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1 Requisitos para a protecao de patentes em biotecnologia

Os requisitos de novidade e atividade inventiva séo discutidos nas Diretrizes de
Exame de Pedidos de Patente, Bloco Il. Neste anexo serdo destacadas apenas
algumas especificidades dos pedidos de patente de biotecnologia.

1.1 Aplicagéo industrial

O conceito de aplicacdo industrial no campo da biotecnologia deve atender ao
exposto nas Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco I, e atencdo especial
deve ser dada a definicdo de uma utilidade para a invencao pleiteada.

Quando a invencao envolve sequéncias biolégicas, o requisito de aplicacao

industrial sé é atendido quando é revelada uma utilidade para a referida sequéncia.

Dessa forma, se um pedido de patente identifica, por homologia, uma nova
sequéncia, sendo que a sequéncia homologa descrita no estado da técnica possui
funcdo conhecida, a nova sequéncia identificada no pedido de patente € suscetivel de

aplicacao industrial desde que esta utilidade esteja identificada no relatério descritivo.

Exemplo 1:

A proteina de SEQ ID NO: 1 foi identificada em diferentes pacientes com
cancer de proéstata, e nenhuma funcao biolégica para esta proteina € conhecida no
estado da técnica. Verifica-se que essa proteina descrita no pedido € um marcador
importante para diagnosticar cancer de préstata.

As invencdes relacionadas a esta proteina (por exemplo, uso, composicao, kit
de diagnostico) sdo suscetiveis de aplicacdo industrial uma vez que o pedido
claramente revela um uso pratico para esta sequéncia (marcador para diagnosticar in

vitro cancer de prostata), mesmo que a sua funcéo bioldgica ainda seja desconhecida.
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Exemplo 2:

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

O relatério descritivo revela uma lista meramente especulativa de aplicacdes
sem embasamento técnico capaz de fundamentar qualquer aplicagdo pratica para a
proteina. Essa proteina e/ou seu uso e/ou composi¢cées compreendendo a mesma nao
sdo suscetiveis de aplicacdo industrial, uma vez que tais matérias ndo apresentam

utilidade pratica definida.
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2 Condicdes para a protecdo de patentes em biotecnologia

2.1 Unidade de invencéo

Um pedido de patente ter4 que se referir a uma Unica invencao ou a um grupo
de invencdes inter-relacionadas de maneira a compreenderem um conceito geral nico
(art. 22 da Lei da Propriedade Industrial 9.279/96 — LPI; vide Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente, Bloco I).

Exemplo 3: Multiplas moléculas de acidos nucleicos que compartilham uma estrutura

comum e codificam proteinas com propriedades comuns.

Reivindicacdo: Acido nucleico modificado caracterizado por ser selecionado de SEQ
IDNO: 1,2 ou 3.

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

aminoacidos.

As mesmas caracteristicas técnicas ou equivalentes que sdo compartilhadas
entre as moléculas de acidos nucleicos residem em suas propriedades comuns
(codificando desidrogenases) e seus elementos estruturais compartilhados séo
essenciais para a propriedade comum (0 motivo conservado). Entdo, ha caracteristica

técnica especial e as SEQ ID NOs: 1, 2 e 3 tém unidade de invencéo.

2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24 da LPI)

O art. 24 da LPI determina que o relatério devera descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizag&o por técnico no assunto.
Entende-se por objeto a matéria para a qual se pretende prote¢éo, ou seja, a matéria
contida no quadro reivindicatério. Assim sendo, a analise da suficiéncia descritiva da
matéria reivindicada deve ser feita com base no que foi revelado no relatério

descritivo, listagem de sequéncias e desenhos (quando houver).
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Deve ser assegurado que o pedido contenha informacao técnica suficiente para
permitir que um técnico no assunto coloque a invengdo em pratica, sem
experimentagdo indevida (vide item 2.15 das Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente, Bloco ).

Na area de biotecnologia, entende-se que é toleravel a realizacdo de
experimentos de padronizacdo para que o técnico no assunto reproduza a invencao,
sem que isso necessariamente configure uma experimentacdo indevida. Neste
sentido, ndo se considera indevida a realizacao de experimentos que sejam 6bvios
elou rotineiros para um técnico no assunto a época do depdsito, ainda que tal
experimentacdo seja laboriosa e/ou tediosa (p.ex. a padronizacdo das condicdes
Otimas para a reacdo de PCR, quando o problema técnico solucionado pela invencao

nao reside no ajuste especifico dessas condi¢des).

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 relatorio descritivo devera ser suplementado

pelo depdsito do dito material (vide item 2.2.1).

Dois exemplos de insuficiéncia descritiva na area de biotecnologia merecem
mencdo especial. O primeiro € aquele em que a concretizacdo da invencdo é
dependente do acaso. Nessa situacdo, mesmo que 0O téchico no assunto siga as
instru¢cdes dadas no pedido, ndo h& garantia de obter os resultados alegados. Esses
casos devem ser contestados em decorréncia do disposto no art. 24 da LPI (vide item
2211 e exemplo 4). O segundo é quando a concretizacdo da invencdo é
inerentemente impossivel. Por exemplo, em um método que inclui a amplificacdo de
uma determinada sequéncia de DNA através da utilizagdo de um dado par de
iniciadores (primers), em que os referidos iniciadores ndo sao complementares a

nenhuma parte da sequéncia de DNA, o que tornaria inviavel a execugdo do método.

Exemplo 4:

O pedido descreve um microrganismo mutante obtido através de mutagénese
aleatoria 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 documento comprobatério do
depdsito do microrganismo em questéo podera ser apresentado via esclarecimentos,

durante o exame técnico, desde que o depdsito do microrganismo tenha ocorrido até a
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data de deposito do pedido (ou da prioridade do pedido, quando houver). O
microrganismo obtido por mutacéo induzida por UV assim depositado n&o incidird no
art. 10 (IX) da LPI desde que ndo haja evidéncia concreta de que o microrganismo

com aquela caracteristica é verificado na natureza.

Exemplo 5:

O pedido descreve um método novo e inventivo de obtengcdo de
microrganismos mutantes através de mutagénese aleatéria. Como as etapas do
referido método estdo descritas detalhadamente no relatério descritivo, € possivel que
um técnico no assunto reproduza a invencdo. Portanto, tal método apresenta
suficiéncia descritiva, atendendo ao disposto no art. 24 da LPI. Caso esse método
esteja vinculado a obtencdo de apenas um mutante com caracteristicas especificas, a
informacédo do depdsito do mesmo deve estar presente na reivindicacao, uma vez que

ndo h& garantia de obteng¢do do mesmo resultado.

Exemplo 6:

O pedido descreve um método que utiliza um microrganismo mutante. O
relatorio descritivo ndo da detalhes sobre o processo de obtencdo do microrganismo,
mas o caracteriza através de seu respectivo namero de depdsito. Nesse caso,
considera-se que o0 técnico no assunto poderia reproduzir o método em questao
utilizando o microrganismo depositado. Dessa forma, a invencado satisfaz a condicéo

da suficiéncia descritiva.

Exemplo 7:

O relatério descritivo revela uma proteina através de seu nimero de acesso no
banco de dados de sequéncias do NCBI ou através de referéncia a um artigo
cientifico, sendo que tal proteina € essencial para a concretizagdo da invencdo. Para
atendimento ao requisito de suficiéncia descritiva disposto no art. 24 da LPI, deve ser
exigido que o depositante incorpore ao pedido a sequéncia em questdo, tal como
revelada nos bancos de dados a época do deposito/prioridade, sob a forma de

listagem de sequéncias, sem que isto resulte em inclusdo de matéria, uma vez que tal

Pagina 8 de 71




Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia Abril 2020 - v.2

proteina poderia ser identificada de forma inequivoca a partir de seu numero de
acesso ou através do mencionado artigo cientifico (ver adicionalmente os itens 2.2.1.1
e 2.2.2).

Exemplo 8:

O pedido descreve um novo receptor dopaminérgico, devidamente
caracterizado através de sua sequéncia de aminoacidos. O pedido menciona que
antagonistas e agonistas do receptor também sédo Uteis. Entretanto, o pedido ndo
prové descricdo técnica de quaisquer compostos antagonistas e agonistas do receptor.
O técnico no assunto ndo estaria habilitado a concretizar a invencgéo relacionada aos
antagonistas e agonistas devido a auséncia de qualquer instru¢édo técnica de como
fazé-lo, pois a mera descricdo de um receptor ndo fornece informagao suficiente a
respeito de moléculas que poderiam estimular ou impedir seu funcionamento. Desse
modo, entende-se que as matérias relativas aos antagonistas ou agonistas da enzima

nao atendem a condicao de suficiéncia descritiva (ver também item 3.1).

2.2.1 Deposito de material bioldgico

No caso de material bioldégico essencial a realizacdo pratica do objeto do
pedido, que ndo possa ser descrito na forma do art. 24 da LPI e que ndo estiver
acessivel ao publico, o relatério serd suplementado por depdsito do material em
instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional vigente no pais,
ou em qualquer uma das autoridades de depdsito internacional reconhecidas pelo
Tratado de Budapeste' (vide item 2.18 das Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente, Bloco 1), conforme paragrafo Unico do referido artigo. Dessa forma, considera-
se que “material biolégico”, nesse contexto do depdsito, pode referir-se a qualquer
material contendo informag&o genética e capaz de exercer a auto-replicacéo direta ou

indireta. Exemplos representativos incluem bactérias, arqueas, protozoarios, virus,

! Para uma lista dos paises signatarios do Tratado de Budapeste, vide

http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty id=7.
Para uma lista de autoridades de depésito internacional (IDAs), vide
http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/reqistration/budapest/pdf/idalist.pdf.
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fungos, algas, sementes, linhagens de células animais e vegetais, hibridomas,
cromossomos artificiais e demais vetores, podendo, para alguns desses casos, e de
acordo com as exigéncias do centro depositario escolhido, ser depositada a célula
hospedeira que abriga esses materiais bioldgicos.

2.2.1.1 Casos em que deve ser realizado o depdsito do material biolégico

E importante ressaltar que, conforme apontado acima, a LPI se refere ao
depdsito de material biolégico que nédo possa ser descrito na forma do art. 24, ou seja,
gue nao possa ser descrito de forma clara e suficiente no relatério descritivo. Assim,
conclui-se que o depdsito do material ndo se aplica, necessariamente, a todo e
qualquer material bioldgico envolvido numa determinada invencgdo, uma vez que, por
exemplo, polinucleotideos e polipeptideos devem ser descritos através de sua
sequéncia de nucleotideos e aminoacidos (obs.: ainda assim, ndo ha impedimento de

gue tais materiais sejam adicionalmente depositados).

Com relacdo aos microrganismos que possuem sequéncias nucleotidicas
diferentes do encontrado na natureza, € necessario que seja apresentada no pedido a
sequéncia nucleotidica modificada através da listagem de sequéncias (vide item
2.2.2), ou a sua denominacdo conhecida na técnica, ou os dados do depdésito do
microrganismo. Quando forem essenciais para conferir a caracteristica inventiva,
devem estar presentes também, na descricdo, promotores especificos, o local de
insercdo do material heter6logo no genoma, a metodologia de obtencdo da amostra,
entre outras caracteristicas essenciais, de forma que um técnico no assunto seja
capaz de realizar a invencao.

Nos casos em que 0S microrganismos sao selecionados a partir de
mutagénese aleatdria e as alteracdes genéticas que resultam num efeito diferenciado
nao sao definidas no pedido, para que o art. 24 da LPI seja atendido, € necessario que
0 microrganismo tenha sido depositado em uma autoridade internacional de depdésito e
gue os dados quanto ao depdsito do material bioldgico (como declaracdo de depdsito
ou nome da instituicdo, nimero e data do deposito) integrem o pedido (vide item
2.2.1). Dessa forma, o material biologico estara disponivel na autoridade de depésito
e, portanto, serd considerado claro, suficientemente descrito e reprodutivel. Se nao
houver o depdsito do microrganismo, a matéria estard em desacordo com o art. 24 da
LPI.
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Quando a caracteristica inventiva obtida pela alteracdo genética é alcancada
somente com uma cepa especifica utilizada no pedido em exame, considera-se que o
microrganismo em si é essencial para a realizacdo da invencdo e, portanto, é
necessario o depésito do material biolégico para que a matéria atenda o art. 24 da LPI.
Por outro lado, o depdsito do material biolégico ndo é necessario quando a
caracteristica inventiva pode ser alcancada com diversas cepas ou espécies de
microrganismos disponiveis utilizando a metodologia descrita no pedido. Assim, para
situagcbes em que organismos amplamente conhecidos sejam meramente
transformados para expressar uma caracteristica nova e surpreendente, basta que se
indique o organismo de interesse, relacionando-o expressamente ao acido nucleico a
ser utilizado nesta transformacdo, e garantindo-se que esse acido nucleico esteja

descrito de forma clara e precisa.

