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INSTRUCAO NORMATIVA N° 01/2013

Assunto : Aplicabilidade Juridica das
Leis n° 11.105 (Lei de
Biosseguranga) e n° 10.814
na concessao de patentes
pelo INPI na é&rea de
Biotecnologia.

O DIRETOR DE PATENTES do Instituto Nacional da Propriedade Industrial -
INPI, no uso de suas atribuicbes previstas nos artigos 17 e 24 do Decreto n° 7.356, de
12 de novembro de 2010,

Considerando que em 23 de novembro de 2005 foi publicado no Diario Oficial
da Unido o Decreto n°® 5,591, que regulamenta a Lei de Biosseguranca, Lei n° 11.105.
Sancionada em marco de 2005, a Lei n® 11.105 regulamenta os incisos I, IV e V do § 1°
do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM
e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica de Biosseguranca — CTNBio, dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida
Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 92, 10° e 16° da
Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

Considerando que com a promulgacéo da nova Lei de Biosseguranca, alterou-
se alguns procedimentos relacionados aos OGM, assim como competéncias dos 6rgaos
e instituicbes reguladoras e fiscalizadoras. Entre as modificacdes introduzidas, destaca-
se 0 artigo 6°, inciso VIl e paragrafo unico da Lei n® 11.105, onde é disposto que:

Art. 6° - Fica proibido:

VIl — a utlizacdo, a comercializacdo, o registro, 0 patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracao
ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que vise a
ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
guimicos externos.



A nova Lei de Biosseguranca nos remete ainda a Lei n° 10.184, de 15 de
dezembro de 2003, Lei essa que estabelece normas para o plantio e comercializacao da
producdo de soja geneticamente modificada da safra de 2004, e da outras providéncias,
sendo que em seu artigo 12 e paragrafo unico, é definido:

Art. 12 - Ficam vedados, em todo o territério nacional , a utilizacdo, a
comercializacao, o registro , 0 patenteamento e licenciamento de tecnologias genéticas
de restricdo do uso e dos produtos delas derivados, aplicaveis a cultura da soja.

Paragrafo Unico: Para efeitos desta Lei, entende-se por tecnhologias genéticas
de restricdo do uso qualguer processo de intervencdo humana para geragdo ou
multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que vise a
ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
guimicos externos.

Logo, a Lei n° 10.184/03, ja vetava o patenteamento dos processos definidos
pelo Art. 6° da Lei n° 11.105/05, exceto pelo fato dos ditos processos serem restritos a
plantas de soja, artigo esse que foi mantido pela Lei n® 11.105/05.

Considerando que o INPI desenvolve atividades reguladas por estas Leis e
considerando que o art. 89 da Lei n® 11.105/05, em sua verséao final , estabelece um
prazo de 120(cento e vinte) dias para adequacao as suas disposi¢des, entende-se ser
urgente o estabelecimento de medidas normativas que estabelecam os procedimentos a
serem adotados em pedidos de patente que envolvam processos cuja proibicdo foi
prevista nas referidas Leis.

RESOLVE:

Art. 1° — Esta Instrucdo Normativa institui e disciplina a proibicdo de
patenteamento das chamadas tecnologias genéticas de restricdo do uso, assim
entendidas, por definicdo legal (art. 6, paragrafo Unico da Lei n° 11.105/05), como
“qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
gualguer forma d manipulagcdo genética que vise a ativagdo ou desativacdo de genes

relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos”.

Art. 2° — Dita proibicdo se acha inscrita no inc. VIl do art. 6° da citada Lei n°®
11.105/05 (Lei de Biosseguranca), assim como ja constava do art. 12 da Lei n°

10.814/03, conquanto, nesta ultima, referindo-se apenas a cultura da soja.

Art. 3° - O INPI fara o indeferimento dos pedidos de patentes dissentédneos do
regramento prescrito com fulcro, especificamente, naqueles dispositivos mencionados
(art. 6° inc. VIl da Lei n°® 11.105/05 e art. 12 da Lei n® 10.814/03), ndo inseridos na

codificacéo representada pela Lei de Propriedade Industrial — LPI, Lei n® 9.279/96.



Art. 4° — Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo na

Revista Eletronica da Propriedade Industrial (RPI).
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