganismos  células

hospedeiras, hibridomas, anticorpos monoclonais, virus, kits

etc.) e Reivindicacdes de processo — processos sintéticos,

células hospedeiras, hibridomas, anticorpos monoclonais,

de  extracdol/isolamento, de

processos Processos




virus, kits etc.) e Reivindicagcdes de processo — processos
sintéticos, processos de extragdo/isolamento, processos de
modificacdo genética, processos que utilizam um ser vivo
superior, processo de obtencéo de plantas, processos de
obtengcdo de animais, dentre outros, métodos de
tratamento, métodos de diagndstico, métodos cirdrgicos,

invengbes de segundo uso).

modificacdo genética, processos que utilizam um ser vivo

superior, processo de obtencéo de plantas, processos de

obtencdo de animais, dentre outros, métodos de

tratamento, métodos de diagnéstico, métodos cirlrgicos,

invencoes de segundo uso e reivindicacoes do tipo “férmula

Suica”).

Seria_interessante que os varios tipos de reivindicagdes

fossem contemplados, no item 3, nas Diretrizes, a

semelhanca do que ocorre, no item 2 das Diretrizes atuais.

3.1

As matérias das reivindicagtes reach-through tipicamente
por vezes ndo apresentam suficiéncia descritiva, clareza,
precisdo e fundamentagéo, estando em desacordo com os
artigos 24 e 25 da LPIl. Neste tipo de reivindicacdo, &

Algumas reivindicagdes reach-through  apresentam

suficiéncia descritiva, clareza, precisao e fundamentacgao,

necessario definir claramente os objetos a serem protegidos

e, caso se aplique, excluir objetos constantes do estado da

estando portanto em acordo com os artigos 24 e 25 da LPI

técnica do escopo de protecao.

4.1

Sugestao de alteracao:

“terapia” € um método que visa a cura ou profilaxia de uma
enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo..—e

| trat ; S

Redacao mais sucinta e compreensivel.




Sugestao de alteragao:

‘isolados da natureza” entende-se toda e qualquer matéria

extraida da natureza e submetida a um processo de

isolamento-efou-purificacae;

Incluir  definicho dos termos: bactérias, arqueas,
protozoarios, virus, fungos, algas, sementes, plantas,

O processo de purificagao é diferente de isolamento e leva
a um material com caracteristicas distintas daquelas
encontrados em correspondente de ocorréncia natural. E
ndo existe nenhuma proibicdo na LPl que impeca o
patenteamento de materiais “purificados”. As proibicées
contidas no Art. 10 inciso IX referem-se apenas “ao fodo ou
parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados”. N&o
se pode estender a interpretagdo de uma norma legal
proibitiva para além daquilo a que ela expressamente se

refere.

Tornar as definicdes mais completas.

enxertos _de plantas, tecidos vegetais, embrides vegetais,

animais, animais, tecidos de animais, linhagens de células,

hibridomas, organelas, endossimbiontes, cromossomos

artificiais e demais vetores.
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Sugestao de alteracgéo:

“Cabe ressaltar que nde—&—permitida a inclusdao de uma
limitacdo negativa (disclaimer) com o termo "n&o natural”,

URa-vez-que-Rao-superana-por si sO case-a-mesma-se-faga
hecessaria—parando superaria a objecdo quanto ao artigo

Neste caso o disclaimer pode ser usado com funcdo de
clarificar que o que esta sendo pleiteado nao é natural.

Este disclaimer € semelhante aquele descrito no item 4.3.1
referente & exclusdo de mamiferos humanos do escopo de
protecao.




10 (IX) da LPI_porém tal disclaimer & permitido de forma a

melhor definir a matéria reivindicada”.

4,21.2

Sugestao de alteragéo:

Entende-se por “processo bioldgico natural® qualquer
processo biolégico que ocorra espontaneamente na
nalllersa e-tes—gaas—anlervencde-bumanandeateta o ou
aquele que mesmo sofrendo intervengdo humana nao afetal

0 processo ou nao acarreta diferenga no resultado final.

“Sob esse conceito, o processo classico de obtengéo de
plantas ou animais ndo € invengdo. Do mesmo modo,
processos que possuam somente etapas que mimetizem
eventos que ocorram na natureza, ndo sédo considerados

invencao.

Em contraste, os meétodos baseados na engenharia
genética, mutagénese, uso de marcadores moleculares em

cruzamentos classicos dentre outros, onde a intervencao

tecnica é significativa, sdo passiveis de privilégio.”

Redacao mais clara e compreensivel.

A redacao atual da margem ao entendimento de que o
Unico processo aceitavel para producgao de plantas/ animais
seria a engenharia genética. No entanto, processos

envolvendo mutagénese assim como cruzamentos

classicos que fazem uso de marcadores moleculares, entre

outros, sao também passiveis de protegao.

4.3.2

Sugestao de modificacao:

‘Para—o—exame—de—feivindicagbes—de—microrganismos

Células de plantas e animais que tenham sido

geneticamente modificadas e-gque-nae-tenham-a-capacidade
de—se—regenerar—em—tesides nao devem ser tratados de




forma diferente de microorganismos transgénicos, ou seja,
nao deveriam se consideradas simplesmente como “partes
de plantas e animais” para as proibi¢goes . do artigo 18, llI
da LPL A inclusdo de células de plantas e animais no

fajconceito de microorganismo & encontrado, inclusive, nas

diretrizes de exame de patentes do European Patent Office

-(ed. Junho de 2012), Part G - Chapter 1I-17, item 5.5.1 (“The

Alem—disse; a intervengcao humana deve estar clara para

que seja possivel avaliar se, de fato, trata-se de um
organismo que expressa uma caracteristica normalmente
nao alcancavel pela espécie em condi¢gdes naturais.

term "microorganism" includes bacteria and other generally
unicellular organisms with dimensions beneath the limits of
vision which can be propagated and manipulated in a
laboratory (see T 356/93), including plasmids and viruses
and unicellular fungi (including yeasts), algae, protozoa and,

moreover, human, animal and plant cells”).

Sugere-se que se esclareca que a lista de reivindicagdes

Item 5 proposto fornece uma lista de férmulas adequadas
para reivindicagdes referentes a microrganismos. A referida

lista de reivindicacbes adequadas sobre microrganismos

5 aceitaveis é ilimitada, ndo exaustiva, e ndo uma lista] _ . ]
] L ) ) naéo deve ser restrita aos exemplos fornecidos, mas deve
exclusiva de reivindicagdes sobre microrganismos. o L
apenas indicar alguns exemplos de reivindicagdes
aceitaveis.
_ ~ Um técnico no assunto saberia precisar quais sequéncias
Sugestao de alteracéo: o _ _ .
6.1 de DNA possiveis codificam um determinada sequéncia de
| . . polipeptidio e portanto tal reivindicagao apresenta clareza.
Retirar o item b).
a3 Sugestao de alteracao:

A redacgao atual da margem a indefinigao.




Definir claramente “molécula semelhante” (detalhar % de
identidade para ser considerada uma variagdo da mesma

molécula).

6.2

Sugestao de alteracéao:

Detalhar qual % de identidade & aceita para considerar as
variagdes da mesma invencdo e qual % de identidade é

aceita para considerar a matéria reivindicada inventiva.

“b) reivindicacdo do tipo “sequéncia de DNA (ou de
proteina) caracterizada por apresentar pelo menos 80% de
identidade (ou similaridade) com a SEQ ID NO: 1" aGe nem
sempre pode ser aceita uma vez que tal como redigida
abrange inlUmeras sequéncias diferentes, nao
especificando, inclusive, em quais locais da sequéncia de
nucleotideos (ou de

aminoacidos) podem ocorrer|

substituicdes.

Excluir:

A redacao atual da margem a indefinigéo.

Ha uma indicag&o neste artigo e no artigo anterior de que o

uso de percentual de identidade é aceitavel para

caracterizar sequéncias. "Geralmente, é& preferivel
empregar a porcentagem de identidade do que a de
similaridade...".

Entretanto, no item b) é afirmado que esse tipo de
reivindicag@o nao poderia ser aceita com base nos Artigos

24 e 25 da LPI.




Sugestao de alteracao:

“A  principio, qualquer caracteristica introduzida na|Ressaltar que documentos publicados posteriormente a
6.3.1 |sequéncia que nao tenha sido descrita como de ocorréncialdata de prioridade reivindicada ou do depésito do pedido
natural é aceitavel como modificagdo para fins delem analise podem ser usados para evidenciar que a
adequacéo ao art. 10 (IX) da LPI,_observando-se o dispostojmatéria reivindicada incide nas disposicées do art. 10 (IX)
no item4.2.1.” da LPI.
Sugestao de alteracao:
Idem ao item anterior.
65,41 “desde que a sequéncia resultante formada também néao
seja de ocorréncia natural, observando-se o disposto no
item 4.2.1.
55,73 No item 6.13-1.2, corrigi: “... de interesse devem eStarCorregéo de gramatica.
expressas...
Excluir:
6.3.4

Eyict . st ——




de-seus—possiveis—motivos—regulatories—(CCAAT box|Os estudos bioinformaticos e as

informagdes sobre
sequéncias estdo cada vez mais completos permitindo

determinar com precisdao atividade promotora de

sequéncias fazendo uso de tais métodos.

Sugestao de alteracao:

“Cabe ressaltar que quando nao houver uma outra maneira

Esclarecer como o depdsito do material biolégico deve ser|

6.3.5 de definir o vetor de forma reproduzivel (suficiéncia P
descritiva - art. 24 da LPI), o depésito do material biolégico
em instituicdo autorizada pelo INPI, conforme definido no
artigo 2.2.1devera ser efetuado.”
Sugestao de alteracao:
“‘Deve-se ter em mente ainda que o emprego dos termos
6.4.1 Ressaltar a diferenga entre os termos.

consiste ou compreende resulta em diferengas no escopo

da reivindicacao (vide Iltem 3.X [proposto acimaj e Diretrizes

de Exame de Pedidos de Patente, Bloco 1).”




Sugestao de alteragao:

6.45.1 |‘Uma vez que fique comprovada a ocorréncia de uma|Ressaltar o disposto no item 4.2.1.

estrutura natural idéntica, observando o disposto no item

4.2.1(...)"
As Diretrizes propostas exigem que reivindicagoes
referentes a anticorpos monoclonais sejam, caracterizadas
por seu hibridoma especifico. De acordo com o ltem 6.4.6,
reivindicagdes referentes a anticorpos monoclonais que nao
sejam caracterizados por seus hibridomas especificos nao

Sugere-se que as Diretrizes propostas permitam que|sdo aceitaveis, “uma vez que néo definem de forma clara e

anticorpos monoclonais sejam caracterizados por outros|precisa os anticorpos para os quais se busca protegao” de

R meios que nao sejam seus hibridomas especificos. acordo com o Artigo 25 da Lei de Propriedade Industrial.

Embora um anticorpo monoclonal possa ser caracterizado
por seu hibridoma especifico, entendemos que um
anticorpo monoclonal possa ser caracterizado por outros
meios, fais como a sua sequéncia de aminoacidos
especificos.

Sugestao de alteragao:
Processos de cruzamento de parentais nao-transgénicos
que que requeiram intervengdo humana direta, tal como o

“Processos envolvendo o cruzamento de plantas

7.3 uso de marcadores genécticos, de forma inventiva sdo

geneticamente-medificadas por intervengdo humana direta

sdo passiveis de protegcdo. Em casos nos quais as plantas

genitoras sao obtidas por métodos artificiais, @ manipulagao

patenteaveis, ja que nao existe qualquer restricao na lei, ato
normativo ou diretrizes.




humana é considerada como uma etapa essencial do
processo que, consequentemente, deixa de ser
considerado como processo biolégico natural. Nesses
casos deve-se levar em consideracdo a importancia da
etapa envolvendo intervengao humana no processo ou nos

produtos que serao obtidos. “

Sugere-se também a inclusdo de um exemplo para
processos envolvendo o cruzamento de parentais nao

transgénicos.

“Exemplo 40: Parentais ndo transgénicos

Processo de obtencao de plantas resistente a praga X

caracterizado por compreender as etapas de:

(a) identificacao dos marcadores génicos das SEQ ID
N° 1, 2 e 3 em individuos de uma populagso;

(b) Selecdo dos individuos compreendendo os
marcadores identificados na etapa (a); e

(c) cruzamento entre os individuos selecionados na
etapa (b).

Neste caso, a intervengao humana esta descrita nas etapas

a e b, sendo estas as etapas técnicas essenciais para




obtencao das plantas com caracteristicas aperfeicoadas em
relagdo as encontradas na natureza, o que exclui a matéria
das restricées do artigo 10 (1X).”

Sugestao de alteracao

“Sempre cabera ao depositante prestar informagao
referente & origem do material através das peticdes
estabelecidas na resolugdo N° 207/09 do INPIl: uma
peticio para informagdo de acesso e ou outra para
declaragéo de que o pedido depositado ndo envolve acesso

nos termos da MP 2186-16/01."

Incluir possibilidade de apresentagdo de protocolo de
solicitagéo de autorizagao de acesso a recurso genético em
INPI

voluntariamente, ficando o deferimento do pedido de

resposta a4 exigéncia formulada pelo ou

patente condicionado a apresentagdo da autorizacdo de

acesso a recurso genético.

Melhorar a redagéo do texro e evitar dividas.

Adequacdo da norma & decisdo do INPl e CGEN em
Camara Tematica de julho/2012

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o enderego eletronico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,

ou diretamente a uma das recepg¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.
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Sao Paulo, 04 de fevereiro de 2013.
DE 023.13

Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI
Servigos de Assuntos Especiais de Patentes - SAESP

Ref.: Consulta Puablica n,° 04, relativa as Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia

Prezados,

A AgroBio, entidade que representa as empresas desenvolvedoras de
biotecnologia aplicada a agricultura, silvicultura e agroindustria, vem,
através da presente, encaminhar suas consideragdes a Consulta Publica
supra mencionada, publicada no Diario Oficial da Unido, de 05.12.12,
com prazo para manifestagao de 60 dias, contados a partir de sua
publicacao.

Certos de que nossa manifestacdao sera objeto de sua especial atencdo e
esperando poder contribuir para o aperfeicoamento da proposta inicial,
agradecemos antecipadamente e nos colocamos a disposicdo para
eventuais esclarecimentos complementares.

Cordialmente,

Eliane H. Kay
Diretora Executiva

AgroBio -Associacdo das Empresas de Biotecnologia na Agricultura e Agroindustria

RUA CUBATAO, 86 - 9°. ANDAR - CJ. 907 — CEP: 04013-000 - VILA MARIANA - SAO PAULO - SP



FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES
CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: AGROBIO - Associa¢ao das Empresas de Biotecnologia na Agricultura e Agroindustria

( ) agente
( ) usuario

(X) representante 6rgdo de classe ou associagao

() representante de instituicAo governamental
( ) representante de 6rgaos de defesa do consumidor

() outros, especificar:

Consulta Publica relativa as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia.

ARTIGO DA
MINUTA

PROPOSTA DE ALTERACAO

JUSTIFICATIVA

Disponibilizar o Bloco Il das Diretrizes de Exame de Pedido

Embora seja citado diversas vezes ao longo das Diretrizes,

Todo o o Bloco Il das Diretrizes de Exame de Pedido de Patente
de Patente para consulta. : P -~ e
texto ainda nao foi disponibilizado para consulta publica. Apenas
o Bloco | se encontra diponivel para consulta.
Sugestao de modificagao:
“Quando a invencao envolve sequéncias bioldgicas, o
requisito de aplicacao industrial s6 é atendido quando é ~ . . A .
9 plicac 2 9 . .|A complementagao sugerida permite que sequéncias sejam
revelada uma utilidade e/ou fungdo para a referida - > e
. . . o apresentadas até o término do exame técnico conforme
sequéncia. Caso seja necessario, para este fim, incorporar .
. . . . |previsto no Exemplo 8.
1.1 ao  pedido uma sequéncia mencionada no relatorio
) descritivo (por exemplo por citacdo bibliografica ou numero
de acesso do National Center for Biotechnology Information
- NCBI), sob a forma de Listagem de Sequéncias, o
requerente poderd incorporar a dita sequencia e/ou 0s
referidos dados, até a concessio, sem configurar acréscimo
de matéria.”
2.9 “Um Deis casos de insuficiéncia descritiva na area de|Muitas invencdes decorrem do acaso. Nestes casos seria

biotecnologia merecem mencao especial, O—primeiro—&

impossivel reproduzir processos decorrentes do acaso. No
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mvengao é merentemente impossivel. Por exemplo, no caso
de um método que inclui a amplificacdo de uma
determinada sequéncia de DNA através da utilizagao de um
dado par de primers, em que os referidos primers ndo séao
complementares a nenhuma parte da sequéncia de DNA, o
que tornaria inviavel a execucao do método.”

Exemplo 5:

“O pedido descreve um microrganismo mutante obtido
através de mutagénese aleatdéria com radiacdo UV. Como a
obtencdo do microrganismo é dependente do acaso, a
suficiéncia descritiva do microrganismo somente sera
satisfeita através do depdsito do microrganismo (vide item
2.2.1.1) O decumento-comprobatorio-de deposito do
microrganismo em questdo podera ser apresentado via
esclarecimentos, ate 0 term/no do exame tecn/co

aue-o nlannc-n‘n A,
A A Nl

entanto, produtos obtidos através destes processos sao
patenteaveis desde que os mesmos possam ser obtidos por
outros meios, por exemplo, replicagdo, ou estejam
disponiveis através do depdsito do material bioldégico em
questao, quando aplicavel.

Adequacao do exemplo 5 em razado da sugestdo do item
22.1.e2.2.1.2.

2.2.1

Sugestao de modificagao:

“No caso de material biolégico essencial a realizacao
pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na
forma do artigo 24 e que nao estiver acessivel ao publico, o
relatério serd suplementado até o término do exame técnico

por deposito do material em instituicao autorizada pelo INPI,
ou indicada em acordo internacional (Tratado de
Budapeste; vide Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente, Bloco 1), sem configurar acréscimo de matéria.”

A emenda sugerida permite que o depésito de material
biol6gico possa ser realizado até o término do exame
técnico.




“Dessa forma, considera-se que “material biolégico”, nesse
contexto do depdésito, pode referir-se a qualquer material
contendo informacao genética e capaz de exercer a auto-
replicacdo direta ou indireta; exemplos representativos
incluem bactérias, arqueas, protozoarios, virus, fungos,
algas, sementes, enxertos de plantas, plantas, tecidos

vegetais, embrides vegetais, animais, tecidos de animais,

linhagens de células, hibridomas, organelas,
endossimbiontes, cromossomos artificiais e demais vetores,
podendo, para alguns desses casos, e de acordo com as
exigéncias do centro depositario escolhido, ser depositados
através do depdésito da célula hospedeira que abriga esses
materiais bioldgicos.”

Embora sementes, enxertos de plantas, plantas, tecidos
vegetais, embrides vegetais, animais e tecidos de animais
nao sejam materiais bioldgicos patenteaveis o depodsito
destes materiais pode ser necessario quando 0s processos
reivindicados fagam uso de tais materiais e 0 seu deposito
seja essencial a realizagao da invengao.

Sugestao de modificagao:

“Nos casos em que a invengdo nao reside em um
microrganismeo material biolégico em si tal como bactérias,

arqueas, protozodrios, virus, fungos, algas, sementes,

enxertos de plantas, plantas, tecidos vegetais, embrides

O dltimo paragrafo do subitem 2.2.1.1 ndo deixa clara a

2.21.1 |vegetais, animais, tecidos de animais, linhagens delobrigatoriedade de depositar o material biol6égico em casos
células, hibridomas, organelas, endossimbiontes.londe este ndo é reivindicado em si, ou seja, quando nao
cromossomos artificiais € demais vetores, mas no uso,|esta incluido no escopo do pedido de patente.
modificacdo ou cultivo de um microrganismmo material
biologico especmco que—ndo—e—natural, e um técnico no
assunto ndo é capaz de realizar a invengdo sem possuir a
amostra referida no pedido, o dep05|to do materlal bioldgico
ricrorganismeo também se faz necessario.”

Sugestao de modificagao:

“No que se refere ao deposito original de material bioldgico|A sugestdo esta de acordo com o artigo 24 da LPI, desta

para fins patentarios, e—AN-127/97 estabelece—que offorma o relatdério descritivo podera ser suplementado a
2.2.1.2 |(depésito de—material-bioldégico-devera poderd ser efetuadojqualquer tempo até o término do pedido.

até a—da%a—de—depe&%e 0 _término do exame técnico do




63 data da prioridade reivindicada.”

“Quando a declaracao de depésito do material bioldégico nao
for entregue junto ao relatério descritivo, € 0 examinador
julgar que esse era necessario, deve ser formulada uma
exigéncia técnica para que o requerente apresente, tal
declaragdo 0 respectivo comprovante de depodsito do

material em instituicdo autorizada pelo INPI, ou indicada em

acordo internacional (Tratado de Budapeste; vide Diretrizes

de Exame de Pedidos de Patente, Bloco 1), sem configurar

acréscimo de matéria.”

A emenda sugerida permite que o deposito de material
bioldgico possa ser realizado até o término do exame
técnico.

Sugestao de modificagéo:

“O pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou
mais sequéncias de nucleotideos e/ou de amino&cidos, que
sejam fundamentais para a descricdo da invencao, deve
conter uma secao de Listagem de Sequéncias, com vistas a
afericdo da suficiéncia descritiva de que trata o art. 24 da

A complementagdo sugerida permite que sequéncias sejam

222 LPI (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco apregentadaEs ate Io 8term|no do exame técnico conforme
). Ressalta-se que, mesmo que o pedido utilize e fag;a'orev'StO NO Exemplo ©.
referéncia a sequéncias conhecidas na técnica, o
examinador podera emitir exigéncia para que as sequéncias
sejam apresentadas de tal maneira. As  sequéncias
poderdo ser incorporadas desta forma, até o término do
exame técnico, sem configurar acréscimo de matéria.”
Sugestao de modificagao: ,
E importante definir esta expressdao para evitar a
“A matéria objeto da protecdo deve estar devidamente|radicalizacdo do entendimento dos artigos 24 e 25, como a
fundamentada no pedido de patente. Para tanto, é|obrigatoriedade de descrever toda modalidade do objeto de
necessario que a descricdo realizada através do relatériojprotecdo por meio de exemplos, quando certos
231 descritivo forneca subsidios técnicos capazes de|procedimentos sdo amplamente conhecidos na técnica e

fundamentar toda a matéria pleiteada. Por “subsidios

técnicos”, entende-se qualquer informacdo de carater

técnico, seja ela descrita diretamente no relatério descritivo

ou incorporada por meio de citacdo de referéncia

bibliografica.”

podem ser citados como referéncias bibliograficas. Como
exemplo podem ser citados métodos de sintese quimica ou
de purificagao, que podem variar amplamente em termos de
substratos e materiais sem que o resultado final seja
alterado.




3.1.1

Sugestao de modificagao:

As matérias das reivindicacdes reach-through tipicamente
por vezes ndo apresentam suficiéncia descritiva, clareza,
precisdo e fundamentagéo, estando em desacordo com 0s
arts. 24 e 25 da LPI. Faz-se necessario precisar claramente

0S objetos a serem protegidos por este tipo de reivindicacao

e se necessario excluir aqueles constantes do estado da

técnica.”

Algumas reivindicagbes  reach-through  apresentam
suficiéncia descritiva, clareza, precisao e fundamentacao,
estando em acordo com os arts. 24 e 25 da LPI

4.1

Sugestao de modificagao:

“materiais biolégicos encontrados na natureza” englobam o
todo ou parte de seres vivos naturais, além de extratos,
lipideos, carboidratos, proteinas, DNA, RNA, encontrado na

natureza ou dela isolados, e partes ou fragmentos dos

mesmos assim como, qualquer substancia produzida a
partir de sistemas biol6gicos, p.ex. hormdnios e outras
moléculas secretadas, virus, prions. Vale salientar que
moléculas sintéticas idénticas ou indistinguiveis de suas
contrapartes naturais também estdo enquadradas nessa
defini¢do;”

Incluir definicdo dos termos: arqueas, protozodrios, virus,

fungos, algas, sementes, enxertos de plantas, plantas,

tecidos vegetais, embrides vegetais, animais, tecidos de

animais, linhagens de células, hibridomas, organelas, e

endossimbiontes.

Sugestao de adequar o texto ao artigo 10, IX da LPI.

Maior clareza nas definicoes

4.2.1.1

Sugestao de modificagéo:

“Cabe ressaltar que nrae—épermitida a inclusdo de uma
limitacdo negativa (disclaimer) com o termo "ndo natural”,

urma-—vez-gue por si SO Nao superaria per-si-sé a objecao
quanto ao artigo 10 (IX) da LPI, porém tal disclaimer podera

ser incluido para limitar o escopo da protecéo.”

Neste caso o disclaimer pode ser usado com funcédo de
melhor esclarecer que o que esta sendo pleiteado nao é
natural. Seria um disclaimer aceitavel tal como aquele
descrito no item 4.3.1 referente a exclusdo de mamiferos
humanos do escopo de protecéo.

4.2.1.2

Sugestao de modificagao:

“Sob esse conceito, o processo classico de obtencdo de

Entende-se que o Unico processo aceitavel para producao
de plantas/ animais seria a engenharia genética. No




plantas ou animais nao é invengcao. Do mesmo modo,
processos que possuam somente etapas que mimetizem
eventos que ocorram na natureza, nao sao considerados
invengao.

Em contraste, os métodos baseados na engenharia
genética, mutagénese, uso de marcadores moleculares em

cruzamentos classicos, processos técnicos de resgate de

embrides, fusdo de protoplastos, fusdao duplo haploide,

dentre outros (p.ex., a producdo de uma planta
transgénica), onde a intervencéao técnica € significativa, sdo
passiveis de privilégio.”

entanto, processos, por exemplo, envolvendo mutagénese
assim como cruzamentos classicos que fazem uso de
marcadores moleculares também sao passiveis de
protecao.

Sugestao de modificagéo:

Células de plantas e animais que tenham sido
geneticamente modificadas e que ndo tenham a capacidade
de se regenerar em tecidos ndo devem ser tratados de
forma diferente de microorganismos transgénicos. Nestes
casos, a célula da planta ou do animal seria utilizada

transgénicos;,—inicialmente—deve—ser—verificado—se—nalapenas para os fins de produzir determinadas proteinas,
desecricdo—do—pedido—o—termo—microrganismo™—abrangejsem que possam se regenerar em uma nova planta ou
células—animais—e—vegetais;,—o—que—nao—&—passivel—delanimal, podendo ser excluidos da proibicdo constante do
protecaeja-que-o-tode-ou-parte-deplantas-e-animais;—ainrdalartigo 18, Il da LPI. A inclusdo de células de plantas e
4.3.2. |que-transgénicos;nao-6-invencdo—Nessescases—a-matérialanimais no conceito de microorganismo € encontrado,
reivindicada-deve-serlimitada-deforma—a-englobarapenasiinclusive, nas diretrizes de exame de patentes do European
os—microrganismos—transgénicos—passiveis—de—protegdo- Patent Office (ed. Junho de 2012), Part G - Chapter 11-17,
Alem-disse; a intervengdo humana deve estar clara parajitem 5.5.1 (“The term "microorganism" includes bacteria and
que seja possivel avaliar se, de fato, trata-se de umiother generally unicellular organisms with dimensions
organismo que expressa uma caracteristica normalmentelbeneath the limits of vision which can be propagated and
nao alcangavel pela espécie em condi¢des naturais. manipulated in a laboratory (see T 356/93), including
plasmids and viruses and unicellular fungi (including
yeasts), algae, protozoa and, moreover, human, animal and
plant cells”).
O termo genérico “microrganismo” é empregado para
bactérias, arqueas, fungos, algas unicelulares que nao séao ~ N ~ ~
5 classificadasq como plgntas g animais multic(:qelulares Helnclusao de animais como excegdo, e exclusao de

ReinoPlantae—eprotozoarios. Dessa forma, dentre o todo

ou parte dos seres vivos, naturais ou transgénicos, a LPI

protozoarios como excegao, pois Sao microrganismos.




permite apenas o0 patenteamento de microrganismos
transgénicos.

6.1

Sugestao de modificagao:

Retirar o item b) pois 0 mesmo apresenta clareza.

Quanto ao item b) qualquer técnico no assunto sabe quais
sequéncias de DNA possiveis codificam um determinada
sequéncia de polipetideo.

6.1.3

Sugestao de modificagao:

Definir melhor o que seria considerada uma “molécula
semelhante” (detalhar % de identidade aceita para
considerar variacdo da mesma molécula).

A atual redagcdo pode dar margem a imprecisdo e
indefinicao.

6.2

Sugestao de modificagao:

Detalhar qual % de identidade € aceita para considerar as
variagcbes da mesma invencao e qual % de identidade é
aceita para considerar a matéria reivindicada inventiva.

“b) reivindicacdo do tipo “sequéncia de DNA (ou de
proteina) caracterizada por apresentar pelo menos 80% de
identidade (ou similaridade) com a SEQ ID NO: 1” rde nem
sempre pode ser aceita uma vez que tal como redigida
abrange inUmeras sequéncias diferentes, nao
especificando, inclusive, em quais locais da sequéncia de
nucleotideos (ou de aminoacidos) podem ocorrer
substituigdes.
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A atual redacdo pode dar
indefinicao.

margem a imprecisdo e

Ha uma indicagao neste artigo e no artigo anterior de que o
uso de percentual de identidade seria aceitavel para
caracterizar sequéncias de proteinas "Geralmente, é
preferivel empregar a porcentagem de identidade do que a
de similaridade...". Entretanto, no exemplo do item b na
mesma pagina é afirmado que esse tipo de reivindicagao
ndo poderia ser aceita com base nos Artigos 24 e 25 da
LPI.

Alem disso, tais reivindicagbes ndo sao necessariamente
imprecisas ou apresentam falta de clareza. E nestes casos,
tais reivindicacdes podem ser reproduzidas por um técnico
no assunto.

Isto ira depender do que esta descrito no estado da técnica,
e da forma como a identidade de sequéncia € definida e no
relatério descritivo e nas reivindicagdes.. Uma vez que
pequenas modificacbes sao rotineiramente realizadas na
sequencia de DNA/RNA/proteina durante a
clonagem/transformacao (ex: criacdo de sitios de restricao
especificos, utilizacdo de diferentes codons para expressao




no organismo receptor, adicao de targetting signals, adigao
de leaders/trailers heterblogos, criacdo de genes
heter6logos quiméricos, etc.), algumas variacbes dessas
sequéncias conforme descrito no pedido de patente e
alinhado com o que um técnico no assunto podera
facilmente realizar, devera ser permitida.

Sugestao de modificagao:

“A principio, qualquer caracteristica introduzida na|Ressaltar que, podem ser utilizados documentos
6.3.1 sequéncia que nao tenha sido descrita como de ocorrénciapublicados posteriormente a data de prioridade/depésito do
natural é aceitavel como modificagdo para fins dejpedido em analise, para evidenciar que a matéria
adequagéo ao art. 10 (IX) da LPI,_observando-se o disposto|reivindicada incide nas disposi¢des do art. 10 (IX) da LPI.
no item 4.2.1.”
Sugestao de modificagao:
“desde que a sequéncia resultante formada também néao Idem anterior
seja de ocorréncia natural, observando-se o disposto no '
item 4.2.1.”
6.3.1.1 [‘Caso a delecdo de nucleotideos ocorra no meio da
sequéncia pleiteada, tal modificacdo é, a principio,
e oty st IS odifcacdo | proposta isa _escirscer que ol
. ; A = nucleotideo(s) deletado(s) na extremidade da sequéncia
esteja(m) na extremidade da sequéncia, a modificacao néao devem ser contiauos
é suficiente para adequacao ao art. 10 (IX), uma vez que a contiguios.
sequéncia resultante continua sendo idéntica a parte da
sequéncia natural (vide item 6.3.2).”
Sugestao de modificagéo:
Desse modo, devem ser apresentados dados experimentais Vale esg:larec;r que os estuq?s b|0|n~format|t():os estaq ca_da
comprovando que a sequéncia de DNA isolada de fato g|Ve4 MalS poderosos € as Informagoes sobreé sequencias
6.3.4 cada vez mais ricas. Assim, é possivel determinar atividade

capaz de levar a expressao de sequéncias génicas, ou seja,
apresenta a atividade promotora de interesse.
“Tal

nAalica in cilico_ambora_d
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promotora com precisdo fazendo uso de tais métodos.
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6.3.5

Sugestao de modificagao:

“Cabe ressaltar que quando ndo houver uma outra maneira
de definir o vetor de forma reproduzivel (suficiéncia
descritiva - art. 24 da LPI), o depdsito do material biolégico

Esclarecer como o referido depdsito deve ser efetuado.

em instituicdo autorizada pelo INPI, conforme definido no

artigo 2.2.1 devera ser efetuado.”

6.4.5.1

Sugestao de modificagéo:

“Uma vez que figue comprovada a ocorréncia de uma
estrutura natural idéntica, observando o disposto no ltem

Ressaltar o disposto no referido item.

4.2.1(..).

7.3

Sugestao de modificagao:

“Processos envolvendo o cruzamento de plantas
geneticamente—meodificadas  envolvendo  intervencéo
humana direta sdo passiveis de protecdo. Em casos nos
quais as plantas genitoras sao obtidas por métodos
artificiais, a manipulagao humana é considerada como uma
etapa essencial do processo que, consequentemente, deixa
de ser considerado como processo biolégico natural.
Nesses casos deve-se levar em consideragdo a importancia
da etapa envolvendo intervengdo humana no processo ou
nos produtos que serao obtidos.”

Processos de cruzamento de parentais nao-transgénicos

que facam uso de marcadores genéticos ou qualquer outro

método que requeira intervencdo humana sao patenteaveis,

ja que nao existe qualquer restricdo a ele na lei, ato
normativo ou diretrizes.




Acréscimo de um exemplo para parentais nao trangénicos
“Exemplo 40: Parentais ndo transgénicos

Processo de obtencao de plantas com maior rendimento de
biomassa caracterizado por compreender as etapas de:

(a) identificagdo dos marcadores génicos das SEQ ID
N° X, Y e Z em individuos de uma populagio;

(b) Selecao dos individuos compreendendo os
marcadores identificados na etapa (a); e

(c) cruzamento entre os individuos selecionados na
etapa (b).

Neste caso, a intervencdo humana esta descrita nas etapas
a e b, sendo estas as etapas técnicas essenciais para
obtencao das plantas com caracteristicas aperfeicoadas em
relacao as encontradas na natureza, o que exclui a matéria
das restricdes do artigo 10 (IX).”

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletronico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepc¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.




FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES
CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: ALANAC — Associacéo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais

( ) agente
( ) usuario

ARTIGO DA

MINUTA

(x) representante 6rgao de classe ou associacao

( ) representante de instituicdo governamental
( ) representante de 6rgaos de defesa do consumidor

PROPOSTA DE ALTERACAO

( ) outros, especificar:

JUSTIFICATIVA

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

Melhorar a clareza no texto

1.1

retirar “e/ou fun¢do” do paragrafo: “Quando a invengdo envolve sequéncias
bioldgicas, o requisito de aplicacdo industrial s6 é atendido quando é
revelada uma utilidade efeufuncie para a referida sequéncia.”

Evitar confusGes entre a interpretacdo da “funcdo” da
invencdo (conceito de aplicagdo industrial) e da “funcdo
biolégica” do objeto da invengdo (quando houver). A distingdo
entre os significados da palavra “funcdo”, o qual dependera do
contexto da sua utilizagdo, encontra-se exemplificada no
Exemplo 1.

11

substituir o termo “por homologia” e “homédloga”, reformulando a redagao
do paragrafo para: “Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por
homelegia—similaridade, uma nova sequéncia, sendo que a sequéncia
homélega similar descrita no estado da técnica ndo possui fungdo conhecida,
a nova sequéncia identificada no pedido de patente é suscetivel de aplicacdo
industrial desde que esta uma utilidade esteja identificada no relatdrio
descritivo.”

Melhorar a clareza e adequar a explicacdo aos conceitos
relacionados a matéria patentedavel em biotecnologia de
acordo com esta Consulta publica. Se duas sequéncias sdo
homdlogas, elas compartilham um ancestral comum, sendo,
portanto, material biolégico encontrado na natureza, o que,
de acordo com o art. 10 (IX), ndo é considerado invencdo.
Além disso, as alteragbes propostas visam harmonizar a
descricao ao Exemplo 1 apresentado.




1.1,
Exemplo 1

Inserir o trecho (p.ex. uso, composigdo, kit diagndstico) e a expressdo in
vitro, reformulando o paragrafo para:

As invengbes relacionadas a esta proteina (p.ex. uso, composi¢cdo, kit
diagnostico) sdo suscetiveis de aplicagéio industrial uma vez que o pedido
claramente revela um uso prdtico para esta sequéncia (marcador para
diagnosticar in vitro cdncer de préstata), mesmo que a sua fungdo bioldgica
ainda seja desconhecida.

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invencdo utilizada
para exemplificar o conceito de aplicacao industrial.

1.1,
Exemplo 2

Retirar a expressao “que foi isolada de leveduras” e substituir “homologia”
por “similaridade”, alterando a redacao do exemplo 2 para:

“Exemplo 2: O pedido revela uma proteina de SEQ ID NO: 1 guefoi-iselada-de
leveduras, no entanto, néo revela nenhuma fung¢éo/aplica¢éo para a mesma

e esta ndo apresenta hemeolegia similaridade com nenhuma proteina de
ifungéo conhecida. “

Melhorar a clareza e adequar a explicacdo as matérias
patentedveis em biotecnologia, de acordo com o descrito no
documento desta Consulta publica.

1.1

Exemplo 2

Retirar o paragrafo: “Além disso, é importante salientar que qualquer
método de cardter privado e pessoal ndo é suscetivel de aplicagao industrial.
Por outro lado, tratamentos que ndo sdo aplicados exclusivamente em
carater privado e pessoal, como por exemplo, tratamentos cosméticos, sdo
suscetiveis de aplicacdo industrial.”

Abordar o conceito de aplicagdo industrial para métodos (de
carater privado e pessoal ou ndo) nas Diretrizes Gerais de
Exame (a serem publicadas), ja que ndo é tema especifico e
exclusivo da area de Biotecnologia.

1.1,
Exemplo 3

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

Abordar o conceito de aplicagdo industrial para métodos (de
carater privado e pessoal ou ndo) nas Diretrizes Gerais de
Exame (a serem publicadas), ja que ndo é tema especifico e
exclusivo da area de Biotecnologia.

2.1
Exemplo 4

Adequar a redacgdo de reivindicagdo com matérias patenteaveis, alterando a
redacdo do Exemplo 4 para: De maneira geral, alterar a redagdo do Exemplo
4 para:

“Reivindicagdo 1: Acido nucléico iselade caracterizado por ser selecionado
de SEQIDNO: 1,2,0u3.”

O relatério descritivo menciona que os trés dcidos nucléicos codificam
desidrogenases que incluem uma sequéncia de motivo conservado definindo
o sitio catalitico. Os trés dcidos nucléicos sdo iselades modificados de trés
diferentes fontes (camundongo, rato e humano). O relatério descritivo
mostra claramente que estes trés dcidos nucléicos sde-hemélogos-baseados
em-sua possuem similaridade de sequéncia global de {85-95%-de-identidade)
para ambas as sequéncias de nucleotideos e aminodcidos.

Adequar a redacdo de reivindicagdo para matérias
patentedveis de acordo com a LPl e com documento em
consulta publica (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia).




2.2

Alterar a frase destacada para:

“Nessa situagdo, wma—-pessea-gualificada um técnico no assunto, ao seguir

as instrucdes para realizacdo da invencdo, percebe que os resultados
alegados como obtidos pela invencao 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 ebjetadoes contestados em decorréncia do disposto
no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O segundo caso é quando a
concretizagdo da invengdo é inerentemente impeossivel invidvel.”