Nos casos em que a invengdo ndo reside em um microrganismo ou material
biolégico em si, mas em seu uso, modificacdo ou cultivo, e um técnico no assunto ndo
€ capaz de realizar a invencdo sem possuir a amostra referida no pedido, o depdésito

do microrganismo ou do material biolégico também se faz necessario.

2.2.1.2 Prazos para deposito de material biolégico

No que se refere ao depdsito original de material biolégico para fins
patentarios, os itens 2.17 e 2.18 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente,
Bloco I, estabelecem que o depdsito do material biolégico devera ser efetuado até a
data de depoésito do pedido de patente, e que tais dados deverao integrar o relatério
descritivo. Havendo reivindicagdo de prioridade unionista, o depdésito de material
bioldgico 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 os dados comprobatérios de depdsito do material biolégico néo
constarem do pedido de patente, e o examinador julgar que tais dados sdo
necessarios, deve ser formulada uma exigéncia técnica para manifestacdo do
depositante. Se tal exigéncia ndo for cumprida o pedido deve ser indeferido, tendo por
base o art. 24 da LPI.
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2.2.2 Suficiéncia descritiva da listagem de sequéncias

O pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou mais sequéncias de
nucleotideos e/ou de aminoacidos, 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 LPI (vide Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente, Bloco I). Ressalta-se que, se o pedido utilizar e fizer referéncia a
sequéncias conhecidas na técnica, e essas sejam necessarias para a concretizacéo
da invencdo, o examinador poderda emitir exigéncia para que as sequéncias sejam
apresentadas. Deve ser observado ainda que as sequéncias devem corresponder
aguelas tais como constantes do estado da técnica a época do depdsito/prioridade (i.e.
tal como revelada nos bancos de dados), tendo em vista possivel refinamento ou

alteracBes nas sequéncias ao longo do tempo.

Para o caso de sequéncias de nucleotideos degeneradas, as mesmas podem

ser aceitas, desde que gerem a mesma proteina (vide item 6.1, § [68] ), sem que seja

necessdaria a apresentacdo de cada uma das possibilidades de sequéncias de

nucleotideos na secao de listagem de sequéncias.

De acordo com o art. 41 da IN 31/2013, a listagem de sequéncias devera ser
apresentada ao INPI de acordo com as resolucdes em vigor. Atualmente, a Resolucao

gue trata da apresentacao de sequéncias é a Resolucdo INPI/PR N° 187/2017.

2.3 Fundamentacdo, clareza e precisao (art. 25 da LPI)

2.3.1 Fundamentacdo no relatério descritivo

A matéria objeto da protecdo deve estar devidamente fundamentada no
relatério descritivo. Para tanto, é necessario que a descricdo realizada através do
relatério descritivo forneca informagfes técnicas capazes de fundamentar toda a

matéria pleiteada.

Exemplo 9:
Reivindicacdo: Proteina imunogénica caracterizada por consistir na SEQ ID NO: 1, e
seus fragmentos.

O relatério descritivo apresenta uma proteina imunogénica mutada (nédo

natural) de 600 residuos de amino&cidos e revela também um fragmento imunogénico
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desta proteina mutada (ndo natural), determinado como consistindo nos residuos 320
a 400 da dita proteina. O quadro reivindicatorio, por sua vez, pleiteia protegéo para a
proteina imunogénica e para fragmentos imunogénicos da dita proteina (reivindicagao
1). Porém, o relatério descritivo s revela um fragmento imunogénico da dita proteina,
gual seja: o que se inicia na posicao 320 e termina na posicdo 400 da proteina. Nesse
caso, considerando-se que 0s requisitos de patenteabilidade dispostos no art. 8° da
LPI tenham sido atendidos, deve-se fazer uma exigéncia com base nos arts. 24 e 25
da LPI para que a matéria pleiteada restrinja-se apenas a suficientemente descrita e
efetivamente fundamentada no relatério descritivo, qual seja uma proteina
imunogénica e seu fragmento que compreende os residuos 320 a 400 da dita proteina.

Nesse exemplo, mesmo que o depositante traga novas informacdes acerca de
outros fragmentos imunogénicos da referida proteina que nao haviam sido descritos
na matéria inicialmente revelada, tais informag6es ndo poderiam ser consideradas,
pois o relatério descritivo ndo mencionava outros fragmentos imunogénicos da citada
proteina que ndo aquele compreendido entre os aminoacidos 320 e 400 da mesma.
Portanto, permanece o fato de que o pleito de protecdo amplo a ‘fragmentos
imunogénicos da proteina” ndo poderia ser aceito por auséncia de suficiéncia

descritiva e de fundamentacao da matéria no relatério descritivo.

Exemplo 10:
Reivindicacdo 1: Processo para transformar plantas caracterizado pela introducédo do
gene X em angiospermas e gimnospermas.

O relatério descritivo apresenta informac¢fes gerais sobre o processo e um
exemplo detalhado da transformacdo do gene em uma angiosperma. H& evidéncia
para um técnico no assunto de que tal processo ndo seria aplicAvel da mesma
maneira para ambos o0s grupos de plantas, e portanto a reivindicagdo que inclui
gimnospermas nao estaria fundamentada no relatério descritivo. Essa falta de
fundamentagéo poderia ser superada através de evidéncias de que a transformacao
de gimnospermas poderia ser realizada nas mesmas condi¢des ja& mencionadas para
angiospermas.

Contudo, se para alcancar a fundamentacdo da reivindicagdo para
gimnospermas os dados fornecidos trouxerem novos parametros ou quaisquer
adaptacdes que ndo sejam triviais para um técnico no assunto, tais informacdes nédo

poderdo ser aceitas. I1sso porque seria necessaria a inclusdo dos dados no relatério
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descritivo 0 que configuraria acréscimo de matéria, estando em desacordo com o art.
32 da LPl.
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3 Reivindica¢bes

Existem dois tipos basicos de reivindicac¢bes: de produto, relacionada a uma
entidade fisica; e de processo, relacionada a uma atividade (vide Diretrizes de Exame
de Pedidos de Patente, Bloco I).

Na é&rea de biotecnologia, alguns exemplos ndo exaustivos de matérias
consideradas dentro da categoria de “produtos” sado: acidos nucleicos, peptideos,
polipeptideos, proteinas, microrganismos, virus, células, vetores, plantas, sementes,
hibridomas, anticorpos, sondas, vacinas, composi¢cfes, kits, cassetes de expressao,
extratos, produtos alimenticios, e outros. Ja para “reivindicagbes de processo”, alguns
exemplos ndo exaustivos sdo: processo para produzir um composto/composicao;
processo para selecionar uma sequéncia de acido nucleico/polipeptideos/peptideos;
processo para produzir microrganismo/planta/animal transgénico; método de

purificacdo; processos de extracdo/isolamento, dentre outros.

3.1 Reivindicacdes do tipo reach-through em biotecnologia

Reivindicacdo reach-through € um tipo especial de reivindicacdo que objetiva
protecao para futuras inveng¢des com base numa invencgdo do presente. Ou seja, esse
tipo de reivindicacdo objetiva protecdo para invencdes que ndo haviam sido
identificadas pelo inventor até 0 momento de depdsito do seu pedido de patente, mas

gue poderao ser identificadas no futuro pelo uso da sua invencao real.

Um tipo frequente de reivindicacdo reach-through em biotecnologia é a
reivindicacdo de produto, o dito produto geralmente correspondendo a um “composto
candidato”. Tais reivindicacbes objetivam proteger compostos que sao candidatos a
moduladores da atividade da invencgéo real, tais como os agentes que modulam a

funcédo biolégica de uma proteina ou de um gene.

Os produtos reach-through (drogas, agonistas, antagonistas, etc.) costumam
ser identificados apenas por referéncia a um material ou método usado na
identificacdo dos mesmos, sem definicdo de suas estruturas quimicas. Ou ainda, tais
produtos sé@o definidos em termos da fungéo associada com a invencao real, ja que
esta € a UOnica informagéo disponivel para o inventor. Em consequéncia, tanto

compostos ja conhecidos do estado da técnica quanto os que ainda estdo por serem
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identificados acabam sendo englobados pelo escopo da reivindicacdo, que desse
modo se torna bastante amplo.

O outro tipo de reivindicagdo reach-through em biotecnologia é a reivindicacao
de processo de identificacdo de compostos moduladores. Nesse tipo de reivindicacao,
o composto 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, por exemplo, ou ainda pelo método de rastreamento usado para
identificar o dito composto. A caracteristica comum para esses tipos de reivindicacdes

€ que ndo se sabe qual é a matéria objeto a ser protegida.

3.1.1 Exame técnico de reivindica¢cdes reach-through

As matérias das reivindicacbes reach-through tipicamente ndo apresentam
suficiéncia descritiva, clareza, precisdo e/ou fundamentacdo, estando em desacordo

com os arts. 24 e 25 da LPI.

Exemplo 11:

Reivindicacdo 1: Processo para identificar um agonista/antagonista do polipeptideo X
caracterizado por compreender (a) contatar o dito polipeptideo com um composto a
ser rastreado; e (b) determinar se 0 composto afeta a atividade do dito polipeptideo.
Reivindicacdo 2: Um agonista/antagonista caracterizado por ser para o polipeptideo X
como identificado pelo processo definido pela reivindicacao 1.

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
gue ndo foram caracterizados os compostos identificados pelo dito processo.

A reivindicagédo 1 define a invencado principal do pedido que é um método de
rastreamento de compostos de interesse terapéutico e que modulam a atividade do
polipeptideo X, sendo a invenc¢éo de fato, e a reivindicagédo 2 € do tipo reach-through,
gue nessa situacdo pode incluir em seu escopo compostos ja conhecidos e que nédo
sdo modificados de forma alguma pelo processo usado na identificagdo dos mesmos,
e compostos ainda ndo conhecidos.

Muito embora o pedido descreva de forma suficiente o processo de
rastreamento especificado na reivindicagdo 1, e por este aspecto poderia ser aceito, a

reivindicacdo 2 ndo é aceita devido a falta de suficiéncia descritiva (art. 24 da LPI),
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clareza, precisdo e fundamentacdo (art. 25 da LPI). A reivindicacdo 2 usa
caracteristicas funcionais (e nédo estruturais) para definir a matéria objeto da protecgao.
Ocorre que a definicdo de um produto por caracteristicas funcionais frequentemente
ocasiona falta de clareza da matéria objeto. Um técnico no assunto ndo poderia
reduzir a pratica a definicdo da matéria objeto reivindicada, porque os compostos
pleiteados per se (reivindicacdo 2) possuem possibilidades estruturais potencialmente
ilimitadas, e assim incluindo compostos que ainda estéo por ser identificados e/ou que
ja estéo disponiveis no estado da técnica e/ou ainda incidam nas proibi¢ées do art. 10
(IX) da LPI.

A reivindicacdo 2 pleiteia protecdo para compostos candidatos identificados
pelo método de rastreamento da invengdo definido pela reivindicacdo 1. Tais
compostos foram definidos tecnicamente apenas por sua atividade (ou seja, definicdo
funcional - redacdo comum a esse tipo de reivindicacdo) que na presente situacao
corresponde a uma modulacéo (agonista/antagonista) da atividade do polipeptideo X.
Nao foram definidas as caracteristicas estruturais dos compostos candidatos; tal
situacéo obrigaria ao dito técnico testar inimeros compostos ja conhecidos e todos os
compostos que venham a ser identificados no futuro usando o método de
rastreamento da invencado, a fim de determinar quais desses compostos teriam a
atividade desejada e que assim estariam abrangidos pelo escopo das reivindicacfes

em exame.
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4  Matérias excluidas de protecdo segundo a LPI

4.1 Defini¢cbes

Conforme o entendimento adotado por esse Instituto, do ponto de vista técnico,

0s termos e expressodes utilizados nos arts. 10 e 18 da LPI sdo interpretados da

seguinte forma:

0 “todo” (de seres vivos naturais) refere-se a plantas, animais,

microrganismos e qualquer ser vivo;

“‘parte de seres vivos naturais” refere-se a qualquer porcdo dos seres

vivos, como 6rgaos, tecidos e células;

“materiais biolégicos encontrados na natureza” englobam o todo ou
parte de seres vivos naturais, além de extratos, lipideos, carboidratos,
proteinas, DNA, RNA, encontrados na natureza ou ainda que dela
isolados, e partes ou fragmentos dos mesmos, assim como, qualquer
substancia produzida a partir de sistemas bioldgicos, por exemplo
horménios e outras moléculas secretadas, virus ou prions. Vale
salientar que moléculas sintéticas idénticas ou indistinguiveis de suas

contrapartes naturais também estdo enquadradas nessa definicéo;

por “isolados da natureza” entende-se toda e qualquer matéria extraida
e submetida a um processo de isolamento ou purificacdo, i.e. que retira

do contexto natural;

‘genoma” é o conjunto de informagdes genéticas de uma célula,

organismo ou virus;

“‘germoplasma” € o conjunto de material hereditario de uma amostra

representativa de individuos de uma mesma espécie;

“processo biolégico natural” € qualquer processo biolégico que ocorra
espontaneamente na natureza e nos quais a intervencao humana nao

afeta o resultado final;

“terapia” € um método de tratamento que visa a cura ou profilaxia de

uma enfermidade ou funcionamento defeituoso do corpo;
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e F“cirurgia” é definida pela natureza do tratamento ao invés do seu
proposito, ou seja, independe se a intervencdo manual ou instrumental

no corpo do paciente tem fins estéticos ou terapéuticos;
e ‘“diagnostico” refere-se a identificacdo de uma doencga particular; e

e “corpo humano ou animal” inclui desde o embrido até as formas adultas,

i.e. abrange todas as etapas do desenvolvimento.