Melhorar a clareza no texto

2.2

Correcdo do paragrafo com a inclusdo dos itens em negrito e sublinhado:
“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo um
material bioldgico, que nGo possa ser descrito de maneira que um técnico no
assunto possa compreender e reproduzir a matéria, o relatorio descritivo
deverd ser complementado, sem configurar acréscimo de matéria, com a
identificacdo do documento comprobatdrio do depdsito do dito material

(vide item 2.2.1).”

Evitar a interpretacdo de que o depdsito do material bioldgico
pode ser realizado apds o depdsito do pedido de patente, fato
este que estaria em desacordo com o Art 24 da LPl e com o
descrito no item 2.2.1.2 do documento em analise (Diretrizes
de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia).

2212

Correcao do paragrafo com a inclusao do item em negrito e sublinhado:

“Havendo reivindicagdo de prioridade unionista o depdsito de material
bioldgico deverd ser anterior ou até a data da prioridade reivindicada.”

Melhorar a clareza.

2212

Correcao do paragrafo com a inclusao do item em negrito e sublinhado:

“Se tais—condicBes—ndo—forem—cumpridas tal exigéncia ndo for cumprida o

pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24 da LPL.”

Melhorar a clareza.

3.1

Substituir o termo “usado no” por “identificado pelo”, alterando a redagao
para:

“Nesse tipo de reivindicagdo, o composto usade identificado pelo processo
ndo é definido pela sua estrutura e sim pela sua capacidade de modular a
expressao de uma proteina ou de um gene envolvido em uma doenga, p.ex.,
ou ainda pelo método de rastreamento usado para identificar o dito
composto. A caracteristica comum para esses tipos de reivindica¢des é que
nao se sabe qual é a matéria objeto a ser ebtida protegida”

Adequar a explicagdo de reivindicacdo 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 polipeptideo jd conhecido do estado
da técnica (polipeptideo X), cuja atividade foi demonstrada como envolvida

na doenga Y, sendo que ndo foram fernecidos-exemplos-de caracterizados os

compostos identificados pelo dito processo.

3.1.1
Exemplo 12

Alterar a frase destacada para:

“A reivindicacdo 1 define a invengdo principal do pedido que é um método de
rastreamento de compostos de interesse terapéutico e que modulam a
atividade do polipeptideo X, sendo a inven¢do de fato, e a reivindicagdo 2 é
do tipo reach-through, que nessa situa¢do pode incluir em seu escopo
materigis compostos jd conhecidos e que ndo sdo modificados de forma
alguma pelo processo usado na identificagGo dos mesmos, e compostos
ainda nédo conhecidos .

Melhorar a clareza.

3.1.1
Exemplo 12

Excluir o trecho tachado.

T

D
o)
8

D
)

e&#u-#wms—des—eempe&tes—eaﬂe#de%es—ml SItuagﬁ obrigaria ao dito técnico
testar inumeros compostos jd conhecidos e todos os compostos que venham
a ser identificados no futuro usando o método de rastreamento da invengdo,
a fim de determinar quais desses compostos teriam a atividade desejada e
que assim estariam abrangidos pelo escopo das reivindicagées em exame.

Conteldo ja revelado e discutido nas frases anteriores.

4.1

Corregdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e sublinhado.

e “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de uma
enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e cobre o tratamento
profilatico

e ‘“cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do seu
propdsito, ou seja, independe se a intervengdo manual ou instrumental no
corpo do paciente tem fins eemésticos estéticos ou terapéuticos.

Melhorar a clareza

42.1

Incluir o item em negrito e sublinhado no titulo do subitem: “4.2.1 Produtos
e processos biolégicos naturais (art. 10 (1X))”.

Melhorar a clareza

42.1

Incluir o pardgrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias de

Esclarecer logo no inicio das explicagdes sobre o tema que tipo




reivindicacdes as quais a aplicacdo do Art.10(IX) pode ser considerada.

“0 art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicacdes da categoria “produto”, ndo

sendo considerada invencdo o todo ou parte de seres vivos naturais e

materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados

inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural.

Para reivindicac6es da categoria “processo”, como processos, métodos,

usos, aplicacoes, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI refere-se unicamente a

processos bioldgicos naturais, dispondo que esses nao sdao considerados

invencdo.”

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

42.1

Incluir “naturais e materiais bioldgicos”, retirar o trecho “(inclusive com
informagodes de bancos de dados, etc.)” e incluir “desde que as informagoes
disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de dividas a existéncia na
natureza da matéria reivindicada”, alterando a redacdo do pardgrafo para:

“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos naturais e
materiais _bioldgicos encontrados na natureza que ndo sdo considerados

invencdao, podem ser utilizados documentos publicados posteriormente
{inclusive—com—informacbes—de—bancos—de—dades,—ete} a data de
prioridade/depédsito do pedido em analise, para evidenciar que a matéria
reivindicada incide nas disposi¢des do art. 10 (IX) da LPI, desde que as
informacdes disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de duvidas a

existéncia na natureza da matéria reivindicada.

Nao é possivel utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um pedido de
patente baseado em suposi¢cdes sobre a existéncia natural da
matéria reivindicada. A incidéncia de uma dada matéria nas
disposicGes do Art.10 (IX) deve estar baseada em fatos que
comprovem a existéncia da matéria reivindicada na natureza,
de modo contrario, a mesma deverd ser considerada uma
criacdo humana, e como tal, ndo seria enquadrada nas
disposicdes do Art. 10 (IX).

4211

Incluir o item em negrito e sublinhado no titulo do subitem: “4.2.1.1

Produtos biolégicos naturais”.

Melhorar a clareza

4211

Corregdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e sublinhado:
todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, ou produzidos de forma sintética

que possuam correspondentes de ocorréncia natural, ndo havendo como
distingui-los, ndo serdo considerados como inven¢do, de acordo com o art.
10 (IX) da LPL.”

“O|Melhorar a clareza.

421.1.1

Incluir o item em negrito e sublinhado no titulo do subitem: “4.2.1.1.1
Composigoes contendo produto biolégico natural”.

Melhorar a clareza

42.1.1.3

Retirar o trecho “ou entao o microrganismo produz uma proteina
recombinante idéntica a proteina endégena que é secretada no meio”
inserir “que pode ou nao ser recombinante”, alterando a redacdo para:

Melhorar a clareza.




“Atencdo deve ser dada também para o caso de extrato de células
bacterianas transgénicas. Embora o microrganismo em si possa ser|
patentedvel, nem sempre o seu extrato serd, uma vez que podem haver casos
nos quais ndo é possivel distinguir o extrato da célula transgénica do da
selvagem (por exemplo, o microrganismo transgénico apenas superexpressa
uma proteina enddgena, ev—entdo—o—microrganismo—produz—uma—proteing
recombinante—gue—é—secretada—no—meio, que pode ou ndo _ser

recombinante).

4.2.1.3 Inserir os termos “Aloe Vera de acordo a reivindica¢gdo 1 caracterizado por|Descrever melhor a invengdo exemplificada através da
Exembplo 15 ser” e “para tratamento de acne”, alterando a redacao da Reivindicagao|Reivindicagdo, facilitando o entendimento do tipo de
P para: reivindicacdo que seria aceita pelo INPI referente ao uso de
e . . . rodutos naturais.
“Reivindica¢do: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas de planta P
Aloe Vera de acordo a reivindicagdo 1 caracterizado por ser para preparar
composi¢Ges cosméticas para tratamento de acne.”
4.2.1.3 Inserir “definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser”, alterando a|Descrever melhor a invencdao exemplificada através da
Exemplo 16 redacdo da Reivindicagdo para: reivindicagdo 1, facilitando o entendimento do tipo de
. , . reivindicacdo que NAO seria aceita pelo INPI referente ao uso
“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser para clivar o a0 4 ) P
” de produtos naturais.
RNA.
5 Corregdo de pontuacdo (inserir o trecho destacado entre virgulas): “O termo|Permitir a correta interpretacdo do paragrafo.
genérico “microrganismo” é empregado para bactérias, arqueas, fungos,
algas unicelulares, _que nao sdao classificadas no Reino Plantae, e
protozodrios.”
6 Inserir o termo “e, em alguns casos adicionalmente possuir a mesmalHarmonizar a descricdo ao entendimento dado as formas de
iférmula estrutural”, alterando a redagdo do pardgrafo para: caracterizagdo de sequéncias bioldgicas descritas nos itens 6.1
w . A L. , ~_|(Como caracterizar) e 6.4.1 (Como caracterizar sequéncias de
...o0U seja, para que uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo|' ., e 3 Lo
. . . , aminodcidos), as quais incluem além da sequéncia linear dos
seja nova frente ao estado da técnica, todos os aminodcidos ou nucleotideos|” ., ) R
aminodcidos ou nucleotideos (estrutura primaria), as suas
devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma ordem e, em alguns|_, . ) L
.. . , .. [formulas estruturais (estrutura secunddria, terciaria ou
casos adicionalmente possuir a mesma férmula estrutural da sequéncia o o )
. ., quaterndria — estrutura tridimensional).
conhecida na técnica.
6 Inserir o paragrafo abaixo. O paragrafo inserido aborda a questdo da andlise de atividade

“Quando se analisam sequéncias derivadas do estado da técnica, deve-se
avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da modifica¢Go (inser¢éo,
delecdo ou substituicdo) realizada, levando-se em conta o fato de que alguns

inventiva de invengGes que envolvem modificacbes de
sequéncias derivadas do estado da técnica, alertando para a
possibilidade de ocorréncia de modificagdes que podem ser




grupos de aminodcidos apresentam propriedades comuns. Assim, a
inventividade destas alteracbes nas sequéncias bioldgicas, em geral, depende
da demonstracdo de um efeito inesperado gerado pela modificagdo em
relagcdo ao estado da técnica”.

consideradas obvias, caso um efeito inesperado ndo seja
identificado. Como é uma situacdo de andlise que pode ser
comum a diversas invengdes que envolvem sequéncias
bioldgicas, essa discussdo fica melhor localizada neste item 6
do documento, apds consideracbes sobre a andlise de
novidade dessa matéria.

6.1.1

Pequenas modificacbes em sequéncias bioldgicas podem ou ndo apresentar
efeitos diversos da sequéncia original. Assim, os efeitos obtidos a partir de
sequéncias similares podem ou ndo ser 6ébvios. Dessa forma, além de
descrever de forma clara e precisa as sequéncias no relatério descritivo, o
requisito “atividade inventiva” deve aferir a comprovacdo dos efeitos
pleiteados.

Deste modo, quando o mesmo efeito é atribuido para as diversas
sequéncias similares reivindicadas numa férmula Markush a apresentacdo de
dados e exemplos é necessaria para comprovar tal fato dentro deste grupo
de moléculas modificadas.

A discussdo sobre a forma Markush é importante tanto para o
exame de bioldgicos como compostos quimicos. Ndo existem
grandes diferengas entre elas, mas a motivacao de redigir um
texto nesta diretriz surgiu no momento em que o texto “nao
oficial” apresentava um entendimento do INPI e em seguida
foi retirado. Vale ressaltar que o entendimento da forma
Markush foi abordado na “Revisdo das Diretrizes de Exame
bloco I” (vide 3.38 e Alternativas “Grupamentos Markush”) e
conforme item 3.130 o entendimento abrange compostos
quimicos. O INPI alega que tal tema sera exposto nas Diretrizes
Bloco Il, dessa forma a discussdo é valida para esta ou a
proxima diretriz, mas acreditamos que nao existe prejuizo em
apresentar este entendimento.

6.3.3.1

Correcdo do paragrafo com a insergdo dos itens em negrito e sublinhados e
delecdo dos itens tachados:

“Atencdo deve ser dada a possibilidade de que algum (ou alguns) dos
oligonucleotideos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequenaa b/ologlca
natural
estando nesse caso—em—elesaeerde de acordo com o disposto art. 10 (IX) Por
outro lado, caso apresentem modificagées, que resultem em uma molécula
diferente das que ocorrem na natureza, estarde-de-acordo-com-o ndo serdo
enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).”

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural significa que o
oligonucleotideo objeto da invenc¢do é uma sequéncia natural.
Para tanto, é necessdrio comprovar que o oligonucleotideo é
encontrado na natureza como tal. Sé assim, a matéria ndo
seria considerada invenc¢do de acordo com o disposto no art
“110 (IX) da LPI.

6.3.4

O promotor é o processador central da regulagdo de um gene, uma vez que
contém os sitios de ligacdo para as RNA polimerases, responsdveis pela
transcricdo génica. Por definicdo, compreende a regido 5' da—segquénecia
transerita do gene.

A regido promotora ndo é transcrita, portanto, havia um
equivoco técnico a redagao original do paragrafo modificado.

6.4.2
Exemplo 31

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto no”:

Um pedido descreve modificacbes em uma proteina bovina de forma a tornd-
la adequada para um determinado uso, e pleiteia a propria proteina
modificada. Entretanto, a proteina resultante das alteracées introduzidas,

Adequar a frase a interpreta¢cdo mais coerente de acordo com
o contexto.




por ex., substituicdes, resulta numa sequéncia igual a da versdo canina de tal
proteina, jd conhecida. Nesse caso, ainda que ndo seja igual ao equivalente
natural do organismo em que foi obtida, a proteina pleiteada é igual a uma
proteina ortdéloga — natural de outra espécie, e, consequentemente, também
estd em-desacorde-conm-e-de acordo com o disposto no art. 10 (IX).

6.4.4

Mudanca de redacao: retirar “...como modificacdo para fins de adequacao” e
inserir “... para ndo enquadramento ao art 10 (IX) da LPL.”

“A principio, qualquer caracteristica introduzida na sequéncia que ndo tenha
sido descrita como de ocorréncia natural é aceitdvel como modifica¢do para
fins-de-adequagcde para ndo enquadramento ao art. 10 (IX) da LPL.”

Sugestdao de alteracdo para melhorar a clareza do assunto
abordado.

6.44.1

“« "

Mudanca de redacao: retirar
enquadramento.”

...para adequagao” e inserir “... para nao

“Conforme apontado acima para modificacbes de forma geral, as
modificacbes de sequéncias bioldgicas através da insercdo de L-aminodcidos
naturais na sequéncia (no meio ou nas extremidades) sdGo consideradas
suficientes para-adegquacde para ndo enquadramento ao art. 10 (IX), desde
que a sequéncia resultante formada também ndo seja de ocorréncia
natural.”

Sugestdao de alteracdo para melhorar a clareza do assunto
abordado.

6.44.1

Mudanga de redagdo: retirar “...para fins de adequag¢ao” e inserir “... para
nao enquadramento.”:

“Em relagdo a substituicdo de aminoacidos por outros aminodcidos naturais,

considera-se que tal modificacdo é suficiente parafins-deadegquacdoao para

nao enquadramento no art. 10 (IX), desde que ndo exista qualquer descri¢ao

de proteinas naturais em espécies relacionadas contendo tal substituicdo
(vide item 6.4.2 sobre proteinas ortdélogas).”

Sugestdao de alteracdo para melhorar a clareza do assunto
abordado.

6.4.5.2

“"

Alterar a frase e as proteinas devem ser referidas através de sua
sequéncia de aminoacidos ou da SEQ ID NO: correspondente...” para “... e as
proteinas devem ser referidas através de pelo menos sua sequéncia de
aminodcidos ou da SEQ ID NO: correspondente...”.

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias bioldgicos, apresentada no item
6.4.1.

6.4.5.3

Inserir os itens em negrito e sublinhado.

“Quando a sequéncia polipeptidica descrita no pedido de patente é pleiteada
na forma de proteina de fusdo, esta deve sempre ser referida através de pelo
menos a sua sequéncia de aminodcidos ou da SEQ ID NO: correspondente, de
forma a definir clara e precisamente a matéria pleiteada relacionada a

IY

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias bioldgicos, apresentada no item
6.4.1.




invengdo.

Quando diversos peptideos estdo relacionados a propriedade descrita na
invengdo, e todos estdo presentes na proteina de fusdo pleiteada, todos
esses peptideos devem ser referidos através de pelo menos a sua sequéncia
de aminodcidos ou da SEQ ID NO: correspondente.”

6.4.6.2

Excluir o paragrafo:

Os anticorpos monoclonais de camundongos, coelhos, etc., quando usados
como agentes terapéuticos em humanos sdao reconhecidos como proteinas
estranhas pelo sistema imune do hospedeiro humano. O advento dos
anticorpos quiméricos/humanizados é um mecanismo utilizado para resolver
esse obstaculo terapéutico.

Nao acrescenta informacao relevante para a compreensdo da
patenteabilidade de anticorpos quiméricos/humanizados.

6.4.6.2

Reescritura da frase — insercao do item em azul. “A tecnologia de producao
de um anticorpo humanizado difere da producdo de um anticorpo
monoclonal porque nao depende do cultivo da célula hibrida, mas implica na
obtencdo da sequéncia da imunoglobulina (por¢do Fc humana e porc¢ao
variavel do fragmento Fab de ndo-humano eamundenge).”

E somente uma fracdo da por¢do varidvel que torna o
anticorpo humanizavel.

Incluir o termo "e legislacdes subsequentes”

A MP 2.186-16/01 esta para ser modificada. E importante que

a nova diretriz ja preveja essa mudanca.

Este formulério devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepc¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.
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Comentarios feitos pela Biotechnology Industry Organization (BIO)
ao Instituto Nacional da Propriedade Industriai (INPI)

19 de fevereiro de 2012
Ref.: Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia

Sobre a BIO e 0 Setor i ologia

Como uma organizagdo global, a Biotechnology Industry Organization (BIO)
aproveita a oportunidade para se manifestar em resposta as Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia propostas (doravante denominadas
"Diretrizes”), emitidas em novembro de 2012 pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI).

A BIO é uma associacdo comercial sem fins lucrativos que representa mais de
1.100 empresas, universidades, instituicdes de pesquisa, investidores e outras entidades
no campo da biotecnologia. Os membros da BIO sdo oriundos de 32 paises, inclusive o
Brasil. Vérias empresas que sdo membros da BIO desempenham regularmente
atividades comerciais e de pesquisa no Brasil. A grande maioria de nossos membros sdo
empresas de pequeno e médio porte sem produtos no mercado, mas cujo principal
patrimonio € a propriedade intelectual referente a pesquisa e ao desenvolvimento
inovadores. Como resultado, elas dependem intensamente de investimentos privados de
fundos de capital de risco e de outras fontes semelhantes, para langar e continuar suas
atividades de desenvolvimento e pesquisa de alto custo.

Os membros da BIO sdo comprometidos com o mercado brasileiro e tém forte
interesse na protecao e aplicacdo de direitos de propriedade intelectual. Uma sdlida
protecdo a propriedade intelectual ¢ extremamente importante para estimular o
desenvolvimento e a comercializagio de novos produtos biotecnoldgicos. Nossos
membros concentram esforgos inovadores nas areas de assisténcia médica, agricultura,
energia e meio ambiente, pesquisando e desenvolvendo produtos e tecnologias de ponta
que tém ajudado a alimentar, abastecer e curar 0 mundo. Nossos membros estio
desenvolvendo curas e outras terapias para doengas graves, além de inovacdes
agricolas para incrementar colheitas, lucros em propriedades rurais e sustentabilidade
agricola em geral. Os membros da BIO também estdo desenvolvendo a préxima geracdo
de biocombustiveis e outras fontes de energia renovdvel para reduzir mudancas
climéticas e a dependéncia de combustiveis fosseis, enquanto outros concentram-se em
produtos de base biolégica e outras tecnologias para ajudar a limpar nosso ambiente
mundial e manté-lo sustentdvel.

Todas essas areas criticas de inovacdo em biotecnologia dependem do
patenteamento de &cidos nucleicos e de outras descobertas biolégicas relacionadas a
seres humanos, plantas, animais e outros seres vivos. A descoberta e o

RECEBIDO

1201 Maryland Avenue SW 202.962.9200 - { i \
Suite 900 202 488.6301 Data: ( ;ll\. f( ‘\,)21 \][J3
Washington DC 20024 bio.org >

Hora: ;Y Biif_

Ass: Py R3E33
Unid.: DIRAD/CGAD/DSERV/SEPEX




desenvolvimento de produtos bioldgicos inovadores é uma atividade altamente complexa
e arriscada. Nas Ultimas décadas, o tempo e o custo para o desenvolvimento de
medicamentos aumentaram. Da ideia original até o langamente de um produto acabado,
a inovac8o biofarmacéutica é um processo complicado que pode levar de dez a quinze
anos e custar mais de um bilhdo e duzentos milhdes de délares.! Uma tipica invencéo
relacionada a biotecnologia comeca em um laboratério onde um cientista pode descobrir
um gene ou outro componente bioldgico de particular interesse. Com base na funcdo e
na caracteristica dessa descoberta, o cientista podera determinar seu potencial para
aplicacdo prética e produzir uma forma isolada e purificada Gtil para tal fim. Esse é
apenas o comeco. A cada 5.000 descobertas em testes pré-clinicos, estima-se que de
um a cinco produtos sejam aprovados para utilizagdo humana.? Um produto que parece
promissor na fase de descoberta pode ser reprovado em varias etapas do
desenvolvimento do medicamento, a medida que passa por testes de toxicologia e
eficdcia, inicialmente em animais e, posteriormente, em seres humanos. Um dos
maiores custos no desenvolvimento de medicamentos é gquando surgem efeitos
colaterais na fase de toxicologia. Mesmo no caso de compostos que seguem para
ensaios clinicos, a aprovacdo ndo € garantia. Estima-se que a taxa de aprovacdo de
produtos relacionados & biotecnologia corresponde a apenas 30 por cento.?

Ademais, a complexidade do processo bioldgico de fabricacdo também exigira
considerdveis custos de investimento. Empresas envolvidas no desenvolvimento de
produtos biologicos inovadores devem empregar técnicas avancadas, como DNA
recombinante e técnicas de expressdo em mamiferos. A produgdo da maioria dos
produtos biolégicos requer instalagbes para cultura celular que podem levar de trés a
cinco anos para serem construidas e custar até 500 milhdes de délares.® Além disso, as
instalagGes devem satisfazer exigéncias regulatérias rigorosas para garantir a seguranga
e a pureza do produto comercializado. Encontrar e identificar impurezas em produtos
bioldgicos é dificil, uma vez que ndo existem testes simples. Assim, custos adicionais
estdo associados ao impedimento da entrada de impurezas no mercado de producgdo.
Por fim, estima-se que o custo dos materiais para fabricar produtos bioldgicos seja de 20
a 100 vezes superior ao de medicamentos de moléculas pequenas.®

A insercdo de novas plantas relacionadas a biotecnologia no mercado também
requer altos investimentos. Da descoberta de um novo traco genético, testes em campo,
até o cumprimento de rigorosas exigéncias regulatérias para garantir a seguranga dos

* Joseph A. DiMasi e Henry G. Grabowski, O Custo de P&D Biofarmacéuticos: A Biotecnologia é Diferente? 28
MANAG. DEC. ECON. 469, 470 (2007).
2 Peter Gwynne e Gary Heebner, Descoberta de Medicamentos e Tendéncias da Biotecnologia, 2004, disponivel
em http://www.scinecemag.org/site/products/ddbt_0207_final.xhtml.
* Centro Tufts para o Estudo do Desenvolvimento de Medicamentos, O Custo Médio para Desenvolver um Novo
Produto Ligado & Biotecnologia é 1.200.000.000 délares, 9 de novembro de 2006, disponivel em
http://csdd.tufts.edu/NewsEvents/NewsArticle.asp?newsid=69.
* Ver exemplo,, Alison McCook, Fabricando em Larga Escala, The Scientist, 14 de fevereiro de 2005, disponivel
em http://www.thescientist.com.
* Henry Grabowski, Iain Cockburn, and Genia Long, @ Mercado para Produtos Bioldgicos Subsequentes: Camo
Evoluird?, Health Affairs, Setembro/Outubra 2006.
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seres humanos e do meio ambiente, a biotecnologia agricola consome tempo e dinheiro.
Em primeiro lugar, a fase inicial de descoberta pode demorar anos, ja que a tendéncia
no nimero de genes candidatos sendo examinados para desenvolver algum traco esta
aumentando. Em segundo lugar, o tempo desde o inicio da fase de descoberta até o
lancamento comercial é, em média, treze anos para a maioria das colheitas. ®
Adicionalmente, estima-se gue o custo total da descoberta, desenvolvimento e
autorizacdo para um traco de uma nova planta relacionada a biotecnologia seja cento e

trinta milhdes de ddlares.’

O modelo de negdcios em biotecnologia baseia-se na gerag8o de elevados
investimentos, geralmente de milhdes de ddlares, em pesquisa e desenvolvimento em
fase inicial na esperanca de que alguns desses esforgos resultem em um produto
satisfatério em termos comerciais. Apenas ao assumir esses riscos € que inovacgbes
revolucionarias sdo desenvolvidas e comercializadas. Esses riscos sdao ainda mais
evidentes para a maior parte do setor de biotecnologia, que compreende empresas
iniciantes financiadas pela iniciativa privada, pequenas e ndo lucrativas sem fluxos de
receita confidveis. Essas empresas dependem imensamente de capital privado para
sustentar suas atividades de pesquisa e desenvolvimento. Elas devem arcar ndo apenas
com os elevados custos e o alto grau de incerteza envolvido no desenvolvimento de seus
produtes. Devem também buscar maiores investimentos de capital privado para
continuarem seu trabalho de pesquisa e desenvolvimento inovadores.

O segredo do sucesso no setor de biotecnologia — em todos os seus seguimentos
—é ter um modelo de negdcios no qual riscos importantes sejam tomados para
desenvolver produtos baseados em inovacdo. Esse modelo de negdcios exige um
sistema patentario estdvel que recompense a descoberta, a caracterizagéo e o
isolamento de material genético Util. Diversas vezes, a protecdo patentaria tem provado
ser fundamental para o processo de tomada de decisGes daqueles que financiam referida
pesquisa e desenvolvimento. Ao mesmo tempo, eliminar a possibilidade de obter
patentes para materiais biologicos isolados provavelmente atrasaria o andamento de
avancos extremamente necessarios em assisténcia médica, agricultura, seguranca
alimentar e energia renovavel. Além disso, afetaria negativamente empresas novas e
existentes da drea de biotecnologia no Brasil.

Inovadores e seus investidores apenas podem assumir esse grande risco quando
mercados-chaves como o Brasil oferecerem solida protecdo a invencbes fundamentais
relacionadas a biotecnologia, tais como acidos nucleicos.

& Ver Phillips McDougal, O Custo da Descoberta, do Desenvolvimento e do Registro de Novos Produtos
Agroquimicos e Previsdes de Pesquisa & Desenvolvimento para o Futuro, Janeiro de 2010, disponivel em
www.craplife.org/PhillipsMcDougalStudy.

’ Ibid.



Comentarios Gerais

A BIO deve elogiar o INPI por seu esforco em conceber diretrizes para examinar
invencdes relacionadas & biotecnologia. Como os avangos tecnol6gicos e a inovagdo sao
os principais motores do crescimento econdmico atualmente, é necessdrio que praticas e
leis de patentes estimulem e recompensem inovacbes de forma adequada. Embora a
BIO concorde com muitas das Diretrizes propostas, ela teme que varias dessas diretrizes
ndo alcancem seu objetivo em relacdo a invencGes ligadas a biotecnologia.

A BIO teme que certos aspectos das Diretrizes, se adotados, tenham
consequencias significativas em todos os setores da biotecnologia e para pacientes e
consumidores no Brasil. O mais preocupante é que as Diretrizes propostas negariam
protecdo patentaria a qualguer material bioldgico isolado e/ou purificado, seja ele um
gene ou qualquer outro, que porventura tenha a mesma sequéncia de materiais
biol6gicos de ocorréncia natural, apesar do fato de que produtos bioldgicos isolados e/ou
purificados sdo produzidos pelo homem e estruturalmente e funcionalmente diferentes
de seus correspondentes naturais. Ademais, varias Diretrizes interferem na capacidade
de inovadores de obter protecdo significativa para suas inovacGes criadas por
engenharia genética. A implementac&o dessas propostas impediria o patenteamento de
uma grande quantidade de inovagSes biolégicas, prejudicando a populagdo brasileira.

Além disso, ha varias propostas que, segundo BIO, precisam de maior
esclarecimento e outras que a BIO acredita partirem do principio de que pedidos de
patente devem ser avaliados caso a caso. Ademais, a BIO preocupa-se ainda com
exigéncias que determinam a divulgacdo da fonte e origem de materiais bioldgicos.

Os comentarios seguintes da BIO abordam essas questfies de forma mais

detalhada e oferecem nosso ponto de vista a respeito de algumas disposicdes especificas
previstas nas Diretrizes propostas.

Areas Especificas de Preocupacéo
A. Objeto Patenteavel

1. Produtos biolégicos isolados e/ou purificados sdo invencdes feitas por homens
significativamente diferentes de suas contrapartes naturais.

Desde o inicio, produtos de ocorréncia natural, de origem bioldgica ou quimica,
ndo sdo objetos patentedveis. No entanto, produtos isolados e/ou purificados ndo séo
produtos de ocorréncia natural. Na verdade, eles derivam de produtos naturais e sao
significativamente diferentes de suas contrapartes naturais.

A Diretriz 4 proposta priva inadequadamente de patenteabilidade produtos
biolégicos isolados efou purificados. Especificamente, a Item 4.2.1.1 das Diretrizes
propostas priva de patenteabilidade “o todo ou parte de produtos biolégicos, ainda que
isolados ou produzidos e forma sintética, que possuam correspondentes de ocorréncia

4



natural, ndo havendo como distingui-los dos Ultimos”. O Item 4.1 define “material
bioldgico” amplamente de modo a incluir “todos ou parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos, proteinas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos dos
mesmos”. Nesse sentido, as Diretrizes basicamente desconsideram a intervencao
humana envolvida na purificacdo e no isolamento de materiais biolégicos para criar
produtos novos e distintos.

Essa interpretacdo do Artigo 10 da LPI é muito preocupante para o setor de
biotecnologia, por varios motivos.

Em primeiro lugar, o Item 4 pressupde que produtos biolégicos isolados e/ou
purificados ndo sdo invengbes passiveis de protecdo patentdria, pois constituem mero
“isolamento” ou “purificacdo” de substdncias de ocorréncia natural, e ndo substdncias
recém identificadas. No entanto, essa suposicdo é incorreta.

Preparacbes sintéticas de material bioldgico, como moléculas de DNA, sdo
tipicamente transformadas por intervengdo humana em algo estruturalmente e
funcionalmente diferente de seu correspondente natural. Moléculas bioldgicas isoladas
e/ou purificadas geralmente sdo compostos quimicos livres que ndo ocorrem na
natureza, mas sdo substéncias novas criadas em laboratério. Em contrapartida, o
material genético em sua forma natural ou “nativa” existe como parte de estruturas
chamadas cromossomos. Um gene € um segmento distinto de DNA em um cromossomo,
que tipicamente inclui milhares de genes. Dessa forma, um gene na natureza nunca
ocorre como uma molécula independente, sendo meramente uma subunidade de um
cromossomo. Cada gene controla a expressdo de um ou mais tragos especificando a
estrutura de uma proteina ou proteinas que ele codifica. Genes de ocorréncia natural
possuem trés partes funcionais: (1) uma ou mais regides regulatorias; (2) regibes
codificantes de proteina; e (3) e regides nao codificantes de proteina.

No caso de sequéncias de DNA isoladas e purificadas, elas ndo sdo simplesmente
um segmento de uma fita de DNA; na verdade, estdo fisicamente e quimicamente
separadas do cromossomo e de outros componentes celulares durante o processo de
isolamento. Primeiramente, a sequencia desejada é retirada do restante do cromossomo
rompendo-se as ligagbes covalentes entre o cromossomo e o seu DNA. Por definicdo,
alteracbes quimicas induzidas pela separacdo criam uma nova molécula, que ndo existe
na natureza.® Em seguida, o DNA removido é amplificado (reproduzido em milhdes de
partes) e separado de outro DNA gen6mico através de varias técnicas de laboratério. No
final, o processo de isolamento transforma a sequéncia de DNA em uma nova forma com
propriedades e usos diferentes em comparagdo com genes de ocorréncia natural.

® A diferenca entre uma alteragao fisica e uma alteracdo quimica estd na composigdo. Em uma alteracdo
quimica, ha uma mudanca na composicdo das substéncias em questdo. Como alteracdes quimicas ocorrem em
nivel molecular, alteracfes guimicas sempre produzem novas substancias. Em contrapartida, em uma
alteracBo fisica, ha diferenca na aparéncia, no cheiro ou na simples apresentacdo de uma amostra de matéria
sem mudanca na composicao.
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Sequéncias de DNA isoladas possuem estruturas quimicas diferentes, pois as
regides regulatdrias presentes em genes de ocorréncia natural sdo removidas durante o
processo de isolamento. Como resultado, sequéncias de DNA isoladas desprovidas suas
regides regulatérias apresentam estruturas diferentes dos genes dos quais se originaram.

Seqguéncias de DNA isoladas apresentam diversas novas funcdes nao encontradas
em genes de ocorréncia natural. Por exemplo, quando a porgdo codificante de proteina
dos genes € separada de suas regioes regulatorias naturais, a express@o de DNAs
isolados pode ser controlada por pesquisadores. Isso significa que moléculas de DNA
isoladas podem ser introduzidas em um sistema de expressdo de células hospedeiras
para produzir uma variedade de produtos bioldgicos. Além de outros beneficios, isso
permite a producdo em larga escala de produtos bioldgicos, incluindo medicamentos e
vacinas, que sdo muito dificeis de serem isolados e purificados. A remogdo de regides
regulatérias de ocorréncia natural também permite que cientistas investiguem o efeito
de um gene especifico sobre células, de maneiras novas e inovadoras que nao sao
possiveis com genes em seu estado natural. Em contrapartida, o DNA de ocorréncia
natural ndo pode ser utilizado dessa maneira. Para concluir, evidéncias cientificas
defendem o principio de que moléculas de DNA isoladas geram novos produtos com usos
distintos em comparagdo com DNA nativo.

Além do Item 4, o Item 6 aborda especificamente a patenteabilidade de proteinas
e fragmentos proteicos com base em sequéncias de aminodacidos de ocorréncia natural.
De acordo com o Item 6.4.3, se uma sequéncia de aminoacidos for encontrada no
estado da técnica, como parte de uma proteina de ocorréncia natural, uma
proteina/fragmento proteico reivindicado(a) ndo é patentedvel por ser considerado(a)
“material biologico encontrado na natureza”. O Exemplo 32 do Item 6.4.3 esclarece
ainda que mesmo que o depositante seja capaz de demonstrar que a proteina
reivindicada pode se diferenciar da natural em aspectos como "“enovelamento,
conformacdo espacial, agregacdo e propriedades fisico-quimicas”, o objeto reivindicado
ndo é patenteavel.

Em muitos casos, reivindicagdes relacionadas a proteinas e/ou fragmentos podem
diferenciar-se de suas correspondentes de ocorréncia natural, por exemplo, ao
identificar novas estruturas tridimensionais ou delecdes na sequéncia de aminoacidos.
Nesses casos, modificacdes em estruturas existentes de proteina ou em suas sequéncias
de aminoacidos transformam a proteina/fragmento em uma nova substancia com
propriedades e usos distintos. Como tais, essa proteinas ndo sdo mais “produtos
bioldgicos naturais” e sim o resultado de engenharia humana.

Em resumo, a BIO entende que produtos isolados efou purificados sdo
claramente distinguiveis de seus correspondentes de ocorréncia natural.

Em segundo lugar, a BIO e seus Membros acreditam que a implementacao das
Diretrizes propostas prejudicaria, e ndo promoveria, a inovagdo. Patentes para material
genético isolado tém levado a inimeros avancos em todos os setores de biotecnologia.
Por exemplo, foi a clonagem e o subsequente patenteamento do gene da insulina
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humana que permitiram que pesquisadores sintetizassem insulina humana verdadeira
em laboratério utilizando a tecnologia de DNA recombinante. Essa abordagem resulta
em uma insulina mais confidvel e reduz complicacdes que possam advir de reagbes a
insulina animal. Desde ent&o, inovacdes relacionadas ao DNA tém levado a numerosos
avancos no tratamento de muitas condicBes e doencas, como cancer, deficiéncia no
crescimento, hepatite, artrite reumatoide e hemofilia.

Além da area médica, os avancaos mais significativos na agricultura resultam de
pesquisas na estrutura de genomas e nos mecanismos genéticos por tras de tragos
economicamente importantes. Pesquisadores continuam a buscar formas de alimentar
mais pessoas a custos mais baixos e com menor impacto ambiental, identificando e
utilizando marcadores genéticos -- sequéncias de DNA identificdveis -- associados a
resisténcia natural a insetos e doencas, resisténcia a problemas ambientais como secas
e flutuacdes de temperatura, e caracteristicas melhoradas como menor uso de
nutrientes e produgao mais elevada.

A importdncia de invencbes relacionadas ao DNA para o fornecimento de
alimentos ndo se limita a propriedades rurais. Sondas de DNA podem detectar
microrganismos prejudiciais ou letais na cadeia de abastecimento de alimentos. Quando
um problema é identificado, pode-se empregar a impressdo genética para rastrear a
origem dos produtos e permitir solucdes adequadas.

Patentes para moléculas de DNA isoladas também sdo importantes para
aplicacbes industriais, energéticas e ambientais. Por exemplo, biocatalisadores
codificados por DNA, como enzimas, podem reduzir o uso de energia, substituir produtos
quimicos pesados no processamento industrial e produzir biocombustiveis e plasticos
sustentdveis sem a utilizacdo de derivados de petréleo, ajudando a diminuir a
dependéncia de fontes de energia “sujas” e a mitigar as mudancas climaticas no mundo.

Na &rea de energia renovavel, pesquisas referentes ao genoma estdo
revolucionando abordagens para criar fontes alternativas, como biocombustiveis.
Cientistas est8o estudando mutagdes de DNA em algas e na bactéria E.coli na esperanca
de elevar a eficiéncia reprodutiva, produzir dleo mais facil de extrair e criar opgoes de
combustivel mais atraentes. Outros avancos concentram-se em formas de decompor
material celulésico, tais como isolar genes de cupins e enzimas que esses genes
produzem. Devido & enorme quantidade de aglicar existente na celulose, a tecnologia do
etanol celuldsico continua altamente visada pelo setor de biotecnologia.

Em terceiro lugar, a BIO também acredita que negar patenteabilidade a produtos
bioldgicos isclados e purificados fere as obrigagées do Brasil sob o Acordo TRIPS. O
Artigo 27.1 do Acordo TRIPS prevé que “qualquer invengdo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um
atividade inventiva e seja passivel de aplicacdo industrial”. O mesmo pardgrafo do Artigo
27 também dispde que “as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serdo
usufruiveis sem discriminacdo quanto a..seu setor tecnoldgico”. Diante dessas
obrigacdes, o Brasil ndo pode se recusar a conceder patentes a compostos quimicos
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novos, lteis e distintos, tais como moléculas de proteina e de DNA, simplesmente
porque os compostos sdo derivados de fontes bioldgicas. Entretanto, € justamente esse
o tipo de discriminagdo proposto. Ao negar protecdo patentaria a um campo especifico,
as Diretrizes propostas suscitam questionamentos quanto ao compromisso do Brasil em
aplicar de forma neutra sua legislagéo de patentes.

Pelos motivos relatados acima, quase todas as economias desenvolvidas
reconhecem a patenteabilidade de produtos bioldgicos isolados e produzidos de forma
sintética. Economias emergentes, como a China e a Russia, também tém adotado
praticas semelhantes. A BIO solicita que as Diretrizes propostas sejam revistas para que
indiguem que produtos bioldgicos isolados e produzidos de forma sintética sdo invengoes
distinguiveis de seus correspondentes naturais em funcdo de suas estruturas e usos
significativamente distintos.

2. Invencodes ligadas a plantas e animais devem ser patenteaveis.

As Diretrizes propostas declaram que plantas, animais e suas partes ndo sdo
patenteaveis. Q Item 7.1 prevé que mesmo quando a invencdo resulta de intervengdo
humana, invengoes relacionadas a plantas e animais ndo sdo patenteaveis de acordo
com o Artigo 18(III) da LPI. Ademais, o Item 7.2 confirma que “plantas transgénicas e
suas partes (por exemplo, célula transgénica, tecido transgénico e drgdo transgénico)
ndo sdo consideradas patentedveis”.

A BIO teme que as Diretrizes propostas resultem em uma interpretagao
excessivamente ampla do Artigo 18 (III). Negar protecdo patentaria a plantas e animais
pode conflitar com as obrigagbes do Brasil sob o Acordo TRIPS. O Artigo 27.1 obriga o
Brasil a conceder protegdo patentaria a “qualquer invengdo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnolégicos, desde que seja nova, envolva um atividade inventiva
e seja passivel de aplicagdo industrial”. Embora o Artigo 27.3 do Acordo TRIPS permita
gue Membros neguem protecdo a plantas e animais, a extensdo para “suas partes”
excede o escopo do Acordo TRIPS. A BIO observa que o trecho “suas partes” poderia ser
interpretado amplamente de forma a incluir produtos como sequéncias de DNA, células
transgénicas, bem como extratos de plantas e animais. Tais extratos geralmente
formam a base de uma variedade de produtos uteis, desde itens farmacéuticos a
detergentes.

Ademais, a BIO teme ainda que animais e plantas transgénicas ndo sejam
passiveis de protecdo patentdria no Brasil. Embora a BIO reconheca que o Artigo 18 da
LPI proibe patentes para plantas e animais, a BIO gostaria de aproveitar o ensejo para
manifestar que a engenharia genética abriu noves caminhos para a modificacdo de
plantas e animais, oferecendo novas solugbes para atender a necessidades especificas.
Por exemplo, h& um grande potencial para a manipulagdo genética de colheitas visando
melhorar a produtividade através da crescente resisténcia a doengas, pragas e
problemas ambientais. Plantas transgénicas também est3o se tornando meios de
entrega de medicamentos, com vacinas de raiva e HIV sendo sintetizadas em plantas e
bananas criadas para produzir vacinas digestiveis. Fabricas de plantas também estdo
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sendo projetadas para a producdo em grande volume de itens farmacéuticos e outras
produtos quimicos benéficos. Da mesma forma, muito esforgo vem sendo aplicado no
desenvolvimento de animais que podem produzir varias proteinas, utilizadas para tratar
diversas condigGes, tais como fibrose cistica, enfisema e coagulos de sangue. Além
disso, animais estdo sendo desenvolvidos para testes; isto &, para avaliar novas terapias
e vacinas.

Embora grandes avancos estejam sendo feitos, o desenvolvimento de novos
atributos em plantas e animais através de métodos microbioldgicos & um processo longo
e arduo sem nenhuma garantia de sucesso. E preciso protecdo patentéria para estimular
investimentos privados e encorajar mais pesquisa e desenvolvimento. A BIO solicita que
seja extinta a atual proibicdo de patenteabilidade para inovagbes referentes a plantas e
animais.

B. Exigéncias de Divulgacdo

1. As exigéncias de divulgacdo devem basear-se em normas objetivas.
a. A suficiéncia descritiva baseia-se no fate de técnicos no assunto

serem ou nado capazes de reproduzir a invencao.

A BIO teme que o Item 2.2 proposta leve a normas altamente subjetivas para
determinar se uma invencdo reivindicada apresenta ou ndo suficiéncia descritiva. Por
exemplo, ndo estd claro como critérios subjetivos, tais como quando “a invencdo é
dependente do acaso” ou quando a “concretizacdo da invencdo é inerentemente
impossivel”, serdo aplicados pelo INPI. Em contrapartida, o exemplo 6 o Item 2.2
orienta os examinadores a aplicarem a regra bem aceita de que o relatério descritivo
esta suficientemente divulgado se “um técnico no assunto for capaz de reproduzir a
invencdo”. Como as Diretrizes ndo sdo claras em relagdo a precisa obrigagdo de
divulgacdo imposta aos requerentes, a BIO exige que essa questdo seja esclarecida.

A BIO destaca que a exigéncia de divulgacdo especificada no Artigo 29.1 do
Acordo TRIPS prevé que o relatdrio descritivo de uma patente “divulgue a invencdo de
modo suficientemente claro e completo para permitir que um técnico no assunto possa
realiza-la”. Portanto, o fato de uma patente ter divulgado ou ndo o invento de forma
suficientemente clara para coloca-lo ao alcance do publico depende do fato de um
técnico no assunto ser capaz de reproduzir ou ndo o invento reivindicado. Conforme o
Artigo 29.1 do Acordo TRIPS, nenhum Membro da OMC estd autorizado a impor
exigéncias de divulgacdo diferentes ou mais rigorosas solicitando que requerentes
fornecam informacGes além das necessdrias para demonstrar a um técnico no assunto
como desenvolver e utilizar a invencdo reivindicada.

Da mesma forma, a BIO encoraja imensamente a adogdo de uma Unica norma

objetiva para determinar a suficiéncia descritiva; isto €, se técnicos no assunto sdo
capazes de chegar a invengdo reivindicada. Exemplos ilustrativos devem fornecer
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maiores orientagbes sobre como essa norma seria aplicada, de forma a promover a
transparéncia e a consisténcia em exames,

b. Uma invencdo reivindicada esta devidamente fundamentada em
um relatério descritivo que demonstre que o inventor era o titular
da invencgdo reivindicada.

A BIO teme que as Diretrizes propostas referentes a fundamentacao adequada no
relatorio descritivo sejam aplicadas de forma excessivamente rigorosa de maneira a
negar patentes a invencdes que estdo devidamente descritas e fundamentadas no
relatdrio descritivo. Especificamente, o Item 2.3 proposta exigiria que requerentes
“oferecessem contribuicdo técnica capaz de fundamentar a matéria reivindicada”. Como
esse Item ndo apresenta regras objetivas sobre o qué constitui fundamentagdo
adequada na divulgacdo, a BIO teme que os requerentes tenham de fornecer exemplos
praticos para todas as concretizagbes em uma invengdo reivindicada.

A BIO afirma que um relatério descritivo suficiente & aquele que transmite, de
forma razoavelmente clara, que o inventor era o titular da invencdo; isto &, que o
inventor de fato criou a invencdo que estd sendo reivindicada. Demonstra-se a
titularidade da invencdo descrevendo-se o invento com adequada especificidade, como,
por exemplo, com palavras, estruturas, figuras e formulas. Em muitos casos, esse
requisito pode ser preenchido com um numero representativo de exemplos para
demonstrar que o inventor era o titular da invencdo reivindicada.

A BIO recomenda a adocdo de uma norma objetiva para o qué constitui
fundamentacdo adequada no relatorio descritivo; isto €, a descricdo da invengdo de
forma suficientemente clara para permitir que técnicos no assunto saibam o que foi
inventado. Além disso, sdo necessarios exemplos ilustrativos para oferecer maiores
orientacoes sobre como essa norma seria aplicada pelo INPI,

2. As reivindicactes devem ser avaliadas com base no mérito individual na

o cumprimento de exigéncias de divulgacdo.

As Diretrizes declaram gue certas formulas de reivindicagbes, de modo geral, ndo
sdo aceitaveis por ndo serem suficientemente descritas nem claras. Em primeiro lugar,
as Diretrizes sugerem que reivindicagdes que identificam material genético por
caracteristicas funcionais ndo sdo aceitaveis, pois ndo atenderiam & exigéncia de clareza
e preciséo prevista no Artigo 25 da LPI. Por exemplo, os exemplos apresentados o Item
6.1 ilustram que reivindicagdes que recorrem a descrigdes funcionais ndo serdo aceitas
pelo INPI. De forma semelhante, o Exemplo 28 do Item 6.4.1 declara “a caracterizacdo
de sequéncias proteicas apenas através de suas propriedades, tais como estrutura
tridimensional, func8o ou atividade bioldgica, propriedades quimicas ndo serdo aceitas
em reivindicacBes”.

A BIO afirma que, em vez de avaliarem cada reivindicagdo, como um todo, para
determinar se as reivindicagbes atendem a exigéncia de clareza e precisdo do Artigo 25

10



da LPI, as Diretrizes pressupdem que reivindicagdes com descricdes funcionais ndo sao
aceitaveis. Em termos praticos, a abordagem articulada nas Diretrizes impede uma
analise independente baseada em mérito. Segundo a abordagem proposta,
examinadores de patentes devem pressupor que todas as reivindicacGes dirigidas a
descrigbes funcionais de material genético sdo, por si s6, consideradas indefinidas e
imprecisas.

A BIO acredita piamente que reivindicagbes referentes a materiais biolégicos
podem ser adequadamente descritas por caracteristicas funcionais. Por exemplo, quando
associadas a uma correlagdo evidente entre funcdo e estrutura, caracteristicas
funcionais podem definir adequadamente a invencdo reivindicada. Diretrizes emitidas
pelo Instituto de Propriedade Industrial dos Estados Unidos oferecem um exemplo de
reivindicag8o funcional para um anticorpo.® Nesse exemplo, o relatério descritivo ensina
a purificagdo do antigeno X através de técnicas padrdes e fornece um protocolo claro
pelo qual o antigeno X é isolado, mas néo ensina anticorpos que se ligam ao antigeno X.
O exemplo destacou que, como o conhecimento na drea de anticorpos contra antigenos
bem caracterizados era rotina, técnicos no assunto teriam reconhecido o espectro de
anticorpos que se ligam ao antigeno X. Ademais, quando uma reivindicagdo refere-se a
um género, a exigéncia de divulgagdo pode ser satisfeita descrevendo-se um nlmero
representativo de espécies incidentes no escopo da reivindicacdo ou caracteristicas
estruturais comuns aos membros do género para que um técnico no assunto possa
“visualizar ou reconhecer” os membros do género. Da mesma forma, a BIO entende que
a observéancia das exigéncias de divulgagio deve ser avaliada caso a caso com base na
divulgacdo, conhecimento da técnica e outros fatores particularmente relevantes as
reivindicagdes apresentadas para exame.

Ainda como exemplo de nossas preocupagbes, o Item 6.1 sugere que uma
reivindicacdo referente a uma sequéncia de DNA codificante de um peptideo com uma
sequéncia especificada ndo atenderia & exigéncia de clareza. Ndo é esse o caso. Embora
apenas uma sequéncia de DNA que codifica uma proteina possa ser divulgada, técnicos
no assunto poderiam imediatamente conceber todas as sequéncias de DNA capazes de
codificar a proteina, utilizando uma tabela de cédigos genéticos. Assim, um técnico no
assunto pode concluir que o requerente era detentor do género com base no relatério
descritivo e no conhecimento geral da técnica referente & degeneracdo do cédigo
genético,

Por esses motivos, a BIO insiste para que o INPI rejeite a ideia de que
reivindicagdes que empregam a descrigdo funcional de materiais sdo desprovidas de
clareza e precisdo. A BIO recomenda que as Diretrizes sejam revistas para que as
invengoes reivindicadas que empregam descrigbes funcionais sejam avaliadas de acordo
com seu meérito individual.

9 Ver Exemplo 13 de Descricio Escrita Materiais de Treinamento, 25 de margo de 2008, disponivel em
http: www.uspto.gov/web/menu/written.pdf.
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Em segundo lugar, as Diretrizes propostas indicam que reivindicagdes dirigidas a
sequéncias proteicas ou de acidos nucleicos que contenham um percentual especificado
de identidade ou homologia com outra sequéncia ndo sdo aceitdveis. A justificativa
articulada no Item 6.2 é que além de “a caracterizacdo do objeto de protegdo ser
indefinida e imprecisa, em violagio ao Artigo 25 da LPI”, o “relatdrio descritivo ndo
fornece informagdes suficientes para permitir a reproducdo de todas as muiltiplas
sequéncias abordadas por tal definigdo, em violagdo ao Artigo 24 da LPI".

A BIO acredita que reivindicacdes dirigidas a sequéncias proteicas ou de acidos
nucleicos que compartilham um porcentual de homologia ou identidade com outra
sequéncia ndo devem ser rejeitadas categoricamente. Em vez disso, a BIO afirma que
tais reivindicacbes devem ser examinadas caso a caso para determinar se sdo
suficientemente qualificadas e descritas. Por exemplo, a BIO afirma que reivindicactes
dirigidas a uma sequéncia de &cidos nucleicos que codifica um polipeptideo com um
percentual especificado de identidade com uma sequéncia conhecida devem ser
permitidas, pois com a ajuda de um computador, seria possivel identificar todos os
acidos nucleicos que codificam um polipeptideo com o percentual de identidade
reivindicado. Da mesma forma, a BIO recomenda que as Diretrizes propostas sejam
revistas de forma a permitir reivindicagbes dirigidas a materiais biolégicos que
compartilhem um percentual de homologia ou identidade com outra sequéncia.

Em terceiro lugar, as Diretrizes propostas exigem que reivindicacdes referentes a
anticorpos monoclonais sejam caracterizadas por seu hibridoma especifico. De acordo
com o Item 6.4.6, reivindicactes referentes a anticorpos monoclonais que ndao sejam
caracterizados por seus hibridomas especificos ndo sdo aceitaveis, “uma vez que ndo
definem de forma clara e precisa os anticorpos para os quais busca-se protecao” de
acordo com o Artigo 25 da Lei de Propriedade Industrial.

Embora a BIO reconheca que um anticorpo monoclonal pode ser caracterizado
por seu hibridoma especifico, ela defende que um anticorpo monoclonal possa ser
caracterizado por outros meios, como sua sequéncia de aminoacidos especificos. A BIO
solicita que as Diretrizes propostas permitam que anticorpos monoclonais sejam
caracterizados por outros meios que ndo sejam seus hibridomas especificos.

3. O prazo para o depdsito de material bioldagico deve ser a data de depdsito
do pedido no Brasil.

O Item 2.2.1.2 sugere que se ha reivindicacdo de prioridade em determinado
pedido de patente, o depdsito de material bioldgico deve ocorrer antes ou até a data da
prioridade reivindicada. A BIO afirma que deve-se permitir aos requerentes depositarem
materiais bioldgicos até o data de depdsito do pedido brasileiro ou PCT correspondente.
Essa abordagem oferece aos requerentes maior flexibilidade e ndo os prejudica
indevidamente por ndo depositarem materiais bioldgicos na data de prioridade
estrangeira. Da mesma forma, a BIO sclicita que o prazo para depdsitos seja antes da
data de depdsito do pedido no Brasil, e ndo por volta da data de prioridade.
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C. Recursos Genéticos

O sistema patentdrio nfo € o veiculo apropriade para regulamentar o
acesso a recursos genéticos.

Embora a BIO reconhega que o INPI ndo regulamenta o acesso a recursos
genéticos, a BIO gostaria de aproveitar essa oportunidade para se manifestar em
relacdo ao Artigo 31 da Medida Proviséria N° 2186-16/01, que estabelece que a
concessdo de propriedade intelectual estd condicionada ao cumprimento de medidas
para divulgar a origem de material genético. A BIO sempre apoiou os objetivos de
Acesso e Reparticdo de Beneficios (ABS, sigla em inglés) da Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica (CBD, sigla em inglés). Para isso, a BIO sempre defendeu que um
sistema regulatério de ABS eficaz baseado em termos mutuamente acordados entre
fornecedor e usuario de recursas genéticos é o melhor mecanismo para promover os
objetivos de Aceso e Reparticdo de Beneficios da CBD. A BIO acredita piamente que a
regulamentacio do acesso ao conhecimento tradicional e aos recursos genéticos deve
concentrar-se na promocgdo de pesquisas, desenvolvimento econdmico e reparticéo de
beneficios entre o titular do recurso e o consumidor.

Na opinido da BIO, a Medida Provisoria N°® 2186-16/01 ndo atende aos objetivos
da CBD. A BIO afirma que o sistema de PI ndo & o instrumento adequado para
regulamentar o acesso aos recursos genéticos do Brasil. Exigir, como condigdo de
patenteabilidade, a divulgagdo de recursos genéticos e evidéncias de consentimento
previamente informado e da reparticio de beneficios ndo assegurara que o
consentimento previamente informado e a reparticdo de beneficios ocorram de fato.
Quando uma patente ndo é concedida, invengdes ndo sdo comercializadas, ndo ocorre o
compartilhamento de beneficios econdmicos e o consumidor e o titular do recurso
genético ndo ganham nada. Por outro lado, agora existem sistemas contratuais para
regulamentar o acesso e a reparticdo de beneficios, assegurando que a repartigdo de
beneficios ocorra no caso da comercializacgdo de produtos baseados em materiais
genéticos aos quais se fornece acesso, sejam ou nao tais produtos objetos de patentes.
AcBes de quebra de contrato podem resultar em ordens judiciais para execucdo
especifica ou indenizagdo. Os contratos também podem especificar como quaisquer
conflitos que surjam sob o contrato serdo solucionados. Penas poderado ser aplicadas por
violagdo de leis reguladoras de acesso. Requisitos patentarios ndo podem fazer tudo isso.

A BIO também acredita que a exigéncia do Brasil, como condicdo de
patenteabilidade, de divulgar a fonte de recursos biol6gicos utilizados na invengdo
reivindicada seria incompativel com o Acordo TRIPS. O Acordo TRIPS nao permite que
Membros da OMC imponham efetivos requisitos de patenteabilidade além daqueles
especificados no Acordo. Particularmente, o Artigo 27.1 do Acordo TRIPS apenas permite
gue Membros exijam que a invencao seja nova, envolva atividade inventiva e seja
passivel de aplicacdo industrial. Da forma semelhante, o Acordo TRIPS néo permite que
nenhum Membro da OMC imponha exigéncias de divulgacdo especiais ou adicionais a
uma invengdo além daquelas especificadas no Artigo 29.1. Em relag8o a divulgacdo da
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invencdo, os Membros da OMC podem apenas exigir que o depositante da patente
“divulgue a invencdo de modo suficientemente claro e completo para permitir que um
técnico no assunto possa realizd-la, e que o depositante indique a melhor forma de
executar a invengao conhecida pelo inventor na data de depdsito ou, cuja prioridade é
reivindicada, na data de prioridade do pedido”. Consequentemente, qualquer exigéncia
de divulgar informacgbes adicionais para invengdes baseadas em recursos genéticos seria
incompativel com as obrigagbes do Brasil conforme os Artigos 27.1 e 29.1 do Acordo
TRIPS.

Por esses motivos, a BIO respeitosamente requer a eliminagdo das exigéncias
que condicionem a concessdo de direitos patentdrios a divulgacdo de recursos genéticos
e a evidéncias de consentimento previamente informado.

Deixando de lado nossas preocupagtes com o Artigo 31 da Medida Proviséria N°
2186-16/01, a BIO busca esclarecimento quanto aos procedimentos para o cumprimento
do Artigo 31. A Diretriz 8 prevé que os requerentes devem fornecer informacdes sobre a
origem do material por meio de peticbes estabelecidas pelo INPI: “uma peticdo para
informagdes de acesso e outra para declarar que o pedido ndo envolve acesso”. No
momento, entendemos ser suficiente uma Unica peticdo informando ao INPI que a
invencdo ndo envolve acesso a componentes do patriménio genético nacional. A BIO
deseja saber se uma unica petigdo € suficiente ou se a Diretriz proposta impde uma
obrigacdo adicional aos pedidos, exigindo mais do que uma peticao.

Diretrizes que Exigem Esclarecimento

A BIO também gostaria de aproveitar a oportunidade para fazer os seguintes
comentarios sobre as Diretrizes propostas que, segundo a BIO, necessitam de maiores
esclarecimentos.

A. Aplicacdo Industrial

As Diretrizes propostas introduzem uma nova norma para determinar se uma
invencdo apresenta aplicacdo industrial. Especificamente, o Item 1.1 proposta declara
que "qualquer método de cardter privado e pessoal ndo é suscetivel de aplicacdo
industrial". (Exemplo 2 do Item 1.1)

A BIO afirma que as Diretrizes propostas ndo fornecem uma definicdo
significativa de quando um pedido tem "carater privado ou pessoal". Ademais, os
exemplos oferecidos na Diretriz proposta ndo contém as instrucdes necessarias sobre a
aplicacdo dessa nova regra. A BIO solicita que o INPI explique o significado e o uso da
expressdo "carater privado e pessoal" no contexto da determinacdo da aplicacdo
industrial de uma invengdo. A BIO respeitosamente solicita também que o INPI forneca
mais exemplos para que os requerentes possam entender melhor como o INPI
implementara a regra de que métodos de cardter privado e pessoal ndo sdo suscetiveis
de aplicacdo industrial.

14



B. Unidade de Invencdo

As Diretrizes propostas definem a norma para determinar a unidade de invengao.
O Item 2.1 prevé que um pedido de patente "tera de se referir a uma Unica invencgdo ou
a um grupo de invengdes interrelacionadas de maneira a compreenderem um conceito
geral (nico".

A BIO sustenta que a breve explicacdo e o lnico exemplo oferecido pelas
Diretrizes ndo explicam adequadamente como sera determinada a unidade de invencao.
A BIO respeitosamente solicita que o INPI fornega mais instrugdes e exemplos de como
sera determinada a unidade de invenc&o.

€. Microrganismos

O Item 5 proposta fornece uma lista de férmulas adequadas para reivindicacbes
referentes a microrganismos. A BIO afirma que a lista de reivindicagbes
adequadas sobre microrganismos nao deve ser restrita, mas deve apenas indicar
reivindicagbes aceitdveis. A BIO deseja que se esclareca que a lista de
reivindicagbes aceitdveis € ilimitada e ndo uma lista exclusiva de reivindicactes
sobre microrganismos.

A BIO agradece ao INPI por considerar estes comentarios e esta aberta a maiores
discussdes sobre seus pontos de vista e posicionamentos.

Apresentado respeitosamente,

o . Dy

Joseph Damond
Vice-Presidente Sénior, Assuntos Internacionais
Biotechnology Industry Organization (BIO)
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FORMULARIO DE COMEN

TARIOS E SUGESTOES

CONSULTA PUBLICA N° 04/2012

NOME: Biotechnology Industry Organization (BIO)’

( ) agente
() usuario

(x) representante or

( ) representante de instituicdo governamental
( ) representante de érgaos de defesa do consumidor
pecificar:

Pedimos gentilmente que sejam levados em
consideracdo os comentarios gerais desta associacdo
apresentados abaixo'

1

A BIO solicita que o INPI explique o significado e o uso
da expressdo "carater privado e pessoal’ no contexto
da determinacdo da aplicagao industrial de uma
invencao,

A BIO respeitosamente solicita também que o INPI
forneca mais exemplos para que os requerentes
possam entender melhor como o INPI implementaré a
regra de que métodos de carater privado e pessoal ndo
sdo suscetiveis de aplicacdo industrial.

As Diretrizes propostas introduzem uma nova narma para
determinar se uma invengdo apresenta aplicagdo industrial.
Especificamente, o Item 1.1 proposta declara que "qualquer método
de cardter privado e pessoal ndo é suscetivel de aplicacdo
industrial'. (Exemplo 2 do Item 1.1)

A BIO afirma que as Diretrizes propostas nado fornecem uma
definigdo significativa de quando um pedido tem "carater privado ou
pessoal". Ademais, os exemplos oferecidos nas Diretrizes propostas
ndo contém as instrugdes necessarias sobre a aplicagdo dessa nova
regra.

2.1

A BIO respeitosamente solicita que o INPI fornega mais
instrugdes e exemplos de como sera determinada a

unidade de invencdo.

As Diretrizes propostas definem a norma para determinar a unidade
de invencgdo. O Item 2.1 prevé que um pedido de patente "terd de




se referir a uma Unica invengdo ou a um grupo de invencgdes
interrelacionadas de maneira a compreenderem um conceito geral
Unico". A BIO sustenta que a breve explicagdo e o (nico exemplo
oferecido pelas Diretrizes ndo explicam adequadamente como sera
determinada a unidade de invencéio.

22

As exigéncias de divulgacdo devem basear-se em
normas objetivas.

A BIO encoraja imensamente a adogao de uma Unica
norma objetiva para determinar a suficiéncia
descritiva; isto &, se técnicos no assunto sao capazes
de chegar & invencgdo reivindicada. Exemplos
ilustrativos devem fornecer maiores orientacGes sobre
como essa norma seria aplicada, de forma a promover

a transparéncia e a consisténcia em exames.

Como as Diretrizes ndo séo claras em relagdo a precisa
obrigagdo de divulgagdo imposta aos requerentes, a
BIO exige que essa questdo seja esclarecida.

A suficiéncia descritiva baseia-se no fato de técnicos no assunto
serem ou nao capazes de reproduzir a invengdo.

A BIO teme que o Item 2,2 proposta leve a nhormas altamente
subjetivas para determinar se uma invencdo reivindicada apresenta
ou ndo suficiéncia descritiva. Por exemplo, ndo esta claro como
critérios subjetivos, tais como quando “a invencéo é dependente do
acaso” ou quando a “concretizagdo da invengdo é inerentemente
impossivel”, serdo aplicados pelo INPI. Em contrapartida, o exemplo
6 do Item 2.2 orienta os examinadores a aplicarem a regra bem
aceita de que o relatério descritivo esta suficientemente divulgado
se "um técnico no assunto for capaz de reproduzir a invencdo”.

A BIO destaca que a exigéncia de divulgagdo especificada no Artigo
29.1 do Acordo TRIPS prevé que o relatdrio descritivo de uma
patente “divulgue a invengdo de modo suficientemente claro e
completo para permitir que um técnico no assunto possa realiza-la”.
Portanto, o fato de uma patente ter divulgado ou ndo o invento de
forma suficientemente clara para colocéd-lo ao alcance do publico
depende do fato de um técnico no assunto ser capaz de reproduzir]
ou ndo o invento reivindicado. Conforme o Artigo 29.1 do Acordo
TRIPS, nenhum Membro da OMC esta autorizado a impor exigéncias
de divulgacdo diferentes ou mais rigorosas solicitando que
requerentes fornegam informacBes além das necessdrias para
demonstrar a um técnico no assunto como desenvolver e utilizar a
invencao reivindicada.

2.2.1.2

O prazo para o depésito de material bioldgico deve ser
a data de depésito do pedido no Brasil, e ndo por volta
da data de prioridade.

O Item 2.2.1.2 sugere que se ha reivindicagdo de prioridade em
determinado pedido de patente, o depdsito de material bioldgico
deve ocorrer antes ou até a data da prioridade reivindicada. A BIO

afirma que deve-se permitir aos requerentes depositarem materiais




biologicos até o data de depédsito do pedido brasileiro ou PCT
correspondente. Essa abordagem oferece aos requerentes maior
flexibilidade e ndo os prejudica indevidamente por ndo depositarem
materiais bioldgicos na data de prioridade estrangeira.

2.3

A BIO recomenda a adogdo de uma norma objetiva
para o qué constitui fundamentacdo adequada no
relatério descritivo; isto é, a descricdo da invengao de
forma suficientemente clara para permitir que técnicos
no assunto saibam o que foi inventado. Além disso, séo
necessarios exemplos ilustrativos para oferecer
maiores orientagbes sobre como essa norma seria
aplicada pelo INPI.

Uma invengéo reivindicada esta devidamente fundamentada em um
relatério descritivo que demonstre que o inventor era o titular da
invengao reivindicada.

A BIO teme que as Diretrizes propostas referentes a fundamentagéo
adequada no relatério descritivo sejam aplicadas de forma
excessivamente rigorosa de maneira a negar patentes a invengdes
que estdo devidamente descritas e fundamentadas no relatério
descritivo. Especificamente, o Item 2.3 proposta exigiria que
requerentes “oferecessem contribuigdo técnica capaz de
fundamentar a matéria reivindicada”. Como esse item ndo
apresenta regras objetivas sobre o qué constitui fundamentacdo
adequada na divulgagao, a BIO teme que os requerentes tenham de
fornecer exemplos praticos para todas as concretizacbes em uma
invencgdo reivindicada, o que certamente tornaria o relatdrio
descritivo do pedido de patente demasiado extenso.

A BIO afirma que um relatério descritivo suficiente é aquele que
transmite, de forma razoavelmente clara, que o inventor era o
titular da invencdo; isto &, que o inventor de fato criou a invencdo
que esta sendo reivindicada. Demonstra-se a titularidade da
invengdo descrevendo-se o invento com adequada especificidade,
como, par exemplo, com palavras, estruturas, figuras e féormulas.
Em muitos casos, esse requisito pode ser preenchido com um
nimero representativo de exemplos para demonstrar que o
inventor era o titular da invencdo reivindicada.

4.1.

A BIO entende que produtos isolados e/ou purificados
sdo claramente distinguiveis de seus correspondentes
de ocorréncia natural.

Desde o inicio, produtos de ocorréncia natural, de origem bioldgica
ou quimica, ndo sdo objetos patenteaveis. No entanto, produtos
isolados e/ou purificados ndo séo produtos de ocorréncia natural.

Apesar de derivarem de produtos naturais,sdo significativamente
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6.4.3

Produtos bioldgicos isolados e/ou purificados, portanto,
sdo invengdes feitas por homens significativamente
diferentes de suas contrapartes naturais.

A BIO solicita que as Diretrizes propostas sejam
revistas para que indiquem que produtos biologicos
isolados e produzidos de forma sintética, isto &, sab
condigbes laboratoriais, sdo invencgdes distinguiveis de
seus correspondentes naturais em fungdo de suas
estruturas e usos significativamente distintos.

diferentes de suas contrapartes naturais.

O Item 4 proposto priva inadequadamente de patenteabilidade
produtos bioldgicos isolados e/ou purificados. Especificamente, o
Item 4.2.1.1 das Diretrizes propostas priva de patenteabilidade “o
todo ou parte de produtos bioldgicos, ainda que isolados ou
produzidos de forma sintética, que possuam correspondentes de
ocorréncia natural, ndo havendo como distingui-los dos ultimos”, O
Item 4.1, por sua vez, define “material bioldégico” amplamente de
modo a incluir “todos ou parte de seres vivos, além de extratos,
lipideos, carboidratos, proteinas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos
dos mesmos”. Nesse sentido, as Diretrizes basicamente
desconsideram a intervencdo humana envolvida na purificacdo e no
isolamento de materiais bioldgicos para criar produtos novos e
distintos.

Essa interpretagdo do Artigo 10 da LPI é muito preocupante para o
setor de biotecnologia, por varios motivos.

Em primeiro lugar, o Item 4 pressupde gue produtos bioldgicos
isolados efou purificados ndo sdo invencbes passiveis de protecdo
patentdria, pois constituem mero “isolamento” ou “purificacdo” de
substancias de ocorréncia natural, e ndo substdncias recém
identificadas. No entanto, essa suposicdo € incorreta,

Preparacbes sintéticas de material bioldgico, como moléculas de
DNA, sdo tipicamente transformadas por intervencdo humana em
produto estruturalmente e funcionalmente diferente de seu
correspondente natural. Moléculas bioldgicas isoladas e/fou
purificadas geralmente sdo compostos quimicos livres que n&o
acorrem na natureza, mas sdo substancias novas criadas em
laboratério. Em contrapartida, o material genético em sua forma
natural ou “nativa” existe como parte de estruturas chamadas
cromossomos. Um gene é um segmento distinto de DNA em um
cromossomo, que tipicamente inclui milhares de genes. Dessa
forma, um gene na natureza nunca ocorre como uma molécula
independente, sendo meramente uma subunidade de um
cromossomo, o qual representa um nivel elevado da organizacdo
génica nas células. Cada gene controla a expressdo de um ou mais
tracos especificando a estrutura de uma proteina ou proteinas que
ele codifica. Genes de ocorréncia natural possuem trés partes




funcionais: (1) uma ou mais regides regulatdrias; (2) regibes
codificantes de proteina; e (3) e regides ndo codificantes de
proteina.

No caso de sequéncias de DNA isoladas e purificadas, elas ndo sdo
simplesmente um segmento de uma fita de DNA; na verdade, estdo
fisicamente e quimicamente separadas do cromossomo e de outros
componentes celulares durante o processo de isolamento.
Primeiramente, a sequencia desejada é retirada do restante do
cromossomo rompendo-se as ligagbes covalentes entre o
cromossomo e o seu DNA. Por definicdo, alteracbes quimicas
induzidas pela separacgao criam uma nova molécula, que ndo existe
na natureza. Em seguida, o DNA removido é amplificado
(reproduzido em milhdes de copias) e separado de outro DNA
gendmico através de varias técnicas de laboratério. No final, o
processo de isolamento transforma a sequéncia de DNA em uma
nova forma com propriedades e usos diferentes em comparagéo
com genes de ocorréncia natural.

Sequéncias de DNA isoladas possuem estruturas quimicas
diferentes, pois as regides regulatérias presentes em genes de
ocorréncia natural sao removidas durante o processo de
isolamento. Como resultado, sequéncias de DNA isoladas
desprovidas suas regides regulatérias apresentam estruturas
diferentes dos genes dos quais se originaram.

Sequéncias de DNA isoladas apresentam diversas novas funcdes
néo encontradas em genes de ocorréncia natural. Por exemplo,
quando a porgado codificante de proteina dos genes é separada de
suas regides regulatérias naturais, a expressdo de DNAs isolados
pode ser controlada por pesquisadores. Isso significa que moléculas
de DNA isoladas podem ser introduzidas em um sistema de
expressdo de células hospedeiras para produzir uma variedade de
produtos biologicos. Além de outros beneficios, isso permite a
produgdo em larga escala de produtos bioldgicos, incluindo
medicamentos e vacinas, que sdo muito dificeis de serem isolados e
purificados. A remogao de regifes regulatdrias de ocorréncia natural

também permite que cientistas investiguem o efeito de um gene

' A diferenca entre uma alteracdo fisica e uma alteragdio quimica esta na composigdo. Em uma alteracdo quimica, ha uma mudanca na composicdo das substincias em
quest8o. Como alteragBes quimicas ocorrem em nivel molecular, alteragbes quimicas sempre produzem novas substancias. Em contrapartida, em uma alteracéo fisica, ha
diferenca na aparéncia, no cheiro ou na simples apresentacdo de uma amostra de matéria sem mudanca na composigéo.
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especifico sobre células, de maneiras novas e inovadoras que ndo
sdo possiveis com genes em seu estado natural. Em contrapartida,
o DNA de ocorréncia natural ndo pode ser utilizado dessa maneira.
Para concluir, evidéncias cientificas defendem o principio de que
moléculas de DNA isoladas geram novos produtos com usos
distintos em comparagdo com DNA nativo, e portanto, moléculas de
DNA isoladas sao plenamente passiveis de protecdo.

Além do Item 4, o Item 6 das Diretrizes aborda especificamente a
patenteabilidade de proteinas e fragmentos proteicos com base em
sequéncias de aminoacidos de ocorréncia natural, De acordo com o
Item 6.4.3, se uma sequéncia de aminoacidos for encontrada no
estado da técnica, como parte de uma proteina de ocorréncia
natural, uma proteina/fragmento proteico reivindicado(a) ndo é
patentedvel por ser considerado(a) “material biolégico encontrado
na natureza”, O Exemplo 32 do Item 6.4.3 esclarece ainda que
mesmo que o depositante seja capaz de demonstrar que a proteina
reivindicada pode se diferenciar da natural em aspectos como
“enovelamento, conformagdo espacial, agregagdo e propriedades
fisico-quimicas”, o objeto reivindicado ndo é patenteavel.

Em muitos casos, reivindicagbes relacionadas a proteinas e/ou
fragmentos podem diferenciar-se de suas correspondentes de
ocarréncia natural, por exemplo, ao identificar novas estruturas
tridimensionais ou delegbes na sequéncia de aminodcidos. Nesses
casos, modificagbes em estruturas existentes de proteina ou em
suas sequéncias de aminoacidos transformam a proteina/fragmento
em uma nova substdncia com propriedades, funcionalidade e usos|
distintos. Como tais, essa proteinas ndo sdo mais "“produtos
biolégicos naturais” e sim o resultado de engenharia humana.

Em resumo, a BIO entende que produtos isolados e/ou purificados
sao claramente distinguiveis de seus correspondentes de ocorréncia
natural.

Em segundo lugar, a BIO e seus Membros acreditam que a
implementacdo das Diretrizes propostas prejudicaria, e ndo
promoveria, a inovagao. Patentes direcionadas a material genético
isolado tém levado a inUmeros avancos em todos os setores de
biotecnologia. Por exemplo, foi a clonagem e o subsequente
patenteamento _do _gene da insulina humana que permitiram que




pesquisadores sintetizassem insulina humana verdadeira em
laboratério utilizando a tecnologia de DNA recombinante. Essa
abordagem resulta em uma insulina mais confidvel e reduz
complicagdes que possam advir de reag8es a insulina animal. Desde
entdo, inovagbes no campo genético tém levado a numerosos
avangos no tratamento de muitas condicdes e doengas, como
cancer, deficiéncia no crescimento, hepatite, artrite reumatoide e
hemofilia.

Além da drea médica, os avancos mais significativos na agricultura
resultam de pesqguisas na estrutura de genomas € nos mecanismos
genéticos por trds de tragos economicamente importantes.
Pesquisadores continuam a buscar formas de alimentar mais
pessoas a custos reduzidos e com menor impacto ambiental,
identificando e utilizando marcadores genéticos -- sequéncias de
DNA identificidveis -- associados a resisténcia natural a insetos e
doengas, resisténcia a problemas ambientais como secas e
flutuagdes de temperatura, e caracteristicas melhoradas como
menor uso de nutrientes e producgdo mais elevada.

A importancia de invengBes relacionadas ao DNA para o
fornecimento de alimentos ndo se limita a propriedades rurais.
Sondas de DNA podem detectar microrganismos prejudiciais ou
letais na cadeia de abastecimento de alimentos. Quando um
problema é identificado, pode-se empregar a impressdo genética
para rastrear a origem dos produtos e permitir solugGes adequadas.

Patentes para moléculas de DNA isoladas também sdo importantes
para aplicagbes industriais, energéticas e ambientais. Por exemplo,
biocatalisadores codificados por DNA, como enzimas, podem reduzir
o uso de energia, substituir produtos quimicos pesados no
processamento industrial e produzir biocombustiveis e plasticos
sustentdveis sem a utilizagdo de derivados de petrdleo, ajudando a
diminuir a dependéncia de fontes de energia “sujas” e a mitigar as
mudangas climaticas no mundo.

Na area de energia renovavel, pesquisas referentes ao genoma
estdo revolucionando abordagens para criar fontes alternativas,
como biocombustiveis. Cientistas estdo estudando mutacbes de
DNA em algas e na bactéria E. coli na esperanca de elevar a
eficiéncia reprodutiva, produzir 6lec mais facil de extrair e criar




opcoes de combustivel mais atraentes. Outros avancos concentram-
se em formas de decompor material celuldsico, tais como isolar,
genes de cupins e enzimas que esses genes produzem. Devido a
enorme quantidade de agucar existente na celulose, a tecnologia do
etanol celulésico continua altamente visada pelo setor de
biotecnologia.

Em terceiro lugar, a BIO também acredita que negar

patenteabilidade aos produtos bioldgicos isolados e purificados fere
as obrigacBes do Brasil sob o Acordo TRIPS. O Artigo 27.1 do
Acordo TRIPS prevé que “qualquer invencdo, de produto ou de
processo, em todos o0s setores tecnoldgicos, serd patenteavel,
desde que seja nova, envolva um atividade inventiva e seja passivel
de aplicagdo industrial”. O mesmo paragrafo do Artigo 27 também
dispBe que “as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios
serdao usufruiveis sem discriminagdo quanto a..seu setor
tecnoldgico”. Diante dessas obrigacbes, o Brasil ndo pode se
recusar a conceder patentes a compostos biologicos novos, Gteis e
distintos, tais como moléculas de proteina, DNA e RNA,
simplesmente porque os compostos sdo derivados de fontes
bioldgicas. Entretanto, € justamente esse o tipo de discriminacgdo
proposto. Ao negar protecdo patentdria a um campo especifico, as
Diretrizes propostas suscitam questionamentos quanto ao
compromisso do Brasil em aplicar de forma neutra sua legislagdo de
patentes.