4.2 Matérias ndo consideradas invencao (art. 10 da LPI)

4.2.1 Produtos e processos bioldgicos naturais (art. 10 (IX) da LPI)

O art. 10 (IX) da LPI, no que se refere a reivindicagdes da categoria “produto”,
estabelece que nado é considerado invencao 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 reivindicagbes da categoria “processo”, como processos, métodos, usos,
aplicaces, entre outros, o art. 10 (IX) da LPI refere-se unicamente a processos

bioldgicos naturais, dispondo que esses ndo sédo considerados invencao.

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

materiais bioldégicos encontrados na natureza que nao sdo considerados invencao,

a

podem ser utilizados documentos publicados posteriormente a data de

prioridade/depésito do pedido em analise, para evidenciar que a matéria reivindicada

incide nas disposicbes do art. 10 (IX) da LPI, desde que as informacbes

disponibilizadas comprovem de maneira clara e inequivoca a existéncia na natureza

da matéria reivindicada.

4.2.1.1 Produtos bioldgicos naturais

O todo ou parte dos seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza — ainda que dela isolados, ou produzidos de forma sintética que possuam
correspondentes de ocorréncia natural, ndo havendo como distingui-los dos naturais —,
sdo considerados produtos bioldgicos naturais, e ndo serdo considerados como

invencao, pois incidem no art. 10 (IX) da LPI.
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Dessa forma, a inclusdo de uma limitagdo negativa (disclaimer) com o termo

“nao natural” por si s6 ndo supera a objecédo quanto ao art. 10 (IX) da LPI.

4.2.1.1.1 Composic¢des contendo produto biolégico natural

Uma reivindicacdo de composicdo cuja Unica caracteristica seja a presenca de
um determinado produto confere protecao também para esse produto em si. Dessa
forma, uma reivindicacdo de composi¢cdo caracterizada tdo somente por conter um
produto ndo patenteavel (por exemplo, um extrato natural), ndo pode ser concedida,
uma vez que viria a proteger o proprio produto nao patenteavel. Ou seja, aqui com
mais razdo do que nos casos de componentes patenteaveis, sS40 necessarios na
reivindicacdo parametros ou caracteristicas que determinem sem sombra de divida

gue se trata de uma composicao de fato.

Nesses casos um cuidado especial deve ser tomado com relacdo ao texto da
reivindicacdo no que se refere ao(s) outro(s) componente(s) da composicdo em
guestao, de forma a evitar que represente, em ultima analise, uma mera diluicdo (uma
solucdo aquosa, por exemplo) do produto ndo patenteavel. Tendo em mente que uma
composicdo tem por finalidade colocar o(s) componente(s) ativo(s) em uma forma
adequada ao propésito a que se destina, uma “mera diluicdo” seria aquela em que o
solvente ndo contribui para esse propdsito final, sendo apenas o meio usado para a
extracdo. Assim, € possivel que o extrato agquoso ou etéreo de uma determinada
planta, por exemplo, embora contenha um componente (solvente de extracdo) além do
préprio extrato, ndo represente uma composi¢cdo pronta para ser utilizada em seu
objetivo final, e esse mesmo extrato diluido em outro solvente (utilizado para, por
exemplo, tornar o ativo absorvivel) represente uma composicdo de fato, e ndo uma

“mera diluicdo”.

4.2.1.1.2 Extratos

Extratos sdo materiais biol6gicos isolados da natureza e, portanto, nao séo

considerados invengdo com base no art. 10 (IX) da LPI.

Assim, para composi¢des contendo extratos, valem as mesmas consideragdes

apontadas acima para os produtos naturais.
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4.2.1.1.3 Extratos enriquecidos

Extratos diferenciados de seu correspondente natural por estarem enriquecidos
em algum de seus componentes somente serdo passiveis de protecdo quando
apresentarem na sua composicao caracteristicas ndo alcangaveis normalmente pela

espécie e que sejam decorrentes de intervencdo humana direta.

Atencdo 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 € possivel distinguir
o0 extrato da célula transgénica do extrato da selvagem (por exemplo, 0 microrganismo

transgénico apenas superexpressa uma proteina endégena).

Exemplo 12:
Reivindicagao: Extrato vegetal caracterizado por ser enriquecido com isoflavonas.

O extrato é enriquecido em isoflavonas através do método de isolamento.
Nesse caso, considera-se que a modificacdo de tal extrato é resultante do simples
fracionamento de um extrato natural isolado da natureza, e tal reivindicacdo, portanto,

incide no art. 10 (1X) da LPI.

Exemplo 13: Extrato enriguecido em virtude de manipulacéo genética.

Reivindicacdo: Extrato vegetal enriquecido caracterizado por compreender insulina
humana.

O pedido descreve um processo de alteracdo na composicdo do extrato de
plantas através da expressdo do gene da insulina humana, resultando num extrato
enriquecido. Nesse caso, considera-se que a modificacdo de tal extrato é resultante da
manipulacdo genética do organismo do qual ele é extraido. Assim, por ser um material
obtido a partir de plantas que apresentam caracteristicas n&do alcancaveis
normalmente pela espécie, decorrentes de intervengdo humana direta, tal extrato €

passivel de protecao.
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4.2.1.2 Processos bioldgicos naturais

Entende-se por “processo biolégico natural” qualquer processo bioldgico que
ocorra espontaneamente na natureza e nos quais a intervencdo humana nao afeta o

resultado final.

Se a intervencédo técnica desempenha um papel importante na determinacao
do resultado, ou se a sua influéncia é decisiva, o processo é considerado como
invencdo. Ou seja, 0s processos que contenham pelo menos uma etapa técnica que
possua um impacto decisivo no resultado final, e que ndo possa ser realizada sem a

intervencdo humana, sdo considerados invencao.

Sob esse conceito, 0 processo classico de obtencdo de plantas ou animais ndo
€ invencdo. Do mesmo modo, processos que possuam somente etapas que
mimetizem eventos que ocorram na hatureza, ndo sao considerados invencdo. Em
contraste, os métodos baseados na engenharia genética (por exemplo, a producao de
uma planta transgénica), onde a intervencao técnica € significativa, sdo passiveis de
privilégio.

Os processos microbiol6gicos englobam os processos que utilizam, se aplicam
a, ou resultam em microrganismos. Embora tais processos sejam processos
bioldgicos, o INPI considera que os mesmos sdo passiveis de concessao por serem

uma excecado das exclusdes legais permitidas no Acordo TRIPS (art. 27(3b)).

Do mesmo modo, o INPI considera que sdo passiveis de protecdo o0s
processos bioldgicos ou enzimaticos de obtencdo de compostos quimicos, que

apresentam uma etapa técnica decisiva para o resultado final.

Assim como outros processos, reivindicacdes de processos biologicos
formuladas corretamente definem o material de partida, o produto obtido e o meio de
se transformar o primeiro no segundo; as diversas etapas necessarias para se atingir o

objetivo proposto; ou no caso de uso, o material a ser usado e o objetivo do uso.

Exemplos de reivindicagbes adequadas (obs.: o nivel de detalhamento

necessario dependera da invengdo especifica em exame):

e Processo para obtencdo do composto X caracterizado por cultivar o

microrganismo W (bactéria, fungo, levedura, etc.) sobre Y.

e Processo para obtencdo do composto X caracterizado por utilizar a

enzima E.
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e Processo para obtencdo do composto X caracterizado por cultivar
células da planta P transformadas pelo gene T.

4.2.1.3 Uso de produtos naturais

Quando o processo reivindicado envolve o todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, inclusive 0 genoma ou
germoplasma, mas nado consiste em um processo biolégico natural, ndo ha nenhum
impedimento para a sua patenteabilidade frente ao que é disposto pelo art. 10 (IX) da
LPI. Dessa forma, o uso de um produto natural pode ser passivel de protecdo, desde
gue esteja de acordo com 0s requisitos de patenteabilidade.

Exemplo 14:
Reivindicacdo: Uso de uma resina natural obtida a partir de folhas da planta Aloe vera
caracterizado por ser para preparar composi¢cdes cosméticas para tratamento de fibras
gueratinicas.

As reivindicacdes referentes ao uso da resina natural para preparar composicdes
cosméticas podem ser aceitas, observando-se o atendimento aos requisitos de
patenteabilidade, uma vez que ndo ha na LPl nenhum artigo contrario ao uso de

produtos naturais em atividades que ndo constituem processos biolégicos naturais.

Exemplo 15:
Reivindicacado: Uso da RNAse caracterizado por ser para clivar o RNA.

Uso do material natural para executar a propria funcdo natural ndo é
considerado invencdo segundo o art. 10 (IX) da LPI, por consistir em um processo

biolégico natural.

4.3 Invengdes ndo patenteéveis (art. 18 da LPI)

4.3.1 Invenc¢Oes ndo patenteaveis por incidirem no art. 18 (I) da LPI

Segundo o art. 18 (I) da LPI, ndo é patenteavel “o que for contrario a moral, aos

bons costumes e a seguranca, a ordem e a saude publicas”.
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Considerando que a biotecnologia € um campo tecnolégico gerador de
invencbes que tratam de matéria que pode levantar questbes morais e de ordem
publica, a doutrina atual permite que o INPI recuse o patenteamento dessas invengdes
com base no art. 18 (I) da LPI.

Como exemplos, ndo exaustivos, temos:
(a) processos de clonagem do ser humano;

(b) processos de modificacdo do genoma humano que ocasionem a

modificacdo da identidade genética de células germinativas humanas; e

(c) processos envolvendo animais que ocasionem sofrimento aos mesmos
sem que nenhum beneficio médico substancial para o ser humano ou

animal resulte de tais processos.

Em reivindicagdes com a redagdao “Processo para clonagem de células de
mamifero”, entende-se que o termo “mamifero” inclui seres humanos. Assim, tal
reivindicacdo poderia ser prejudicial & moral, ordem e a saude publicas, e, portanto,
violaria o art. 18 () da LPIl. Nesse caso, a exclusdo dos mamiferos humanos do
escopo de protecdo seria uma limitacdo negativa (disclaimer) aceitavel, mesmo se 0s

seres humanos nao estiverem excluidos no relatério descritivo original.

4.3.2 Invencdes ndo patenteaveis por incidirem no art. 18 (lll) da LPI

Segundo o art. 18 (lll) da LPI, nao sao patenteaveis “o todo ou parte dos seres
Vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de
patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial — previstos no

art. 8° e que ndo sejam mera descoberta”.

Com relacdo aos microrganismos transgénicos, o paragrafo unico do art. 18

(I da LPI define que “Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composi¢cdo genética, uma caracteristica

normalmente ndo alcancavel pela espécie em condigbes naturais”.

De acordo com essa definicdo, o termo microrganismo transgénico abrange
microrganismos (vide item 5) que sdo obtidos a partir de qualquer técnica que tenha

por consequéncia a alteracdo da composicdo genética, ndo alcancavel pela espécie
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em condi¢Bes naturais, por interferéncia humana direta. Essa definicdo ndo se limita
aos microrganismos que tiveram inseridos genes exdgenos e/ou de outros

organismos.

Para o exame de reivindicagbes de microrganismos transgénicos, inicialmente
deve ser verificado se na descricdo do pedido o termo “microrganismo” abrange
células animais e vegetais, o que ndo é passivel de protecéo, ja que o todo ou parte
de plantas e animais, ainda que transgénicos, ndo € patenteavel. Nesses casos, a
matéria reivindicada deve ser limitada de forma a englobar apenas os microrganismos
transgénicos passiveis de protecdo. Além disso, a intervencdo humana deve estar
clara para que seja possivel avaliar se, de fato, trata-se de um microrganismo que
expressa uma caracteristica normalmente nao alcancavel pela espécie em condi¢des

naturais.

LT3

Denominagdes como “transgénico”, “mutante” ou “variante” nao sao suficientes
para aferir a patenteabilidade do microrganismo, ja que existe a possibilidade do
microrganismo, mesmo dito como sendo “transgénico”, “mutante” ou “variante”, ocorrer
de forma natural ou ser indistinguivel do natural e, portanto ndo constituir uma

invencdo segundo o art. 10 (IX) da LPI.
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5 Microrganismos

O termo genérico “microrganismo” é empregado para bactérias, arqueas,
fungos, algas unicelulares ndo classificadas como plantas e protozoarios. Dessa
forma, dentre o todo ou parte dos seres vivos, naturais ou transgénicos, a LPI permite

apenas o patenteamento de microrganismos transgénicos.

Exemplos de formulacbes adequadas para reivindicacbes de

microrganismos (lista ndo exaustiva)
e Microrganismo transgénico caracterizado por conter a SEQ ID NO: X.

e Microrganismo transgénico caracterizado por conter a SEQ ID NO: X

inserida na posicdo Y do genoma.

e Microrganismo transgénico caracterizado por conter a sequéncia

XXXXXXX na posi¢cao Y do genoma (vide item 2.2.2).

e Microrganismo transgénico caracterizado por conter o gene X (desde

gue o gene seja bem conhecido).

e Microrganismo transgénico caracterizado por conter o gene X com o
promotor Z inserido na posi¢cdo Y do genoma (desde que o0 gene e 0

promotor sejam bem conhecidos).

¢ Microrganismo transgénico caracterizado por conter o vetor de

expressao X (desde gque esse vetor seja bem conhecido).

¢ Microrganismo transgénico caracterizado por ser o ATCC-XXXX

(nimero de deposito).

Atencdo deve ser dada quando a SEQ ID NO: X, o gene X ou o plasmideo X
foram isolados de um microrganismo natural e ndo modificados. Nesse caso, a
reivindicacdo com o titulo genérico de “microrganismo” ou “bactéria”, entre outros, ira
proteger também o microrganismo original que possui o gene referido naturalmente, e

caberé objecéo quanto ao disposto no art. 10 (IX) da LPI.
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6 Sequéncias bioldgicas

De forma geral, em pedidos de patente que descrevam uma invencdo cujo
desenvolvimento depende de sequéncias de aminoéacidos e/ou de nucleotideos, os
seguintes aspectos devem ser observados: (i) necessidade de inclusdo da sequéncia
no pedido para fins de suficiéncia descritiva (art. 24 da LPI); (ii) ocorréncia natural (art.
10 (1X) da LPI); (iii) clareza, precisao e fundamentacéo (art. 25 da LPI) na forma como
tais moléculas/sequéncias sao pleiteadas; (iv) novidade (art. 11 da LPI); (v) atividade
inventiva (art. 13 da LPI); e (vi) aplicagéo industrial (art. 15 da LPI).

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 (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco Il), ou
seja, para que uma sequéncia de aminoacidos ou de nucleotideos ndo seja nova
frente ao estado da técnica, todos os aminoacidos ou nucleotideos devem ser
exatamente 0s mesmos e estar na mesma ordem e, em alguns casos adicionalmente

possuir a mesma formula estrutural da sequéncia conhecida na técnica.

Os demais pontos em que usualmente sdo observadas inadequacbes serdo

discutidos nos tépicos abaixo.

6.1 Como caracterizar

Uma vez observadas as regras estabelecidas no item 2.2.2 como forma de
garantir a clareza e precisdo da matéria pleiteada, o quadro reivindicatério devera se
referir as sequéncias bioldégicas em gquestéo através da SEQ ID NO: correspondente
(vide item 2.2.2).

Ressalta-se que um DNA ou RNA deve ser definido por sua sequéncia de
nucleotideos, enquanto uma proteina, por sua sequéncia de aminoacidos, de forma a

definir com clareza a matéria objeto de protecao.

Em alguns casos, outras formas de caracterizacdo de sequéncias bioldgicas

podem ser aceitas:
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a) quando as sequéncias forem menores que quatro aminoacidos ou dez
nucleotideos, de acordo com a Resolugdo PR N° 187/2017, devem ser
caracterizadas pela propria sequéncia;

b) férmulas estruturais acompanhadas de sua SEQ ID NO:
correspondente;

c) formulas Markush acompanhadas de sua SEQ ID NO: correspondente;
d) n°de depdsito (vide item 2.2.1); ou

e) pelo seu nome ou designacdo, quando a sequéncia biologica ja for

conhecida no estado da técnica e nédo for o objeto principal da invencao.

Além disso, sequéncias degeneradas de um DNA ou RNA definido por uma
SEQ ID de nucleotideos podem ser aceitas, desde que gerem a mesma proteina e que
tal proteina seja definida com precisdo (vide tipos de redacdo aceitaveis abaixo).
Nessa situacdo, a SEQ ID de nucleotideos de referéncia deve estar revelada no

pedido conforme depositado.

De modo geral, os coédons preferencialmente utilizados na maioria dos
organismos de interesse ou modelo ja sdo bem estabelecidos na técnica (por exemplo
Escherichia coli, Saccharomyces cerevisiae, Arabidopsis thaliana, Zea mays, Glycine
max, Drosophila melanogaster, Caenorhabditis elegans etc.). Assim, ndo se considera
experimentacao indevida a determinacdo de quais seriam as sequéncias degeneradas

para expressdo em cada um desses organismos.

Por outro lado, nos casos em que o pedido envolve a determinagéo dos codons
preferenciais em espécies pouco estudadas a época da invencao, ou a otimizagdo da
expressdo em organismos especificos, a reivindicacdo de sequéncias degeneradas
ndo seria aceitavel. Entende-se que nessas situagdes o0 técnico no assunto néo teria
como determinar quais sequéncias utilizar para a expresséo da proteina sem incorrer

em experimentacao indevida.

Convém ressaltar que sequéncias biolégicas ndo reveladas no pedido
conforme depositado ndo poderdo ser incluidas posteriormente (mesmo que tais
sequéncias possam ser deduzidas por um técnico no assunto), por incorrer em
acréscimo de matéria cf. art. 32 da LPI. Entretanto, quando a sequéncia de

7

nucleotideos ou aminoacidos é conhecida no estado da técnica e, ainda, esta

Pagina 28 de 71



Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biote

devidamente referenciada no relatorio descritivo, a sua apresentacdo posterior é

aceitavel (vide também item 2.2.2).

Tipos de redacgao aceitaveis

e Molécula de 4&cido nucleico caracterizada pela sequéncia de
nucleotideos de SEQ ID NO: X.

e Proteina caracterizada pela sequéncia de aminoacidos de SEQ ID NO:
Y.

e Molécula de 4&cido nucleico caracterizada pela sequéncia de
nucleotideos de SEQ ID NO: X, e sequéncias degeneradas da mesma,
gue codificam a sequéncia de aminoacidos de SEQ ID NO: Y.

Além disso, atencao deve ser dada a reivindicacdes dos tipos a seguir, uma

vez que nenhuma delas apresenta clareza (art. 25 da LPI).

a) Sequéncia de DNA caracterizada por codificar uma protease.
Nesse tipo de reivindicacdo o produto encontra-se caracterizado
apenas por sua funcdo, o que nao é suficiente para definir com clareza
a que produto se refere. Por outro lado, se este DNA for caracterizado
por sua sequéncia de nucleotideos, a definicdo da funcédo poderia ser

aceita, como caracteristica adicional do produto.

b) Sequéncia de DNA caracterizada por codificar um polipeptideo
apresentando a sequéncia de aminoacidos da proteina representada
pela SEQ ID NO: 1.

Essa redacdo define um DNA pela sequéncia de aminoacidos, o
gue ndo é permitido. No entanto, a reivindicagdo poderia ser alterada
de modo a definir o DNA pela sequéncia de nucleotideos, podendo ser

aceitas suas degeneracdes, conforme definido no 8 [68] .

c) Proteina caracterizada por apresentar a atividade Y.
O produto encontra-se caracterizado somente por sua fungéo, o
gue ndo permite definir com clareza o escopo. Por outro lado, se a
referida proteina for caracterizada por sua sequéncia de aminoacidos,
a definicdo da funcdo poderia ser aceita, como caracteristica adicional

do produto.
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d) Proteina com atividade Y caracterizada por apresentar a seguinte
composicdo em aminoacidos: (percentuais de cada aminoacido
presente).

Nesse tipo de reivindicagdo o produto encontra-se caracterizado
por sua funcdo e pelo percentual de aminoacidos, o que também né&o
permite definir com clareza o produto reivindicado. A sequéncia de

aminoacidos é necessaria.

e) Plasmideo caracterizado por ser o pwn.
Nesse tipo de reivindicagdo o produto encontra-se caracterizado
por uma designacao dada pelo préprio inventor, 0 que nao permite

definir o produto.

6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

As sequéncias biolégicas podem ser apresentadas na forma de uma férmula
Markush contendo uma ou mais subestruturas variaveis, as quais sdo acompanhadas

de uma lista de definicbes dessas por¢des varidveis, como por exemplo:

Peptideo de Férmula |

Xaa; Xaa, His Xaa, Pro Gly Ser Phe Ser Asp Glu Gly Asp Trp Leu;
em que

Xaa; é His ou Thr;

Xaa, € Ala, Gly ou D-Cpa (4-cloro-Phe); e

Xaay é GIn, Asn ou Pro.

Adicionalmente, para Markush de nucleotideos pode ser utilizado um cédigo
padrdo para alternativas de bases, que pode ser consultado na Tabela 1 do Anexo da
Resolucdo que dispbe sobre a apresentacéo de “Listagem de sequéncias” em meio
eletrbnico (atualmente INPI/PR N° 187/2017).

Para maior detalhamento sobre férmulas Markush, vide as Diretrizes de Exame

de Pedidos de Patente, Bloco Il.

Na analise de reivindicacdes desse tipo, deve-se atentar para os critérios de

unidade de invencdo especificos para os grupamentos Markush, conforme as
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco I; bem como a possibilidade de

ocorréncia de alternativas existentes na natureza (vide item 4.2.1).

Em relacdo a fundamentacao de alternativas em uma reivindicacdo contendo
uma férmula Markush de sequéncias de aminoacidos, € necessario avaliar (i) as
caracteristicas fisico-quimicas (polaridade, tamanho, carga, etc.) dos aminoacidos
pleiteados para cada posicéo, frente ao que foi concretizado no relat6rio descritivo; e
(i) a regido em que ocorrem as modificagbes, visto que em areas criticas para a
funcdo do polipeptidio, mesmo modificagbes conservativas podem gerar resultados
muito diferentes. Assim, como exemplos ndo exaustivos de substituicbes de
aminoacidos aceitaveis temos: acido aspartico para acido glutamico; asparagina para
glutamina; leucina para valina. Como exemplos ndo aceitaveis (sem a devida
concretizacdo) temos: leucina para arginina; alanina para triptofano; valina para

prolina.

Ja em relacdo a Markush de sequéncias de nucleotideos, é necessario avaliar
se a sequéncia é uma sequéncia codificadora de uma proteina, ou ndo. No caso de
sequéncias codificadoras, sdo aceitdveis alternativas que gerem a mesma proteina
(vide também 8 [68] ). Caso a sequéncia pleiteada ndo seja codificadora, a avaliagcao
das alternativas deve levar em consideracéo as informacdes presentes no Relatério
Descritivo. Por exemplo, no caso de promotores, uma vez que as
semelhancas/diferencas nas caracteristicas fisico-quimicas das bases ndo séo
suficientes para que um técnico no assunto possa prever quais modificacBes seriam

equivalentes, apenas as sequéncias concretizadas podem ser aceitas.

6.1.2 Quando é necessario o depédsito da listagem de sequéncias junto ao

pedido

A Resolucdo PR N° 187/2017 do INPI estabelece em seu art. 2° que quando o
pedido de patente contiver uma (ou mais) sequéncia(s) de nucleotideos e/ou de
aminoacidos, que seja(m) fundamental(is) para a descricdo da invencgdo, esta(s)

sequéncia(s) devera(ao) ser apresentada(s) em uma listagem de sequéncias.

Quando a invencao incluir a sequéncia per se, ou seja, quando no quadro
reivindicatério houver reivindicagdes de “proteina”, “polipeptideo”, “acido nucleico”, ou
gualquer outro termo que designe uma sequéncia biologica, esta € considerada parte

fundamental da invencao, e deve estar relacionada na listagem de sequéncias (exceto
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para sequéncias menores que quatro aminoacidos ou dez nucleotideos, cf. definido na
Resolucdo PR N° 187/2017).

s

Por outro lado, quando a molécula em questdo é apenas um exemplo
ilustrativo, tal sequéncia especifica pode ndo ser considerada parte fundamental da
invencdo, e portanto, sua sequéncia ndo precisa, necessariamente, ser apresentada

no pedido.