Pelos motivos relatados acima, quase todas as economias
desenvolvidas reconhecem a patenteabilidade de produtos
biologicos isolados e produzidos de forma sintética. Economias
emergentes, como a China e a Rissia, também tém adotado
praticas semelhantes.

A BIO deseja que se esclareca que a lista de
reivindicagbes aceitdveis é ilimitada, ndo exaustiva, e
nao uma lista exclusiva de reivindicagbes sobre
microrganismos.

O Item 5 proposto fornece uma lista de férmulas adequadas para
reivindicacdes referentes a microrganismos, A BIO afirma que a
lista de reivindicagbes adequadas sobre microrganismos ndo deve
ser restrita aos exemplos fornecidos, mas deve apenas indicar
alguns exemplos de reivindicagfes aceitaveis.




6.1

6.4.1

As reivindicacbes devem ser avaliadas com base no
mérito individual na determinacdo do cumprimento de
exigéncias de divulgacdo.

A BIO entende gue a observancia das exigéncias de
divulgacdo deve ser avaliada caso a caso com base na
divulgagdo, conhecimento da técnica e outros fatores
particularmente relevantes as reivindicagdes
apresentadas para exame.

A BIO insiste para que o INPI rejeite a ideia de que
reivindicagbes que empregam a descricao funcional de
materiais sdao desprovidas de clareza e precisdo e a
BIO recomenda que as Diretrizes sejam revistas para
que as invencdes reivindicadas que empregam
descrigbes funcionais sejam avaliadas de acordo com
seu merito individual,

As Diretrizes declaram que certas formulas de reivindicagbes, de
modo geral, ndo sdo aceitaveis por ndo serem suficientemente
descritas nem claras,

Em primeiro lugar, as Diretrizes sugerem que reivindicagbes que
identificam moléculas bioldgicas por caracteristicas funcionais ndo
sdo aceitaveis, pois ndo atenderiam a exigéncia de clareza e
preciséo prevista no Artigo 25 da LPI. Por exemplo, os exemplos
apresentados no Item 6.1 ilustram que reivindicacBes que recorrem
a descrigdes funcionais ndo serdo aceitas pelo INPI. De forma
semelhante, o Exemplo 28 do Item 6.4.1 declara “a caracterizacdo
de sequéncias proteicas apenas através de suas propriedades, tais
como estrutura tridimensional, funcdo ou atividade bioldgica,
propriedades quimicas ndo serdo aceitas em reivindicagtes”.

A BIO afirma que, em vez de avaliarem cada reivindicacdo, como
um todo, para determinar se as reivindicagbes atendem a exigéncia
de clareza e precisdo do Artigo 25 da LPI, as Diretrizes pressupdem
que reivindicacbes com linguagens funcionais ndo sdo aceitaveis.
Em termos praticos, a abordagem articulada nas Diretrizes impede
uma andlise independente baseada em mérito. Segundo a
abordagem proposta, examinadores de patentes devem pressupor
que todas as reivindicacbes dirigidas a descricdes funcionais de
material genético sdo, por si s6, consideradas indefinidas e
imprecisas.

A BIO acredita piamente que reivindicagdes referentes a moléculas
biolégicas podem ser adequadamente descritas por caracteristicas
funcionais, Por exemplo, quando associadas a uma correlacao
evidente entre funcgao e estrutura, caracteristicas funcionais podem
definir adequadamente a invengdo reivindicada. Diretrizes emitidas
pelo Instituto de Propriedade Industrial dos Estados Unidos
oferecem um exemplo de reivindicacdo funcional para um
anticorpo.” Nesse exemplo, o relatério descritivo ensina a
purificagdo do antigeno X através de técnicas padries e fornece um
protocolo claro pelo qual o antigeno X é isolado, mas ndo ensina

anticorpos gue se ligam ao antigeno X. O exemplo destacou que,

2 Ver Exemplo 13 de Descrigdo Escrita Materiais de Treinamento, 25 de margo de 2008, disponivel em http:www.uspto,gov/web/menu/written. pdf.
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como o conhecimento na area de anticorpos contra antigenos bem
caracterizados era rotina, técnicos no assunto teriam reconhecido o
espectro de anticorpos que se ligam ao antigeno X. Ademais,
quando uma reivindicagdo refere-se a um género, a exigéncia de
divulgacdo pode ser satisfeita descrevendo-se um nlmero
representativo de especies incidentes no escopo da reivindicagdo ou
caracteristicas estruturais comuns aos membros do género para
que um técnico no assunto possa “visualizar ou reconhecer” os
membros do género.

Ainda como exemplo de nossas preocupacdes, o Item 6.1 sugere
gue uma reivindicacdo referente a uma sequéncia de DNA que
codifica um peptideo, em que a sequéncia do referido peptideo &
especificada ndo atenderia a exigéncia de clareza. N&o € esse o
caso, Embora apenas uma sequéncia de DNA que codifica uma
proteina possa ser divulgada, técnicos no assunto poderiam
imediatamente conceber todas as sequéncias de DNA capazes de
codificar a proteina, utilizando uma tabela de cddigos genéticos.
Assim, um técnico no assunto pode concluir que o requerente era
detentor do género com base no relatério descritivo e no
conhecimento comum da técnica referente a degeneragéo do codigo
genético.

6.2

A BIO acredita que reivindicagoes dirigidas a
sequéncias proteicas ou de acidos nucleicos que
compartilham um porcentual de homologia ou
identidade com outra sequéncia ndo devem ser
rejeitadas categoricamente. Em vez disso, a BIO afirma
gue tais reivindicagbes devem ser examinadas caso a
caso para determinar se sdo suficientemente
gualificadas e descritas.

A BIO recomenda que as Diretrizes propostas sejam
revistas de forma a permitir reivindicagtes dirigidas a
materiais bioldgicos que compartilhem um percentual
de homologia ou identidade com outra sequéncia.

As Diretrizes propostas indicam que reivindicacdes dirigidas a
sequéncias proteicas ou de acidos nucleicos que contenham um
percentual especificado de identidade ou homologia com outra
sequéncia ndo sdo aceitdveis. A justificativa articulada no Item 6.2
é que além de “a caracterizagdo do objeto de protecdo ndo ser clara
e precisa, em desacordo com o Artigo 25 da LPI”, o “relatorio
descritivo néo traz as informagbes suficientes para permitir a
reprodugao de todas as inimeras sequéncias abrangidas por tal tipo
da definicdo, em desacordo como Artigo 24 da LPI”,

A BIO afirma que reivindicagbes dirigidas a uma sequéncia de
acidos nucleicos que codifica um polipeptideo com um percentual
especificado de identidade com uma sequéncia conhecida devem
ser permitidas, pois com a ajuda de um computador, seria possivel
identificar todos os acidos nucleicos que codificam um polipeptideo
com o percentual de identidade reivindicado.
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6.4.6

A BIO solicita que as Diretrizes propostas permitam
que anticorpos monoclonais sejam caracterizados por
outros meios que ndo sejam seus hibridomas
especificos.

As Diretrizes propostas exigem que reivindicagbes referentes a
anticorpos monoclonais sejam, mandatoriamente, caracterizadas
por seu hibridoma especifico. De acordo com o Item 6.4.6,
reivindicagbes referentes a anticorpos monoclonais que ndo sejam
caracterizados por seus hibridomas especificos ndo sdo aceitaveis,
"uma vez que nao definem de forma clara e precisa os anticorpos
para os guais busca-se protegao” de acordo com o Artigo 25 da Lei
de Propriedade Industrial.

Embora a BIO reconhega que um anticorpo monoclonal pode ser
caracterizado por seu hibridoma especifico, ela defende que um
anticorpo monoclonal possa ser caracterizado por outros meios,
como sua sequéncia de aminoacidos especificos.

71

7.2

A BIO solicita que seja extinta a atual proibicéo de
patenteabilidade para inovacdes referentes a plantas e
animais.

As Diretrizes propostas declaram que plantas, animais e suas partes
ndo sdo patentedveis. O Item 7.1 prevé que mesmo quando a
invengao resulta de intervengdao humana, invencoes relacionadas a
plantas e animais nao sao patentedveis de acordo com o Artigo
18(III) da LPI. Ademais, o Item 7.2 confirma que “plantas
transgénicas e suas partes (por exemplo, célula transgénica, tecido
transgénico e Orgdo transgénico) ndo sdo consideradas
patenteaveis”.

A BIO teme que as Diretrizes propostas resultem em uma
interpretagdo excessivamente ampla do Artigo 18 (III). Negar|
protecdo patentaria a plantas e animais pode conflitar com as
obrigagbes do Brasil sob o Acordo TRIPS. O Artigo 27.1 obriga o
Brasil a conceder protecdo patentdria a “qualquer invencdo, de
produto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde
que seja nova, envolva um atividade inventiva e seja passivel de
aplicacdo industrial”. Embora o Artigo 27.3 do Acordo TRIPS
permita que Membros neguem protecdo a plantas e animais, a
extensdo para “suas partes” excede o escopo do Acordo TRIPS. A
BIO observa que o trecho “suas partes” poderia ser interpretado
amplamente de forma a incluir produtos como sequéncias de DNA,
células transgénicas, bem como extratos de plantas e animais. Tais
extratos geralmente formam a base de uma variedade de produtos
(teis, desde itens farmacéuticos a detergentes.
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Ademais, a BIO teme ainda que animais e plantas transgénicas ndo
sejam passiveis de protecdo patentdria no Brasil. Embora a BIO
reconheca que o Artigo 18 da LPI proibe patentes para plantas e
animais, a BIO gostaria de aproveitar o ensejo para manifestar que
a engenharia genética abriu novos caminhos para a modificagdo de
plantas e animais, oferecendo novas solugbes para atender a
necessidades especificas. Por exemplo, ha um grande potencial
para a manipulagdo genética de colheitas visando melhorar a
produtividade através da crescente resisténcia a doencgas, pragas e
problemas ambientais. Plantas transgénicas também estdo se
tornando meios de entrega de medicamentos, com vacinas de raiva
e HIV sendo sintetizadas em plantas e bananas criadas para
produzir vacinas digestiveis. Fabricas de plantas também estdo
sendo projetadas para a producdo em grande volume de itens
farmacéuticos e outros produtos quimicos benéficos. Da mesma
forma, muito esforgo vem sendo aplicado no desenvolvimento de
animais que podem produzir varias proteinas, utilizadas para tratar

de sangue. Além disso, animais estdo sendo desenvolvidos para
testes; isto &, para avaliar novas terapias e vacinas.

Embora grandes avancos estejam sendo feitos, o desenvolvimento
de novos atributos em plantas e animais através de métodos
microbioldgicos & um processo longo e arduo sem nenhuma
garantia de sucesso. E preciso protecdo patentdria para estimular,
investimentos privados e encorajar mais pesquisa e
desenvolvimento.

A BIO respeitosamente requer a eliminacdo das
exigéncias que condicionem a concessado de direitos
patentarios a divulgacdo de recursos genéticos e a
evidéncias de consentimento previamente informado.

Deixando de lado nossas preocupactes com o Artigo 31
da Medida Proviséria N° 2186-16/01, a BIO busca
esclarecimento quanto aos procedimentos para o
cumprimento do Artigo 31. O Item 8 prevé que os
requerentes devem fornecer informacBes sobre a
origem do material por meio de petigbes estabelecidas

pelo INPI;

O sistema patentdrio ndo é o veiculo apropriado para regulamentar,
0 acesso a recursos geneéticos,

Embora a BIO reconhega que o INPI ndo regulamenta o acesso a
recursos genéticos, a BIO gostaria de aproveitar essa oportunidade
para se manifestar em relacdo ao Artigo 31 da Medida Provisoria N©
2186-16/01, que estabelece que a concessdo de propriedade
intelectual esta condicionada ao cumprimento de medidas para
divulgar a origem de material genético. A BIO sempre apoiou 0s
objetivos de Acesso e Reparticdo de Beneficios (ABS, sigla em

"uma peticdo para informagdes de acesso e

inglés) da Convengdo sobre Diversidade Biolégica (CBD, sigla em

12
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outra para declarar que o pedido n3o envolve acesso”.
No momento, entendemos ser suficiente uma Unica
peticdo informando ao INPI que a invencdo ndo
envolve acesso a componentes do patriménio genético
nacional. A BIO deseja saber se uma Ulnica peticdo é
suficiente ou se a Diretriz proposta impde uma
obrigacdo adicional aos pedidos, exigindo mais do que
uma peticdo.

inglés). Para isso, a BIO sempre defendeu que um sistema
regulatério de ABS eficaz baseado em termos mutuamente
acordados entre fornecedor e usudrio de recursos genéticos é o
melhor mecanismo para promover os objetivos de Aceso e
Reparticao de Beneficios da CBD. A BIO acredita piamente que a
regulamentagao do acesso ao conhecimento tradicional e aos
recursos genéticos deve concentrar-se na promocao de pesquisas,
desenvolvimento econémico e reparticdo de beneficios entre o
titular do recurso e o consumidor.

Na opinido da BIO, a Medida Pravisdria N© 2186-16/01 ndo atende

aos objetivos da CBD. A BIO afirma que o sistema de PI ndo é o
instrumento adequado para regulamentar o acesso aos recursos
genéticos do Brasil. Exigir, como condicdo de patenteabilidade, a
divulgacdo de recursos genéticos e evidéncias de consentimento
previamente informado e da reparticdo de beneficios néo
assegurara que o consentimento previamente informado e a
reparticao de beneficios ocorram de fato. Quando uma patente néo
€ concedida, invengdes ndo sdo comercializadas, ndo ocorre o
compartilhamento de beneficios econémicos e o consumidor e o
titular do recurso genético ndo ganham nada. Por outro lado, agora
existem sistemas contratuais para reqgulamentar o acesso e a
reparticdo de beneficios, assegurando que a reparticdo de
beneficios ocorra no caso da comercializacdo de produtos baseados
em materiais genéticos aos quais se fornece acesso, sejam ou ndo
tais produtos objetos de patentes. AgGes de quebra de contrato
podem resultar em ordens judiciais para execucdo especifica ou
indenizagdo. Os contratos também podem especificar como
quaisquer conflitos que surjam sob o contrato serac solucionados.
Penas poderdo ser aplicadas por violagdo de leis reguladoras de
acesso. Requisitos patentarios ndo podem fazer tudo isso.

A BIO também acredita que a exigéncia do Brasil, como condigdo de
patenteabilidade, de divulgar a fonte de recursos biolégicos
utilizados na invengao reivindicada seria incompativel com o Acordo
TRIPS. O Acordo TRIPS nao permite que Membros da OMC
imponham efetivos requisitos de patenteabilidade aléem daqueles
especificados no Acordo. Particularmente, o Artigo 27.1 do Acordo
TRIPS apenas permite que Membros exijam que a invengdo seja
nova, envolva atividade inventiva e seja passivel de aplicacdo

industrial. Da forma semelhante, o Acordo TRIPS ndo permite que
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nenhum Membro da OMC imponha exigéncias de divulgagéo
especiais ou adicionais a uma invencao além daquelas especificadas
no Artigo 29.1. Em relagdo a divulgagdo da invengdo, os Membros
da OMC podem apenas exigir que o depositante da patente
“divulgue a invengdo de modo suficientemente claro e completo
para permitir que um técnico no assunto possa realizd-la, e que o
depositante indique a melhor forma de executar a invengdo
conhecida pelo inventor na data de depésito ou, cuja prioridade é
reivindicada, na data de prioridade do pedido”. Consequentemente,
qualquer exigéncia de divulgar informagbes adicionais para
invencbes baseadas em recursos genéticos seria incompativel com
as obrigacdes do Brasil conforme os Artigos 27.1 e 29.1 do Acordo
TRIPS.

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, ou
diretamente a uma das recepg¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pablica.

' Sobre a BIO e o Setor de Biotecnologia

Como uma organizagao global, a Biotechnology Industry Organization (BIO) aproveita a oportunidade para se manifestar em
resposta as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia propostas (doravante denominadas "Diretrizes”),
emitidas em novembro de 2012 pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

A BIO é uma associacdo comercial sem fins lucrativos que representa mals de 1.100 empresas, universidades, instituicbes de
pesquisa, investidores e outras entidades no campo da biotecnologia. Os membros da BIO sdo oriundos de 32 paises, inclusive o Brasil.
Varias empresas que sdo membros da BIO desempenham regularmente atividades comerciais e de pesquisa no Brasil. A grande maioria
de nossos membros sdo empresas de pequeno e médio porte sem produtos no mercado, mas cujo principal patrimbnio é a propriedade
intelectual referente a pesquisa e ao desenvolvimento inovadores. Como resultado, elas dependem intensamente de investimentos
privados de fundos de capital de risco e de outras fontes semelhantes, para lancar e continuar suas atividades de desenvolvimento e
pesquisa de alto custo.

Os membros da BIO sdao comprometidos com o mercado brasileiro e tém forte interesse na protegdo e aplicagdo de direitos de
propriedade intelectual. Uma sadlida protecdo a propriedade intelectual € extremamente importante para estimular o desenvolvimento e a
comercializagdo de novos produtos biotecnoldgicos. Nossos membros concentram esforgos inovadores nas dreas de assisténcia médica,
agricultura, energia e meio ambiente, pesquisando e desenvolvendo produtos e tecnologias de ponta que tém ajudado a alimentar,
abastecer e curar o mundo, Nossos membros estdo desenvolvendo curas e outras terapias para doencas graves, além de inovacgées
agricolas para incrementar colheitas, lucros em propriedades rurais e sustentabilidade agricola em geral. Os membros da BIO também
estdo desenvolvendo a préxima geracdo de biocombustiveis e outras fontes de energia renovavel para reduzir mudancas climaticas e a
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dependéncia de combustiveis fosseis, enquanto outros concentram-se em produtos de base bioldgica e outras tecnologias para ajudar a
limpar nosso ambiente mundial e manté-lo sustentavel.

Todas essas areas criticas de inovagéo em biotecnologia dependem do patenteamento de &cidos nucleicos e de outras
descobertas bioldgicas relacionadas a seres humanos, plantas, animais e outros seres vivos. A descoberta e o desenvolvimento de
produtos biolégicos inovadores € uma atividade altamente complexa e arriscada. Nas Gltimas décadas, o tempo e o custo para o
desenvolvimento de medicamentos aumentaram. Da ideia original até o lancamento de um produto acabado, a inovagdo biofarmacéutica
€ um processo complicado que pode levar de dez a quinze anos e custar mais de um bilhdo e duzentos milhdes de délares.' Uma tipica
invengdo relacionada a biotecnologia comega em um laboratério onde um cientista pode descobrir um gene ou outro componente
biolégico de particular interesse. Com base na fungdo e na caracteristica dessa descoberta, o cientista poderd determinar seu potencial
para aplicacdo pratica e produzir uma forma isolada e purificada Gtil para tal fim. Esse é apenas o comeco. A cada 5,000 descobertas em
testes pré-clinicos, estima-se que de um a cinco produtos sejam aprovados para utilizagdo humana.' Um produto que parece promissor
na fase de descoberta pode ser reprovado em varias etapas do desenvolvimento do medicamento, a medida que passa por testes de
toxicologia e eficacia, inicialmente em animais e, posteriormente, em seres humanos. Um dos maiores custos no desenvolvimento de
medicamentos é quando surgem efeitos colaterais na fase de toxicologia. Mesmo no caso de compostos que seguem para ensaios clinicos,
a aprovacdo ndo € garantia. Estima-se que a taxa de aprovagdo de produtos relacionados & biotecnologia corresponde a apenas 30 por
cento.'

Ademais, a complexidade do processo biolégico de fabricagdo também exigird considerdveis custos de investimento. Empresas
envolvidas no desenvolvimento de produtos biolégicos inovadores devem empregar técnicas avancadas, como DNA recombinante e
técnicas de expressao em mamiferos. A producédo da maioria dos produtos bioldgicos requer instalagdes para cultura celular que podem
levar de trés a cinco anos para serem construidas e custar até 500 milhdes de délares.’ Além disso, as instalacBes devem satisfazer
exigéncias regulatérias rigorosas para garantir a seguranca e a pureza do produto comercializado. Encontrar e identificar impurezas em
produtos biolégicos é dificil, uma vez que ndo existem testes simples. Assim, custos adicionais estdo associados ao impedimento da
entrada de impurezas no mercado de produgdo. Por fim, estima-se que o custo dos materiais para fabricar produtos biolégicos seja de 20
a 100 vezes superior ao de medicamentos de moléculas pequenas.’

A insercdo de novas plantas relacionadas a biotecnologia no mercado também requer altos investimentos. Da descoberta de um
novo trago genético, testes em campo, até o cumprimento de rigorosas exigéncias regulatérias para garantir a seguranca dos seres
humanos e do meio ambiente, a biotecnologia agricola consome tempo e dinheiro. Em primeiro lugar, a fase inicial de descoberta pode
demorar anos, ja que a tendéncia no nimero de genes candidatos sendo examinados para desenvolver algum tracgo estd aumentando. Em
segundo lugar, o tempo desde o inicio da fase de descoberta até o langamento comercial é, em média, treze anos para a maioria das
colheitas.’ Adicionalmente, estima-se que o custo total da descoberta, desenvolvimento e autorizagdo para um traco de uma nova planta
relacionada a biotecnologia seja cento e trinta milhdes de délares.

O modelo de negdécios em biotecnologia baseia-se na geragdo de elevados investimentos, geralmente de milhdes de délares, em
pesquisa e desenvolvimento em fase inicial na esperanca de que alguns desses esforgos resultem em um produto satisfatério em termos
comerciais. Apenas ao assumir esses riscos é que inovacdes revoluciondrias sdo desenvolvidas e comercializadas. Esses riscos sdo ainda
mais evidentes para a maior parte do setor de biotecnologia, que compreende empresas iniciantes financiadas pela iniciativa privada,
pequenas e ndo lucrativas sem fluxos de receita confidveis. Essas empresas dependem imensamente de capital privado para sustentar
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suas atividades de pesquisa e desenvolvimento. Elas devem arcar ndo apenas com os elevados custos e o alto grau de incerteza envolvido
no desenvolvimento de seus produtos, Devem também buscar maiores investimentos de capital privado para continuarem seu trabalho de
pesquisa e desenvolvimento inovadores.

O segredo do sucesso no setor de biotecnologia — em todos os seus seguimentos —é& ter um modelo de negdcios no qual riscos
importantes sejam tomados para desenvolver produtos baseados em inovacdo. Esse modelo de negdcios exige um sistema patentario
estavel que recompense a descoberta, a caracterizagdo e o isolamento de material genético (til. Diversas vezes, a protecao patentaria
tem provado ser fundamental para o processo de tomada de decistes daqueles que financiam referida pesquisa e desenvolvimento. Ao
mesmo tempo, eliminar a possibilidade de obter patentes para materiais bioldgicos isolados provavelmente atrasaria o andamento de
avancos extremamente necessarios em assisténcia meédica, agricultura, seguranga alimentar e energia renovavel. Além disso, afetaria
negativamente empresas novas e existentes da area de biotecnologia no Brasil.

Inovadores e seus investidores apenas podem assumir esse grande risco quando mercados-chaves como o Brasil oferecerem sélida
protecdo a invengdes fundamentais relacionadas a biotecnologia, tais como acidos nucieicos.

' comentarios Gerais

A BIO deve elogiar o INPI por seu esforgo em conceber diretrizes para examinar invengdes relacionadas a biotecnologia. Como os
avancgos tecnologicos e a inovagdo s3o os principais motores do crescimento econdmico atualmente, é necessario que praticas e leis de
patentes estimulem e recompensem inovagBes de forma adequada. Embora a BIO concorde com muitas das Diretrizes propostas, ela
teme que varias dessas diretrizes ndo alcancem seu objetivo em relagdo a invengdes ligadas a biotecnologia.

A BIO teme que certos aspectos das Diretrizes, se adotados, tenham consequéncias significativas em todos os setores da
biotecnologia e para pacientes e consumidores no Brasil. O mais preocupante € que as Diretrizes propostas negariam protecdo patentaria
a qualquer material biolégico isolado e/ou purificado, seja ele um gene ou qualquer outro, que porventura tenha a mesma sequéncia de
materiais bioldgicos de ocorréncia natural, apesar do fato de que produtos bioldgicos isolados e/ou purificados sdo produzidos pelo
homem e estruturalmente e funcionalmente diferentes de seus correspondentes naturais. Ademais, varias Diretrizes interferem na
capacidade de inovadores de obter protegdo significativa para suas inovag@es criadas por engenharia genética. A implementacdo dessas
propostas impediria o patenteamento de uma grande quantidade de inovagGes bioldgicas, prejudicando a populacdo brasileira.

Além disso, ha vérias propostas que, segundo BIO, precisam de maior esclarecimento e outras que a BIO acredita partirem do
principio de que pedidos de patente devem ser avaliados caso a caso. Ademais, a BIO preocupa-se ainda com exigéncias que determinam
a divulgacdo da fonte e origem de materiais bioldgicos.

Os comentarios ora apresentados pela BIO abordam essas questdes de forma mais detalhada e oferecem nosso ponto de vista a
respeito de algumas disposicbes especificas previstas nas Diretrizes propostas.
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FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES

CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

( ) agente
( ) usuario

( ) representante 6rgéo de classe ou associagéo

( ) representante de instituicdo governamental
() representante de 6rgdos de defesa do consumidor

( x) outros, especificar: empresa farmacéutica nacional

ARTIGO DA MINUTA

PROPOSTA DE ALTERACAO

JUSTIFICATIVA

1- Requisitos para a prote¢ao em
Biotecnologia

Os requisitos de novidade e
atividade inventiva sdao analisados
nas Diretrizes de Exame de Pedido

de Patente. Neste anexo serdo
destacadas apenas algumas
especificidades dos pedidos de

patente de biotecnologia.

Inserir “com base”, no primeiro paragrafo, ficando a nova redacéo:
“Os requisitos de novidade e atividade inventiva sGo analisados
com base nas Diretrizes de Exame de Pedido de Patente. Neste
anexo serdo destacadas apenas algumas especificidades dos

pedidos de patente de biotecnologia”.

Melhorar a clareza no texto

1.1 Aplicagao industrial

Quando a invengdo envolve
sequéncias bioldgicas, o requisito
de aplicagdo industrial sé

atendido quando é revelada uma
utilidade e/ou funcdo para a
referida sequéncia.

Retirar “e/ou fun¢do” do pardagrafo:

“Quando a invengdo envolve sequéncias bioldgicas, o requisito de

él .. C . . -
aplicagdo industrial s6 é atendido quando é revelada uma utilidade

eloufuncdo para a referida sequéncia.”

Evitar confusGes entre a interpretacdo da “funcdo” da
invencdo (conceito de aplicagdo industrial) e da
“funcdo bioldgica” do objeto da invengdo (quando
houver). A distingdo entre os significados da palavra
“funcdo”, o qual dependerd do contexto da sua
utilizacdo, encontra-se exemplificada no Exemplo 1.

1.1 Aplicagao industrial

Dessa forma, se um pedido de
patente identifica, por homologia,
uma nova sequéncia, sendo que a

Substituir os termos “homologia” e “homédloga”, reformulando a

redacdo do pardgrafo para:

Melhorar a clareza e adequar a explicagdo aos

conceitos relacionados a matéria patentedvel em




sequéncia homologa descrita no
estado da técnica possui funcdo
conhecida, a nova sequéncia
identificada no pedido de patente é
suscetivel de aplicacdo industrial
desde que esta utilidade esteja
identificada no relatério descritivo.

“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por hemelogia
similaridade, uma nova sequéncia, sendo que a sequéncia
hemélega similar descrita no estado da técnica ndo possui fungdo
conhecida, a nova sequéncia identificada no pedido de patente é
suscetivel de aplicagdo industrial desde que este uma utilidade

esteja identificada no relatdrio descritivo.”

biotecnologia de acordo com esta Consulta publica. Se
duas sequéncias sdo homoélogas, elas compartilham um
ancestral comum, sendo, portanto, material bioldgico
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10
(IX) ndo é considerado invencdo. Além disso, as
altera¢Oes propostas visam harmonizar a descricao ao

Exemplo 1 apresentado.

1.1 Aplicagao industrial
Exemplo 1

As invengbes relacionadas a esta
proteina sdo  suscetiveis de
aplicacdo industrial uma vez que o
pedido claramente revela um uso
pratico para esta sequéncia
(marcador para diagnosticar cancer
de proéstata), mesmo que a sua
funcdo  biolégica ainda  seja
desconhecida.

Inserir o trecho (p.ex. uso, composicdo, kit diagndstico) e a
expressao in vitro, reformulando o pardgrafo para:

“As invengdes relacionadas a esta proteina (p.ex. uso, composicdo,

kit diagndstico) sdo suscetiveis de aplicacdo industrial uma vez que

o pedido claramente revela um uso prdtico para esta sequéncia
(marcador para diagnosticar in vitro cdncer de préstata), mesmo

que a sua fungdo bioldgica ainda seja desconhecida.”

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invencdo
utilizada para exemplificar o conceito de aplicacdo

industrial.

1.1 Aplicagao industrial

Exemplo 2

O pedido revela uma proteina de
SEQ ID NO: 1 que foi isolada de
leveduras, no entanto, ndo revela
nenhuma func¢do/aplicacdo para a
mesma e esta ndo apresenta
homologia com nenhuma proteina
de fungdo conhecida.

Retirar a expressdao “que foi isolada de leveduras” e substituir
“homologia” por “similaridade”, alterando a redacdo do exemplo
2 para:

“Exemplo 2: O pedido revela uma proteina de SEQ ID NO: 1 guefoi
isolada—-de—leveduras, no entanto, ndo revela nenhuma
funcdo/aplicagéo para a mesma e esta ndo apresenta hemelogia

similaridade com nenhuma proteina de fun¢do conhecida. “

Melhorar a clareza e adequar a explicacdo as matérias
patentedveis em biotecnologia, de acordo com o

descrito no documento desta Consulta publica.

1.1 Aplicagao industrial

Além disso, é importante salientar
que qualquer método de carater

Retirar o paragrafo.

Abordar o conceito de aplicacdo industrial para

métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
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privado e pessoal ndo é suscetivel
de aplicacdo industrial. Por outro
lado, tratamentos que ndo sao
aplicados  exclusivamente em
carater privado e pessoal, como por
exemplo, tratamentos cosméticos,
sdao suscetiveis de aplicacdo
industrial.

Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da drea de

Biotecnologia.

1.1 Aplicagao industrial

Exemplo 3

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

Exemplificar o conceito de aplicacdo industrial para
métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da drea de

Biotecnologia.

2.1 Unidade de invengao
Exemplo 4

Reivindicacio 1: Acido nucléico
isolado caracterizado por ser
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou
3.

O relatério descritivo menciona que
os trés acidos nucléicos codificam
desidrogenases que incluem uma
sequéncia de motivo conservado
definindo o sitio catalitico. Os trés
acidos nucléicos sao isolados de
trés diferentes fontes
(camundongo, rato e humano). O
relatério descritivo mostra
claramente que estes trés acidos
nucléicos sdo homadlogos baseados
em sua similaridade de sequéncia
global (85-95% de identidade) para
ambas as sequéncias de
nucleotideos e aminoacidos.

Adequar a redacdo de reivindicacdo com matérias patentedveis,

alterando a reda¢do do Exemplo 4 para:

“Reivindicagdo 1: Acido nucléico iselade caracterizado por ser
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3.

O relatério descritivo menciona que os trés dcidos nucléicos
codificam desidrogenases que incluem uma sequéncia de motivo
conservado definindo o sitio catalitico. Os trés dcidos nucléicos sGo
isolados madificados de trés diferentes fontes (camundongo, rato
e humano). O relatdrio descritivo mostra claramente que estes trés
dcidos nucléicos sdo—hemdlegos—baseados—em—sua possuem
similaridade de sequéncia global de {85-95%-de—identidade} para

ambas as sequéncias de nucleotideos e aminodcidos.”

Adequar a redagdo da reivindicacdo para matérias
patentedveis de acordo com a LPl e com documento
em consulta publica (Diretrizes de Exame de Pedidos

de Patente na Area de Biotecnologia).




2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

Nessa situagdao, uma pessoa
qualificada, ao seguir as instrucdes
para realizacdo da invencao,
percebe que os resultados alegados
como obtidos pela invengdo
encontram-se em uma

probabilidade muito pequena de
serem reproduzidas.

Alterar a frase destacada para:

“Nessa situagio, wme-pessea—qualificada um técnico no assunto,

ao sequir as instrugdes para realizagdo da inven¢do, percebe que

os resultados alegados como obtidos pela invengdo encontram-se

em uma probabilidade muito pequena de serem reproduzidas.”

Melhorar a clareza no texto

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)
Esses casos devem ser objetados
em decorréncia do disposto no art.
24 da LPI (vide exemplo 5 e item
2.2.1.1). O segundo caso é quando
a concretizacdo da invencdo é
inerentemente impossivel.

Alterar a frase destacada para:

“Esses casos devem ser ebjetades contestados em decorréncia do
disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O
segundo caso é quando a concretizacdo da invengdo é

inerentemente impossivel invidvel.”

Melhorar a clareza no texto

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)
Quando o pedido se referir a um
produto ou processo envolvendo
um material bioldgico, que nao
possa ser descrito de maneira que
um técnico possa compreender e
reproduzir a matéria, o relatério
descritivo devera ser
complementado, sem configurar
acréscimo de matéria, com o
depdsito do dito material (vide item
2.2.1).

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo
um material biolégico, que ndo possa ser descrito de maneira que
um técnico no assunto possa compreender e reproduzir a matéria,
o relatdrio descritivo deverd ser complementado, sem configurar,
identificacdo do documento

acréscimo de matéria, com a

comprobatdrio do depdsito do dito material (vide item 2.2.1).”

Evitar a interpretacdo de que o depdsito do material
bioldgico pode ser realizado apds o depdsito do pedido
de patente, fato este que estaria em desacordo com o
Art 24 da LPl e com o descrito no item 2.2.1.2 desta

Consulta Publica.

2.2.1.2 Prazos para depdsito de
material biolégico

Havendo reivindicacao de
prioridade unionista o depdsito de
material biologico deverd anterior
ou até a data da prioridade
reivindicada.

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Havendo reivindica¢do de prioridade unionista o depdsito de
material bioldgico deverd ser anterior ou até a data da prioridade

reivindicada.”

Melhorar a clareza.




2.2.1.2 Prazos para depdsito de
material biolégico

Se tais condicdes n3dao forem
cumpridas o pedido deve ser
indeferido, tendo por base o art. 24
da LPI.

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Se tais—condicbes—ndo—forem—cumpridas tal exigéncia niao for

cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24
da LPI.”

Melhorar a clareza.

3.1 Reivindicagdes do tipo reach-
through em biotecnologia

Nesse tipo de reivindicagdo, o
composto usado no processo nao é
definido pela sua estrutura e sim
pela sua capacidade de modular a
expressao de uma proteina ou de

um gene envolvido em uma
doenga, p.ex., ou ainda pelo
método de rastreamento usado

para identificar o dito composto. A
caracteristica comum para esses
tipos de reivindicacdes é que ndo se
sabe qual é a matéria objeto a ser
obtida.

Alterar a frase destacada para:

“Nesse tipo de reivindica¢cdo, o composto usade identificado pelo

processo ndao é definido pela sua estrutura e sim pela sua
capacidade de modular a expressdo de uma proteina ou de um
gene envolvido em uma doenca, p.ex., ou ainda pelo método de
rastreamento usado para identificar o dito composto. A
caracteristica comum para esses tipos de reivindicacdes é que nao

se sabe qual é a matéria objeto a ser ebtida protegida”

Adequar a explicacdo de reivindicagdo reach-trough ao

conceito previamente apresentado no item 3.1.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagles reach-through

Exemplo 12:

O pedido trata de um novo e
inventivo processo de rastreamento
(screening) para moduladores da
atividade de um polipeptideo ja
conhecido do estado da técnica
(polipeptideo X), cuja atividade foi
demonstrada como envolvida na
doenga Y, sendo que ndo 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 polipeptideo jd
conhecido do estado da técnica (polipeptideo X), cuja atividade foi
demonstrada como envolvida na doenga Y, sendo que ndo foram

fernecidos-exemplos-de caracterizados os compostos identificados

pelo dito processo.”

Melhorar a clareza.




identificados pelo dito processo.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagGes reach-through

Exemplo 12:

A reivindicagao 1 define a invencdo
principal do pedido que é um
método de rastreamento de
compostos de interesse terapéutico
e que modulam a atividade do
polipeptideo X, sendo a invencao
de fato, e a reivindicacdo 2 é do
tipo reach-through, que nessa
situacdo pode incluir em seu
escopo materiais ja conhecidos e
gue nao sdao modificados de forma
alguma pelo processo usado na
identificacdo dos mesmos.

Alterar a frase destacada para:

“A reivindicag¢do 1 define a invengdo principal do pedido que é um
método de rastreamento de compostos de interesse terapéutico e
que modulam a atividade do polipeptideo X, sendo a invengdo de
fato, e a reivindicago 2 é do tipo reach-through, que nessa
situagdo pode incluir em seu escopo wmeterigis compostos jd
conhecidos e que ndo sdo modificados de forma alguma pelo

processo usado na identificagdo dos mesmos, e compostos ainda

ndo conhecidos .

Melhorar a clareza.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagles reach-through

A reivindicacdo 2 objetiva protecao|,

para compostos candidatos
identificados pelo método de
rastreamento da invencao definido

pela reivindicagao 1. Tais
compostos foram definidos
tecnicamente apenas por sua
atividade (ou seja, definicdo

funcional — redagdo comum a esse
tipo de reivindicagdo) que na
presente situagdo corresponde a
uma modulacdo
(agonista/antagonista) da atividade
do polipeptideo X. Nado foram
definidas as caracteristicas
estruturais dos compostos

A roivindicacdo- 2 ohietiva nrotecdo—nara—compostos—candidatos
A—FEIVAREHEGCEO0——O001 €t a—ProteCao0—pPara—ComPoStOS—EaReHaatos
identificados nelo meétodo—de ractreamento-da—invencdo-definido
1GeAtHHEGEOS— P oA toao0—aeasteameAito—aavVenRgcao—-6aeHHao
nela reivindicacdo-1 aic romnactoc foram definidoc tecnicamente
PErOFFEVREHEAG 01— EHSCOAPOSTOSFOrGaEH RGOS TEEAHEaICAte
apenas nor-<cua atividade Loy ceia definicAdo funciopnal redacdo
GPE PO g GtV aaaGe{Ou—>ECG,G€HHCaO05ohEroAa1 T€G6¢60
comm—a—ecce tinog de reivindicacAo)l aue na nrecente cituacdo
OO €556 PO—a€—FEvReHEaeao/ ot a—Prestrite—Sua¢ao
corresponde a uma maodulacdo (aaonictalantaaopnicstal da
€OHESP0REE L) oG HHOetHaCao GGOHSTtE/ GG eR5ta] 1227
.. . , ~ . )
atividade do nolinentideo Nao-foram-definidas ac caractericticas
Gt a6e- a0 PP e PO v aOFJ o6 aC T Haas a5 €araetersteas

estruturais—dos—compostes—andidatos,—Tal situagdo obrigaria ao
dito técnico testar inumeros compostos jd conhecidos e todos os
compostos que venham a ser identificados no futuro usando o

método de rastreamento da inveng¢do, a fim de determinar quais

Conteldo ja revelado e discutido nas frases anteriores.




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

desses compostos teriam a atividade desejada e que assim

estariam abrangidos pelo escopo das reivindicacbes em exame.

4.1 Defini¢Oes

¢ “materiais biolégicos encontrados
na natureza” englobam o todo ou
parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos,
proteinas, DNA, RNA, e partes ou
fragmentos dos mesmos assim
como, qualquer substancia
produzida a partir de sistemas
biolégicos, p.ex. hormobnios e
outras moléculas secretadas, virus,
prions. Vale salientar que moléculas

sintéticas idénticas ou
indistinguiveis de suas contrapartes
naturais também estao

enqguadradas nessa definicao;

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e

sublinhado:

e  “materiais bioldgicos encontrados na natureza” englobam o
todo ou parte de seres vivos, além de extratos, lipideos,
carboidratos, proteinas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos

dos mesmos encontrados na natureza assim como, qualquer|

substéncia produzida a partir de sistemas bioldgicos, p.ex.
horménios e outras moléculas secretadas, virus, prions. Vale
salientar que moléculas sintéticas idénticas ou indistinguiveis
de suas contrapartes naturais também estGo enquadradas

nessa defini¢do;”

Deixar claro que “partes ou fragmentos dos mesmos”,
s6 constituem matéria incluida no Art10(IX) quando

encontrados na natureza como tal.

4.1 DefinigGes

¢ “materiais bioldgicos encontrados
na natureza” englobam o todo ou
parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos,
proteinas, DNA, RNA, e partes ou
fragmentos dos mesmos assim
como, qualquer substancia
produzida a partir de sistemas
biolégicos, p.ex. hormoénios e
outras moléculas secretadas, virus,

Questionamos o INPI sobre a presenca de “o todo ou
parte de seres vivos” na definicdo de “materiais
bioldgicos encontrados na natureza”, pois a mesma
ndo condiz com a leitura do Art10 (IX) como um todo:
“o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela

isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de




prions. Vale salientar que moléculas
sintéticas idénticas ou
indistinguiveis de suas contrapartes
naturais também estdo
enqguadradas nessa definicao;

qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos
naturais”. Na LPI, o todo ou parte de seres vivos
naturais é tratado independentemente de “materiais
na natureza”: ambos os

biolégicos encontrados

conceitos estdo incluidos aditivamente na

interpretacdao do artigo 10(IX), entretanto, apenas o
primeiro conceito (todo ou parte dos seres vivos),

encontra-se abordado no Art 18.

4.1 DefinigGes

e “terapia” é um método que visa a

cura de uma enfermidade ou
funcionamento  defeituoso  do
corpo, e cobre o tratamento
profilatico

e “cirurgia” é definida pela natureza
do tratamento ao invés do seu
propdsito, ou seja, independe se a
intervengao manual ou
instrumental no corpo do paciente
tem fins comésticos ou
terapéuticos.

Correcdo do pardgrafo com a inclusdo dos itens em negrito e
sublinhado e exclusdo do item tachado.

“e “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de
uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e
cobre o tratamento profildtico
e “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do
seu propdsito, ou seja, independe se a intervengdo manual ou

instrumental no corpo do paciente tem fins eeméstices estéticos

ou terapéuticos.”

Melhorar a clareza

42.1 Produtos e
bioldgicos (art. 10 (IX))

processos

Incluir o item em negrito e sublinhado no titulo do subitem:

“4.2.1 Produtos e processos biologicos naturais (art. 10 (1X))”.

Melhorar a clareza

42.1 Produtos e
bioldgicos (art. 10 (IX))

processos

Incluir o paragrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias
de reivindicagGes as quais a aplicacdo do Art.10(IX) pode ser
considerada.

“O art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicacées da cateqgoria

“produto”, ndo sendo considerada invencéo o todo ou parte de

seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na

Esclarecer logo no inicio das explicagdes sobre o tema
que tipo de matéria estd 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_reivindicacbes da categoria “processo”, como processos,

métodos, usos, aplicacbes, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI

refere-se unicamente a processos biolégicos naturais, dispondo

que esses ndo sdo considerados invencdo.”

4.2.1 Produtos e
biolagicos (art. 10 (IX))
Como o art. 10 (IX) da LPI trata de
todo ou parte dos seres vivos
encontrados na natureza que ndo
sdo considerados inveng¢do, podem

processos

ser utilizados documentos
publicados posteriormente
(inclusive com informacbes de

bancos de dados, etc.) a data de
prioridade/depdsito do pedido em
analise, para evidenciar que a
matéria reivindicada incide nas
disposicGes do art. 10 (IX) da LPI.

Incluir “naturais e materiais bioldgicos”, retirar o trecho
“(inclusive com informagdes de bancos de dados, etc.)” e incluir
“desde que as informagdes disponibilizadas comprovem clara e
sem sobra de duvidas a existéncia na natureza da matéria
reivindicada”, alterando a redacao do paragrafo para:

“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos

naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza que ndo

sdo considerados inveng¢dGo, podem ser utilizados documentos

publicados posteriormente {inclusive-com—-informacdes-de-bances
de—dados,—ete:} a data de prioridade/depdsito do pedido em

andlise, para evidenciar que a matéria reivindicada incide nas

disposi¢ées do art. 10 (IX) da LPI, desde que as informacées

disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de duvidas a

existéncia na natureza da matéria reivindicada.”

N3do é possivel utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um
pedido de patente baseado em suposi¢cBes sobre a
existéncia natural da matéria reivindicada. A incidéncia
de uma dada matéria nas disposi¢des do Art.10 (IX)
deve estar baseada em fatos que comprovem a
existéncia da matéria reivindicada na natureza, de
modo contrdrio, a mesma devera ser considerada uma
criacdao humana, e como tal, ndo seria enquadrada nas

disposicGes do Art. 10 (IX).

4.2.1.1 Produtos biolagicos

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

Melhorar a clareza

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

Processos biolégicos

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais bioldgicos

encontrados na _natureza, ou ainda que dela isolados, ou

Melhorar a clareza.




ocorréncia natural, ndo havendo
como distingui-los, n3do serdo
considerados como invencao, de
acordo com o art. 10 (IX) da LPI.

produzidos de forma sintética que possuam correspondentes de
ocorréncia natural, ndo havendo como distingui-los, ndo serdo

considerados como invengdo, de acordo com o art. 10 (IX) da LPI. “

4.2.1.1.1 Composi¢des contendo

produto biolégico

Incluir o item sublinhado no titulo do subitem:

“4.2.1.1.1 Composi¢oes contendo produto biolégico natural”.

Melhorar a clareza

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos

Atencdo deve ser dada também
para o caso de extrato de células
bacterianas transgénicas. Embora o
microrganismo em si possa ser
patentedvel, nem sempre o seu
extrato serd, uma vez que podem
haver casos nos quais ndo ¢é
possivel distinguir o extrato da
célula transgénica do da selvagem
(por exemplo, o microrganismo
transgénico apenas superexpressa
uma proteina endégena, ou entdo o
microrganismo produz uma
proteina recombinante que é
secretada no meio).

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado e exclusdo do item tachado.

“Atencdo deve ser dada também para o caso de extrato de células
bacterianas transgénicas. Embora o microrganismo em si possa ser|
patentedvel, nem sempre o seu extrato serd, uma vez que podem
haver casos nos quais ndo é possivel distinguir o extrato da célula
transgénica do da selvagem (por exemplo, o microrganismo

transgénico apenas superexpressa uma proteina enddgena, e

secretada-noe-meio; que pode ou ndo ser recombinante).”

Melhorar a clareza

4.2.1.2 Processos biolégicos
naturais

Existem  duas maneiras de
determinar se a invenc¢do envolve
um produto natural ou um
processo bioldgico natural: por uma

informacao contida no pedido ouj.

revelada em um documento
publicado. Os processos
microbioldgicos englobam 0s
processos que utilizam, se aplicam
a, ou resultam em microrganismos.
Embora tais processos sejam
processos bioldgicos, os mesmos

Delecdo do item tachado e inclusdo do item em negrito e

sublinhado.

publicade—O0s processos microbiolégicos englobam os processos
que utilizam, se aplicam a, ou resultam em microrganismos.
Embora tais processos sejam processos biolégicos naturais, os

mesmos sGo eeneedidos passiveis de concessGo por serem uma

Melhorar a clareza.




sdao concedidos por serem uma
excecdo das exclusdes legais
permitidas no Acordo TRIPS (art.
27(3b)).

excecdo das exclusées 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 reivindicagdao 1
caracterizado por ser” e “para tratamento de acne”, alterando a
redacao da Reivindicacao para:

“Reivindicacdo: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas

de planta Aloe Vera caracterizado por ser para preparar,

composicoes cosméticas para tratamento de acne.”

Descrever melhor a invencdao exemplificada na

Reivindicacao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo 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 redacdo da Reivindicacao para:

“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser

para clivar o RNA.”

Descrever melhor a invencao exemplificada através da
Reivindicagao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo que NAO seria aceita pelo INPI referente

ao uso de produtos naturais.

5 Microrganismos

O termo genérico “microrganismo”
é empregado para bactérias,
arqueas, fungos, algas unicelulares
qgue ndo sdo classificadas no Reino
Plantae e protozodrios.

Correcdo de pontuacdo (inserir o trecho destacado entre virgulas):
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para bactérias,

arqueas, fungos, algas unicelulares, que ndo sdo classificadas no

Reino Plantae, e protozodrios.”

Permitir a correta interpretacdo do pardagrafo.

6 Sequéncias bioldgicas

A  suficiéncia  descritiva de
sequéncias biolégicas ¢é tema
especifico do item 2.2.2. O requisito
de novidade, quando relacionado a
sequéncias biolégicas, segue o
mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de
aminodcidos ou de nucleotideos
ndo seja nova frente ao estado da
técnica, todos os aminoacidos ou
nucleotideos devem ser

Inserir o trecho em negrito e sublinhado:

“A suficiéncia descritiva de sequéncias bioldgicas é tema especifico
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a
sequéncias bioldgicas, seque o mesmo principio geral, ou seja, para
que uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo seja
nova frente ao estado da técnica, todos os aminodcidos ou
nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma

ordem e, em alquns casos adicionalmente possuir a mesma

Harmonizar a descricdo ao entendimento dado as
formas de caracterizacdo de sequéncias bioldgicas
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1
(Como caracterizar sequéncias de aminoacidos), as

quais incluem além da sequéncia linear dos

aminodcidos ou nucleotideos (estrutura primdria), as

suas férmulas estruturais (estrutura secundaria,

terciadria ou quaternaria — estrutura tridimensional).




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

6rmula estrutural da sequéncia conhecida na técnica.”

6 Sequéncias bioldgicas

A  suficiéncia  descritiva de
sequéncias biolégicas ¢é tema
especifico do item 2.2.2. O requisito
de novidade, quando relacionado a
sequéncias biolégicas, segue o
mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de
aminodacidos ou de nucleotideos
ndo seja nova frente ao estado da
técnica, todos os aminoacidos ou
nucleotideos devem ser
exatamente os mesmos e estar na

mesma ordem da sequéncia
conhecida na técnica.

Os demais pontos em que
usualmente sao observadas

inadequacdes serdao discutidos nos
topicos abaixo.

Inserir o pardgrafo em negrito e sublinhado.

“A suficiéncia descritiva de sequéncias bioldgicas é tema especifico
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a
sequéncias bioldgicas, seque o mesmo principio geral, ou seja, para
que uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo seja
nova frente ao estado da técnica, todos os aminodcidos ou
nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma
ordem da sequéncia conhecida na técnica.

Quando se analisam sequéncias derivadas do estado da técnica,

deve-se avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da

modificacdo (insercdo, delecdo ou substituicdo) realizada,

levando-se em conta o fato de que alquns grupos de aminodcidos

apresentam propriedades comuns. Assim, a inventividade destas

alteracdes nas sequéncias biologicas, em geral, depende da

demonstragcdo de um efeito inesperado gerado pela modificacdo

em relagdio ao estado da técnica.

Os demais pontos em que usualmente sGo observadas

inadequacdes serdo discutidos nos topicos abaixo.”

O paragrafo inserido aborda a questao da analise de

atividade inventiva de invencdes que envolvem
modificacbes de sequéncias derivadas do estado da
técnica, alertando para a possibilidade de ocorréncia
de modificacGes que podem ser consideradas ébvias,
caso um efeito inesperado nao seja identificado. Como
é uma situacdo de analise que pode ser comum a
diversas invengGes que envolvem sequéncias
bioldgicas, essa discussao fica melhor localizada neste
item 6 do documento, apds consideracGes sobre a

analise de novidade dessa matéria.

6.3.1.1 Modificagao de
sequéncia(s) por substituicoes,
insergoOes ou deleg¢Ges de

nucleotideos ndo-modificados

De forma geral, modificacdes de
sequéncias  bioldgicas  naturais
através da insercao de nucleotideos
ndao modificados na sequéncia (no
meio ou nas extremidades) é

Correcdo dos paragrafos com a inclusdo dos itens em negrito e
sublinhado e exclusdo dos itens tachados.

“De forma geral, modificagcbes de sequéncias biolégicas naturais
através da insercdo de nucleotideos nGo modificados na sequéncia
(no meio ou nas extremidades) é considerada suficiente para

adegquacdo ndo enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que um fragmento objeto da uma invencgao é
uma sequéncia natural (ou seja, encontrada na
natureza). Para tanto, é necessario comprovar que o
fragmento ou a parte da referida sequéncia natural

(material bioldgico) é encontrado na natureza como




considerada suficiente para
adequacdo ao art. 10 (IX), desde
gue a sequéncia resultante formada
também ndo seja de ocorréncia
natural.

Caso a delecdo de nucleotideos
ocorra no meio da sequéncia
pleiteada, tal modificacdo é, a
principio, suficiente para diferencia-
la da molécula natural. Entretanto,
caso o(s) nucleotideo(s) deletado(s)
estejalm) na extremidade da
sequéncia, a modificacdo ndo é
suficiente para adequagdo ao art.
10 (IX), uma vez que a sequéncia
resultante continua sendo idéntica
a parte da sequéncia natural (vide
item 6.3.2).

sequéncia resultante formada também ndo seja de ocorréncia
natural.

Caso a delecdo de nucleotideos ocorra no meio da sequéncia
pleiteada, tal modifica¢do €, a principio, suficiente para diferencid-
la da molécula natural. Entretanto, caso o(s) nucleotideo(s)

deletado(s) esteja(m) na extremidade da sequéncia, a modifica¢Go

sO ndo é suficiente para ndo enquadramento adegquagdo-ao art.

10 (IX), wme—vez—gue—quando a sequéncia resultante centinug
continuar sendo idéntica a perte-da¢ uma sequéncia natural (vide

item 6.3.2)".

tal. A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é

parte de um material biolégico encontrado na

natureza constitui algo que ndo é natural, ja que a sua
obtenc¢ao ocorre apenas se houver alguma modificacao
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este

que envolve claramente a intervencdo humana.

Por outro lado, a existéncia do fragmento de sequencia

X _na natureza implica no enquadramento de tal

fragmento como material bioldgico isolado da

natureza, sendo, portanto, ndo patentedvel de acordo
com o disposto no Art.10 (IX).
Note que os “isolados” da natureza nao constituem

parte de material biolégico, eles sdo o préprio material

biolégico conforme encontrado na natureza obtido
através de um processo de isolamento, ndo havendo
modificagdo do mesmo. Essa interpretacdo é valida
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de
serem interpretados como fragmentos de sequéncias
bioldgicas maiores, existem na natureza como
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como
material bioldgico isolado da natureza e nao parte de
material biolégico encontrado na natureza.

Desta forma, a alteracao sugerida tem o objetivo de
adequar o texto as definicbes (item 4.1 deste

documento, considerando as sugestdes de alteracao




propostas) das expressdes “o todo ou parte de seres

vivos” e “materiais biolégicos encontrados na
natureza”, considerando apenas as sequéncias

biolégicas naturais como matéria a ser incluida no
Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias encontradas na natureza,
incluindo fragmentos e partes de sequéncias biolégicas
maiores, desde que as partes e fragmentos de
sequéncias maiores também existam como tal na

natureza.

6.3.1.1 Modificagao de
sequéncia(s) por substitui¢oes,
insergbes  ou delegbes de
nucleotideos nao-modificados
Quando se analisam sequéncias
derivadas do estado da técnica,
deve-se avaliar cuidadosamente a
atividade inventiva da modificacao
(insercdo, delecdo ou substituicdo)
realizada, levando-se em conta o
fato de que alguns grupos de
aminodcidos apresentam
propriedades comuns. Assim, a
inventividade destas alteracdes nas
sequéncia polinucleotidicas, em
geral, depende da demonstracdo de
um efeito inesperado gerado pela
modificagdo em relacdo ao estado
da técnica.

Mover o paragrafo para o item 6 — Sequéncias bioldgicas.

A localizacdo desse paragrafo no item 6.3.1.1 pode
gerar o entendimento de que ha a necessidade de
andlise da atividade inventiva de modificacbes de
sequéncias derivadas do estado da técnica para nao
enquadramento das mesmas no Artigo 10 (IX), ja que o
paragrafo estd localizado sob itens cujo assunto
abordado trata das modificacbes para fins de
adequacdo ao art. 10(IX).

O paragrafo em questao ficaria melhor localizado no
item 6 do documento, apds consideracbes sobre a

anadlise de novidade de sequencias bioldgicas.

6.3.3 Oligonucleotideos (ou
primers)

Uma vez que
segmentos de

representam
sequéncias

Retirar o paragrafo.

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma

sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar




complementares a genes e/ou
mRNAs naturais, considera-se que
primers s3ao parte de material
biolégico natural, e portanto,
reivindicacbes que pleiteiam tais
primers (ou iniciadores) estdo em
desacordo com o art. 10 (IX) da LPI
(observe as possiveis excec¢Bes no
item 6.3.1).

qgue o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. S6 assim, a matéria ndo seria considerada
invencdo de acordo com o disposto no art. 10 (IX) da
LPI.

Parte ou um fragmento de um material bioldgico
encontrado na natureza, como, por exemplo, os
primers, constitui algo que n3do é natural, ja que a sua
obtencdo ocorre apenas se houver alguma modificacdo
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este
que envolve claramente a intervencdao humana,
podendo ser novo e muitas vezes inventivo. O desenho
de primers ndo é uma tecnologia tdo simples quanto
parece. Envolve muito trabalho intelectual e alguma
experimentacdo para alcancar o resultado desejado
gue no caso, sera a amplificacdo ou transcricdo de uma
sequéncia bioldgica em condi¢Ges ndo naturais através
da uma reagdo quimica “in vitro”. Elemento chave para
a eficacia dessas reagGes sdo os primers, que, portanto

sdo passiveis de protecao.

6.3.3.1 Oligonucleotideos

degenerados e modificados

Atencdo deve ser dada a
possibilidade de que algum (ou
alguns) dos  oligonucleotideos
resultantes seja(m) igual(is) a uma

Correcdo do pardgrafo com a inser¢cdo dos itens em negrito e
sublinhado e dele¢do dos itens tachados:

“Atencdo deve ser dada a possibilidade de que algum (ou alguns)

dos oligonucleotideos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequéncia

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural ndo
significa que o oligonucleotideo objeto da invencgdo é
uma sequéncia natural. Para tanto, é necessario
comprovar que o oligonucleotideo é encontrado na

natureza como tal. SO assim, a matéria ndo seria




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

biolégica natural {perexemplo—a-segquéncia-do-genea-gue—elese
destina—amplificar), estando nesse caso-em—desacerde de acordo

com o disposto no art. 10 (IX). Por outro lado, caso apresentem

modificacbes, que resultem em uma molécula diferente das que
ocorrem na natureza, estardeo—de—acordo—com—o ndo seréio

enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).”

considerada inven¢ao de acordo com o disposto no art

10 (IX) da LPI.

“«

A sugestdo de modificacdo das expressdes “em

desacordo com o art. 10 (IX)” e “estardo de acordo com

o art.10(IX)" fez-se necessdria para a correta

interpretacdo do art. 10 (IX) da LPI.

6.3.4 Promotores

O promotor é o processador central
da regulagdao de um gene, uma vez
que contém os sitios de ligacdo
para as RNA polimerases,
responsaveis  pela  transcricao
génica. Por definicdo, compreende
a regido 5' da sequéncia transcrita.

Retirar “seqliéncia transcrita” e inserir “do gene”.

“O promotor é o processador central da regulagdo de um gene,
uma vez que contém os sitios de ligagdo para as RNA polimerases,

responsdveis pela transcrigdo génica. Por definicGo, compreende a

regifio 5' da-sequéncia-transerita do gene.”

A regido promotora ndo é transcrita, portanto, havia
um equivoco técnico a redagao original do paragrafo

modificado.

6.3.4 Promotores

Exemplo 20.

Deve ser observado que delecdes
podem resultar em fragmentos que
sdao considerados como parte do
material  bioldgico natural, e
portanto, também estariam em
desacordo com o art. 10 (IX) (vide
item 6.3.2 € 6.3.3.1).

Retirar a frase “Deve ser observado que delecbes podem resultar
em fragmentos que sdo considerados como parte do material
bioldgico natural, e portanto, também estariam em desacordo com

o art. 10 (IX) (vide item 6.3.2 ¢ 6.3.3.1).”

A anadlise da aplicagcdo do disposto no art.10 (IX) para

fragmentos de  sequéncias de nucleotideos
encontradas no genoma dos seres vivos deve levar em
consideragdo a organizacdo funcional das sequéncias
no genoma para assim classificar os objetos pleiteados
como fragmentos ou ndo. As sequéncias presentes no
genoma nao sao fisicamente separadas umas das
outras. Entretanto, elas se organizam em unidades
funcionais, sendo delimitadas por marcadores
especificos de inicio e término ou pela presenca de
motivos regulatérios que indicam a localizacdo mais
provavel da unidade funcional relacionada a sequéncia
identificada. Entende-se unidade funcional como a

sequéncia nucleotidica que desempenha uma funcdo




bioldgica por si sé (o gene é uma unidade funcional,
enquanto que apenas um de seus exons, isoladamente,
ndo é uma unidade funcional, pois sozinho ndo possui
funcdo bioldgica definida). Essas unidades funcionais
do genoma sdo conhecidas do estado da técnica. Desta
forma, quando identificado que a matéria pleiteada
possui sequéncia caracterizante idéntica a descrita
como sendo a unidade funcional (ou seja, o gene ou o
promotor) natural da mesma, esta matéria ndo seria
considerada invengdo de acordo com o art. 10 (IX).
Entretanto, sequéncias nucleotidicas diferentes
(incluindo fragmentos/partes da sequéncia original)
daquela descrita como sendo a unidade funcional
conforme  encontrada na  natureza, seriam

consideradas como invencdo e teriam julgamento de

mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e
15).

A sugestdo de retirar a frase em destaque acima tem
como objetivo evitar que ocorra uma simplificacdo da
andlise e enquadramento no art 10 (IX) das matérias
pleiteadas, ja que ndao ha nenhuma orientacdo na
diretriz sobre a identificacdo do que seriam sequéncias
naturais no caso de sequéncias nucleotidicas presentes

no genoma dos seres vivos.




6.3.5 Vetores

Exemplo 25

... Contudo, se a SEQ ID NO: X for
alterada, o termo “heterdloga” ndo

€ necessdrio.

Substituir “o termo” por “a sequéncia”, alterando a redac¢do para:
“Contudo, se a SEQ ID NO: X for alterada, e-terme a_sequéncia

“heterdloga” ndo é necessdria”.

Eliminar a possibilidade de interpretacdo equivocada
de que apenas o termo “heterdloga” seria suficiente
para adequar a matéria reivindicada, n3ao sendo
necessario conter uma sequéncia de fato heterdloga

na construgao.

6.3.7 ESTs - expressed sequence
tags

Além disso, considera-se que a
adequacdo desse tipo de matéria
ao art. 10 (IX) passa pelo mesmo
critério usado para cDNAs; assim, é
necessario saber se a referida EST|
representa um fragmento de
sequéncia de um Unico exon (caso
em que seria considerada parte de
material biolégico natural), ou se
estende-se além do ponto de
juncdo entre dois exons diferentes
(caso em que ndo haveria
equivalente natural, e portanto,
poderia ser considerada invencdo).

Por outro lado, quando se trata de
sequéncias provenientes de genes
gue ndo possuem introns, qualquer
EST é considerada um fragmento de
uma sequéncia bioldgica natural
(vide também item 6.3.2)

Retirar os paragrafos.

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que a sequéncia, no caso EST, objeto da
invencdo seja uma sequéncia natural. Para tanto, é
necessario comprovar que a EST é encontrada na
natureza como tal e/ou que por si sé possui alguma
funcdo bioldgica definida (podendo ser considerada
como uma unidade funcional do genoma). Sé assim, a
matéria ndo seria considerada invenc¢do de acordo com
o disposto no art. 10 (IX) da LPI.

Sequéncias  nucleotidicas  diferentes  (incluindo
fragmentos/partes de uma sequéncia original) daquela
descrita como sendo a sequéncia natural devem ser

consideradas como invencdo e ter julgamento de

mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e
15).

Desta forma, as matérias caracterizadas por sequéncias
do tipo EST, seriam consideradas inveng¢Ges, mesmo
quando provenientes de genes que ndo possuem
introns. Assim, a sugestdo de retirar os paragrafos

destacados acima tem como objetivo harmonizar o




entendimento do Art. 10 (IX), adequando-o para a

anadlise de invencgodes relacionadas a “ESTs”.

6.4.2 Proteinas homoélogas

(paralogos versus ortologos)

Exemplo 31:

... Nesse caso, ainda que ndo seja
igual ao equivalente natural do
organismo em que foi obtida, a
proteina pleiteada é igual a uma
proteina ortdloga — natural de
outra espécie, e,
consequentemente, também estd
em desacordo com o art. 10 (IX).

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto

”

no”.
Nesse caso, ainda que ndo seja igual ao equivalente natural do
organismo em que foi obtida, a proteina pleiteada € igual a uma

proteina  ortdloga natural de outra espécie, e,

consequentemente, também estd em-desacordo de acordo com o

disposto no art. 10 (IX).

Adequar a frase a interpretacdo mais coerente de

acordo com o contexto.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Um fragmento proteico, da mesma
forma que uma proteina, deve ser
caracterizado pela sua sequéncia de
aminodcidos (vide item 6.4.1).
Dessa forma, quando um
fragmento proteico é reivindicado,
o examinador deve realizar a busca
pela sequéncia de aminodacidos
caracterizante.

Caso a sequéncia seja encontrada
no estado da técnica como parte de
uma proteina ou peptideo de
origem natural, a matéria
reivindicada estara em desacordo
com o art. 10 (IX) da LPI, por
constituir parte de seres vivos
naturais e/ou materiais bioldgicos
encontrados na natureza.

Quando um peptideo contendo
poucos aminodcidos é reivindicado,
é provavel que seja encontrado em
alguma proteina na natureza,

Correcao do paragrafo com a insercao dos itens em negrito e

sublinhado e delecao dos itens tachados:

“Um fragmento proteico, da mesma forma que uma proteina, deve
ser caracterizado pelo menos pela sua sequéncia de aminoacidos
(vide item 6.4.1). Dessa forma, quando um fragmento proteico é

reivindicado e caracterizado apenas pela sua sequéncia linear, o

examinador deve realizar a busca pela sequéncia de aminoacidos

caracterizante.

Caso a sequéncia seja encontrada no estado da técnica como parte

de-uma-proteina-ou-peptideo sendo de origem natural, a matéria

reivindicada estard em—desacordo—com—o de acordo com o

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que um fragmento objeto da uma invencao é
uma sequéncia natural (ou seja, encontrada na
natureza). Para tanto, é necessario comprovar que o
fragmento ou a parte da referida sequéncia natural
(material bioldgico) é encontrado na natureza como
tal. A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é

parte _de um material biolégico encontrado na

disposto no art. 10 (IX) da LPI, por constituir parte-de-seres-vives
naturais-e/ou materiais-biolégicos-encontrados material biolégico

encontrado na natureza.

natureza constitui algo que nao é natural, ja que a sua
obtenc¢ao ocorre apenas se houver alguma modificacao
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este

gue envolve claramente a intervencao humana.

Por outro lado, a existéncia do fragmento de sequencia

X na natureza implica no enquadramento de tal




mesmo sem funcdo conhecida na

proteina 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, j3 que ndo é feita nenhuma
delimitacdo na LPI com relagdo a
um tamanho minimo para um
fragmento constituir parte de um
material biolégico natural. Sendo
assim, nao deve ser considerada
como invenc¢do qualquer parte de

seres vivos naturais e materiais

bioldgicos (i.e. fragmentos)
encontrados na natureza.

de;[fragmento como material biolégico isolado da

natureza, sendo, portanto, ndo patentedvel de acordo

com o disposto no Art.10 (IX).

-[Note que os “isolados” da natureza ndo constituem

parte de material biolégico, eles sdo o préprio material

biolégico conforme encontrado na natureza obtido
através de um processo de isolamento, ndo havendo

modificagdo do mesmo. Essa interpretacdo é valida

isitambém para os fragmentos naturais. Estes, apesar de

serem interpretados como fragmentos de sequéncias
biolégicas maiores, existem na natureza como
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como
material biolégico isolado da natureza e nao parte de
material bioldgico encontrado na natureza.

Desta forma, a alteracao sugerida tem o objetivo de
adequar o texto as definicbes (item 4.1 deste
documento, considerando as sugestdes de alteracao

propostas) das expressdes “o todo ou parte de seres

vivos” e “materiais biolégicos encontrados na

natureza”, considerando apenas as sequéncias
bioldgicas naturais como matéria a ser incluida no
Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias encontradas na natureza,
incluindo fragmentos e partes de sequéncias bioldgicas
maiores, desde que as partes e fragmentos de

sequéncias maiores também existam como tal na




natureza.

Assim, uma sequéncia encontrada como parte de uma
sequéncia natural (como por exemplo, peptideos
contendo poucos aminoacidos encontrados em alguma
proteina na natureza), deve ser considerada uma
invencdo até que se comprove que a sequéncia
reivindicada é idéntica a uma sequéncia encontrada na

natureza.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Em alguns casos, é possivel que o
fragmento reivindicado apresente
atividade, funcao, estrutura
tridimensional ou propriedades
guimicas inovadoras para o estado
da técnica e ndao 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 caracterizacao pelal#

sequéncia de aminodcidos ao

constituir parte de um ser vivo|

natural ou um material bioldgico
encontrado na natureza, ndo se
trata de uma invenc¢do de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso
ndo é patentedvel, ndo cabendo
nenhum tipo de andlise acerca da
sua novidade e atividade inventiva.

Correcdo do pardgrafo com a inser¢cdo dos itens em negrito e

sublinhado e dele¢do dos itens tachados:

“Em-alguns—eases; £ possivel que o fragmento reivindicado seja

idéntico a um fragmento encontrado na natureza. Nesses casos,

mesmo _quando o fragmento reivindicado apresentar epresente

atividade, fungbo, estrutura—tridimensional ou propriedades
quimicas inovadoras para o estado da técnica e-née-apresentadas
l lcula_intei l ] leri

sequéncia—de—aminedeides, ao constituir um material bioldgico

encontrado na natureza, ndo se trata de uma invengdo de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso nGo é patentedvel, ndo cabendo
nenhum tipo de andlise acerca da sua novidade e atividade

inventiva.”

Conforme mencionado anteriormente, entende-se que
para um fragmento ser uma sequéncia natural é
necessario comprovar que o fragmento é encontrado
na natureza como tal. Apenas as sequéncias bioldgicas
naturais sdo matéria a ser interpretada de acordo com
o Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias apresentadas na
natureza, incluindo fragmentos e partes de sequéncias

biolégicas maiores, desde que as partes e fragmentos

2 de sequéncias maiores também existam como tal na

natureza. Assim, as sugestOes de alteracdo foram

glrealizadas para adequar o texto ao conceito acima

apresentado.

relacdo exclusdao do item “estrutura

”
",

Com a

tridimensiona entende-se que as modificagcdes

estruturais devem  ser contempladas como

modifica¢Oes suficientes para diferenciar as sequéncias

de aminoacidos reivindicadas das sequéncias naturais,




jd que para a maioria das proteinas e fragmentos
proteicos existentes, é a estrutura tridimensional que
garante a fungdo e consequentemente a sua
“utilidade” como inveng¢do. Além disso, a modificacdo
sugerida visa harmonizar o texto ao descrito no item
6.4.1, onde a féormula estrutural é considerada como
parametro para caracterizacdo de sequéncias de

aminoacidos.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Sendo assim, estd claro que
qualguer por¢ao de uma proteina
encontrada na natureza,
independente do numero de
aminoacidos, deve ser considerada
parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na
natureza e, portanto, nao
considerada invencdo de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI.

Excluir o paragrafo.

A conclusdo apresentada no paragrafo acima estd em

desacordo com a argumentagdo apresentada
anteriormente sobre a patenteabilidade de fragmentos
protéicos ou nucleotideos.

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdo é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessario comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza

como tal.

6.4.3 Fragmentos proteicos
Exemplo 32.

Correcao do paragrafo com a insercao dos itens em negrito e
sublinhado e delecao dos itens tachados:

“Reivindicacdo: Peptideo caracterizado pela sequéncia lle-Leu-Arg.
E reivindicada a prote¢do para um peptideo biologicamente ativo,
obtido sinteticamente, com propriedades imuno-regulatorias,
composto por trés aminodcidos. Apds a busca, foi evidenciado que

a sequéncia fez—pearte—de estd contida em diversas proteinas

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdo é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessario comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas

naturais devem constituir matéria a ser interpretada




naturais. E argumentado no pedido que o peptideo pode se
diferenciar dos netured polipeptideos do estado da técnica em

diversos aspectos como enovelamento, conformagdo espacial,

agregagdo e propriedades fisicoguimicas fisico-quimicas.

o e . ’

com—o—art—10-{X)-da—LRl é passivel de protecdo ja que ndo é

encontrado tal e qual na natureza.”

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

existam como tal na natureza.

6.4.3 Fragmentos proteicos
Exemplo 33.

Correcdo do pardgrafo com a insercdo dos itens em negrito e

sublinhado e exclusdo dos itens tachados:

“Apesar-da A intervengdo humana terresuitade resultou em uma

atividade inovadora,—telfato-se-dev-apenas-pela-delecGo-departe
da—moléerla e apesar da sequéncia obtida ser|

idéntica a sequéncia dos aminodcidos 6-76 encontrada na
molécula inteira natural 1-76, a_proteina truncada néo é

encontrada na natureza. Be-gcordo—com—o—art—10-{}-daLPl—tal

molécuHa-natural-e-porisso-ndo-é-patenteavel-Assim, tal andlogo

é considerado uma inven¢do por tratar-se de uma molécula ndo

natural, sendo portanto patentedvel.”

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas
naturais devem constituir matéria a ser interpretada
de acordo com o Art. 10 (IX). No exemplo 33, além da
sequéncia reivindicada ndo ser encontrada na natureza
da forma como estd sendo reivindicada, a mesma
apresenta funcdo diferente da apresentada para a
proteina natural, além de poder ser utilizada para
“fabricar medicamentos para tratar doencas em que
seja necessdrio um antagonista da citocina.” Assim, a

sequéncia reivindicada além de ser uma invencdo,




pode ser nova, inventiva e apresentar aplicacdo
industrial, constituindo-se de matéria patenteavel de

acordo com a LPI.

6.4.4 ModificagGes na sequéncia
As modificacbes nas sequéncias
proteicas a fim de diferencia-las de
sequéncias naturais podem ser
realizadas de diferentes formas. A
principio, qualquer caracteristica
introduzida na sequéncia que ndo
tenha sido descrita como de
ocorréncia natural é aceitdvel como
modifica¢do para fins de adequacgao
ao art. 10 (IX) da LPI.

“u

Mudancga de redacgdo: retirar “...como modificacdo para fins de
adequacgdo” e inserir “... para ndo enquadramento ao art 10 (IX)

da LPL.”

“A principio, qualquer caracteristica introduzida na sequéncia que
ndo tenha sido descrita como de ocorréncia natural é aceitavel
como modificacdo para fins-de-adeguag¢de ndo enquadramento ao
art. 10 (IX) da LPL.”

Sugestdo de alteracdo para melhorar a clareza do

assunto abordado.

6.4.4.1 Com aminoacidos naturais

(substituigoes, insergoes ou

delegdes)

Conforme apontado acima para
modificagbes de forma geral, as
modifica¢Ges de sequéncias
bioldgicas através da insercao de L-
aminoacidos naturais na sequéncia
(no meio ou nas extremidades) sdo
consideradas  suficientes  para
adequacdo ao art. 10 (IX), desde
gue a sequéncia resultante formada
também ndo seja de ocorréncia
natural.

Mudanca de redacdo: retirar “...para adequacdo” e inserir “... para

nao enquadramento.”

“Conforme apontado acima para modificagdes de forma geral, as
modificacbes de sequéncias bioldgicas através da inser¢do de L-
aminodcidos naturais na sequéncia (no meio ou nas extremidades)
suficientes pera—adegquacdo

enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a sequéncia resultante

sdo consideradas para _ndo

formada também ndo seja de ocorréncia natural.”

Sugestdo de alteragcdo para melhorar a clareza do
assunto abordado.




6.4.4.1 Com aminoacidos naturais
(substituicoes, insergoOes ou
delegoes)

Para a delecdo de aminodacidos, a
posicdo do aminodcido deletado
resulta em diferentes situacGes a
serem consideradas. Caso esse se
localize na parte central da
sequéncia da  proteina, tal
modificacgdo é, a  principio,
suficiente para diferencia-la da
molécula natural. Entretanto, caso
o(s) aminoacido(s) deletado(s)
estejalm) na extremidade da
sequéncia proteica, a modificacdo
nao é suficiente para adequacdo ao
art. 10 (IX), uma vez que a
sequéncia  resultante  continua
sendo idéntica a parte da proteina
natural (vide exemplo 33).

Correcao do paragrafo com a insercdao dos itens em negrito e

sublinhado e exclusdo dos itens tachados

Entretanto, caso o(s) aminodcido(s) deletado(s) esteja(m) na(s)
extremidade(s) da sequéncia proteica, a modificacdo s6 ndo é
suficiente para adequacgdo ao art. 10 (IX) quando wmea-vez-gque a
sequéncia resultante continua sendo idéntica a perte-da-proteina

uma sequéncia natural-{vide-exemple-33).

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas
naturais devem constituir matéria a ser interpretada

de acordo com o Art. 10 (IX).

6.4.4.1 Com aminoacidos naturais
(substituicoes, insergoes ou

delegoes)

Y

Em relacdo a substituicdo de
aminodcidos por outros
aminoacidos naturais, considera-se
que tal modificacdo é suficiente
para fins de adequac¢do ao art. 10
(IX), desde que nao exista qualquer
descricdo de proteinas naturais em
espécies relacionadas contendo tal
substituicdo (vide item 6.4.2 sobre

proteinas ortélogas).

Mudanga de redagdo: retirar “...para fins de adequagao” e inserir

“... para ndo enquadramento.”

Sugestao de alteracao para melhorar a clareza do
assunto abordado.




6.4.4.1 Com aminoacidos naturais

(substituicoes, insergoOes ou

delegoes)

Quando se analisam proteinas ja
descritas no estado da técnica,
deve-se avaliar cuidadosamente a
atividade inventiva da modificacdo
(insercdo, delecdao ou substituicdo)
realizada, levando-se em conta o
fato de que alguns grupos de
aminoacidos apresentam
propriedades comuns. Assim, a
inventividade destas alteracGes na
sequéncia proteica, em geral,
depende da demonstracdo de um
efeito inesperado gerado pela
modificacdo em relacdo ao estado
da técnica.

Exclusdo do paragrafo

Um pardgrafo semelhante ao apresentado acima se

encontra no item 6 — Sequéncias bioldgicas,

generalizando o conceito apresentado para qualquer
sequéncias bioldgica (aminodcidos ou nucleotideos).
Assim, sugere-se a dele¢do do pardgrafo acima por ser

redundante ao ja apresentado.