Além disso, deve-se atentar para a possibilidade de que as demais sequéncias
utilizadas no pedido — e ndo necessariamente 0s genes/sequéncias codificantes —
sejam fundamentais para a execucao da invencdo. Assim, ainda nesses casos, deve-
se avaliar se a sequéncia em questdo € amplamente conhecida da técnica, e se sua

utilizacé@o é fundamental para a execucgéo da invengao.

6.1.3 Da necessidade de restringir reivindicacdes de processo as sequéncias

depositadas junto ao pedido

Quando a sequéncia em questao apenas representa uma molécula que é parte
de um processo descrito, mas que qualquer outra molécula com mesma funcéo
bioldgica apresentaria 0 mesmo resultado (ou em situacées em que ndo haja razées
para acreditar que tais moléculas ndo seriam eficazes), o dito método nao
necessariamente precisa referir-se a uma Unica SEQ ID NO: X, uma vez que tal

medida restringiria desnecessariamente o escopo do método em questao.

Exemplo 16:

O pedido descreve um método de inducdo de esporulacdo em bactérias
caracterizado pelo fato de que as ditas bactérias sdo transformadas com um vetor
contendo um gene de esporulacdo sob controle de um promotor qualquer. Os
exemplos apresentados no pedido utilizam o gene spo5, entretanto, qualquer gene da
familia spo permitiria, teoricamente, a obtencdo do mesmo resultado. Assim, a
principio, ndo ha razdo para se exigir que a sequéncia especifica do gene spo5 seja
apresentada na reivindicagéo de dito método.

Atencgédo deve ser dada nesses casos ao nome “genérico” dado a sequéncia de
interesse, tal como “gene spo”, como mencionado acima, pois se o depositante utilizar
tal denominacg&o nas reivindicagbes, esta deve ser amplamente conhecida e utilizada

na técnica, referindo-se inequivocamente a uma determinada familia génica.
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Exemplo 17: Método para induzir a expressdo de um dado gene sob determinadas

condicdes especificas.

O relatorio descritivo deixa claro que a caracteristica desejada é a expressao
génica em uma determinada condicao, a qual sé é obtida mediante o uso do promotor
X, uma vez que esse promotor é ativado apenas quando o meio atinge as
caracteristicas de interesse (deplecéo de glicose, por exemplo).

O pedido descreve a utilizacdo de diferentes genes sob o controle desse
promotor X, demonstrando que todos eles sdo expressos apenas nas condicbes de
interesse.

Nesse caso, a Unica sequéncia fundamental para que se obtenha a
caracteristica desejada é a do promotor X. Assim, da mesma forma que no exemplo
anterior, considera-se que a apresentacao das sequéncias dos genes utilizados néo é
obrigatéria; e ainda que o depositante tenha apresentado tais sequéncias, ndo se
considera necessario que a matéria pleiteada seja restrita a esses genes. Entretanto, a
sequéncia do promotor, que € a invencgao, deve estar descrita de forma clara e precisa

através de sua SEQ ID NO: correspondente.

6.2 Homologia, identidade e similaridade

Ao se alinhar e comparar sequéncias nucleotidicas ou proteicas entre si, 0s
termos homologia, identidade e similaridade podem ser empregados. Cabe aqui,

inicialmente, fazer a correta distin¢cdo entre tais termos.

Duas sequéncias (de nucleotideos ou de aminoacidos) sdo homdlogas apenas
guando compartilham um mesmo ancestral comum. Desse modo, ndo existe o
conceito de ser “parcialmente homdélogo”: duas sequéncias sdo homodlogas ou nao,
sendo incorreto falar em percentagem de homologia. As proteinas homdlogas
geralmente compartilham muitas semelhancas no que diz respeito as suas estruturas
tridimensionais. Quando duas sequéncias sdo homologas, geralmente compartilham
uma significativa identidade, podendo haver também casos contrarios: duas moléculas
podem ser homdlogas sem que compartihem de identidade estatisticamente
significativa entre suas sequéncias de aminoacidos ou de nucleotideos (por exemplo,

como é o caso da familia das globinas).
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O estabelecimento da homologia entre duas sequéncias ndo se da apenas com
base na andlise da identidade entre estas sequéncias, mas também em critérios
biolégicos, tais como andlise da estrutura e funcdo das proteinas, por exemplo.
Resultados de comparacdes de sequéncias através de algoritmos tais como BLAST,
FASTA e SSEARCH néo avaliam a homologia entre as sequéncias: eles mensuram a
similaridade e a identidade entre sequéncias. Enquanto a homologia se refere a uma

inferéncia qualitativa, identidade e similaridade s&o atributos quantitativos.

A identidade entre duas sequéncias se refere a ocorréncia de exatamente os
mesmos nucleotideos ou dos mesmos aminoacidos em uma mesma posicao em duas
sequéncias nucleotidicas ou proteicas alinhadas e comparadas entre si. Desse modo,
se duas proteinas apresentam 90% de identidade, significa que 90% de todos os
residuos de aminoacidos contidos nas referidas proteinas em posicdes

correspondentes sdo exatamente iguais.

Por outro lado, a percentagem de similaridade entre duas sequéncias de
proteinas se refere a um célculo que leva em consideracdo os matches idénticos e
similares (por exemplo, os aminoacidos glutamato e aspartato sdo considerados
similares, uma vez que ambos sdo acidicos). Deve ser observado que a similaridade
pode ser medida com base em diferentes definicbes de quéo relacionado (similar) um

residuo de aminoacido é de outro.

Aplicando-se esses termos ao exame dos pedidos de patente, os seguintes

tipos de reivindicacdes ndo sao aceitos:

a) reivindicacao do tipo “proteina (ou sequéncia de DNA) caracterizada por
ser a SEQ ID NO: 1 ou qualquer outra sequéncia de aminoacido com pelo
menos x% de homologia com a SEQ ID NO: 1” ndo é clara (em desacordo
com o art. 25 da LPI), uma vez que, tecnicamente, o termo “% de

homologia” nao é aplicavel, tal como acima salientado; e

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” ndo pode ser aceita uma vez que tal como redigida abrange
inimeras sequéncias diferentes, ndo especificando, inclusive, em quais
locais da sequéncia de nucleotideos (ou de aminoacidos) podem ocorrer

substituices; portanto, reivindicagcbes desse tipo ndo podem ser aceitas,
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uma vez que a caracterizacdo do objeto de protecdo ndo é clara e precisa,
em desacordo com o art. 25 da LPI.

Adicionalmente, a caracterizacdo da sequéncia de interesse com base na
percentagem de identidade é muito abrangente e geralmente inclui em seu escopo
sequéncias ndo suportadas pelo relatério descritivo ou que ndo preenchem os
requisitos de patenteabilidade. Por ultimo, deve também ser observado que nesses
casos, em geral o relatério descritivo ndo traz as informacfes suficientes que
permitiriam a reproducao de todas as inUmeras sequéncias abrangidas por tal tipo de

definicdo (em desacordo com o art. 24 da LPI).

6.3 Sequéncias de nucleotideos

As sequéncias de nucleotideos podem estar referidas em pedidos de patente
sob diferentes formas: genes, vetores, plasmideos, sequéncia de DNA, sequéncia de
RNA, acido nucleico, oligonucleotideos, iniciadores, cDNA, e outros. Entretanto, para
fins de simplificacdo, nestas Diretrizes, todas estas moléculas serdo designadas, de
forma geral, como “sequéncias de nucleotideos”. Tal definicdo é valida a despeito do
tamanho da molécula referida. Nos itens abaixo serdo discutidas as particularidades

de algumas destas moléculas.

Tais sequéncias de nucleotideos devem ser caracterizadas conforme o item
6.1. Entretanto, deve-se ressaltar que as moléculas definidas por uma sequéncia com
menos de dez nucleotideos devem ser caracterizadas pela propria sequéncia de

nucleotideos.

6.3.1 Modificacdo de sequéncia(s) de nucleotideos

As modifica¢cdes nas sequéncias nucleotidicas com o objetivo de diferencia-las
de sequéncias naturais podem ser realizadas de diferentes formas. A principio,
gualquer caracteristica introduzida na sequéncia que nao tenha sido descrita como de
ocorréncia natural € aceitavel como modificagdo para néo incidir no art. 10 (IX) da LPI,
observando-se o disposto no item 6.3.1.1. Entretanto, a simples introducdo de termos
como ‘recombinante” em reivindicagdes de moléculas naturais ndo pode ser aceita,
uma vez que a molécula resultante seria indistinguivel de sua contraparte natural,

mesmo que produzida de forma recombinante.
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6.3.1.1 Modificacdo de sequéncia(s) por substituicdes, insercdes ou dele¢cbes
de nucleotideos nao modificados

De forma geral, modificacbes de sequéncias bioldgicas naturais através da
insercdo de nucleotideos ndo modificados na sequéncia (N0 meio ou nas
extremidades) s&o consideradas suficientes para nao incidir no art. 10 (IX) da LPI,

desde gue a sequéncia resultante formada também nao seja de ocorréncia natural.

Caso a delecdo de nucleotideos ocorra no meio da sequéncia pleiteada, tal
modificacéo €, a principio, suficiente para diferencia-la da molécula natural. Entretanto,
no caso dos nucleotideos deletados serem contiguos e estarem na extremidade da
sequéncia, a mesma ainda incide no art. 10 (IX) da LPI, uma vez que a sequéncia

resultante continua sendo idéntica a parte da sequéncia natural (vide item 6.3.2).

Y

Em relacdo a substituicdo de nucleotideos por outros nucleotideos nédo
modificados, considera-se que tal modificacdo é suficiente para nao incidir no art. 10
(IX) da LPI, desde que nado exista qualquer descricdo de sequéncias naturais (por ex.,

em espécies relacionadas) contendo tal substituicao.

Entretanto, deve-se considerar que diversas substituicdes de nucleotideos em
uma dada sequéncia podem nao resultar em qualquer modificacdo na proteina por ela
codificada, devido a degeneracdo do codigo genético. Assim, nesses casos, uma
sequéncia nucleotidica modificada por substituicbes poderia ndo incidir no art. 10 (IX)
da LPI, enquanto a sequéncia de aminoacidos por ela codificada permanece idéntica

ao natural, e, portanto, incidindo no art. 10 (1X).

Quando se analisam sequéncias derivadas do estado da técnica, que nao
incidem no art. 10 (IX) da LPI, deve-se avaliar cuidadosamente a atividade inventiva
da modificacéo (insercdo, dele¢do ou substituicdo) realizada, levando-se em conta o
fato de que alguns grupos de aminoacidos apresentam propriedades comuns. Assim,
a inventividade destas altera¢fes nas sequéncias polinucleotidicas, em geral, depende
da demonstracdo de um efeito inesperado gerado pela modificagdo em relacdo ao

estado da técnica.
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6.3.1.1.1 SNPs

A sigla SNP refere-se a “single nucleotide polymorphism” ou “polimorfismo de
nucleotideo unico”, e € utilizada para designar variacbes naturais que ocorrem no
genoma e que envolvem, conforme o nome indica, um Unico nucleotideo. Podem estar
associadas a determinadas caracteristicas, funcionando assim como marcadores

moleculares.

Independente da utilidade descrita, sempre que um determinado SNP — ou
gualquer outro polimorfismo — estiver descrito como sendo de ocorréncia natural, ndo
se pode considera-lo invencao, segundo o art. 10 (IX) da LPI. Entretanto, 0 emprego
de um conjunto de SNPs, por exemplo, em um método de diagndstico in vitro (como
DNA fingerprinting) ou no ambito da medicina personalizada, pode ser passivel de

protecdo patentaria.

6.3.1.2 Modificacdo de sequéncia(s) de nucleotideos com derivados

modificados (inclusive com grupos protetores)

As insercfes de nucleotideos que nao sdo de ocorréncia natural (derivados de
nucleotideos naturais) sédo também consideradas modificacdes suficientes para que as
sequéncias nao incidam no art. 10 (IX) da LPI. Entretanto, a presenca desses
nucleotideos e a lista dos nucleotideos de interesse devem estar expressas has
reivindicacdes, de forma a evitar que 0s nucleotideos naturais estejam indiretamente

incluidos e resultem na sequéncia biolégica natural.

A incluséo de tais nucleotideos nas sequéncias apresentadas nos pedidos de
patente é abordada na Resolucdo PR N° 187/2017 do INPI, citada no item 2.2.2
destas Diretrizes; e uma lista com exemplos de nucleotideos modificados e as siglas
aceitaveis na sua definicdo esta disponivel na Tabela 2 do Anexo desta Resolugéo
(publicado no DOU - Sec¢éo 1, N° 68, 10/04/2013).