6.4.4.3 Grupamentos adicionados
ao carboxi ou amino terminal

Incluir um item 6.4.4.4. de modificacdes estruturais.

Para a maioria das proteinas e fragmentos proteicos
existentes, é a estrutura tridimensional que garante a
funcdo e consequentemente a sua “utilidade” como
invencdo. No item 6.4.1, a Formula estrutural recebe a
sua importancia reconhecida como parametro para
caracterizacdo de sequéncias bioldgicas. Visto isso,
modificacdes estruturais devem ser contempladas
como modificacbes possiveis para diferenciar as

sequéncias bioldgicas reivindicadas das sequéncias

naturais.

6.4.5.2 Como caracterizar

De forma geral, na definicdo das
proteinas de fusdo valem as regras
definidas para outras sequéncias

Inserir o item em negrito e sublinhado.

“De forma geral, na definicdo das proteinas de fusGo valem as

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias biolégicas, apresentada no

item 6.4.1.




proteicas quaisquer (vide item
6.4.1). Assim, ndo s3do aceitas
referéncias a porcentagens de

homologia/similaridade/identidade,
e as proteinas devem ser referidas
através de sua sequéncia de
aminoacidos ou da SEQ ID NO:
correspondente.

regras definidas para outras sequéncias proteicas quaisquer (vide
item 6.4.1). Assim, ndo sdo aceitas referéncias a porcentagens de
homologia/similaridade/identidade, e as proteinas devem ser
referidas através de pelo menos sua sequéncia de aminodcidos ou

da SEQ ID NO: correspondente.”

6.4.5.3 Seq ID integral

Quando a sequéncia polipeptidica
descrita no pedido de patente é
pleiteada na forma de proteina de
fusdo, esta deve sempre ser
referida através de sua sequéncia
de aminoacidos ou da SEQ ID NO:
correspondente, de forma a definir
clara e precisamente a matéria
pleiteada relacionada a invengao.
Quando diversos peptideos estdo
relacionados a propriedade descrita
na invencao, e todos estdo
presentes na proteina de fusdo
pleiteada, todos esses peptideos
devem ser referidos através de sua
sequéncia de aminoacidos ou da
SEQ ID NO: correspondente.

Inserir os itens em negrito e sublinhado.

“Quando a sequéncia polipeptidica descrita no pedido de patente é
pleiteada na forma de proteina de fusdo, esta deve sempre ser
referida através de pelo menos a sua sequéncia de aminodcidos ou
da SEQ ID NO: correspondente, de forma a definir clara e
precisamente a matéria pleiteada relacionada a invengdo.

Quando diversos peptideos estdo relacionados a propriedade
descrita na inven¢do, e todos estdo presentes na proteina de fusdo
pleiteada, todos esses peptideos devem ser referidos através de
pelo menos a sua sequéncia de aminodcidos ou da SEQ ID NO:

correspondente.”

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias bioldgicos, apresentada no

item 6.4.1.

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

de

Excluir paragrafo

N3ao acrescenta informacdo relevante para a

compreensao da patenteabilidade de anticorpos

quiméricos/humanizados.




esse obstdculo terapéutico.

6.4.6.2 Anticorpos
quiméricos/humanizados

A tecnologia de producdo de um
anticorpo humanizado difere da
produ¢cdgo de um anticorpo
monoclonal porque n3dao depende
do cultivo da célula hibrida, mas
implica na obtencdo da sequéncia
da imunoglobulina (por¢do Fc
humana e porcao varidvel Fab de
camundongo). Essas sequéncias sdo
fundidas e colocadas em um vetor
de expressao para posterior cultivo
da célula hospedeira transfectada e
subsequentes etapas de
purificagao.

Correcao da frase, inserindo os itens em negrito e sublinhado:

“A tecnologia de produgdo de um anticorpo humanizado difere da
producdo de um anticorpo monoclonal porque ndo depende do
cultivo da célula hibrida, mas implica na obtencgdo da sequéncia da
imunoglobulina (por¢do Fc humana e porcdo varidvel do

ragmento Fab de ndo-humano eamundenge).”

E somente uma fracdo da porgdo varidvel que torna o

anticorpo humanizavel.

6.4.6.3 Fragmentos de anticorpos

A molécula de anticorpo pode ser
clivada gerando diferentes
fragmentos com fungdes distintas.
Os fragmentos em si ndo sdo
privilegiaveis em funcdo do art. 10
(IX) da LPI (vide item 6.4.3).
Fragmentos originados de
anticorpos monoclonais, desde que
definidos pela sequéncia,
vinculados ao anticorpo de origem
e ao hibridoma correspondente,
podem ser passiveis de protecdo
(vide itens 6.4.6 € 6.4.6.1).

Inserir os itens em negrito e sublinhados.

“A molécula de anticorpo policlonal pode ser clivada gerando
diferentes fragmentos com func¢des distintas. Os fragmentos em si,

se encontrados na natureza, ndo sdo privilegidveis em fungéo do

art. 10 (IX) da LPI (vide item 6.4.3). Fragmentos originados de
anticorpos monoclonais, desde que definidos pela sequéncia,
vinculados ao anticorpo de origem e ao hibridoma correspondente,

podem ser passiveis de protecdo (vide itens 6.4.6 € 6.4.6.1).

Harmonizar o texto as sugestdes propostas para o item
6.4.3




8 Pedidos de patente envolvendo
componentes do  patrimdnio
genético nacional

Pedidos de patente de invencao
sobre processo ou produto obtido a
partir de amostra de componentes
do patrimbénio 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
resolucbes N2 34 do CGEN e N2
207/09 do INPI, em vigor a partir de
30/04/2009.

Incluir o termo "e legislac6es subsequentes" ao final da frase.

A MP 2.186-16/01 estd para ser modificada. E
importante que a nova diretriz ja preveja essa

mudanca.

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepc¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.




FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES

CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA

( ) agente
( ) usuario

( ) representante 6rgéo de classe ou associagéo

( ) representante de instituicdo governamental
() representante de 6rgdos de defesa do consumidor

( x) outros, especificar: empresa farmacéutica nacional

ARTIGO DA MINUTA

PROPOSTA DE ALTERACAO

JUSTIFICATIVA

1- Requisitos para a prote¢ao em
Biotecnologia

Os requisitos de novidade e
atividade inventiva sdao analisados
nas Diretrizes de Exame de Pedido

de Patente. Neste anexo serdo
destacadas apenas algumas
especificidades dos pedidos de

patente de biotecnologia.

Inserir “com base”, no primeiro paragrafo, ficando a nova redacéo:
“Os requisitos de novidade e atividade inventiva sGo analisados
com base nas Diretrizes de Exame de Pedido de Patente. Neste
anexo serdo destacadas apenas algumas especificidades dos

pedidos de patente de biotecnologia”.

Melhorar a clareza no texto

1.1 Aplicagao industrial

Quando a invengdo envolve
sequéncias bioldgicas, o requisito
de aplicagdo industrial sé

atendido quando é revelada uma
utilidade e/ou funcdo para a
referida sequéncia.

Retirar “e/ou fun¢do” do pardagrafo:

“Quando a invengdo envolve sequéncias bioldgicas, o requisito de

él .. C . . -
aplicagdo industrial s6 é atendido quando é revelada uma utilidade

eloufuncdo para a referida sequéncia.”

Evitar confusGes entre a interpretacdo da “funcdo” da
invencdo (conceito de aplicagdo industrial) e da
“funcdo bioldgica” do objeto da invengdo (quando
houver). A distingdo entre os significados da palavra
“funcdo”, o qual dependerd do contexto da sua
utilizacdo, encontra-se exemplificada no Exemplo 1.

1.1 Aplicagao industrial

Dessa forma, se um pedido de
patente identifica, por homologia,
uma nova sequéncia, sendo que a

Substituir os termos “homologia” e “homédloga”, reformulando a

redacdo do pardgrafo para:

Melhorar a clareza e adequar a explicagdo aos

conceitos relacionados a matéria patentedvel em




sequéncia homologa descrita no
estado da técnica possui funcdo
conhecida, a nova sequéncia
identificada no pedido de patente é
suscetivel de aplicacdo industrial
desde que esta utilidade esteja
identificada no relatério descritivo.

“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por hemelogia
similaridade, uma nova sequéncia, sendo que a sequéncia
hemélega similar descrita no estado da técnica ndo possui fungdo
conhecida, a nova sequéncia identificada no pedido de patente é
suscetivel de aplicagdo industrial desde que este uma utilidade

esteja identificada no relatdrio descritivo.”

biotecnologia de acordo com esta Consulta publica. Se
duas sequéncias sdo homoélogas, elas compartilham um
ancestral comum, sendo, portanto, material bioldgico
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10
(IX) ndo é considerado invencdo. Além disso, as
altera¢Oes propostas visam harmonizar a descricao ao

Exemplo 1 apresentado.

1.1 Aplicagao industrial
Exemplo 1

As invengbes relacionadas a esta
proteina sdo  suscetiveis de
aplicacdo industrial uma vez que o
pedido claramente revela um uso
pratico para esta sequéncia
(marcador para diagnosticar cancer
de proéstata), mesmo que a sua
funcdo  biolégica ainda  seja
desconhecida.

Inserir o trecho (p.ex. uso, composicdo, kit diagndstico) e a
expressao in vitro, reformulando o pardgrafo para:

“As invengdes relacionadas a esta proteina (p.ex. uso, composicdo,

kit diagndstico) sdo suscetiveis de aplicacdo industrial uma vez que

o pedido claramente revela um uso prdtico para esta sequéncia
(marcador para diagnosticar in vitro cdncer de préstata), mesmo

que a sua fungdo bioldgica ainda seja desconhecida.”

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invencdo
utilizada para exemplificar o conceito de aplicacdo

industrial.

1.1 Aplicagao industrial

Exemplo 2

O pedido revela uma proteina de
SEQ ID NO: 1 que foi isolada de
leveduras, no entanto, ndo revela
nenhuma func¢do/aplicacdo para a
mesma e esta ndo apresenta
homologia com nenhuma proteina
de fungdo conhecida.

Retirar a expressdao “que foi isolada de leveduras” e substituir
“homologia” por “similaridade”, alterando a redacdo do exemplo
2 para:

“Exemplo 2: O pedido revela uma proteina de SEQ ID NO: 1 guefoi
isolada—-de—leveduras, no entanto, ndo revela nenhuma
funcdo/aplicagéo para a mesma e esta ndo apresenta hemelogia

similaridade com nenhuma proteina de fun¢do conhecida. “

Melhorar a clareza e adequar a explicacdo as matérias
patentedveis em biotecnologia, de acordo com o

descrito no documento desta Consulta publica.

1.1 Aplicagao industrial

Além disso, é importante salientar
que qualquer método de carater

Retirar o paragrafo.

Abordar o conceito de aplicacdo industrial para

métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
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privado e pessoal ndo é suscetivel
de aplicacdo industrial. Por outro
lado, tratamentos que ndo sao
aplicados  exclusivamente em
carater privado e pessoal, como por
exemplo, tratamentos cosméticos,
sdao suscetiveis de aplicacdo
industrial.

Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da drea de

Biotecnologia.

1.1 Aplicagao industrial

Exemplo 3

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

Exemplificar o conceito de aplicacdo industrial para
métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da drea de

Biotecnologia.

2.1 Unidade de invengao
Exemplo 4

Reivindicacio 1: Acido nucléico
isolado caracterizado por ser
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou
3.

O relatério descritivo menciona que
os trés acidos nucléicos codificam
desidrogenases que incluem uma
sequéncia de motivo conservado
definindo o sitio catalitico. Os trés
acidos nucléicos sao isolados de
trés diferentes fontes
(camundongo, rato e humano). O
relatério descritivo mostra
claramente que estes trés acidos
nucléicos sdo homadlogos baseados
em sua similaridade de sequéncia
global (85-95% de identidade) para
ambas as sequéncias de
nucleotideos e aminoacidos.

Adequar a redacdo de reivindicacdo com matérias patentedveis,

alterando a reda¢do do Exemplo 4 para:

“Reivindicagdo 1: Acido nucléico iselade caracterizado por ser
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3.

O relatério descritivo menciona que os trés dcidos nucléicos
codificam desidrogenases que incluem uma sequéncia de motivo
conservado definindo o sitio catalitico. Os trés dcidos nucléicos sGo
isolados madificados de trés diferentes fontes (camundongo, rato
e humano). O relatdrio descritivo mostra claramente que estes trés
dcidos nucléicos sdo—hemdlegos—baseados—em—sua possuem
similaridade de sequéncia global de {85-95%-de—identidade} para

ambas as sequéncias de nucleotideos e aminodcidos.”

Adequar a redagdo da reivindicacdo para matérias
patentedveis de acordo com a LPl e com documento
em consulta publica (Diretrizes de Exame de Pedidos

de Patente na Area de Biotecnologia).




2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

Nessa situagdao, uma pessoa
qualificada, ao seguir as instrucdes
para realizacdo da invencao,
percebe que os resultados alegados
como obtidos pela invengdo
encontram-se em uma

probabilidade muito pequena de
serem reproduzidas.

Alterar a frase destacada para:

“Nessa situagio, wme-pessea—qualificada um técnico no assunto,

ao sequir as instrugdes para realizagdo da inven¢do, percebe que

os resultados alegados como obtidos pela invengdo encontram-se

em uma probabilidade muito pequena de serem reproduzidas.”

Melhorar a clareza no texto

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)
Esses casos devem ser objetados
em decorréncia do disposto no art.
24 da LPI (vide exemplo 5 e item
2.2.1.1). O segundo caso é quando
a concretizacdo da invencdo é
inerentemente impossivel.

Alterar a frase destacada para:

“Esses casos devem ser ebjetades contestados em decorréncia do
disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O
segundo caso é quando a concretizacdo da invengdo é

inerentemente impossivel invidvel.”

Melhorar a clareza no texto

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)
Quando o pedido se referir a um
produto ou processo envolvendo
um material bioldgico, que nao
possa ser descrito de maneira que
um técnico possa compreender e
reproduzir a matéria, o relatério
descritivo devera ser
complementado, sem configurar
acréscimo de matéria, com o
depdsito do dito material (vide item
2.2.1).

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo
um material biolégico, que ndo possa ser descrito de maneira que
um técnico no assunto possa compreender e reproduzir a matéria,
o relatdrio descritivo deverd ser complementado, sem configurar,
identificacdo do documento

acréscimo de matéria, com a

comprobatdrio do depdsito do dito material (vide item 2.2.1).”

Evitar a interpretacdo de que o depdsito do material
bioldgico pode ser realizado apds o depdsito do pedido
de patente, fato este que estaria em desacordo com o
Art 24 da LPl e com o descrito no item 2.2.1.2 desta

Consulta Publica.

2.2.1.2 Prazos para depdsito de
material biolégico

Havendo reivindicacao de
prioridade unionista o depdsito de
material biologico deverd anterior
ou até a data da prioridade
reivindicada.

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Havendo reivindica¢do de prioridade unionista o depdsito de
material bioldgico deverd ser anterior ou até a data da prioridade

reivindicada.”

Melhorar a clareza.




2.2.1.2 Prazos para depdsito de
material biolégico

Se tais condicdes n3dao forem
cumpridas o pedido deve ser
indeferido, tendo por base o art. 24
da LPI.

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Se tais—condicbes—ndo—forem—cumpridas tal exigéncia niao for

cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art. 24
da LPI.”

Melhorar a clareza.

3.1 Reivindicagdes do tipo reach-
through em biotecnologia

Nesse tipo de reivindicagdo, o
composto usado no processo nao é
definido pela sua estrutura e sim
pela sua capacidade de modular a
expressao de uma proteina ou de

um gene envolvido em uma
doenga, p.ex., ou ainda pelo
método de rastreamento usado

para identificar o dito composto. A
caracteristica comum para esses
tipos de reivindicacdes é que ndo se
sabe qual é a matéria objeto a ser
obtida.

Alterar a frase destacada para:

“Nesse tipo de reivindica¢cdo, o composto usade identificado pelo

processo nao é definido pela sua estrutura e sim pela sua
capacidade de modular a expressdo de uma proteina ou de um
gene envolvido em uma doenca, p.ex., ou ainda pelo método de
rastreamento usado para identificar o dito composto. A
caracteristica comum para esses tipos de reivindicacdes é que nao

se sabe qual é a matéria objeto a ser ebtida protegida”

Adequar a explicacdo de reivindicagdo reach-trough ao

conceito previamente apresentado no item 3.1.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagles reach-through

Exemplo 12:

O pedido trata de um novo e
inventivo processo de rastreamento
(screening) para moduladores da
atividade de um polipeptideo ja
conhecido do estado da técnica
(polipeptideo X), cuja atividade foi
demonstrada como envolvida na
doenga Y, sendo que ndo 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 polipeptideo jd
conhecido do estado da técnica (polipeptideo X), cuja atividade foi
demonstrada como envolvida na doenga Y, sendo que ndo foram

fernecidos-exemplos-de caracterizados os compostos identificados

pelo dito processo.”

Melhorar a clareza.




identificados pelo dito processo.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagGes reach-through

Exemplo 12:

A reivindicagao 1 define a invencdo
principal do pedido que é um
método de rastreamento de
compostos de interesse terapéutico
e que modulam a atividade do
polipeptideo X, sendo a invencao
de fato, e a reivindicacdo 2 é do
tipo reach-through, que nessa
situacdo pode incluir em seu
escopo materiais ja conhecidos e
gue nao sdao modificados de forma
alguma pelo processo usado na
identificacdo dos mesmos.

Alterar a frase destacada para:

“A reivindicag¢do 1 define a invengdo principal do pedido que é um
método de rastreamento de compostos de interesse terapéutico e
que modulam a atividade do polipeptideo X, sendo a invengdo de
fato, e a reivindicago 2 é do tipo reach-through, que nessa
situagdo pode incluir em seu escopo wmeterigis compostos jd
conhecidos e que ndo sdo modificados de forma alguma pelo

processo usado na identificagdo dos mesmos, e compostos ainda

ndo conhecidos .

Melhorar a clareza.

3.1.1 Exame técnico de

reivindicagles reach-through

A reivindicacdo 2 objetiva protecao|,

para compostos candidatos
identificados pelo método de
rastreamento da invencao definido

pela reivindicagao 1. Tais
compostos foram definidos
tecnicamente apenas por sua
atividade (ou seja, definicdo

funcional — redagdo comum a esse
tipo de reivindicagdo) que na
presente situagdo corresponde a
uma modulacdo
(agonista/antagonista) da atividade
do polipeptideo X. Nado foram
definidas as caracteristicas
estruturais dos compostos

A roivindicacdo- 2 ohietiva nrotecdo—nara—compostos—candidatos
A—FEIVAREHEGCEO0——O001 €t a—ProteCao0—pPara—ComPoStOS—EaReHaatos
identificados nelo meétodo—de ractreamento-da—invencdo-definido
1GeAtHHEGEOS— P oA toao0—aeasteameAito—aavVenRgcao—-6aeHHao
nela reivindicacdo-1 aic romnactoc foram definidoc tecnicamente
PErOFFEVREHEAG 01— EHSCOAPOSTOSFOrGaEH RGOS TEEAHEaICAte
apenas nor-<cua atividade Loy ceia definicAdo funciopnal redacdo
GPE PO g GtV aaaGe{Ou—>ECG,G€HHCaO05ohEroAa1 T€G6¢60
comm—a—ecce tinog de reivindicacAo)l aue na nrecente cituacdo
OO €556 PO—a€—FEvReHEaeao/ ot a—Prestrite—Sua¢ao
corresponde a uma maodulacdo (aaonictalantaaopnicstal da
€OHESP0REE L) oG HHOetHaCao GGOHSTtE/ GG eR5ta] 1227
.. . , ~ . )
atividade do nolinentideo Nao-foram-definidas ac caractericticas
Gt a6e- a0 PP e PO v aOFJ o6 aC T Haas a5 €araetersteas

estruturais—dos—compostes—andidates;—Tal situagdo obrigaria ao
dito técnico testar inumeros compostos jd conhecidos e todos os
compostos que venham a ser identificados no futuro usando o

método de rastreamento da inveng¢do, a fim de determinar quais

Conteldo ja revelado e discutido nas frases anteriores.




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

desses compostos teriam a atividade desejada e que assim

estariam abrangidos pelo escopo das reivindicacbes em exame.

4.1 Defini¢Oes

¢ “materiais biolégicos encontrados
na natureza” englobam o todo ou
parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos,
proteinas, DNA, RNA, e partes ou
fragmentos dos mesmos assim
como, qualquer substancia
produzida a partir de sistemas
biolégicos, p.ex. hormobnios e
outras moléculas secretadas, virus,
prions. Vale salientar que moléculas

sintéticas idénticas ou
indistinguiveis de suas contrapartes
naturais também estao

enqguadradas nessa definicao;

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e

sublinhado:

e  “materiais bioldgicos encontrados na natureza” englobam o
todo ou parte de seres vivos, além de extratos, lipideos,
carboidratos, proteinas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos

dos mesmos encontrados na natureza assim como, qualquer|

substéncia produzida a partir de sistemas bioldgicos, p.ex.
horménios e outras moléculas secretadas, virus, prions. Vale
salientar que moléculas sintéticas idénticas ou indistinguiveis
de suas contrapartes naturais também estGo enquadradas

nessa defini¢do;”

Deixar claro que “partes ou fragmentos dos mesmos”,
s6 constituem matéria incluida no Art10(IX) quando

encontrados na natureza como tal.

4.1 DefinigGes

¢ “materiais bioldgicos encontrados
na natureza” englobam o todo ou
parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos,
proteinas, DNA, RNA, e partes ou
fragmentos dos mesmos assim
como, qualquer substancia
produzida a partir de sistemas
biolégicos, p.ex. hormoénios e
outras moléculas secretadas, virus,

Questionamos o INPI sobre a presenca de “o todo ou
parte de seres vivos” na definicdo de “materiais
bioldgicos encontrados na natureza”, pois a mesma
ndo condiz com a leitura do Art10 (IX) como um todo:
“o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela

isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de




prions. Vale salientar que moléculas
sintéticas idénticas ou
indistinguiveis de suas contrapartes
naturais também estdo
enqguadradas nessa definicao;

qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos
naturais”. Na LPI, o todo ou parte de seres vivos
naturais é tratado independentemente de “materiais
encontrados na natureza”: ambos

bioldgicos 0s

conceitos estdo incluidos aditivamente na

interpretacdao do artigo 10(IX), entretanto, apenas o
primeiro conceito (todo ou parte dos seres vivos),

encontra-se abordado no Art 18.

4.1 DefinigGes

e “terapia” é um método que visa a

cura de uma enfermidade ou
funcionamento  defeituoso  do
corpo, e cobre o tratamento
profilatico

e “cirurgia” é definida pela natureza
do tratamento ao invés do seu
propdsito, ou seja, independe se a
intervengao manual ou
instrumental no corpo do paciente
tem fins comésticos ou
terapéuticos.

Correcdo do pardgrafo com a inclusdo dos itens em negrito e
sublinhado e exclusdo do item tachado.

“e “terapia” é um método de tratamento que visa a cura de
uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo, e
cobre o tratamento profildtico
e “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do
seu propdsito, ou seja, independe se a intervengdo manual ou

instrumental no corpo do paciente tem fins eeméstices estéticos

ou terapéuticos.”

Melhorar a clareza

4.2.1 Produtos e
bioldgicos (art. 10 (IX))

processos

Incluir o item em negrito e sublinhado no titulo do subitem:

“4.2.1 Produtos e processos biologicos naturais (art. 10 (1X))”.

Melhorar a clareza

42.1 Produtos e
bioldgicos (art. 10 (IX))

processos

Incluir o paragrafo em negrito e sublinhado definindo as categorias
de reivindicagGes as quais a aplicacdo do Art.10(IX) pode ser
considerada.

“O art. 10 (IX) da LPI aplica-se a reivindicacées da cateqgoria

“produto”, ndo sendo considerada invencéo o todo ou parte de

seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na

Esclarecer logo no inicio das explicagdes sobre o tema
que tipo de matéria estd 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_reivindicacbes da categoria “processo”, como processos,

métodos, usos, aplicacbes, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI

refere-se unicamente a processos biolégicos naturais, dispondo

que esses ndo sdo considerados invencdo.”

4.2.1 Produtos e
biolagicos (art. 10 (IX))
Como o art. 10 (IX) da LPI trata de
todo ou parte dos seres vivos
encontrados na natureza que ndo
sdo considerados inveng¢do, podem

processos

ser utilizados documentos
publicados posteriormente
(inclusive com informacbes de

bancos de dados, etc.) a data de
prioridade/depdsito do pedido em
analise, para evidenciar que a
matéria reivindicada incide nas
disposicGes do art. 10 (IX) da LPI.

Incluir “naturais e materiais bioldgicos”, retirar o trecho
“(inclusive com informagdes de bancos de dados, etc.)” e incluir
“desde que as informagdes disponibilizadas comprovem clara e
sem sobra de duvidas a existéncia na natureza da matéria
reivindicada”, alterando a redacao do paragrafo para:

“Como o art. 10 (IX) da LPI trata de todo ou parte dos seres vivos

naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza que ndo

sdo considerados inveng¢dGo, podem ser utilizados documentos

publicados posteriormente {inclusive-com—-informacdes-de-bances
de—dados,—ete:} a data de prioridade/depdsito do pedido em

andlise, para evidenciar que a matéria reivindicada incide nas

disposi¢ées do art. 10 (IX) da LPI, desde que as informacées

disponibilizadas comprovem clara e sem sobra de duvidas a

existéncia na natureza da matéria reivindicada.”

N3do é possivel utilizar o Art10 (IX) para rejeitar um
pedido de patente baseado em suposi¢cBes sobre a
existéncia natural da matéria reivindicada. A incidéncia
de uma dada matéria nas disposi¢des do Art.10 (IX)
deve estar baseada em fatos que comprovem a
existéncia da matéria reivindicada na natureza, de
modo contrdrio, a mesma devera ser considerada uma
criacdao humana, e como tal, ndo seria enquadrada nas

disposicGes do Art. 10 (IX).

4.2.1.1 Produtos biolagicos

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

Melhorar a clareza

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

Processos biolégicos

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais bioldgicos

encontrados na _natureza, ou ainda que dela isolados, ou

Melhorar a clareza.




ocorréncia natural, ndo havendo
como distingui-los, n3do serdo
considerados como invencao, de
acordo com o art. 10 (IX) da LPI.

produzidos de forma sintética que possuam correspondentes de
ocorréncia natural, ndo havendo como distingui-los, ndo serdo

considerados como inveng¢do, de acordo com o art. 10 (IX) da LPI. “

4.2.1.1.1 Composi¢des contendo

produto biolégico

Incluir o item sublinhado no titulo do subitem:

“4.2.1.1.1 Composi¢oes contendo produto biolégico natural”.

Melhorar a clareza

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos

Atencdo deve ser dada também
para o caso de extrato de células
bacterianas transgénicas. Embora o
microrganismo em si possa ser
patentedvel, nem sempre o seu
extrato serd, uma vez que podem
haver casos nos quais ndo ¢é
possivel distinguir o extrato da
célula transgénica do da selvagem
(por exemplo, o microrganismo
transgénico apenas superexpressa
uma proteina endégena, ou entdo o
microrganismo produz uma
proteina recombinante que é
secretada no meio).

Correcdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado e exclusdo do item tachado.

“Atencdo deve ser dada também para o caso de extrato de células
bacterianas transgénicas. Embora o microrganismo em si possa ser|
patentedvel, nem sempre o seu extrato serd, uma vez que podem
haver casos nos quais ndo é possivel distinguir o extrato da célula
transgénica do da selvagem (por exemplo, o microrganismo

transgénico apenas superexpressa uma proteina enddgena, e

secretada-noe-meio; que pode ou ndo ser recombinante).”

Melhorar a clareza

4.2.1.2 Processos biolégicos
naturais

Existem  duas maneiras de
determinar se a invenc¢do envolve
um produto natural ou um
processo bioldgico natural: por uma

informacao contida no pedido ouj.

revelada em um documento
publicado. Os processos
microbioldgicos englobam 0s
processos que utilizam, se aplicam
a, ou resultam em microrganismos.
Embora tais processos sejam
processos bioldgicos, os mesmos

Delecdao do item tachado e inclusdo do item em negrito e

sublinhado.

publicade—O0s processos microbiolégicos englobam os processos
que utilizam, se aplicam a, ou resultam em microrganismos.
Embora tais processos sejam processos biolégicos naturais, os

mesmos sGo eeneedidos passiveis de concessGo por serem uma

Melhorar a clareza.




sdao concedidos por serem uma
excecdo das exclusdes legais
permitidas no Acordo TRIPS (art.
27(3b)).

excecdo das exclusées 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 reivindicagdao 1
caracterizado por ser” e “para tratamento de acne”, alterando a
redacao da Reivindicagao para:

“Reivindicacdo: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas

de planta Aloe Vera caracterizado por ser para preparar,

composicoes cosméticas para tratamento de acne.”

Descrever melhor a invencdao exemplificada na

Reivindicacao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo 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 redacdo da Reivindicacao para:

“Uso da RNAse definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser

para clivar o RNA.”

Descrever melhor a invencao exemplificada através da
Reivindicagao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo que NAO seria aceita pelo INPI referente

ao uso de produtos naturais.

5 Microrganismos

O termo genérico “microrganismo”
é empregado para bactérias,
arqueas, fungos, algas unicelulares
qgue ndo sdo classificadas no Reino
Plantae e protozodrios.

Correcdo de pontuacdo (inserir o trecho destacado entre virgulas):
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para bactérias,

arqueas, fungos, algas unicelulares, que ndo sdo classificadas no

Reino Plantae, e protozodrios.”

Permitir a correta interpretacdo do pardagrafo.

6 Sequéncias bioldgicas

A  suficiéncia  descritiva de
sequéncias biolégicas ¢é tema
especifico do item 2.2.2. O requisito
de novidade, quando relacionado a
sequéncias biolégicas, segue o
mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de
aminodcidos ou de nucleotideos
ndo seja nova frente ao estado da
técnica, todos os aminoacidos ou
nucleotideos devem ser

Inserir o trecho em negrito e sublinhado:

“A suficiéncia descritiva de sequéncias bioldgicas é tema especifico
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a
sequéncias bioldgicas, seque o mesmo principio geral, ou seja, para
que uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo seja
nova frente ao estado da técnica, todos os aminodcidos ou
nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma

ordem e, em alquns casos adicionalmente possuir a mesma

Harmonizar a descricdo ao entendimento dado as
formas de caracterizacdo de sequéncias bioldgicas
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1
(Como caracterizar sequéncias de aminoacidos), as

quais incluem além da sequéncia linear dos

aminodcidos ou nucleotideos (estrutura primdria), as

suas férmulas estruturais (estrutura secundaria,

terciadria ou quaternaria — estrutura tridimensional).




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

6rmula estrutural da sequéncia conhecida na técnica.”

6 Sequéncias bioldgicas

A  suficiéncia  descritiva de
sequéncias biolégicas ¢é tema
especifico do item 2.2.2. O requisito
de novidade, quando relacionado a
sequéncias biolégicas, segue o
mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de
aminodacidos ou de nucleotideos
ndo seja nova frente ao estado da
técnica, todos os aminoacidos ou
nucleotideos devem ser
exatamente os mesmos e estar na

mesma ordem da sequéncia
conhecida na técnica.

Os demais pontos em que
usualmente sao observadas

inadequacdes serdao discutidos nos
topicos abaixo.

Inserir o pardgrafo em negrito e sublinhado.

“A suficiéncia descritiva de sequéncias bioldgicas é tema especifico
do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando relacionado a
sequéncias bioldgicas, seque o mesmo principio geral, ou seja, para
que uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo seja
nova frente ao estado da técnica, todos os aminodcidos ou
nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma
ordem da sequéncia conhecida na técnica.

Quando se analisam sequéncias derivadas do estado da técnica,

deve-se avaliar cuidadosamente a atividade inventiva da

modificacdo (insercdo, delecdo ou substituicdo) realizada,

levando-se em conta o fato de que alquns grupos de aminodcidos

apresentam propriedades comuns. Assim, a inventividade destas

alteracdes nas sequéncias biologicas, em geral, depende da

demonstragcdo de um efeito inesperado gerado pela modificacdo

em relagdio ao estado da técnica.

Os demais pontos em que usualmente sGo observadas

inadequacdes serdo discutidos nos topicos abaixo.”

O paragrafo inserido aborda a questao da analise de

atividade inventiva de invencdes que envolvem
modificacbes de sequéncias derivadas do estado da
técnica, alertando para a possibilidade de ocorréncia
de modificacGes que podem ser consideradas ébvias,
caso um efeito inesperado nao seja identificado. Como
é uma situacdo de analise que pode ser comum a
diversas invengGes que envolvem sequéncias
bioldgicas, essa discussao fica melhor localizada neste
item 6 do documento, apds consideracGes sobre a

analise de novidade dessa matéria.

6.3.1.1 Modificagao de
sequéncia(s) por substituicoes,
insergoOes ou deleg¢Ges de

nucleotideos ndo-modificados

De forma geral, modificacdes de
sequéncias  bioldgicas  naturais
através da insercao de nucleotideos
ndao modificados na sequéncia (no
meio ou nas extremidades) é

Correcdo dos paragrafos com a inclusdo dos itens em negrito e
sublinhado e exclusdo dos itens tachados.

“De forma geral, modificacbes de sequéncias bioldgicas naturais
através da insercdo de nucleotideos nGo modificados na sequéncia
(no meio ou nas extremidades) é considerada suficiente para

adegquacdo ndo enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que um fragmento objeto da uma invencgao é
uma sequéncia natural (ou seja, encontrada na
natureza). Para tanto, é necessario comprovar que o
fragmento ou a parte da referida sequéncia natural

(material bioldgico) é encontrado na natureza como




considerada suficiente para
adequacdo ao art. 10 (IX), desde
gue a sequéncia resultante formada
também ndo seja de ocorréncia
natural.

Caso a delecdo de nucleotideos
ocorra no meio da sequéncia
pleiteada, tal modificacdo é, a
principio, suficiente para diferencia-
la da molécula natural. Entretanto,
caso o(s) nucleotideo(s) deletado(s)
estejalm) na extremidade da
sequéncia, a modificacdo ndo é
suficiente para adequagdo ao art.
10 (IX), uma vez que a sequéncia
resultante continua sendo idéntica
a parte da sequéncia natural (vide
item 6.3.2).

sequéncia resultante formada também ndo seja de ocorréncia
natural.

Caso a delecdo de nucleotideos ocorra no meio da sequéncia
pleiteada, tal modifica¢do €, a principio, suficiente para diferencid-
la da molécula natural. Entretanto, caso o(s) nucleotideo(s)

deletado(s) esteja(m) na extremidade da sequéncia, a modifica¢Go

sO ndo é suficiente para ndo enquadramento adegquagdo-ao art.

10 (IX), wme—vez—gue—quando a sequéncia resultante centinug
continuar sendo idéntica a perte-da¢ uma sequéncia natural (vide

item 6.3.2)".

tal. A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é

parte de um material biolégico encontrado na

natureza constitui algo que ndo é natural, ja que a sua
obtenc¢ao ocorre apenas se houver alguma modificacao
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este

que envolve claramente a intervencdo humana.

Por outro lado, a existéncia do fragmento de sequencia

X _na natureza implica no enquadramento de tal

fragmento como material bioldgico isolado da

natureza, sendo, portanto, ndo patentedvel de acordo
com o disposto no Art.10 (IX).
Note que os “isolados” da natureza nao constituem

parte de material biolégico, eles sdo o préprio material

biolégico conforme encontrado na natureza obtido
através de um processo de isolamento, ndo havendo
modificagdo do mesmo. Essa interpretacdo é valida
também para os fragmentos naturais. Estes, apesar de
serem interpretados como fragmentos de sequéncias
bioldgicas maiores, existem na natureza como
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como
material bioldgico isolado da natureza e nao parte de
material biolégico encontrado na natureza.

Desta forma, a alteracao sugerida tem o objetivo de
adequar o texto as definicbes (item 4.1 deste

documento, considerando as sugestdes de alteracao




propostas) das expressdes “o todo ou parte de seres

vivos” e “materiais biolégicos encontrados na
natureza”, considerando apenas as sequéncias

biolégicas naturais como matéria a ser incluida no
Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias encontradas na natureza,
incluindo fragmentos e partes de sequéncias biolégicas
maiores, desde que as partes e fragmentos de
sequéncias maiores também existam como tal na

natureza.

6.3.1.1 Modificagao de
sequéncia(s) por substitui¢oes,
insergbes  ou delegbes de
nucleotideos nao-modificados
Quando se analisam sequéncias
derivadas do estado da técnica,
deve-se avaliar cuidadosamente a
atividade inventiva da modificacao
(insercdo, delecdo ou substituicdo)
realizada, levando-se em conta o
fato de que alguns grupos de
aminodcidos apresentam
propriedades comuns. Assim, a
inventividade destas alteracdes nas
sequéncia polinucleotidicas, em
geral, depende da demonstracdo de
um efeito inesperado gerado pela
modificagdo em relacdo ao estado
da técnica.

Mover o paragrafo para o item 6 — Sequéncias bioldgicas.

A localizacdo desse paragrafo no item 6.3.1.1 pode
gerar o entendimento de que ha a necessidade de
andlise da atividade inventiva de modificacbes de
sequéncias derivadas do estado da técnica para nao
enquadramento das mesmas no Artigo 10 (IX), ja que o
paragrafo estd localizado sob itens cujo assunto
abordado trata das modificacbes para fins de
adequacdo ao art. 10(IX).

O paragrafo em questao ficaria melhor localizado no
item 6 do documento, apds consideracbes sobre a

anadlise de novidade de sequencias bioldgicas.

6.3.3 Oligonucleotideos (ou
primers)

Uma vez que
segmentos de

representam
sequéncias

Retirar o paragrafo.

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma

sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar




complementares a genes e/ou
mRNAs naturais, considera-se que
primers s3ao parte de material
biolégico natural, e portanto,
reivindicacbes que pleiteiam tais
primers (ou iniciadores) estdo em
desacordo com o art. 10 (IX) da LPI
(observe as possiveis excec¢Bes no
item 6.3.1).

qgue o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Sé assim, a matéria ndo seria considerada
invencdo de acordo com o disposto no art. 10 (IX) da
LPI.

Parte ou um fragmento de um material bioldgico
encontrado na natureza, como, por exemplo, os
primers, constitui algo que n3do é natural, ja que a sua
obtengdo ocorre apenas se houver alguma modificacdo
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este
que envolve claramente a intervencdao humana,
podendo ser novo e muitas vezes inventivo. O desenho
de primers ndo é uma tecnologia tdo simples quanto
parece. Envolve muito trabalho intelectual e alguma
experimentacdo para alcancar o resultado desejado
gue no caso, sera a amplificacdo ou transcricdo de uma
sequéncia biolégica em condi¢Ges ndo naturais através
da uma reagdo quimica “in vitro”. Elemento chave para
a eficacia dessas reagGes sdo os primers, que, portanto

sdo passiveis de protecao.

6.3.3.1 Oligonucleotideos

degenerados e modificados

Atencdo deve ser dada a
possibilidade de que algum (ou
alguns) dos  oligonucleotideos
resultantes seja(m) igual(is) a uma

Correcdo do pardgrafo com a inser¢cdo dos itens em negrito e
sublinhado e dele¢do dos itens tachados:

“Atencdo deve ser dada a possibilidade de que algum (ou alguns)

dos oligonucleotideos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequéncia

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural ndo
significa que o oligonucleotideo objeto da invencado é
uma sequéncia natural. Para tanto, é necessario
comprovar que o oligonucleotideo é encontrado na

natureza como tal. SO assim, a matéria ndo seria




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

biolégica natural {perexemplo—a-segquéncia-do-genea-gue—elese
destina—amplificar), estando nesse caso-em—desacerde de acordo

com o disposto no art. 10 (IX). Por outro lado, caso apresentem

modificacbes, que resultem em uma molécula diferente das que
ocorrem na natureza, estardeo—de—acordo—com—o ndo seréio

enquadrados no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).”

considerada inven¢ao de acordo com o disposto no art

10 (IX) da LPI.