6.3.2 Fragmentos

Deve-se dispensar especial atengdo na andlise de reivindicagbes envolvendo
“fragmentos de sequéncias”, ainda que tais sequéncias estejam inseridas no pedido.
Tal consideracao se deve ao fato de que a definicado de “fragmentos” de uma dita

sequéncia inclui toda e qualquer subdivisdo da sequéncia apresentada, resultando em
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um numero indefinido de possiveis fragmentos, que ndo apresentam qualquer

funcao/relacdo com a matéria descrita no pedido.

Exemplo 18:
Um pedido apresenta a SEQ ID NO: 1 (hipotética): agctggttcgactgtctcga. A
reivindicacdo refere-se a “acido nucleico caracterizado por possuir a sequéncia de

nucleotideos de SEQ ID NO: 1 e fragmentos da mesma”. Da forma como esta descrita,

tal reivindicacdo inclui, por exemplo, moléculas como: agct, actg, ctgg, ggtt, ggttc,
cgactgt, e uma infinidade de outras, inclusive muitas que ndo possuem qualquer
fungdo descrita/relacionada com a invengao.

Assim, resta claro que a referéncia a fragmentos de uma dada sequéncia nao
pode ser aceita nas reivindicacfes, uma vez que a matéria pleiteada ndo se encontra
fundamentada e nem definida de forma clara e precisa de acordo com o art. 25 da LPI.
Nesses casos, a suficiéncia descritiva da matéria pode ser questionada de acordo com
o art. 24 da LPI.

Por outro lado, se o pedido descreve que fragmentos obtidos a partir de uma
determinada sequéncia sdo Uteis para a finalidade descrita na invencdo, tais

fragmentos podem ser pleiteados, desde que os fragmentos desejados sejam

claramente identificados nas reivindicacdes (especificando qual a posicdo dos

nucleotideos inicial e final desse fragmento) e ndo sejam naturais.

6.3.3 Oligonucleotideos (ou iniciadores)

Uma vez que representam segmentos de sequéncias complementares a genes
e/ou mRNAs naturais, considera-se gue iniciadores sdo parte de material biol6gico
natural, e portanto, reivindicagfes que pleiteiam tais iniciadores incidem no art. 10 (IX)

da LPI (observe as possiveis exce¢des no item 6.3.1).

6.3.3.1 Oligonucleotideos degenerados e modificados

Oligonucleotideos degenerados consistem, de modo geral, em uma mistura de

oligonucleotideos que pode ser usada para amplificar genes que possuem sequéncias
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similares, mas nao idénticas (tal como a amplificacdo de genes ortdlogos em espécies

relacionadas), ou mesmo genes desconhecidos.

by

Atencdo deve ser dada a possibilidade de que algum (ou alguns) dos
oligonucleotideos resultantes seja(m) igual(is) a uma sequéncia biolégica natural (por
exemplo, a sequéncia do gene a que ele se destina amplificar), estando nesse caso
incidindo no art. 10 (IX) da LPI. Por outro lado, caso apresentem modificacdes, que
resultem em uma sequéncia de nucleotideos diferente das que ocorrem na natureza,

nao incidirdo no art. 10 (IX) (vide item 6.3.1).

Além disso, considerando que uma mistura de oligonucleotideos (por exemplo,
oligonucleotideos degenerados, etc.) pode ndo estar definida de forma clara e precisa,
as reivindicacOes relativas a essa matéria estardo em desacordo com o art. 25 da LPI.
Deve-se atentar também para a descricdo desta mistura no relatério descritivo

(atendimento ao art. 24 da LPI).

Por outro lado, a fim de definir clara e precisamente a matéria pleiteada, um
oligonucleotideo degenerado pode ser caracterizado com base em uma sequéncia
consenso, e variar apenas em um ou poucos hucleotideos, pré-definidos. Nestes
casos, as reivindicacbes referentes a estes oligonucleotideos degenerados devem

citar a sequéncia consenso e as posi¢ées dos nucleotideos variaveis.

6.3.4 Promotores

O promotor é o processador central da regulacdo de um gene, uma vez que
contém os sitios de ligacdo para as RNA polimerases, responsaveis pela transcri¢cao
génica. Por definicAo, compreende a regido 5' do gene. Os processos que
proporcionam a modulagdo transcricional sdo extremamente complexos e ocorrem
através de uma intrincada rede de interacBes envolvendo sequéncias regulatorias
(TATA box, CCAAT box etc.) e outros elementos localizados mais distantes do ponto

de inicio da transcricdo (sequéncias acentuadoras e silenciadoras).

Ao contrario das sequéncias génicas, que possuem “marcadores” especificos
do seu inicio e término (por exemplo: codon de iniciacdo, sitio para poliadenilacéo,
etc.), a sequéncia de um promotor ndo apresenta tais delimitacbes. Desse modo,
devem ser apresentados dados experimentais comprovando que a sequéncia de DNA
isolada de fato € capaz de levar a expressdo de sequéncias génicas, ou seja,

apresenta a atividade promotora de interesse.

Pagina 39 de 71



Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biote

Existem casos intermediarios em que a sequéncia de DNA com potencial como
promotor € isolada, sequenciada e analisada por bioinformatica para a predicdo de
seus possiveis motivos regulatérios (CCAAT box, TATA box, ilhas CpG, etc.). Tal
andlise in silico, embora de grande valia para estudos preliminares, ndo é suficiente
para demonstrar que a sequéncia identificada de fato € uma regido promotora, sendo

necessaria validagcdo com ensaios funcionais adequados.

De qualquer maneira, por serem constituidos de sequéncias de nucleotideos,
promotores devem ser representados por uma SEQ ID NO: X, conforme estabelecido
nos itens 2.2.2 e 6.1.2.

Exemplo 19:
Reivindicacdo: Sequéncia de DNA caracterizada por ser a SEQ ID NO: 1

A referida sequéncia foi isolada e apresenta atividade de promotor: tal
reivindicacdo ndo pode ser aceita por incidir no art. 10 (IX) da LPI.

Entretanto, nos casos em que a SEQ ID NO: 1 apresente mutacfes, delecbes
elou insercbes, ou seja, torne-se diferente da sequéncia tal como encontrada na
natureza, cabera o exame da novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial da
invencdo. Deve ser observado que delecdes podem resultar em fragmentos que sao
considerados como parte do material natural, e portanto, também estariam incidindo
no art. 10 (1X) (vide itens 6.3.2 € 6.3.3.1).

Exemplo 20:

Reivindicacdo: Cassete de expressdo caracterizado por compreender a sequéncia
promotora de SEQ ID NO: 1 ligada operacionalmente a um gene de interesse e
uma sequéncia terminadora.

Caso a SEQ ID NO: 1 tenha sido obtida da natureza, mas tenha sido
posteriormente modificada (via mutagcdes pontuais, dele¢bes e/ou insergbes), a
reivindicacdo acima podera ser aceita, desde que a matéria seja considerada nova e
inventiva. Caso a SEQ ID NO: 1 seja tal como encontrada na natureza, a reivindicacéo
deveré ser reestruturada de modo a especificar melhor o cassete, com a introdu¢éo do
termo “heterdélogo”, deixando claro que ndo abrange protegcdo para matéria que incida
no art. 10 (1X) da LPI (vide item 6.3.5).
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Exemplo 21:
Reivindicacdo: Cassete de expressdo caracterizado por compreender a sequéncia
promotora selecionada do grupo de SEQ ID NO: 1 a 3 ou seus fragmentos e derivados

ligada operacionalmente a um gene de interesse e uma sequéncia terminadora
heterdlogos.

Esse tipo de reivindicacdo devera ser analisado levando em consideracdo as
observacdes dos exemplos acima. Ademais, no que diz respeito a sequéncia
promotora, esta devera ser restrita tdo somente as sequéncias para as quais se
demonstrou a atividade promotora de interesse. No caso de ter sido demonstrada
atividade promotora apenas para a SEQ ID NO: 1, por exemplo, a reivindicagédo
devera ser limitada a tal sequéncia; ainda, o termo “ou seus fragmentos e derivados”
ndo pode ser aceito, uma vez que a matéria pleiteada ndo se encontra fundamentada
e nem definida de forma clara e precisa de acordo com o art. 25 da LPI. Nesses casos
a suficiéncia descritiva da matéria pode ser questionada de acordo com o art. 24 da
LPI.

6.3.5 Vetores

Um vetor é uma molécula de DNA empregada como um veiculo para a
transferéncia de material genético exdégeno para outras células. Normalmente, os
vetores de DNA apresentam trés caracteristicas: (i) contém uma origem de replicacao,
gue permite sua replicacdo independentemente do cromossomo hospedeiro; (ii)
contém um marcador de selecdo, que permite que as células contendo o vetor sejam
facilmente identificadas; e (iii) apresentam sitios Unicos para uma ou mais enzimas de
restricdo. O vetor de clonagem destina-se a replicacdo de um inserto em uma célula
hospedeira. O vetor de expressdo contém um cassete de expresséo que permite que o
inserto seja expresso na célula alvo de forma induzida ou constitutiva. O cassete de
expressao contém sequéncias regulatérias, tais como sequéncias promotoras e

terminadoras da transcrigao.

No que diz respeito a suficiéncia descritiva conforme o art. 24 da LPI, o
examinador devera analisar a invengcdo em questdo e o nivel de detalhamento
necessario para a sua reproducéo, dependendo, por exemplo, se o vetor é a invengao
principal ou uma invencdo acessoria. Nesse sentido, alguns aspectos devem ser

observados no relatério descritivo:
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e 0 desenho representativo do mapa do vetor em questéo, assinalando as
caracteristicas essenciais para o seu funcionamento, ou seja, 0s sitios
de clivagem para as enzimas de restricdo, as enzimas de restricao
apropriadas, o promotor usado, as regides de represséo, as regides de
terminacdo, as sequéncias marcadoras ou sequéncias que conferem

resisténcia a antibioticos, etc.;

e a sequéncia a ser clonada e/ou expressa na forma de SEQ ID NO: X
deverd estar presente na listagem de sequéncias, conforme a(s)

Resolucéo(bes) em vigor;

e caso os codons preferenciais para a expressao do inserto em um dado
microrganismo sejam essenciais a invencado, os mesmos devem constar

na listagem de sequéncias; e

e 0s procedimentos e as condicbes para a manipulacdo de DNA/RNA,
inclusive as enzimas wusadas (por exemplo, endonucleases,
polimerases, ligases, etc.), os sistemas de clonagem envolvidos, as
condicbes de transfeccao/transformacdo da célula hospedeira, dentre

outras técnicas usuais.

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

bioldgico deveré ser efetuado (vide item 2.2.1).

Abaixo sdo descritos exemplos de reivindicacdes que visam refletir as situacdes
corriqueiras em gue o0s vetores sdo recombinantes. Em outras palavras, esses exemplos

nao englobam os vetores naturais encontrados em bactérias, fungos e plantas,

especialmente em mitocbndrias e cloroplastos, uma vez que esses hao sao

considerados invencgdes a luz do art. 10, inciso IX, da LPI.

Exemplo 22: Vetor como invencao principal.

Reivindicacdo: Vetor caracterizado por consistir no numero de deposito XXXX.
A invencdo principal se trata de um vetor novo e inventivo, que pode ser
empregado para a clonagem e/ou expressao de um gene de interesse. Nesse caso,

o vetor pode ser caracterizado em uma reivindicacdo pelo seu numero de depdsito
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realizado em uma Autoridade Depositéria Internacional. Desse modo, o vetor estara
definido de forma clara e precisa, conforme o art. 25 da LPI.

Exemplo 23: Vetor como invencao principal.

Reivindicacdo: Vetor que contém a sequéncia de origem de replicacdo, sequéncia
marcadora de selecao e sitios multiplos de clonagem caracterizado por compreender
a SEQ ID NO: X.

Nesse exemplo, a estrutura do vetor € nova e inventiva devido a combinacéo
especifica da SEQ ID NO: X com os demais elementos comuns aos vetores, tais
como, a sequéncia de origem de replicacédo, a sequéncia marcadora de selecéo (para
antibiéticos, etc.) e os sitios para as enzimas de restricdo. Portanto, os elementos
essenciais que distinguem esse vetor dos demais do estado da técnica devem ser 0s
Unicos elementos caracterizados por suas respectivas SEQ ID NO: X, ja que os outros
componentes sdo conhecidos pelo técnico do assunto. Cabe ressaltar que, nesse

caso, a SEQ ID NO: X ndo corresponde ao cassete de expressao.

Exemplo 24: Vetor como invencao inter-relacionada.

Reivindicacdo: Vetor caracterizado por compreender as sequéncias definidas pelas
SEQ ID NO: X e SEQ ID NO: Y ligadas de modo operativo as sequéncias promotora e
terminadora heterélogas.