“«

A sugestdo de modificacdo das expressdes “em

desacordo com o art. 10 (IX)” e “estardo de acordo com

o art.10(IX)" fez-se necessdria para a correta

interpretacdo do art. 10 (IX) da LPI.

6.3.4 Promotores

O promotor é o processador central
da regulagdao de um gene, uma vez
que contém os sitios de ligacdo
para as RNA polimerases,
responsaveis  pela  transcricao
génica. Por definicdo, compreende
a regido 5' da sequéncia transcrita.

Retirar “seqliéncia transcrita” e inserir “do gene”.

“O promotor é o processador central da regulagdo de um gene,
uma vez que contém os sitios de ligagdo para as RNA polimerases,

responsdveis pela transcrigdo génica. Por definicGo, compreende a

regifio 5' da-sequéncia-transerita do gene.”

A regido promotora ndo é transcrita, portanto, havia
um equivoco técnico a redagao original do paragrafo

modificado.

6.3.4 Promotores

Exemplo 20.

Deve ser observado que delecdes
podem resultar em fragmentos que
sdao considerados como parte do
material  bioldgico natural, e
portanto, também estariam em
desacordo com o art. 10 (IX) (vide
item 6.3.2 € 6.3.3.1).

Retirar a frase “Deve ser observado que delecbes podem resultar
em fragmentos que sdo considerados como parte do material
bioldgico natural, e portanto, também estariam em desacordo com

o art. 10 (IX) (vide item 6.3.2 ¢ 6.3.3.1).”

A anadlise da aplicagcdo do disposto no art.10 (IX) para

fragmentos de  sequéncias de nucleotideos
encontradas no genoma dos seres vivos deve levar em
consideragdo a organizacdo funcional das sequéncias
no genoma para assim classificar os objetos pleiteados
como fragmentos ou ndo. As sequéncias presentes no
genoma nao sao fisicamente separadas umas das
outras. Entretanto, elas se organizam em unidades
funcionais, sendo delimitadas por marcadores
especificos de inicio e término ou pela presenca de
motivos regulatérios que indicam a localizacdo mais
provavel da unidade funcional relacionada a sequéncia
identificada. Entende-se unidade funcional como a

sequéncia nucleotidica que desempenha uma funcdo




bioldgica por si sé (o gene é uma unidade funcional,
enquanto que apenas um de seus exons, isoladamente,
ndo é uma unidade funcional, pois sozinho ndo possui
funcdo bioldgica definida). Essas unidades funcionais
do genoma sdo conhecidas do estado da técnica. Desta
forma, quando identificado que a matéria pleiteada
possui sequéncia caracterizante idéntica a descrita
como sendo a unidade funcional (ou seja, o gene ou o
promotor) natural da mesma, esta matéria ndo seria
considerada invengdo de acordo com o art. 10 (IX).
Entretanto, sequéncias nucleotidicas diferentes
(incluindo fragmentos/partes da sequéncia original)
daquela descrita como sendo a unidade funcional
conforme  encontrada na  natureza, seriam

consideradas como invencdo e teriam julgamento de

mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e
15).

A sugestdo de retirar a frase em destaque acima tem
como objetivo evitar que ocorra uma simplificacdo da
andlise e enquadramento no art 10 (IX) das matérias
pleiteadas, ja que ndao ha nenhuma orientacdo na
diretriz sobre a identificacdo do que seriam sequéncias
naturais no caso de sequéncias nucleotidicas presentes

no genoma dos seres vivos.




6.3.5 Vetores

Exemplo 25

... Contudo, se a SEQ ID NO: X for
alterada, o termo “heterdloga” ndo

€ necessdrio.

Substituir “o termo” por “a sequéncia”, alterando a redac¢do para:
“Contudo, se a SEQ ID NO: X for alterada, e-terme a_sequéncia

“heterdloga” ndo é necessdria”.

Eliminar a possibilidade de interpretacdo equivocada
de que apenas o termo “heterdloga” seria suficiente
para adequar a matéria reivindicada, n3ao sendo
necessario conter uma sequéncia de fato heterdloga

na construgao.

6.3.7 ESTs - expressed sequence
tags

Além disso, considera-se que a
adequacdo desse tipo de matéria
ao art. 10 (IX) passa pelo mesmo
critério usado para cDNAs; assim, é
necessario saber se a referida EST|
representa um fragmento de
sequéncia de um Unico exon (caso
em que seria considerada parte de
material biolégico natural), ou se
estende-se além do ponto de
juncdo entre dois exons diferentes
(caso em que ndo haveria
equivalente natural, e portanto,
poderia ser considerada invencdo).

Por outro lado, quando se trata de
sequéncias provenientes de genes
gue ndo possuem introns, qualquer
EST é considerada um fragmento de
uma sequéncia bioldgica natural
(vide também item 6.3.2)

Retirar os paragrafos.

Ser idéntica a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que a sequéncia, no caso EST, objeto da
invencdo seja uma sequéncia natural. Para tanto, é
necessario comprovar que a EST é encontrada na
natureza como tal e/ou que por si sé possui alguma
funcdo bioldgica definida (podendo ser considerada
como uma unidade funcional do genoma). Sé assim, a
matéria ndo seria considerada invenc¢do de acordo com
o disposto no art. 10 (IX) da LPI.

Sequéncias  nucleotidicas  diferentes  (incluindo
fragmentos/partes de uma sequéncia original) daquela
descrita como sendo a sequéncia natural devem ser

consideradas como invencdo e ter julgamento de

mérito conforme preconizado na LPI (art 8, 11, 13 e
15).

Desta forma, as matérias caracterizadas por sequéncias
do tipo EST, seriam consideradas inveng¢Ges, mesmo
quando provenientes de genes que ndo possuem
introns. Assim, a sugestdo de retirar os paragrafos

destacados acima tem como objetivo harmonizar o




entendimento do Art. 10 (IX), adequando-o para a

anadlise de invencgodes relacionadas a “ESTs”.

6.4.2 Proteinas homoélogas

(paralogos versus ortologos)

Exemplo 31:

... Nesse caso, ainda que ndo seja
igual ao equivalente natural do
organismo em que foi obtida, a
proteina pleiteada é igual a uma
proteina ortdloga — natural de
outra espécie, e,
consequentemente, também estd
em desacordo com o art. 10 (IX).

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o disposto

”

no”.
Nesse caso, ainda que ndo seja igual ao equivalente natural do
organismo em que foi obtida, a proteina pleiteada € igual a uma

proteina  ortdloga natural de outra espécie, e,

consequentemente, também estd em-desacordo de acordo com o

disposto no art. 10 (IX).

Adequar a frase a interpretacdo mais coerente de

acordo com o contexto.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Um fragmento proteico, da mesma
forma que uma proteina, deve ser
caracterizado pela sua sequéncia de
aminodcidos (vide item 6.4.1).
Dessa forma, quando um
fragmento proteico é reivindicado,
o examinador deve realizar a busca
pela sequéncia de aminodacidos
caracterizante.

Caso a sequéncia seja encontrada
no estado da técnica como parte de
uma proteina ou peptideo de
origem natural, a matéria
reivindicada estara em desacordo
com o art. 10 (IX) da LPI, por
constituir parte de seres vivos
naturais e/ou materiais bioldgicos
encontrados na natureza.

Quando um peptideo contendo
poucos aminodcidos é reivindicado,
é provavel que seja encontrado em
alguma proteina na natureza,

Correcao do paragrafo com a insercao dos itens em negrito e

sublinhado e delecao dos itens tachados:

“Um fragmento proteico, da mesma forma que uma proteina, deve
ser caracterizado pelo menos pela sua sequéncia de aminoacidos
(vide item 6.4.1). Dessa forma, quando um fragmento proteico é

reivindicado e caracterizado apenas pela sua sequéncia linear, o

examinador deve realizar a busca pela sequéncia de aminoacidos

caracterizante.

Caso a sequéncia seja encontrada no estado da técnica como parte

de-uma-proteina-ou-peptideo sendo de origem natural, a matéria

reivindicada estard em—desacordo—com—o de acordo com o

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que um fragmento objeto da uma invencao é
uma sequéncia natural (ou seja, encontrada na
natureza). Para tanto, é necessario comprovar que o
fragmento ou a parte da referida sequéncia natural
(material bioldgico) é encontrado na natureza como
tal. A nosso ver, um fragmento de sequencia X que é

parte _de um material biolégico encontrado na

disposto no art. 10 (IX) da LPI, por constituir parte-de-seres-vives
naturais-e/ou materiais-biolégicos-encontrados material biolégico

encontrado na natureza.

natureza constitui algo que nao é natural, ja que a sua
obtenc¢ao ocorre apenas se houver alguma modificacao
que resulte na fragmentacdo do material bioldgico
original ou na sintese do fragmento desejado, fato este

gue envolve claramente a intervencao humana.

Por outro lado, a existéncia do fragmento de sequencia

X na natureza implica no enquadramento de tal




mesmo sem funcdo conhecida na

proteina 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, j3 que ndo é feita nenhuma
delimitacdo na LPI com relagdo a
um tamanho minimo para um
fragmento constituir parte de um
material biolégico natural. Sendo
assim, nao deve ser considerada
como invenc¢do qualquer parte de

seres vivos naturais e materiais

bioldgicos (i.e. fragmentos)
encontrados na natureza.

de;[fragmento como material biolégico isolado da

natureza, sendo, portanto, ndo patentedvel de acordo

com o disposto no Art.10 (IX).

-[Note que os “isolados” da natureza ndo constituem

parte de material biolégico, eles sdo o préprio material

biolégico conforme encontrado na natureza obtido
através de um processo de isolamento, ndo havendo

modificagdo do mesmo. Essa interpretacdo é valida

isitambém para os fragmentos naturais. Estes, apesar de

serem interpretados como fragmentos de sequéncias
biolégicas maiores, existem na natureza como
fragmentos e, portanto, devem ser considerados como
material biolégico isolado da natureza e nao parte de
material bioldgico encontrado na natureza.

Desta forma, a alteracao sugerida tem o objetivo de
adequar o texto as definicbes (item 4.1 deste
documento, considerando as sugestdes de alteracao

propostas) das expressdes “o todo ou parte de seres

vivos” e “materiais biolégicos encontrados na

natureza”, considerando apenas as sequéncias
bioldgicas naturais como matéria a ser incluida no
Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias encontradas na natureza,
incluindo fragmentos e partes de sequéncias bioldgicas
maiores, desde que as partes e fragmentos de

sequéncias maiores também existam como tal na




natureza.

Assim, uma sequéncia encontrada como parte de uma
sequéncia natural (como por exemplo, peptideos
contendo poucos aminoacidos encontrados em alguma
proteina na natureza), deve ser considerada uma
invencdo até que se comprove que a sequéncia
reivindicada é idéntica a uma sequéncia encontrada na

natureza.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Em alguns casos, é possivel que o
fragmento reivindicado apresente
atividade, funcao, estrutura
tridimensional ou propriedades
guimicas inovadoras para o estado
da técnica e ndao 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 caracterizacao pelal#

sequéncia de aminodcidos ao

constituir parte de um ser vivo|

natural ou um material bioldgico
encontrado na natureza, ndo se
trata de uma invenc¢do de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso
ndo é patentedvel, ndo cabendo
nenhum tipo de andlise acerca da
sua novidade e atividade inventiva.

Correcdo do pardgrafo com a inser¢cdo dos itens em negrito e

sublinhado e dele¢do dos itens tachados:

“Em-alguns—eases; £ possivel que o fragmento reivindicado seja

idéntico a um fragmento encontrado na natureza. Nesses casos,

mesmo _quando o fragmento reivindicado apresentar epresente

atividade, fungbo, estrutura—tridimensional ou propriedades
quimicas inovadoras para o estado da técnica e-née-apresentadas
l lcula_intei l ] leri

sequéncia—de—aminedeides, ao constituir um material bioldgico

encontrado na natureza, ndo se trata de uma invengdo de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI, e por isso nGo é patentedvel, ndo cabendo
nenhum tipo de andlise acerca da sua novidade e atividade

inventiva.”

Conforme mencionado anteriormente, entende-se que
para um fragmento ser uma sequéncia natural é
necessario comprovar que o fragmento é encontrado
na natureza como tal. Apenas as sequéncias bioldgicas
naturais sdo matéria a ser interpretada de acordo com
o Art.10 (IX). Entende-se por sequéncias bioldgicas
naturais, todas as sequéncias apresentadas na
natureza, incluindo fragmentos e partes de sequéncias

biolégicas maiores, desde que as partes e fragmentos

2 de sequéncias maiores também existam como tal na

natureza. Assim, as sugestOes de alteracdo foram

glrealizadas para adequar o texto ao conceito acima

apresentado.

relacdo exclusdao do item “estrutura

”
",

Com a

tridimensiona entende-se que as modificagcdes

estruturais devem  ser contempladas como

modifica¢Oes suficientes para diferenciar as sequéncias

de aminoacidos reivindicadas das sequéncias naturais,




jd que para a maioria das proteinas e fragmentos
proteicos existentes, é a estrutura tridimensional que
garante a fungdo e consequentemente a sua
“utilidade” como inveng¢do. Além disso, a modificacdo
sugerida visa harmonizar o texto ao descrito no item
6.4.1, onde a féormula estrutural é considerada como
parametro para caracterizacdo de sequéncias de

aminoacidos.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Sendo assim, estd claro que
qualguer por¢ao de uma proteina
encontrada na natureza,
independente do numero de
aminoacidos, deve ser considerada
parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na
natureza e, portanto, nao
considerada invencdo de acordo
com o art. 10 (IX) da LPI.

Excluir o paragrafo.

A conclusdo apresentada no paragrafo acima estd em

desacordo com a argumentagdo apresentada
anteriormente sobre a patenteabilidade de fragmentos
protéicos ou nucleotideos.

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdo é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessario comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza

como tal.

6.4.3 Fragmentos proteicos
Exemplo 32.

Correcao do paragrafo com a insercao dos itens em negrito e
sublinhado e delecao dos itens tachados:

“Reivindicacdo: Peptideo caracterizado pela sequéncia lle-Leu-Arg.
E reivindicada a prote¢do para um peptideo biologicamente ativo,
obtido sinteticamente, com propriedades imuno-regulatorias,
composto por trés aminodcidos. Apds a busca, foi evidenciado que

a sequéncia fez—pearte—de estd contida em diversas proteinas

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdo é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessario comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas

naturais devem constituir matéria a ser interpretada




naturais. E argumentado no pedido que o peptideo pode se
diferenciar dos netured polipeptideos do estado da técnica em

diversos aspectos como enovelamento, conformagdo espacial,

agregagdo e propriedades fisicoguimicas fisico-quimicas.

o e . ’

com—o—art—10-{X)-da—LRl é passivel de protecdo ja que ndo é

encontrado tal e qual na natureza.”

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

existam como tal na natureza.

6.4.3 Fragmentos proteicos
Exemplo 33.

Correcdo do pardgrafo com a insercdo dos itens em negrito e

sublinhado e exclusdo dos itens tachados:

“Apesar-da A intervengdo humana terresuitade resultou em uma

atividade inovadora,—telfato-se-dev-apenas-pela-delecGo-departe
da—moléerla e apesar da sequéncia obtida ser|

idéntica a sequéncia dos aminodcidos 6-76 encontrada na
molécula inteira natural 1-76, a_proteina truncada néo é

encontrada na natureza. Be-gcordo—com—o—art—10-{}-daLPl—tal

molécuHa-natural-e-porisso-ndo-é-patenteavel-Assim, tal andlogo

é considerado uma inven¢do por tratar-se de uma molécula ndo

natural, sendo portanto patentedvel.”

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas
naturais devem constituir matéria a ser interpretada
de acordo com o Art. 10 (IX). No exemplo 33, além da
sequéncia reivindicada ndo ser encontrada na natureza
da forma como estd sendo reivindicada, a mesma
apresenta funcdo diferente da apresentada para a
proteina natural, além de poder ser utilizada para
“fabricar medicamentos para tratar doencas em que
seja necessdrio um antagonista da citocina.” Assim, a

sequéncia reivindicada além de ser uma invencdo,




pode ser nova, inventiva e apresentar aplicacdo
industrial, constituindo-se de matéria patenteavel de

acordo com a LPI.

6.4.4 ModificagGes na sequéncia
As modificacbes nas sequéncias
proteicas a fim de diferencia-las de
sequéncias naturais podem ser
realizadas de diferentes formas. A
principio, qualquer caracteristica
introduzida na sequéncia que ndo
tenha sido descrita como de
ocorréncia natural é aceitdvel como
modifica¢do para fins de adequacgao
ao art. 10 (IX) da LPI.

“u

Mudancga de redacgdo: retirar “...como modificacdo para fins de
adequacgdo” e inserir “... para ndo enquadramento ao art 10 (IX)

da LPL.”

“A principio, qualquer caracteristica introduzida na sequéncia que
ndo tenha sido descrita como de ocorréncia natural é aceitavel
como modificacdo para fins-de-adeguag¢de ndo enquadramento ao
art. 10 (IX) da LPL.”

Sugestdo de alteracdo para melhorar a clareza do

assunto abordado.

6.4.4.1 Com aminoacidos naturais

(substituicoes, insergoes ou

delegdes)

Conforme apontado acima para
modificagbes de forma geral, as
modifica¢Ges de sequéncias
bioldgicas através da insercao de L-
aminoacidos naturais na sequéncia
(no meio ou nas extremidades) sdo
consideradas  suficientes  para
adequacdo ao art. 10 (IX), desde
gue a sequéncia resultante formada
também ndo seja de ocorréncia
natural.

Mudanca de redacdo: retirar “...para adequacdo” e inserir “... para

nao enquadramento.”

“Conforme apontado acima para modificagdes de forma geral, as
modificacbes de sequéncias bioldgicas através da inser¢do de L-
aminodcidos naturais na sequéncia (no meio ou nas extremidades)
suficientes pera—adegquacdo

enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a sequéncia resultante

sdo consideradas para _ndo

formada também ndo seja de ocorréncia natural.”

Sugestdo de alteragcdo para melhorar a clareza do
assunto abordado.




6.4.4.1 Com aminoacidos naturais
(substituicoes, insergoOes ou
delegoes)

Para a delecdo de aminodacidos, a
posicdo do aminodcido deletado
resulta em diferentes situacGes a
serem consideradas. Caso esse se
localize na parte central da
sequéncia da  proteina, tal
modificacgdo é, a  principio,
suficiente para diferencia-la da
molécula natural. Entretanto, caso
o(s) aminoacido(s) deletado(s)
estejalm) na extremidade da
sequéncia proteica, a modificacdo
nao é suficiente para adequacdo ao
art. 10 (IX), uma vez que a
sequéncia  resultante  continua
sendo idéntica a parte da proteina
natural (vide exemplo 33).

Correcao do paragrafo com a insercdao dos itens em negrito e

sublinhado e exclusdo dos itens tachados

Entretanto, caso o(s) aminodcido(s) deletado(s) esteja(m) na(s)
extremidade(s) da sequéncia proteica, a modificacdo s6 ndo é
suficiente para adequacgdo ao art. 10 (IX) quando wmea-vez-gque a
sequéncia resultante continua sendo idéntica a perte-da-proteina

uma sequéncia natural-{vide-exemple-33).

Ser idéntico a parte de uma sequéncia natural, ndo
significa que o fragmento objeto da invencdao é uma
sequéncia natural. Para tanto, é necessdrio comprovar
que o fragmento ou a parte da referida sequéncia
natural (material bioldgico) é encontrado na natureza
como tal. Desta forma, apenas as sequéncias bioldgicas
naturais devem constituir matéria a ser interpretada

de acordo com o Art. 10 (IX).

6.4.4.1 Com aminoacidos naturais
(substituicoes, insergoes ou

delegoes)

Y

Em relacdo a substituicdo de
aminodcidos por outros
aminoacidos naturais, considera-se
que tal modificacdo é suficiente
para fins de adequac¢do ao art. 10
(IX), desde que nao exista qualquer
descricdo de proteinas naturais em
espécies relacionadas contendo tal
substituicdo (vide item 6.4.2 sobre

proteinas ortélogas).

Mudanga de redagdo: retirar “...para fins de adequagao” e inserir

“... para ndo enquadramento.”

Sugestao de alteracao para melhorar a clareza do
assunto abordado.




6.4.4.1 Com aminoacidos naturais

(substituicoes, insergoOes ou

delegoes)

Quando se analisam proteinas ja
descritas no estado da técnica,
deve-se avaliar cuidadosamente a
atividade inventiva da modificacdo
(insercdo, delecdao ou substituicdo)
realizada, levando-se em conta o
fato de que alguns grupos de
aminoacidos apresentam
propriedades comuns. Assim, a
inventividade destas alteracGes na
sequéncia proteica, em geral,
depende da demonstracdo de um
efeito inesperado gerado pela
modificacdo em relacdo ao estado
da técnica.

Exclusdo do paragrafo

Um pardgrafo semelhante ao apresentado acima se

encontra no item 6 — Sequéncias bioldgicas,

generalizando o conceito apresentado para qualquer
sequéncias bioldgica (aminodcidos ou nucleotideos).
Assim, sugere-se a dele¢do do pardgrafo acima por ser

redundante ao ja apresentado.

6.4.4.3 Grupamentos adicionados
ao carboxi ou amino terminal

Incluir um item 6.4.4.4. de modificacdes estruturais.

Para a maioria das proteinas e fragmentos proteicos
existentes, é a estrutura tridimensional que garante a
funcdo e consequentemente a sua “utilidade” como
invencdo. No item 6.4.1, a Formula estrutural recebe a
sua importancia reconhecida como parametro para
caracterizacdo de sequéncias bioldgicas. Visto isso,
modificacdes estruturais devem ser contempladas
como modificacbes possiveis para diferenciar as

sequéncias bioldgicas reivindicadas das sequéncias

naturais.

6.4.5.2 Como caracterizar

De forma geral, na definicdo das
proteinas de fusdo valem as regras
definidas para outras sequéncias

Inserir o item em negrito e sublinhado.

“De forma geral, na definicdo das proteinas de fusGo valem as

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias biolégicas, apresentada no

item 6.4.1.




proteicas quaisquer (vide item
6.4.1). Assim, ndo s3do aceitas
referéncias a porcentagens de

homologia/similaridade/identidade,
e as proteinas devem ser referidas
através de sua sequéncia de
aminoacidos ou da SEQ ID NO:
correspondente.

regras definidas para outras sequéncias proteicas quaisquer (vide
item 6.4.1). Assim, ndo sdo aceitas referéncias a porcentagens de
homologia/similaridade/identidade, e as proteinas devem ser
referidas através de pelo menos sua sequéncia de aminodcidos ou

da SEQ ID NO: correspondente.”

6.4.5.3 Seq ID integral

Quando a sequéncia polipeptidica
descrita no pedido de patente é
pleiteada na forma de proteina de
fusdo, esta deve sempre ser
referida através de sua sequéncia
de aminoacidos ou da SEQ ID NO:
correspondente, de forma a definir
clara e precisamente a matéria
pleiteada relacionada a invengao.
Quando diversos peptideos estdo
relacionados a propriedade descrita
na invencao, e todos estdo
presentes na proteina de fusdo
pleiteada, todos esses peptideos
devem ser referidos através de sua
sequéncia de aminoacidos ou da
SEQ ID NO: correspondente.

Inserir os itens em negrito e sublinhado.

“Quando a sequéncia polipeptidica descrita no pedido de patente é
pleiteada na forma de proteina de fusdo, esta deve sempre ser
referida através de pelo menos a sua sequéncia de aminodcidos ou
da SEQ ID NO: correspondente, de forma a definir clara e
precisamente a matéria pleiteada relacionada a invengdo.

Quando diversos peptideos estdo relacionados a propriedade
descrita na inven¢do, e todos estdo presentes na proteina de fusdo
pleiteada, todos esses peptideos devem ser referidos através de
pelo menos a sua sequéncia de aminodcidos ou da SEQ ID NO:

correspondente.”

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias bioldgicos, apresentada no

item 6.4.1.

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

de

Excluir paragrafo

N3ao acrescenta informacdo relevante para a

compreensao da patenteabilidade de anticorpos

quiméricos/humanizados.




esse obstdculo terapéutico.

6.4.6.2 Anticorpos
quiméricos/humanizados

A tecnologia de producdo de um
anticorpo humanizado difere da
produ¢cdgo de um anticorpo
monoclonal porque n3dao depende
do cultivo da célula hibrida, mas
implica na obtencdo da sequéncia
da imunoglobulina (por¢do Fc
humana e porc¢ao varidvel Fab de
camundongo). Essas sequéncias sdo
fundidas e colocadas em um vetor
de expressao para posterior cultivo
da célula hospedeira transfectada e
subsequentes etapas de
purificagao.

Correcao da frase, inserindo os itens em negrito e sublinhado:

“A tecnologia de produg¢do de um anticorpo humanizado difere da
producdo de um anticorpo monoclonal porque ndo depende do
cultivo da célula hibrida, mas implica na obtencgdo da sequéncia da
imunoglobulina (por¢do Fc humana e porcdo varidvel do

ragmento Fab de ndo-humano eamundenge).”

E somente uma fracdo da porgdo varidvel que torna o

anticorpo humanizavel.

6.4.6.3 Fragmentos de anticorpos

A molécula de anticorpo pode ser
clivada gerando diferentes
fragmentos com fungdes distintas.
Os fragmentos em si ndo sdo
privilegiaveis em func¢do do art. 10
(IX) da LPI (vide item 6.4.3).
Fragmentos originados de
anticorpos monoclonais, desde que
definidos pela sequéncia,
vinculados ao anticorpo de origem
e ao hibridoma correspondente,
podem ser passiveis de protecdo
(vide itens 6.4.6 € 6.4.6.1).

Inserir os itens em negrito e sublinhados.

“A molécula de anticorpo policlonal pode ser clivada gerando
diferentes fragmentos com func¢des distintas. Os fragmentos em si,

se encontrados na natureza, ndo sdo privilegidveis em fungéo do

art. 10 (IX) da LPI (vide item 6.4.3). Fragmentos originados de
anticorpos monoclonais, desde que definidos pela sequéncia,
vinculados ao anticorpo de origem e ao hibridoma correspondente,

podem ser passiveis de protecdo (vide itens 6.4.6 € 6.4.6.1).

Harmonizar o texto as sugestdes propostas para o item
6.4.3




8 Pedidos de patente envolvendo
componentes do  patrimdnio
genético nacional

Pedidos de patente de invencao
sobre processo ou produto obtido a
partir de amostra de componentes
do patrimbénio 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
resolucbes N2 34 do CGEN e N2
207/09 do INPI, em vigor a partir de
30/04/2009.

Incluir o termo "e legislac6es subsequentes" ao final da frase.

A MP 2.186-16/01 estd para ser modificada. E
importante que a nova diretriz ja preveja essa

mudanca.

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepc¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.




FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES

CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: Empresa Brasileira

de Pesquisa Agropecuaria — EMBRAPA

( ) agente
() usuario

representante 6rgao de classe ou associacao

( X)) representante de instituicio governamental
( ) representante de 6rgéos de defesa do consumidor
outros, especificar:

cruzamento

ARTIGO DA ~
MINUTA PROPOSTA DE ALTERACAO JUSTIFICATIVA
O exemplo descreve um método ébvio (em si) de cruzamento,
portanto, ndo dotado de atividade inventiva. Todo cruzamento
de plantas no processo de melhoramento é baseado em
caracteristicas agrondmicas de interesse, sejam elas
7.3 Processo de obtencéo transgénicas ou ndo. Suportar uma protecdo intelectual
de plantas por Retirar ou modificar o Exemplo 39 complexa, de efeitos econémicos de altissimo impacto,

supostamente se baseando em simplesmente “qualquer
cruzamento entre uma planta dotada de determinado evento é
de propriedade do obtentor deste citado evento transgénico”
ndo faz sentido considerando a interpretacdo que podemos
observar da LPI nesta proposta de Diretrizes.

2.2.2 Suficiéncia
descritiva da listagem de

Retirar o texto: “Ressalta-se que, mesmo que o pedido utilize e faca
referéncia a sequéncias conhecidas na técnica, o examinador
poderd emitir exigéncia para que as sequéncias sejam

Apenas a(s) sequéncia(s) reivindicadas e aquelas realmente
essenciais para a suficiéncia descritiva (reprodutibilidade da
invengdo) devem ter sua descrigdo solicitada. Caso contrario
exercicios de comparacdo com outras sequéncias

sequéncias - (alinhamento), poderdo gerar diversas necessidades de
apresentadas de tal maneira”. ) ~ PO > o o
inclusdo de sequéncias (ndo essenciais para a descricdo da
invencdo) na listagem de sequéncias.
TODO O TEXTO Inserir um item sobre a questdo da bioinformatica relacionada aos|Deixar claro no texto a posicdo do INPI com relacdo aos

pedidos de biotecnologia

pedidos envolvendo processos relacionados a bioinformatica.

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrdnico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, ou diretamente a uma das

recepcdes do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pablica.



FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES
CONSULTA PUBLICA 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
ha quase 50 anos e com capital 100% nacional, possui dois complexosindustriais estrategi camente | ocalizados em Sao Bernardo do Campo e em
Hortolandia, sendo lider no Brasil h& seis anos consecutivos. A empresa tem forte atuac&o no mercado nacional, no qual se destaca entre trés

maiores industrias farmacéuticas, e internacional, com unidade em Portugal .

( ) agente
( ) usuério

( ) representante 6rgdo de classe ou associa¢ao

( ) representante de instituicdo governamental
( ) representante de 6rgaos de defesa do consumidor

( x) outros,

especificar: _ Empresa privada

Consulta Publica relativa as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia.

ARTIGO DA MINUTA

PROPOSTA DE ALTERAGAO

JUSTIFICATIVA

TODO TEXTO

Sugere-se corrigir a forma de “adequac¢do ao art.10” por
“..ndo patenteavel segundo art. 10” . Jd o termo “ nado
adequacdo ao art.10 “ para “ objeto patenteavel por ndo
inserir no art 10.”

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

1- Requisitos para a protecao em
Biotecnologia

Os requisitos de novidade e atividade
inventiva s@o analisados nas Diretrizes
de Exame de Pedido de Patente. Neste
anexo serdo destacadas apenas algumas
especificidades dos pedidos de patente
de biotecnologia.

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

Melhorar a clareza no texto

1.1 Aplicagdo industrial Quando a
invencdo envolve sequéncias bioldgicas,
o requisito de aplicagdo industrial s6 é
atendido quando é revelada uma
utilidade e/ou funcdo para a referida

Retirar “e/ou fungdo” do paragrafo:

“Quando a invengdo envolve sequéncias bioldgicas, o
requisito de aplicagdo industrial s6 é atendido quando é
revelada uma utilidade efes—funcde para a referida

sequéncia.”

Evitar confusGes entre a interpretacdo da “funcdo” da
invencdo (conceito de aplicagdo industrial) e da
“funcdo bioldgica” do objeto da inven¢do (quando
houver). A distingdo entre os significados da palavra
“funcdo”, o qual dependera do contexto da sua




sequéncia.

utilizacdo, encontra-se exemplificada no Exemplo 1.

1.1 Aplicacao industrial Dessa forma, se
um pedido de patente identifica, por
homologia, uma nova sequéncia, sendo
gue a sequéncia homodloga descrita no
estado da técnica possui funcao
conhecida, a nova sequéncia
identificada no pedido de patente é
suscetivel de aplicacdo industrial desde
que esta utilidade esteja identificada no

relatério descritivo

Substituir os termos “homologia” “homologa”,

reformulando a redagdo do paragrafo para:

e

“Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por
homelegia—similaridade, uma nova sequéncia, sendo que a
sequéncia hemélegea similar descrita no estado da técnica ndo
possui funglo conhecida, a nova sequéncia identificada no
pedido de patente é suscetivel de aplicacdo industrial desde
que este uma utilidade esteja identificada no relatorio
descritivo.”

Melhorar a clareza e adequar a explicacdo aos
conceitos relacionados a matéria patentedvel em
biotecnologia de acordo com esta Consulta publica. Se
duas sequéncias sdo homodlogas, elas compartilham um
ancestral comum, sendo, portanto, material bioldgico
encontrado na natureza, o que de acordo com o art. 10
(IX) ndo é considerado inven¢do. Além disso, as
altera¢Oes propostas visam harmonizar a descricao ao
Exemplo 1 apresentado.

1.1 Aplicacao industrial Exemplo 1

...As invenc¢Oes relacionadas a esta
proteina sdo suscetiveis de aplicacdo
industrial uma vez que o pedido
claramente revela um uso pratico para
esta  sequéncia  (marcador para
diagnosticar cancer de préstata),
mesmo que a sua funcdo bioldgica ainda
seja desconhecida.

“As inveng¢bes relacionadas a esta proteina (p.ex. uso,
composicdo, kit diagndstico) sdo suscetiveis de aplicagdo

industrial uma vez que o pedido claramente revela um uso
prdtico para esta sequéncia (marcador para diagnosticar in
vitro cdancer de prostata), mesmo que a sua fungdo bioldgica
ainda seja desconhecida.”

Esclarecer a patenteabilidade da matéria/invencio
utilizada para exemplificar o conceito de aplicacdo
industrial.

1.1 Aplicagao industrial Exemplo 2

O pedido revela uma proteina de SEQ ID
NO: 1 que foi isolada de leveduras, no
entanto, nao revela nenhuma
funcdo/aplicacdo para a mesma e esta
ndo apresenta homologia com nenhuma
proteina de fungao conhecida.

't

“Exemplo 2: O pedido revela uma proteina de SEQ ID NO: 1
quefoi-isolada-deleveduras, no entanto, ndo revela nenhuma
funcdo/aplicago para a mesma e esta ndo apresenta
hemelogia similaridade com nenhuma proteina de fungdo
conhecida. “

Melhorar a clareza e adequar a explicagdo as matérias
patentedveis em biotecnologia, de acordo com o
descrito no documento desta Consulta publica.

1.1 Aplicagao industrial

Além disso, é importante salientar que
qualguer método de carater privado e
pessoal ndo é suscetivel de aplicacdo
industrial. Por outro lado, tratamentos
gue ndo sao aplicados exclusivamente
em carater privado e pessoal, como por

Retirar o paragrafo.

Al diccn imno
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Abordar o conceito de aplicacdo industrial para
métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da 4drea de
Biotecnologia.




exemplo, tratamentos cosméticos, sao
suscetiveis de aplicacao industrial.

1.1 Aplicacao industrial Exemplo 3

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

Abordar o conceito de aplicacdo industrial para
métodos (de carater privado e pessoal ou ndo) nas
Diretrizes Gerais de Exame (a serem publicadas), ja que
ndo é tema especifico e exclusivo da drea de
Biotecnologia.

2.1 Unidade de invengao Exemplo 4
Reivindicacdo 1: Acido nucléico isolado
caracterizado por ser selecionado de
SEQID NO: 1, 2, 0u3.

O relatdrio descritivo menciona que os

trés  acidos  nucléicos  codificam
desidrogenases que incluem uma
sequéncia de motivo conservado

definindo o sitio catalitico. Os trés
acidos nucléicos sdo isolados de trés
diferentes fontes (camundongo, rato e
humano). O relatério descritivo mostra
claramente que estes trés acidos
nucléicos sdo homdlogos baseados em
sua similaridade de sequéncia global
(85-95% de identidade) para ambas as
sequéncias de nucleotideos e
aminoacidos.

Adequar a redacdo de reivindicagio com matérias
patentedveis, alterando a reda¢dao do Exemplo 4 para:

“Reivindicacdo 1: Acido nucléico iselade caracterizado por ser
selecionado de SEQ ID NO: 1, 2, ou 3.”

O relatério descritivo menciona que os trés dcidos nucléicos
codificam desidrogenases que incluem uma sequéncia de
motivo conservado definindo o sitio catalitico. Os trés dcidos
nucléicos sdo iselades modificados de trés diferentes fontes
(camundongo, rato e humano). O relatdrio descritivo mostra
claramente que estes trés dcidos nucléicos sde—heméologes
baseados—em—sta possuem similaridade de sequéncia global
de {85-95%—de—identidade} para ambas as sequéncias de
nucleotideos e aminodcidos.

Adequar a redacdo de reivindicacdo para matérias
patentedveis de acordo com a LPl e com documento
em consulta publica (Diretrizes de Exame de Pedidos
de Patente na Area de Biotecnologia).

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

Nessa situacdo, uma pessoa qualificada,
ao seguir as instrucdes para realizacao
da invencdo, percebe que os resultados
alegados como obtidos pela invencao
encontram-se em uma probabilidade
muito pequena de serem reproduzidas.

Alterar a frase destacada para:

“Nessa situaglo, wme—pessoa—qualificada um técnico no

assunto, ao seguir as instrugbes para realizagéo da invengdo,
percebe que os resultados alegados como obtidos pela
inveng¢do encontram-se em uma probabilidade muito pequena
de serem reproduzidas.”

Melhorar a clareza no texto

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

Esses casos devem ser objetados em
decorréncia do disposto no art. 24 da
LPI (vide exemplo 5 e item 2.2.1.1). O
segundo caso é quando a concretizagao
da invencao é inerentemente

Alterar a frase destacada para:

“Esses casos devem ser eobjetados contestados em
decorréncia do disposto no art. 24 da LPI (vide exemplo 5 e
item 2.2.1.1). O segundo caso é quando a concretizacGo da
invengdo é inerentemente impessivel invidvel.”

Melhorar a clareza no texto




impossivel.

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

Quando o pedido se referir a um
produto ou processo envolvendo um
material bioldgico, que n3ao possa ser
descrito de maneira que um técnico
possa compreender e reproduzir a
matéria, o relatorio descritivo devera
ser complementado, sem configurar
acréscimo de matéria, com o depdsito
do dito material (vide item 2.2.1).

Corre¢ao do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Quando o pedido se referir a um produto ou processo
envolvendo um material bioldgico, que ndo possa ser descrito
de maneira que um técnico no _assunto possa compreender e
reproduzir a matéria, o relatdrio descritivo deverd ser
complementado, sem configurar acréscimo de matéria, com a
identificacdo do documento comprobatério do depdsito do

dito material (vide item 2.2.1).”

Evitar a interpretacdo de que o depdsito do material
bioldgico pode ser realizado apds o depdsito do pedido
de patente, fato este que estaria em desacordo com o
Art 24 da LPlI e com o descrito no item 2.2.1.2 do
documento em anadlise (Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia).

2.2.1.2 Prazos para deposito de
material biolégico

Havendo reivindicacdo de prioridade
unionista o depdsito de material
biolégico devera anterior ou até a data
da prioridade reivindicada.

Corre¢ao do paragrafo com a inclusio do item em negrito e
sublinhado:

“Havendo reivindicag¢Go de prioridade unionista o depdsito de
material bioldgico deverd ser anterior ou até a data da
prioridade reivindicada.”

Melhorar a clareza.

2.2.1.2 Prazos para deposito de
material biolégico

Se tais condi¢bes ndo forem cumpridas
o pedido deve ser indeferido, tendo por
base o art. 24 da LPI.

Corre¢ao do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“Se tais-condicbes-ndoforem-cumpridas tal exigéncia ndo for

cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por base o art.
24 da LPL”

Melhorar a clareza.

3.1 Reivindicagbes do tipo reach-
through em biotecnologia

Nesse tipo de reivindicagdo, o composto
usado no processo ndo é definido pela
sua estrutura e sim pela sua capacidade
de modular a expressio de uma
proteina ou de um gene envolvido em
uma doenca, p.ex., ou ainda pelo
método de rastreamento usado para
identificar o dito composto. A
caracteristica comum para esses tipos
de reivindica¢Oes é que nao se sabe qual
€ a matéria objeto a ser obtida.

Alterar a frase destacada para:

“Nesse tipo de reivindicagdo, o composto usade identificado
pelo processo ndo é definido pela sua estrutura e sim pela sua
capacidade de modular a expressdo de uma proteina ou de
um gene envolvido em uma doenc¢a, p.ex., ou ainda pelo
método de rastreamento usado para identificar o dito
composto. A caracteristica comum para esses tipos de
reivindicagées é que ndo se sabe qual é a matéria objeto a ser
obtida protegida”

Adequar a explicacdo de reivindicacao reach-trough ao
conceito previamente apresentado no item 3.1.

3.1.1 Exame técnico de reivindicacoes
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
polipeptideo ja conhecido do estado da
técnica (polipeptideo X), cuja atividade
foi demonstrada como envolvida na
doengca Y, sendo que ndo 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 polipeptideo jd conhecido do estado da técnica
(polipeptideo X), cuja atividade foi demonstrada como
envolvida na doenga Y, sendo que ndo foram fernecides
exemplos—de caracterizados os compostos identificados pelo
dito processo.

3.1.1 Exame técnico de reivindicagoes
reach-through

Exemplo 12:

A reivindicacdo 1 define a invengao
principal do pedido que é um método
de rastreamento de compostos de
interesse terapéutico e que modulam a
atividade do polipeptideo X, sendo a
invencdo de fato, e a reivindicacdo 2 é
do tipo reach-through, que nessa
situacdo pode incluir em seu escopo
materiais ja conhecidos e que nao sao
modificados de forma alguma pelo
processo usado na identificacdo dos
mesmos.

Alterar a frase destacada para:

“A reivindicag@o 1 define a invengéo principal do pedido que é
um meétodo de rastreamento de compostos de interesse
terapéutico e que modulam a atividade do polipeptideo X,
sendo a invengdo de fato, e a reivindicagdo 2 é do tipo reach-
through, que nessa situa¢Go pode incluir em seu escopo
materigis compostos jd conhecidos e que ndGo sdo modificados
de forma alguma pelo processo usado na identificagdo dos
mesmos, e compostos ainda nédo conhecidos .

Melhorar a clareza.

4.1 DefinigGes

¢ “terapia” é um método que visa a cura
de uma enfermidade ou funcionamento
defeituoso do corpo, e cobre o
tratamento profilatico

e “cirurgia” é definida pela natureza do
tratamento ao invés do seu propdsito,
ou seja, independe se a intervencao
manual ou instrumental no corpo do
paciente tem fins comésticos ou
terapéuticos.

Corregdo do paragrafo com a inclusdao 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 profildtico
e “cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao
invés do seu propdsito, ou seja, independe se a intervengdo
manual ou instrumental no corpo do paciente tem fins
comésticos estéticos ou terapéuticos.

Melhorar a clareza




4.2.1.1 Processos bioldgicos naturais

O todo ou parte de materiais bioldgicos,
ainda que isolados, ou produzidos de
forma sintética que possuam
correspondentes de ocorréncia natural,
ndao havendo como distingui-los, nao
serdo considerados como invencdo, de
acordo com o art. 10 (IX) da LPI.

Corregdo do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado:

“O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais
bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados, ou produzidos de forma sintética que possuam
correspondentes de ocorréncia natural, ndo havendo como
distingui-los, ndo serdo considerados como inveng¢do, de
acordo com o art. 10 (IX) da LPI.”

Melhorar a clareza.

4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos

Atencado deve ser dada também para o
caso de extrato de células bacterianas
transgénicas. Embora o microrganismo
em si possa ser patenteavel, nem
sempre o seu extrato sera, uma vez que
podem haver casos nos quais nao é
possivel distinguir o extrato da célula
transgénica do da selvagem (por
exemplo, o microrganismo transgénico
apenas superexpressa uma proteina
enddgena, ou entdo o microrganismo
produz uma proteina recombinante que
é secretada no meio).

Corre¢ao do paragrafo com a inclusdo do item em negrito e
sublinhado e exclusao do item tachado.

“Atencdo deve ser dada também para o caso de extrato de
células bacterianas transgénicas. Embora o microrganismo em
si possa ser patentedvel, nem sempre o seu extrato serd, uma
vez que podem haver casos nos quais ndo é possivel distinguir
o extrato da célula transgénica do da selvagem (por exemplo,
0 microrganismo transgénico apenas superexpressa uma
proteina enddgena, ev—entdo—e—microrganisiro—produz—tHng
proteina—recombinante—que—é-secretada-no—meio; que pode

ou ndo ser recombinante).”

Melhorar a clareza.

4.2.1.3 Uso de produtos naturais
Exemplo 15

Inserir os termos:

“Aloe Vera de acordo a reivindicagdo 1 caracterizado por
ser” e “para tratamento de acne”, alterando a redagdo da
Reivindicac¢do para:

Reivindicagdo: Uso de uma resina natural obtida a partir de
folhas de planta Aloe Vera de acordo a reivindicacéo 1

caracterizado por ser para preparar composicées cosméticas

para tratamento de acne.”

Descrever melhor a invengdo exemplificada na
Reivindicagao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo 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 redag¢do da ReivindicacGo para: “Uso da RNAse
definida pela SEQ ID NO:1 caracterizado por ser para clivar o

RNA.”

Descrever melhor a invencao exemplificada através da
Reivindicagao, facilitando o entendimento do tipo de
reivindicacdo que NAO 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 nao sao

Corre¢ao de pontuagao (inserir o trecho destacado entre
virgulas):
“O termo genérico “microrganismo” é empregado para

bactérias, arqueas, fungos, algas unicelulares, que nédo s@o

Permitir a correta interpretacao do paragrafo.




classificadas Reino Plantae

protozoarios.

no e

classificadas no Reino Plantae, e protozodrios.

6 Sequéncias bioldgicas

A suficiéncia descritiva de sequéncias
biolégicas é tema especifico do item
2.2.2. O requisito de novidade, quando
relacionado a sequéncias bioldgicas,
segue o mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de aminodcidos
ou de nucleotideos ndo seja nova frente
ao estado da técnica, todos os
aminoacidos ou nucleotideos devem ser
exatamente os mesmos e estar na
mesma ordem da sequéncia conhecida
na técnica.

Inserir o trecho em negrito e sublinhado:

A suficiéncia descritiva de sequéncias bioldgicas é tema
especifico do item 2.2.2. O requisito de novidade, quando
relacionado a sequéncias bioldgicas, seqgue o mesmo principio
geral, ou seja, para que uma sequéncia de aminodcidos ou de
nucleotideos ndo seja nova frente ao estado da técnica, todos
os aminodcidos ou nucleotideos devem ser exatamente os
mesmos e estar na mesma ordem e, em alguns casos

adicionalmente possuir a _mesma formula estrutural da

sequéncia conhecida na técnica.

Harmonizar a descricdo ao entendimento dado as
formas de caracterizacdo de sequéncias bioldgicas
descritas nos itens 6.1 (Como caracterizar) e 6.4.1
(Como caracterizar sequéncias de aminoacidos), as
quais incluem além da sequéncia linear dos
aminodcidos ou nucleotideos (estrutura primdria), as
suas fdérmulas estruturais (estrutura secundaria,
tercidria ou quaternaria — estrutura tridimensional).

6 Sequéncias bioldgicas

A suficiéncia descritiva de sequéncias
biolégicas é tema especifico do item
2.2.2. O requisito de novidade, quando
relacionado a sequéncias bioldgicas,
segue o mesmo principio geral, ou seja,
para que uma sequéncia de aminoacidos
ou de nucleotideos ndo seja nova frente

ao estado da técnica, todos os

Inserir o paragrafo em negrito e sublinhado.
“Quando se analisam sequéncias derivadas do estado da

técnica, deve-se avaliar cuidadosamente a atividade

inventiva da modificagdo (inser¢éo, delecdo ou substituicdo)

realizada, levando-se em conta o fato de que alguns grupos

de aminodcidos apresentam propriedades comuns. Assim, a

inventividade destas alteracbées nas sequéncias bioldgicas,

em geral, depende da demonstraco de um _efeito

aminoacidos ou nucleotideos devem ser
exatamente os mesmos e estar na
mesma ordem da sequéncia conhecida
na técnica.

Os demais pontos em que usualmente
sdo observadas inadequacdes serao
discutidos nos tdpicos abaixo.

inesperado gerado pela modificacdo em relagéo ao estado

da técnica”.
Os demais pontos em que usualmente s3do observadas
inadequacgdes serdo discutidos nos tdpicos abaixo.

O paragrafo inserido aborda a questao da analise de
atividade inventiva de invencdes que envolvem
modificacbes de sequéncias derivadas do estado da
técnica, alertando para a possibilidade de ocorréncia
de modificacGes que podem ser consideradas ébvias,
caso um efeito inesperado nao seja identificado. Como
€ uma situacdo de andlise que pode ser comum a
diversas invengGes que envolvem sequéncias
bioldgicas, essa discussao fica melhor localizada neste
item 6 do documento, apds consideracGes sobre a
analise de novidade dessa matéria.

6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

Adicionar novo paragrafo.

“Pequenas modificagées em sequéncias bioldgicas podem
apresentar efeitos diversos da sequéncia original. Assim, os
efeitos obtidos a partir de sequéncias similares néGo séo dbvios.
Dessa forma, além de descrever de forma clara e precisa as
sequéncias no relatdrio descritivo, o requisito “atividade

inventiva” deve aferir a comprovag¢do dos efeitos pleiteados.

O paragrafo inserido aborda a discussdo sobre a forma
Markush sendo importante tanto para o exame de
patentes biolégicos como compostos quimicos. A
motivacdo de redigir um texto nesta diretriz surgiu no
momento em que o INPlI apresentava um
entendimento da forma Markush na ultima consulta
“Revisdo das Diretrizes de Exame bloco |“ (vide 3.38 e
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Deste modo, quando o mesmo efeito é atribuido para as
diversas sequéncias similares reivindicadas numa formula
Markush a apresentacdo de dados e exemplos é necessdria
para comprovar tal fato, uma vez que o resultado obtido por|
determinada sequéncia ndo valerd para todas as sequéncias
similares.”

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

6.4.2 Proteinas homdlogas (paralogos
versus ortélogos)

Exemplo 31:

... Nesse caso, ainda que ndo seja igual
ao equivalente natural do organismo em
que foi obtida, a proteina pleiteada é
igual a uma proteina ortéloga — natural
de outra espécie, e, consequentemente,
também estd em desacordo com o art.
10 (IX).

Alterar o termo “em desacordo” para “de acordo com o
disposto no”.

Nesse caso, ainda que ndo seja igual ao equivalente natural do
organismo em que foi obtida, a proteina pleiteada é igual a
uma proteina ortdloga — natural de outra espécie, e,
consequentemente, também estd em—desacorde_de acordo
com o disposto no art. 10 (IX).

Adequar a frase a interpretacdo mais coerente de
acordo com o contexto.

6.4.4 ModificagGes na sequéncia
As modificagbes nas  sequéncias
proteicas a fim de diferenciad-las de

sequéncias  naturais podem  ser
realizadas de diferentes formas. A
principio, qualquer caracteristica

introduzida na sequéncia que ndo tenha
sido descrita como de ocorréncia
natural é aceitavel como modificacdo
para fins de adequacdo ao art. 10 (IX) da
LPI.

Mudanga de redacdo: retirar “...como modificacdo para fins
de adequacdo” e inserir “... para ndao enquadramento ao art
10 (IX) da LPL.”

“A principio, qualquer caracteristica introduzida na sequéncia
que ndo tenha sido descrita como de ocorréncia natural é

aceitdvel como modifica¢Go para fins-de-adegquacde para nédo
enquadramento ao art. 10 (IX) da LPI.”

Sugestdo de alteracdo para melhorar a clareza do
assunto abordado.

6.4.4.1 Com aminodcidos naturais
(substituigdes, inser¢oes ou deleg¢bes)
Conforme  apontado acima para
modificacdbes de forma geral, as
modificacGes de sequéncias bioldgicas
através da insercao de L-aminoacidos
naturais na sequéncia (no meio ou nas
extremidades) sao consideradas
suficientes para adequacado ao art. 10
(IX), desde que a sequéncia resultante
formada também nao seja de ocorréncia
natural.

Mudancga de redacgao: retirar “...para adequacgao” e inserir “...
para nao enquadramento.”

“Conforme apontado acima para modificagdes de forma geral,
as modificacbes de sequéncias bioldgicas através da inser¢do
de L-aminodcidos naturais na sequéncia (no meio ou nas
extremidades) sdo consideradas suficientes para—adeguagio
para _ndo enquadramento ao art. 10 (IX), desde que a

sequéncia resultante formada também ndo seja de ocorréncia
natural.”

Sugestdo de alteracdo para melhorar a clareza do
assunto abordado.




6.4.5.2 Como caracterizar

De forma geral, na definicdo das
proteinas de fusdao valem as regras
definidas para outras sequéncias
proteicas quaisquer (vide item 6.4.1).
Assim, ndo sdo aceitas referéncias a
porcentagens de
homologia/similaridade/identidade, e as
proteinas devem ser referidas através
de sua sequéncia de aminoacidos ou da
SEQ ID NO: correspondente.

Inserir o item em negrito e sublinhado.

De forma geral, na definicdo das proteinas de fusdo valem as
regras definidas para outras sequéncias proteicas quaisquer
(vide item 6.4.1). Assim, ndo sdo aceitas referéncias a
porcentagens de homologia/similaridade/identidade, e as
proteinas devem ser referidas através de pelo _menos sua
sequéncia de aminodcidos ou da SEQ ID NO: correspondente.

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias biolégicas, apresentada no
item 6.4.1.

6.4.5.3 Seq ID integral

Quando a sequéncia polipeptidica
descrita no pedido de patente é
pleiteada na forma de proteina de
fusdo, esta deve sempre ser referida
através de sua sequéncia de
aminoacidos ou da SEQ ID NO:
correspondente, de forma a definir clara
e precisamente a matéria pleiteada
relacionada a invencao.

Quando diversos peptideos estdo
relacionados a propriedade descrita na
invencdo, e todos estao presentes na
proteina de fusdo pleiteada, todos esses
peptideos devem ser referidos através
de sua sequéncia de aminoacidos ou da
SEQ ID NO: correspondente.

Inserir os itens em negrito e sublinhado.

“Quando a sequéncia polipeptidica descrita no pedido de
patente é pleiteada na forma de proteina de fusdo, esta deve
sempre ser referida através de pelo menos a sua sequéncia de
aminodcidos ou da SEQ ID NO: correspondente, de forma a
definir clara e precisamente a matéria pleiteada relacionada a
invengdo.

Quando diversos peptideos estdo relacionados a propriedade
descrita na invencgdo, e todos estdio presentes na proteina de
fusdo pleiteada, todos esses peptideos devem ser referidos
através de pelo menos a sua sequéncia de aminodcidos ou da
SEQ ID NO: correspondente.”

Adequar o conceito abordado a descricdo de como
caracterizar as sequéncias bioldgicos, apresentada no
item 6.4.1.

6.4.6.2
quiméricos/humanizados
Os anticorpos monoclonais de
camundongos, coelhos, etc., quando
usados como agentes terapéuticos em
humanos s3ao reconhecidos como
proteinas estranhas pelo sistema imune
do hospedeiro humano. O advento dos
anticorpos quiméricos/humanizados é
um mecanismo utilizado para resolver
esse obstaculo terapéutico.

Anticorpos

Excluir paragrafo

N3ao acrescenta informacdo relevante para a
compreensao da patenteabilidade de anticorpos
quiméricos/humanizados.




6.4.6.2
quiméricos/humanizados
A tecnologia de producdo de um
anticorpo  humanizado difere da
producao de um anticorpo monoclonal
porque ndo depende do cultivo da
célula hibrida, mas implica na obtengao
da sequéncia da imunoglobulina (por¢ao
Fc humana e porc¢do varidvel Fab de
camundongo). Essas sequéncias sdo
fundidas e colocadas em um vetor de
expressao para posterior cultivo da
célula  hospedeira transfectada e
subsequentes etapas de purificacdo.

Anticorpos

Reescritura da frase — inser¢ao do item em azul.

“A tecnologia de produgdo de um anticorpo humanizado
difere da produgdo de um anticorpo monoclonal porque ndo
depende do cultivo da célula hibrida, mas implica na obtengdo
da sequéncia da imunoglobulina (por¢do Fc humana e porgdo
varidvel do fragmento Fab de ndo-humano earundonge).”

E somente uma fracdo da porgdo varidvel que torna o
anticorpo humanizavel.

8 Pedidos de patente envolvendo
componentes do patrimoOnio genético
nacional

Pedidos de patente de invenc¢do sobre
processo ou produto obtido a partir de
amostra de componentes do patriménio
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 resolugcdes N2 34 do CGEN e N2
207/09 do INPI, em vigor a partir de
30/04/2009.

Incluir o termo "e legislagGes subsequentes”

“Pedidos de patente de invengdo sobre processo ou produto
obtido a partir de amostra de componentes do patriménio
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 resolucdes N2 34 do CGEN
e N2 207/09 do INPI, em vigor a partir de 30/04/2009 e
legislacbes subsequentes.”

A MP 2.186-16/01 estd para ser modificada. E
importante que a nova diretriz ja preveja essa
mudanca.

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepc¢des do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Publica.




Servigo de Assuntos Especiais de Patentes - SAESP
17° andar - Rua Sédo Bento, 1

Rio de Janeiro, 4 de fevereiro de 2013
REF.: Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes na Area de Biotecnologia

Prezados Senhores,

Anexamos formuldrio com comentdrios e sugestbes preparados pelo IDS — Instituto
Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos, relativos a minuta de “Diretrizes
de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia”’em resposta a Consulta
Pablica No. 04/2012

O IDS tem por objeto a promogdo de atividades educacionais e culturais no dmbito da
propriedade industrial e intelectual, do direito de autor, do direito do consumidor, do
direito ambiental, da concorréncia, das franquias e areas correlatas, sem fim econémico.
Suas atividades compreendem, entre outros, o estudo e a revisdo de tratados e
legislagdes sobre o direito da propriedade industrial e direito da propriedade intelectual,
assim como o estudo e a preparagdo de comentdrios sobre propostas de alteracdo
legislativa e de alteragdo de tratados internacionais.

Dessa forma acreditamos que os comentdrios e sugestGes ora encaminhados por nosso
Instituto serdo Uteis para os propdsitos desta consulta publica.

Solicitamos confirmar recebimento.

Atenciosamente,

% -
L RS NSNS,
Jupira Ribeiro Magalhdes
Secretaria do IDS-Instituto Dannemann Siemsen

de Estudos Juridicos e Técnicos
Tel.: 21-2237-8728 / Fax.: 21-2237-8812

Email: ids@ids.org.br RECEBIDO
Data: 0Y /03 /2013
Hora:_14<:a$

Ass.; o

Unid.: SEP




FORMULARIO DE COMENTARIOS E SUGESTOES
CONSULTA PUBLICA N°04/2012

NOME: IDS - Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos

( ) agente
( ) usuario
(_ __)_r_ep_r_gegen_tqn_te érgéo de classe ou associacao

( ) representante de instituicdo governamental
( ) representante de 6rgaos de defesa do consumidor

(X) outros, especificar: Instituto de Estudos Juridicos e Técnicos

ARTIGO DA
MINUTA

PROPOSTA DE ALTERACAO

JUSTIFICATIVA

Todo o
texto

Solicita-se disponibilizar o Bloco Il das Diretrizes de Exame
de Pedido de Patente para consulta.

O Bloco |l citado nos itens 1.1 e 6.1.1 na proposta de
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na area de
Biotecnologia n&o se encontra disponivel para consulta.

Todo o
texto

Sugere-se incluir nas novas Diretrizes o entendimento do
INPI acerca do exame técnico de virus.

As Diretrizes vigentes tratam do exame técnico dos virus,
vide item 2.16. A proposta de Diretrizes faz referéncia aos
virus quanto a definicdo de “materiais biologicos
encontrados na natureza” (vide item 4.1). Solicita-se,
portanto, a inclusdo de um item, em separado, de forma a
esclarecer o entendimento do INPI acerca do exame
tecnico de virus passiveis de protecao.

1.1

Sugestao de alteragao:

“Quando a invengdo envolve sequéncias bioldgicas, o
requisito de aplicacdo industrial s6 € atendido quando é
revelada uma utilidade efou funcdo para a referida
sequéncia. Caso _necessario, o INP| podera exigir que o

A sugestdo de alteracdo visa a harmonizagdo do
procedimento de analise do requisito de aplicagéo
industrial ao do requisito de suficiéncia descritiva,

requerente incorpore ao pedido a sequéncia em guestdo,

conforme previsto no Exemplo 8.

sob a forma de Listagem de Sequéncias, sem que isto

resulte em inclusido de matéria.”




2.2

Sugestao de alteracéo:

“‘Deis Um casos de insuficiéncia descritiva na area de
biotecnologla g merecem mengao espema[ Q—BFI-FFlel-FG—e

a concretizacao da mvengao € inerentemente impossivel.
Por exemplo, no caso de um método que inclui a
amplificacdo de uma determinada sequéncia de DNA
através da utilizacdo de um dado par de primers, em que 0s
referidos primers ndo sdo complementares a nenhuma
parte da sequéncia de DNA, o que tornaria inviavel
execucao do método.”

Excluir:

|Exemple-b:

" nadidn Adocrrova 1 microraspicmo—migtante_ohbtido
Nt VVH'UV HJUlh Ve L} LR A= L= A= A=

_|se aplica.

N&o ha critérios objetivos para a definicdo de “invencéo
dependente do acaso” e de sua interpretagdo, o que
poderia acabar levando a conclusbes meramente
subjetivas.

Tendo em vista a alteracdo sugerida, o exemplo 5,
referente a invengdes que dependam do acaso, ndo mais




2.21

Sugestao de alteracgao:

“‘No caso de material biologico essencial a realizagdo
pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na
forma do artigo 24 e que nao estiver acessivel ao publico,
relatorie 0 pedido de patente podera ser sera suplementado
até o final de exame técnico, incluindo fase recursal, se

A sugestdo de alteragdo permite que informacGes
referentes ao depdsito do material biolégico possam ser

aplicavel, por informactes referentes ao depésite—de
material depositado em instituicdo autorizada pelo INPI, ou

indicada em acordo internacional (Tratado de Budapeste;
vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco 1),
sem configurar acréscimo de matéria, desde que o depdsito

do material biol6gico seja anterior & data de depdsito do

pedido de patente ou a data da prioridade reivindicada, se

aplicavel, ou seja, se os direitos de prioridade se aplicarem
20 material biologico.

apresentadas até a decisdo final do INPI no processo,
desde que o deposito do material biologico tenha ocorrido
até a data de depoésito do pedido ou da prioridade
reivindicada, se esta for aplicavel ao referido material.

2.2.1.1

Sugestéo de alteracgao:

O dltimo paragrafo do subitem 2.2.1.1 é confuso, pois, se
a invengdo nao reside no microrganismo em si, presume-
se que este € conhecido e que ndo haveria entdo a
necessidade de se efetuar deposito. Inclusive, se o
microrganismo for de propriedade de terceiros, ndo é

_|[razoavel se fazer novo deposito em nome do depositante

do pedido de patente. Recomenda-se a exclusdo total
deste paragrafo.

2212

Sugestéo de alteracao:

“No que se refere ao deposito original de material biologico!
para fins patentarios, o AN 127/97 estabelece que o
deposito do material biolégico devera ser efetuado até a
data de depédsito do pedido de patente, e tais dados
deverao integrar o relatério descritivo.

Havendo reivindicagdo de prioridade unionista o depésito
de material biologico devera ser anterior ou até a data da
prioridade reivindicada, se aplicavel, ou seja, se os direitos
de prioridade se aplicarem ao material biolégico.

“‘Quando a declaracdo de depédsito do material biologico

Pode haver situagbes onde um pedido de patente
reivindique uma prioridade unionista, porém o material
biolégico ndo esteja coberto por aquela prioridade e,
nesse caso, o seu depoésito em uma instituicdo depositaria
pode ser realizado ap6s a data da prioridade e antes da
data de depdsito efetiva do pedido de patente brasileiro.

A sugestdo de alteragdo esclarece que informacdes
referentes ao material depositado podem ser incorporadas
ao pedido de patente por solicitacdo do Examinador




ndo constar do pedido de patente fer-entregue—junto—ao)
relatorio—deseritive, e 0 examinador julgar que esse tal

declaracdo € era necessaria, deve ser formulada uma

exigéncia técnica para manifestacdo do depositante e, se

aplicavel, apresentacio de informacdes referentes ao

material depositado em instituicdo autorizada pelo INPI, ou

durante o exame técnico, desde que o depodsito do
material biolégico tenha ocorrido até a data do depdsito do
pedido de patente brasileiro ou até a data da prioridade
reivindicada, se aplicavel.

indicada _em acordo internacional (Tratado de Budapeste:

vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco |),

sem configurar acréscimo de materia”.

222

Sugestdo de alteragao:

‘O pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou
mais sequéncias de nucleotideos e/ou de aminoacidos, que
sejam fundamentais para a descrigdo da invencgédo, deve
conter uma secgao de Listagem de Sequéncias, com vistas a
aferigdo da suficiéncia descritiva de que trata o art. 24 da
LPI (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco
I). Ressalta-se que, mesmo que o pedido utilize e faga
referéncia a sequéncias conhecidas na técnica, o
examinador podera emitir exigéncia para que as
sequéncias sejam apresentadas de tal maneira,__sem
configurar acréscimo de matéria, até a concessédo da

A sugestdo de alteracdo permite que sequéncias sejam
apresentadas até a concessao da patente, sem configurar
acréscimo de matéria, conforme previsto no Exemplo 8.

patente”.

2.31

Sugestao de alteragdo:

‘A matéria objeto da protecdo deve estar devidamente
fundamentada no pedido de patente como inicialmente

depositado. relatério—deseritive- Para tanto, é necessariol,
que a-desericao-realizadaatraves—dorelatdrio-deseritive o
pedido de patente forneca subsidios técnicos capazes de
prover informacéo suficiente para que um_técnico no

A sugestdo de alteragdo, incluindo a definicdo de
“subsidios técnicos”, tem por objetivo esclarecer as
diferentes formas de apresentacao de informacdes para a
realizagado da invengado, uma vez que materiais anexados

assunto compreenda e reproduza a invencio fundamentar

toda a matéria-pleiteada: Por "subsidios técnicos”, entende-

a outras partes do pedido (desenhos, sequéncias etc)
devem ser considerados pelo INPl durante o exame

se qualquer informac&o de carater técnico, seja ela descrita

técnico.

diretamente no relatério descritivo ou incorporada por meio

de citacdo de referéncias bibliograficas ou graficos,

desenhos, sequéncias e anexos do pedido de patente.




Antes do item 3.1, sugere-se incluir um item exemplificando
reivindicagbes que contemplem os diversos tipos de
categorias, tais como: de produto (polinucleotideos e
polipetideos, composi¢cbes, microrganismos, células
hospedeiras, hibridomas, anticorpos monoclonais, virus, kits
etc.), de processo (processos sintéticos, processos de
extragdo/isolamento, processos de modificacdo genética,
processos que utilizam um ser vivo superior, processo de
obtencdo de plantas, processos de obtencdo de animais,
dentre outros, meétodos de tratamento, métodos de
diagnéstico, métodos cirtrgicos), de uso, etc.

Sugere-se, também, a inclusdo de um item relacionado ao
uso dos termos “consistir’, “constituir’, “compreender”,
“conter”, “englobar” e “incluir” nas reivindicagbes, uma vez
que podem resultar em diferengas no escopo de proteg&o

(vide as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco

).

O item 3 (“Reivindicagdes”) da proposta de Diretrizes trata
apenas de reivindicagbes do tipo reach-through. Desse
modo, faz-se necessaria a inclusdo de um subitem
direcionado aos outros varios tipos de reivindicagbes
caracteristicos da area de Biotecnologia.

3.1

As matérias das reivindicagbes reach-through tipicamente
por vezes ndo apresentam suficiéncia descritiva, clareza,
precisdo e fundamentagao, estando em desacordo com os
artigos 24 e 25 da LPI. Neste tipo de reivindicacdo, caso se

Nao se deve generalizar todas as reivindicagbes reach-
through como destituidas de suficiéncia descritiva, clareza,
precisdo e fundamentacdo. Ha casos em que tais
reivindicagbes estdo de acordo com os artigos 24 e 25 da

aplique, deve-se excluir do escopo de protecdo matéria

LPI e, portanto, devem ser aceitas.

constante do estado da técnica.

4.1

Sugestao de alteracao:

“por “isolados da natureza” entende-se toda e qualquer
matéria extraida—e submetida a um processo de isolamento
elou—purificagde, 0 termo “isolamento” ou “isolados” n&o

Em primeiro lugar, a LPI, em seu artigo 10, ndo restringe a
aceitagdo de invencgbes relacionadas com materiais
"purificados” ou individualizados para finalidade especifica,
ainda nao disponivel, ou materiais bioldgicos identificados,
purificados e produzidos por processos técnicos. N&o
cabe as novas Diretrizes ampliar o que diz a LPI para

sendo _aplicidvel a materiais _naturais purificados ou

rejeitar matéria ndo vedada na lei. Diversos

substancialmente puros ou individualizados a partir de

pesquisadores, inventores e instituicbes de pesquisa s&o

materiais encontrados na natureza em estado bruto,

direcionados para a area e de fato realizam esforgos

tampouco a materiais bioldgicos produzidos atravées de

inventivos e econdmicos para purificacao de tais materiais

processos técnicos que produzam produto para uso

e, assim, disponibilizar novas matérias que possam ser

especifico resultante de esforco inventivo e de pesquisa.

usadas para fins especificos, que nédo no estado bruto
como encontrado na natureza, provendo, por exemplo,

novas terapias e alternativas ao ser humano. A natureza




simplesmente nao disponibiliza esses materiais em estado
purificado ou substancialmente purificados com fungdo ou
atividade especificada. E, portanto, justo compensar estes
inventores, instituicbes e entidades de pesquisa com os
respectivos direitos a esse tipo de invencao, pois de fato
colaboram com seus inventos para a humanidade. Uma
interpretacdo mais flexivel deste dispositivo legal deve,
assim, ser fornecida aos inventores para que possam
ocorrer mais incentivos a pesquisa e realizagdo de
invengbes nessa area. Reivindicagdes inerentes a estes
tipos de  materiais  bioldgicos  purificados ou
substancialmente puros ou produzidos por processos
técnicos devem ser aceitas.

Sugestéao de alteragéo:

“Cabe ressaltar que rde—e—permitida a inclusdo de uma

A sugestao de alteracao reflete exemplos de linguagem de

4.2.1.1 |limitagdo negativa (disclaimer) com o termo "nao natural’,reivindicagdes que definem objetos de protegdo com maior

Ura-vez-gue-rao-superaria-por si sO, caso-a-mesma-se-fagalclareza e precisdo, como o exemplo descrito no item 4.3.1

necessaria—parando superaria a objecdo quanto ao artigojda proposta de Diretrizes.

10 (I1X) da LPI,_porém tal disclaimer é permitido para definir,

de forma clara e precisa, a matéria reivindicada”.

Sugestao de alteragao:

/500 ‘6556 CONUAI, O Processo classice de ohtencie do Nao se deve restringir os processos passiveis de protecéo

plaies U afipals mao & ket He fnestio fmado, somente aqueles Eelacio%ados a gn enharia pent’e’['i;;c:a

processos que possuam somente etapas que mimetizem Processos  envolvendo muta énesg assimg comc;
4.21.2 eventos que ocorram na natureza, ndo sao considerados| ¢ fAigel 4 9 A d d
U invencdo. Em contraste, os métodos baseados na CrUZEt eriDs CHSOICOB Gus THEa 1a% 95 Miajoaduies

engenharia genética, molecn.llares, entre outros, sdo também passiveis de

iP5 -produgan-40-uira FlE"'tE*protegao.

transgénica)-mutagénese, uso de marcadores moleculares

em cruzamentos classicos dentre outros, onde a

intervencao técnica € significativa, sdo passiveis de

privilégio.”

Sugestao de alteracao: Células geneticamente modificadas de plantas e animais
4.3.2 nao devem ser meramente avaliadas como “partes” de tais

plantas e animais e, ao contrario, devem ser passiveis de
protecdo equiparadas a microrganismos transgénicos,

ldesde que as mesmas sejam utilizadas para fornecer uma




Alem-disso; a A intervencdo humana deve estar clara para
que seja possivel avaliar se, de fato, trata-se de um
organismo que expressa uma caracteristica normalmente
n&o alcancgavel pela espécie em condi¢cdes naturais.

caracteristica nova e inventiva. Sendo assim, tais células
seriam excluidas das proibigdes do artigo 18 (ll) da LPI.

Este entendimento relativo ao enquadramento de células

{como microorganismos também pode ser encontrado nas

diretrizes de exame de patentes do European Patent
Office (ed. Junho de 2012), Part G - Chapter [I-17, item
5.5.1.

6.1

Retirar os itens a), b), c) e e)

A partir da sequéncia de polipeptideo, um técnico no
assunto, sem necessidade de experimentacdo excessiva,
seria capaz de precisar quais seriam as possiveis
sequéncias de nucleotideos codificadoras e, portanto, a
matéria estaria definida de forma clara e precisa.

Além disso, os exemplos contidos no item 6.1 presumem
que toda definicdo que utlize linguagem funcional
necessariamente leva a indefinicdo e falta de clareza, o
que nem sempre acontece. Se a linguagem funcional da
reivindicacdo faz referéncia ao alvo de atuacéo da
molécula biolégica em questao, caso o referido alvo esteja
suficientemente definido no pedido de patente de modo
que um técnico no assunto possa reproduzir a molécula
biolégica repetidamente com a mesma propriedade, essa
reivindicagdo apresenta clareza, precisdo e suficiéncia
descritiva.

Com relacéo a designacdo de moléculas biolégicas dada
pelo proprio inventor, se as mesmas estiverem descritas
no pedido de patente por uma designagéo dada pelo
proprio inventor e atreladas aos seus componentes
moleculares (como por exemplo, as suas sequéncias
biologicas), estaréo descritas de forma clara e precisa nas
reivindicacdes, e portanto, serao passiveis de protegdo.

Portanto, uma reivindicag&o que proteja material biolégico
pode estar precisamente definida através de uma

linguagem funcional e a andlise deve ser feita caso a




caso. Da maneira como foi proposta nessas diretrizes,
esse item levaria um examinador a automaticamente
considerar linguagem funcional como acarretando falta de
clareza, em vez de julgar o mérito da matéria reivindicada
em si.

6.1.3

Definir de forma clara e precisa o que seria “molécula
semelhante”.

A redacdo proposta nas Diretrizes da margem a
indefinicao.

6.2

Sugestao de alteragao:

“b) reivindicagdo do tipo “sequéncia de DNA (ou de
proteina) caracterizada por apresentar pelo menos 80% de
identidade (ou similaridade) com a SEQ ID NO: 1" ar&e nem
sempre pode ser aceita uma vez que tal como redigida
abrange inimeras  sequéncias  diferentes, nao
especificando, inclusive, em quais locais da sequéncia de
nucleotideos (ou de aminoacidos) podem ocorrer
substituicbes. Portanto, reivindicagbes desse tipo nae

podem ser aceitas, desde que apresentem clareza e

Ha uma indicacéo neste item e no item anterior de que o
uso de percentual de identidade é aceitavel para
caracterizar sequéncias. "Geralmente, € preferivel
empregar a porcentagem de identidade do que a de
similaridade...".

precisdo conforme art. 25 da LPl. uma—vez—que—a

Entretanto, no item b) é afirmado que esse tipo de

reivindicag@o ndo poderia ser aceita com base nos Artigos

24 e 25da LPI.

Portanto, a sugestédo de alteracéo pretende eliminar essa
incongruéncia.

6.3.4

Com o avango da tecnologia de estudos em
bioinformatica, o indice de falsos positivos esta sendo
cada vez mais reduzido, deste modo, ndo sendo
impeditivo o uso de tal ferramenta.




6.3.5

Sugestéo de alteragao:

“Cabe ressaltar que quando n&o houver uma outra maneira
de definir o vetor de forma reproduzivel (suficiéncia
descritiva - art. 24 da LPI), o depodsito do material bioldgico
em instituicBo autorizada pelo INPI, conforme definido no

artigo 2.2.1devera ser efetuado.”

efetuado.

Esclarecer como o depdsito do material biolégico deve ser

6.4.6

Sugestao de alteracao:

“‘Porém; Para diferenciar o anticorpo monoclonal preduzido

esse—seja 0 _mesmo pode ser caracterizado pelo seu
hibridoma de origem (cf. item

aldala - ala anlliallalalalalas - allalalels - - ala men
EHEHG oHO - Sagawp - - samaw -y =

definide ou por outros meios, tais como por sua sequéncia
especifica (SEQ ID NO:).”

Anticorpos monoclonais podem ser produzidos pela
técnica de hibridoma ou por outras técnicas diferentes da
técnica de hibridoma, sendo esta ultima apenas a mais

maneira mais comum de produzir um anticorpo
monoclonal é através da fusdo de células B com uma
linhagem de célula tumoral, resultando em uma célula

A . hibrida imortal — conhecida como hibridoma...). Dessa
por esse —processe p ; : L
96 G _aniicoriu potenm'al-menteforma, anticorpos monoclonais podem ser definidos por;

urificad mistura de policlonais, é-recessario-gue S . e
PUIIERACD L6 UiTR P seu hibridoma de origem ou por outras caracteristicas

6.'4"1 ) =|na ) EZ q HE i ; sequéncia de aminoacidos especifica (SEQ ID NO:).

comum, como afirmado no proprio texto das Diretrizes (...a

diferentes do hibridoma, como por exemplo, por sua

E de conhecimento comum para um técnico no assunto
que a definicdo de um anticorpo monoclonal pela sua
sequéncia é suficiente para possibilitar a sua reprodugéo e
por isso o texto proposto para esse item das Diretrizes
limitaria inadequadamente as alternativas possiveis de
redacgao de reivindicagdes aceitaveis.




Sugestoes de alteragao:

“Processos envolvendo o cruzamento de plantas
geneticamente-meodifieadas por intervengdo humana direta
sao passiveis de protegdo. Em casos nos quais as plantas
genitoras sdo obtidas por métodos artificiais, a manipulag&o
humana €& considerada como uma etapa essencial do|
processo que, consequentemente, deixa de ser|
7.3 considerado como processo biolégico natural. Nesses
casos deve-se levar em consideracao a importancia da
etapa envolvendo intervengdo humana no processo ou nos
produtos que serao obtidos.”

Nao ha proibic&o na lei, ato normativo ou diretrizes quanto
a aceitagdo de processos de cruzamento de parentais
nao-transgénicos que requeiram intervengdo humana
direta, tal como o uso de marcadores genéticos. Se tais
processos preencherem os requisitos de patenteabilidade,
deverao ser patenteaveis.

Sugere-se também a inclusdo de um exemplo para
processos envolvendo o cruzamento de parentais naoj
transgenicos.

Sugestdes de alteragao:

“Sempre caberda ao depositante prestar informacgéo
referente a origem do material através das peticdes|Deixar claro que a depositante devera apresentar apenas
estabelecidas na resolugdo N° 207/09 do INPI: uma peticdojuma das referidas peticdes.

para informacdo de acesso e eutra ou uma peticdo para
declaragéo de que o pedido depositado ndo envolve acesso
nos termos da MP 2186-16/01.”

Este formulario devera ser encaminhado ao INPI para o endereco eletrbnico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638,
ou diretamente a uma das recepgdes do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pablica.