A invencao descreve duas sequéncias génicas envolvidas no transporte de lisina
gue foram isoladas de Corynebacterium glutamicum. A SEQ ID NO: X codifica a
proteina exportadora de lisina (LysE), enquanto que a SEQ ID NO: Y codifica a
proteina reguladora (LysG) de LysE. Embora as SEQ ID NO: X e SEQ ID NO: Y sejam
enddgenas a célula hospedeira Corynebacterium e, portanto, naturais, estas sao
flanqueadas por sequéncias heterdlogas da constru¢cdo génica presente no vetor

recombinante. Assim sendo, o vetor ndo incide no disposto no art. 10 (1X) da LPI.

Exemplo 25: Vetor como invencao inter-relacionada.
Reivindicacdo: Vetor caracterizado por compreender uma construcdo de DNA
consistindo na sequéncia definida pela SEQ ID NO: X operacionalmente ligada as

sequéncias promotora e terminadora da transcrigao.
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A invencéo se refere a uma sequéncia génica nova, que apresenta atividade
inventiva e € passivel de clonagem/expressdo em células hospedeiras adequadas.
Nos casos em gue a SEQ ID NO: X seja idéntica aquela encontrada na natureza,

deve-se ter o cuidado para gue a construcdo como um todo apresente alguma

sequéncia heteréloga como forma de diferencia-la da sequéncia natural. Contudo, se a

SEQ ID NO: X for alterada, o termo “heterdloga”, tal como utilizado no exemplo 24,

ndo é necessario.

6.3.6 CcDNA

Moléculas de cDNA representam sequéncias produzidas a partir de RNAs. No
caso de cDNAs oriundos de RNA mensageiros (mRNA), se 0 gene proveniente possui
introns, o cDNA sera diferente do gene que codificou esse mMRNA, uma vez que a
sequéncia do cDNA apresentard somente a sequéncia dos exons. Dessa forma,
nesses casos, ndo se pode considerar que uma molécula de cDNA seja igual a uma
molécula natural, e sua patenteabilidade devera ser avaliada com base nos requisitos

de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial.

Quando o cDNA se tratar de moléculas produzidas a partir de mRNAs de

genes que ndo possuem introns, o dito cDNA terd constituicdo igual a fita de

DNA/gene que serviu de molde para a sintese desse mRNA. Assim, nesses casos, 0

cDNA néo é considerado invencao, segundo o art. 10 (IX) da LPI.

Nos casos de cDNA obtido a partir de outros tipos de RNA (como por exemplo,
tRNA, snRNA, rRNA), devem ser verificados se sdo idénticos ao DNA natural, situacao

esta em que ndo seriam considerados invenc¢éo, segundo o art.10 (IX).

Além disso, o simples sequenciamento do cDNA sem a associagdo de uma
funcdo para 0 mesmo nado € suficiente para garantir a aplicagdo industrial (vide item
1.1) e fundamentacgdo da matéria, estando em desacordo com os arts. 15 e 25 da LPI,

respectivamente.

6.3.7 ESTs - expressed sequence tags
O termo “EST” se refere a uma sequéncia parcial — ou um fragmento da
sequéncia — obtida a partir de um cDNA (dai o fato de referir-se apenas a sequéncias

expressas).
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O simples sequenciamento de uma EST ndo é suficiente para garantir a
aplicacao industrial e fundamentacdo da matéria, estando em desacordo com os arts.
15 e 25 da LPI, respectivamente.

Além disso, de forma a ndo incidir no art. 10 (IX) da LPI, a analise desta
matéria segue os mesmos critérios usados para cDNA; assim, € necessario saber se a
referida EST representa um fragmento de sequéncia de um Unico exon (caso em que
seria considerada parte de material biol6gico natural), ou se estende-se além do ponto
de juncéo entre dois exons diferentes (caso em que ndo haveria equivalente natural, e

portanto, poderia ser considerada inveng&o).

Por outro lado, quando se trata de sequéncias provenientes de genes que néo
possuem introns, qualquer EST é considerada um fragmento de uma sequéncia

biolégica natural (vide também item 6.3.2).

6.3.8 ORFs —open reading frames

O termo ORF se refere a sequéncias potencialmente codificantes, em geral
obtidas a partir do sequenciamento de DNAs. Além disso, uma ORF possui um cédon
de iniciacdo (referente a uma metionina, para a maioria dos organismos) e finaliza com

um cédon de terminacgdao.

Por ser uma regido do genoma, a ORF é tida como um produto natural, ndo

sendo considerada invencéo segundo o art. 10 (IX) da LPI.

Uma ORF representa um candidato a uma regidao codificante de um genoma,
gue ndo necessariamente resulta em um produto génico funcional. Assim, no caso de
uma reivindicacado do tipo “vetor caracterizado por compreender a ORF presente na
SEQ ID NO: 1” deve-se avaliar a demonstracéo da funcionalidade do produto obtido a
partir da expressédo desta ORF, para atendimento do requisito de aplicagcdo industrial

(art. 15 da LPI), bem como a clareza e precisdo da matéria pleiteada (art. 25 da LPI).

6.3.9 RNAs

RNAs codificados por genes naturais sdo também moléculas biolégicas

naturais, e portanto, ndo sdo considerados invencdo segundo o art. 10 (IX) da LPI.
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Por outro lado, caso sejam produto da expressdo de genes quiméricos (tais
como genes construidos para expressar proteinas de fusdo e/ou outros de existéncia
ndo encontrada na natureza), tais moléculas de RNA ndo podem ser consideradas

material bioldgico natural.

6.4 Sequéncias de aminoé&cidos

Para fins de definicdo considera-se que, na analise de pedidos de patente,
“proteinas”, “peptideos” e “polipeptideos” devem ser definidos em funcdo de sua
sequéncia linear de aminoacidos (estrutura primaria), independentemente de seu
tamanho (namero total de residuos de aminoacidos de acordo com a Resolugdo PR N°
187/2017). Portanto, a citacdo de qualquer um desses termos (“proteinas”, “peptideos”
ou “polipeptideos”) nestas Diretrizes referir-se-a, de forma geral, a “sequéncia de

aminoacidos” ou “sequéncia proteica”.

6.4.1 Como caracterizar sequéncias de aminoacidos

Conforme apontado acima, uma vez observadas as regras estabelecidas nos
itens 2.2.2 e 6.1, como forma de garantir a clareza e precisdo da matéria pleiteada, o
guadro reivindicatério devera se referir as proteinas em questao através da SEQ ID
NO: correspondente e em alguns casos, adicionalmente, por sua formula estrutural. J&
as sequéncias com até 03 (trés) residuos de aminoacidos devem ser representadas ao

longo de todo o pedido apenas pela sua sequéncia.

Exemplo 26: Reivindicacdes aceitaveis para sequéncias de aminoacidos (desde que

estas sequéncias ndo sejam de ocorréncia natural).

Reivindicagdo: Proteina X caracterizada por compreender a sequéncia de aminoacidos
como definida na SEQ ID NO: 1.
Reivindicacdo: Polipeptideo caracterizado por consistir na sequéncia de aminoacidos
como definida na SEQ ID NO: 1.

Reivindicacdo: Proteina X caracterizada por consistir da sequéncia SEQ ID NO: 1.
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Exemplo 27: Reivindicacdo ndo aceitavel para sequéncias de aminoacidos.

Reivindicacdo: Proteina caracterizada por consistir na sequéncia de aminoacidos
codificada pela SEQ ID NO: 2 (sequéncia de nucleotideos).

Para atender o disposto no art.25 da LPI, uma proteina deve ser definida por
sua sequéncia de aminoacidos correspondente (vide § [66] ). A reivindicacdo poderia
ser alterada de modo a definir a proteina pela sequéncia de aminoacidos, desde que
tenha sido revelada no pedido conforme depositado (vide 8 [71] )

Dessa forma, ndo sera aceita nas reivindicacbes a caracterizacdo de
sequéncias proteicas apenas através de suas propriedades, tais como estrutura
tridimensional, funcédo ou atividade biol6gica, nome, propriedades quimicas (PI, peso
molecular, composicdo de aminoacidos, etc.), uma vez que a Unica maneira de definir
de forma inequivocamente clara e precisa uma sequéncia de aminoacidos é através

da prépria sequéncia.

Além disso, atencdo deve ser dada ao item 6.2 destas Diretrizes, que trata da
reivindicacdo de sequéncias bioldgicas através de percentagens de identidade e/ou

similaridade a uma sequéncia de referéncia.

Deve-se ter em mente ainda que o0 emprego dos termos consiste ou
compreende resulta em diferencas no escopo da reivindicacdo (vide as Diretrizes de

Exame de Pedidos de Patente, Bloco ).

Exemplo 28:

O relatério do pedido descreve uma proteina mutada (ndo natural)
caracterizada por consistir na SEQ ID NO: W. Nesse caso, ndo seria possivel aceitar
uma reivindicagdo genérica que pleiteasse protecdo para uma proteina mutada (ndo
natural) caracterizada por compreender a SEQ ID NO: W, pois isso implicaria na
possibilidade de haver qualquer extensao nas regides carboxi e/ou amino terminal da
proteina que pudesse acarretar alteragfes na estrutura tridimensional da mesma e/ou
alteracdes de fungéo. Portanto, ndo seria possivel afirmar que qualquer proteina que
compreende a SEQ ID NO: W funcionaria de forma semelhante a proteina que
consiste na SEQ ID NO: W, devendo tal pleito ser objetado por auséncia de suficiéncia
descritiva e de fundamentag&o no relatorio descritivo (arts. 24 e 25 da LPI). Ainda que

o relatério descritivo revele algumas possiveis extensées na sequéncia de
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amino&cidos da proteina, tais exemplos ndo seriam suficientes para fundamentar que

gualquer extenséo alcancaria 0 mesmo resultado.

6.4.2 Proteinas homologas (paralogos e ort6logos)

Proteinas homélogas sdo proteinas que derivam de um “ancestral evolutivo
comum”. Podem estar presentes numa mesma espécie, tendo derivado por duplicacdo
génica, originando o que se denomina paralogos (proteinas equivalentes — com ou
sem alteracdes de sequéncia produzidas ao longo da evolugdo — presentes em uma
mesma espécie). Por outro lado, podem estar presentes em espécies diferentes e que

possuem um ancestral comum; nesse caso, tais proteinas sdo chamadas ort6logas.

Tais definicbes sdo importantes para avaliagdo da atividade inventiva de
pedidos que descrevem e pleiteiam proteinas semelhantes a proteinas cuja funcéo ja
€ conhecida, diferindo apenas em relacdo aos organismos das quais a proteina é

oriunda.

Exemplo 29:

Um pedido de patente descreve a proteina B, isolada de uma determinada
espécie. Essa proteina B apresenta sequéncia e atividade muito semelhante a uma
outra proteina, denominada A, previamente descrita no estado da técnica para uma
espécie diferente (A e B sdo, portanto, proteinas ortélogas). Nesses casos, considera-
se que o simples fato da proteina B ser isolada de um organismo diferente néo
necessariamente a torna inventiva frente a proteina A. Assim, na avaliacdo da
atividade inventiva pode-se considerar se a proteina B apresenta alguma caracteristica
inesperada frente a sua ortéloga A. Ainda assim, nesse caso, a proteina B em si ndo

seria considerada invencédo segundo o art. 10 (1X) da LPI.

Além disso, quando os pedidos envolverem “variantes” ou “modificacfes” de
proteinas naturais, atencdo deve ser dada quanto a incidéncia no art. 10 (IX) da LPI,
uma vez que tais “modificacbes” podem resultar em outra molécula bioldgica
comprovadamente natural, oriunda apenas de uma espécie diferente daguela descrita

no pedido.
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Exemplo 30:

Um pedido descreve modificagfes em uma proteina bovina de forma a torna-la
adequada para um determinado uso, e pleiteia a propria proteina modificada.
Entretanto, a proteina resultante das alteracbes introduzidas, por exemplo,
substituicdes, resulta numa sequéncia igual a da versdo canina de tal proteina, ja
conhecida. Nesse caso, ainda que nao seja igual ao equivalente natural do organismo
em que foi obtida, a proteina pleiteada é igual a uma proteina ort6loga — natural de

outra espécie —, e, consequentemente, também incide no art. 10 (IX) da LPI.

6.4.3 Fragmentos proteicos

Um fragmento proteico, da mesma forma que uma proteina, deve ser
caracterizado pelo menos por 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 de origem natural, a matéria reivindicada incidir4 no art. 10
(IX) da LPI, por constituir parte de seres vivos naturais e/ou materiais biol6gicos

encontrados na natureza.

Quando um peptideo contendo poucos aminoacidos é reivindicado, é provavel
gue seja encontrado em alguma proteina na natureza, mesmo sem func¢éo 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, j& que nao é feita nenhuma delimitagdo na LPI com relagdo a um tamanho minimo
para um fragmento constituir parte de um material biolégico natural. Sendo assim, ndo
deve ser considerada como invencdo qualquer parte de seres vivos naturais e

materiais biolégicos (i.e. fragmentos) encontrados na natureza.

E possivel que um fragmento reivindicado seja idéntico a uma parte da
molécula inteira encontrada na natureza. Nesses casos, mesmo quando o fragmento
reivindicado apresentar atividade, funcdo, ou propriedades quimicas inovadoras para o
estado da técnica, por constituir parte de um ser vivo natural ou um material biolégico
encontrado na natureza, ndo se trata de uma invencgdo segundo o art. 10 (IX) da LPI,

ndo cabendo nenhum tipo de andlise acerca da sua novidade e atividade inventiva.
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E importante observar que a presencga ou inclusdo do termo “recombinante” na
reivindicacdo de moléculas naturais ndo pode ser aceita, uma vez que a molécula
resultante seria indistinguivel de sua contraparte natural, mesmo que produzida de

forma recombinante.

Sendo assim, esta claro que qualquer por¢cao de uma proteina encontrada na
natureza, independente do nimero de amino&cidos, deve ser considerada parte de
seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza e, portanto, nao

considerada invencéo segundo o art. 10 (IX) da LPI.

Exemplo 31:
Reivindicacao: Peptideo caracterizado pela sequéncia lle-Leu-Arg.

E reivindicada a protecdo para um peptideo biologicamente ativo, obtido
sinteticamente, com propriedades imuno-regulatérias, composto por trés aminoacidos.
Apo6s a busca, foi evidenciado que a sequéncia esta contida em diversas proteinas
naturais. E argumentado no pedido que o peptideo pode se diferenciar do polipeptideo
natural em diversos aspectos como enovelamento, conformacao espacial, agregacao
e propriedades fisico-quimicas.

Apesar de existirem diferencas nas propriedades fisico-quimicas da molécula
reivindicada com relacdo a polipeptideos naturais que compreendem a mesma
sequéncia, o peptideo reivindicado apresenta uma sequéncia de aminodacidos
encontrada na natureza, e por isso a matéria ndo € considerada invencao segundo o
art. 10 (IX) da LPI.

Exemplo 32:
Reivindicacdo: Proteina caracterizada por apresentar a SEQ ID NO: 1 em que as
posi¢des 1 a 6 foram deletadas.

Uma citocina de 76 aminoacidos quando truncada no sexto aminoacido amino-
terminal passa a exibir atividade antagbnica da citocina inteira e dessa forma pode ser
usada para fabricar medicamentos para tratar doengcas em que seja necessario um
antagonista da citocina.

Apesar da interferéncia humana ter resultado em uma atividade inovadora, tal
fato se deu apenas pela delecdo de parte da molécula, mantendo a sequéncia obtida

idéntica a sequéncia dos aminoacidos 6-76 encontrada na molécula inteira natural 1-
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76. Segundo o art. 10 (IX) da LPI, tal analogo néo € considerado uma invencdo por
tratar-se de parte da molécula natural, e por isso ndo é patentedvel.

6.4.4 Modificacdes na sequéncia

As modificagbes 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 nado tenha sido descrita como de
ocorréncia natural é aceitdvel como modificagdo de forma a n&o incidir no art. 10 (IX)
da LPI.

6.4.4.1 Com aminoacidos naturais (substituicdes, inser¢cdes ou delecdes)

Conforme apontado acima para modificacdes de forma geral, as modificacbes
de sequéncias biol6gicas através da insercdo de L-aminoacidos naturais na sequéncia
(no meio ou nas extremidades) sdo consideradas suficientes para ndo incidir no art. 10
(IX) da LPI, desde que a sequéncia resultante formada também néo seja de ocorréncia

natural.

Para a delecdo de aminodcidos, a posicdo do aminoacido deletado resulta em
diferentes situacbes a serem consideradas. Caso esse se localize na parte central da
sequéncia da proteina, tal modificacao €, a principio, suficiente para diferencia-la da
molécula natural. Entretanto, no caso dos aminoacidos deletados serem contiguos e
estarem na extremidade da sequéncia, a mesma ainda incide no art. 10 (IX) da LPlI,
uma vez que a sequéncia resultante continua sendo idéntica a parte da sequéncia

natural (vide exemplo 32).

Em relacdo & substituicAo de aminoacidos por outros aminoacidos naturais,
considera-se que tal modificacdo € suficiente para que a sequéncia ndo incida no art.
10 (IX) da LPI, desde que n&o exista qualquer descricdo de proteinas naturais em
espécies relacionadas contendo tal substituicdo (vide item 6.4.2 sobre proteinas

ortélogas).

Quando se analisam proteinas jA descritas no 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 alguns grupos de

amino4cidos apresentam propriedades comuns. Assim, a inventividade destas
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alteracbes na sequéncia proteica, em geral, depende da demonstracdo de um efeito
inesperado gerado pela modificagdo em relagéo ao estado da técnica.

6.4.4.2 Com aminoacidos nao naturais (inclusive com grupos protetores)

As insercGes de aminoacidos que nao sao de ocorréncia natural (derivados de
aminoacidos naturais) sao também consideradas modificacdes suficientes para que as
sequéncias proteicas ndo incidam no art. 10 (IX) da LPI. Entretanto, para fins de
clareza e precisao, ditos aminoacidos devem estar apropriadamente identificados nas
reivindicacdes, de forma a evitar que os aminoacidos naturais estejam indiretamente

incluidos, e dessa forma, resultem na sequéncia biolégica natural.

A inclusédo de tais aminoacidos nas sequéncias apresentadas nos pedidos de
patente também é abordada na Resolucdo PR N° 187/2017 do INPI, citada no item
2.2.2 destas Diretrizes; e uma lista com exemplos de aminoacidos nao naturais e as
siglas aceitaveis na sua definicdo esta disponivel na Tabela 4 do Anexo desta

Resolucdo.

6.4.4.3 Grupamentos adicionados ao carboxi ou amino terminal

Uma sequéncia proteica pode ser ainda alterada através da ligacdo de
grupamentos quimicos as suas extremidades, tendo esses a finalidade de permitir sua
ancoragem a determinada superficie ou estrutura, aumento da atividade proteica,

modulacdo da biodisponibilidade e/ou meia-vida circulante, etc.

Mais uma vez, atencdo deve ser dada a forma como tal molécula é
reivindicada, a fim de garantir a presenca do grupamento quimico na dita molécula,
uma vez que esse grupamento € que ira diferencid-la de seu equivalente natural.
Fmoc, t-boc, outros grupamentos quimicos, grupos prostéticos, lipideos, carboidratos,
ferro, céalcio, heme, sdo exemplos de grupamentos que quando adicionados as

proteinas podem eventualmente diferencia-las das naturais.

6.4.5 Proteinas de fusao

Por definicdo, sdo proteinas criadas pela unido (fusdo) de partes de duas ou

mais sequéncias proteicas diferentes. Dessa forma, uma proteina de fusdo envolvida
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em um pedido de patente é formada por pelo menos uma porcao “funcional’,

responséavel pela propriedade relacionada a invencgao.

Assim, para fins de definicdo de acordo com o art. 25 da LPI, é importante
ressaltar que, numa proteina de fuséo, todas as por¢des funcionais que constituem a

proteina final devem estar descritas no pedido.

6.4.5.1 De ocorréncia natural

Casos raros de proteinas de fusao naturalmente expressas sdo observados em
alguns tipos de céancer, devido a translocacdo cromossomal, que pode levar a fusdo de

diferentes genes, por exemplo: proteinas de fusdao gag-onc, Bcr-abl, e Tpr-met.

Uma vez que figue comprovada a ocorréncia de uma estrutura natural idéntica,
observando o disposto no item 4.2.1 (por exemplo, Bcr-abl, com a por¢do 1-50 de Ber

fusionada a porcdo 13-78 de abl), tais proteinas ndo poderdo ser consideradas

invencdo segundo o art. 10 (IX) da LPI.

6.4.5.2 Como caracterizar

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 sado aceitas
referéncias a percentagens de homologia/similaridade/identidade, e as proteinas
devem ser referidas através de pelo menos uma de suas sequéncias de aminoacidos

ou da SEQ ID NO: correspondente a por¢ao funcional.

6.4.5.3 Seq ID integral

Quando a sequéncia polipeptidica descrita no pedido de patente é pleiteada na
forma de proteina de fuséo, esta deve sempre ser referida através de pelo menos sua
sequéncia de aminoacidos ou da SEQ ID NO: correspondente, de forma a definir clara

e precisamente a matéria pleiteada relacionada a invencao.

BN

Quando diversos peptideos estdo relacionados a propriedade descrita na

invencdo, e todos estdo presentes na proteina de fus@o pleiteada, todos esses
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peptideos devem ser referidos através de pelo menos sua sequéncia de amino&cidos
ou da SEQ ID NO: correspondente.

Especial atengcdo deve ser dada aos casos em que a proteina de “fusdo” é na
verdade formada por fragmentos de uma mesma proteina de ocorréncia natural: de
acordo com a forma como € pleiteada, a proteina final produzida (proteina de fuséo)

pode resultar igual & molécula natural.

Exemplo 33:

Reivindicacao: Proteina de fusdo caracterizada pelo fato de que compreende:
a) um primeiro polipeptideo que consiste na sequéncia de aminoacidos 41-56 da
SEQ ID NO: 2;
b) um primeiro espacador de 6-27 aminoacidos;
¢) um segundo polipeptideo que consiste na sequéncia de aminoacidos 69-84 da
SEQ ID NO: 2;
d) um segundo espacador de 5-11 aminoacidos; e
€) um terceiro polipeptideo que consiste na sequéncia de aminoacidos 92-105 da
SEQ ID NO: 2.

Nesta reivindicacdo, como ndo sdo definidos quais sdo os espacadores de
interesse, sendo mencionadas faixas compativeis com o intervalo entre as sequéncias
definidas, a proteina de “fusdo” resultante engloba em seu escopo a propria proteina
Cuja sequéncia esta descrita na SEQ ID NO: 2, que é de ocorréncia natural, incidindo
no art. 10 (1X) da LPI.

6.4.5.4 Definicdo de apenas uma das sequéncias presentes na proteina da

fusao

Quando a proteina de interesse é fusionada a um outro polipeptideo que ira
apenas funcionar como “etiqueta/reporter”, o dito reporter pode ser definido através de
sua sequéncia de aminoacidos ou da SEQ ID NO: correspondente, conforme
estabelecido anteriormente para quaisquer polipeptideos. Entretanto, uma vez que tal
polipeptideo “repérter” seja amplamente conhecido da técnica, opcionalmente a
referéncia a ele pode ser feita apenas através de sua sigla, por exemplo, a moléculas
tais como GFP (proteina verde fluorescente), GST (glutationa S-transferase), CAT,

c-Myc, FLAG, dentre outros.
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Eventualmente, um pedido pode apresentar o tipo de situagcdo em que a
caracteristica inventiva da proteina de fuséo esta unicamente na presenca da proteina
descrita no pedido — que pode ser, inclusive, a porcao reporter — e esta pode ser

fusionada a diversas outras.

Exemplo 34:

O pedido descreve um polipeptideo X que, isoladamente, ndo possui nenhuma
atividade surpreendente, mas que € capaz de aumentar a resposta imunolégica de
antigenos a ele fusionados. No quadro reivindicatério, é pleiteada uma ‘proteina de
fusdo caracterizada por consistir na proteina X (definida pela SEQ ID NO:
correspondente) ligada a um antigeno”.

Nesse caso, deve-se atentar para a clareza e precisdo da forma como a
proteina de fusdo é pleiteada, uma vez que o antigeno a ela fusionado nao é definido
na reivindicagdo, e a decisdo a ser tomada devera considerar as informacdes
disponiveis no relatério descritivo.

Situacdo 1. o relatério descritivo apresenta exemplos da proteina X fusionada com
diversos antigenos diferentes, néo relacionados, e demonstra a eficacia indiscutivel de
todas as proteinas resultantes para o objetivo proposto, ndo havendo portanto nenhum
indicativo de que um outro antigeno nao funcionaria da mesma forma. Nesse caso,
nao é necessario exigir que o pedido liste todos os antigenos possiveis de se utilizar
na proteina de fuséo, e considera-se que a reivindicacdo conforme redigida acima é
aceitavel.

Situacdo 2: o pedido apresenta exemplos da proteina X fusionada com diversos
antigenos diferentes, ndo relacionados, mas o0s resultados demonstrados nao
apresentam consisténcia, evidenciando que a proteina de fusdo é eficaz para alguns
antigenos e ndo para outros. Nesse caso, 0 préprio pedido ndo oferece suficiéncia
descritiva e fundamentagdo de acordo com os arts. 24 e 25 da LPI para sustentar que
a proteina de fusado funcione com qualquer antigeno (pode incluir antigenos para os
guais ndo héa evidéncias de que funcionem conforme descrito). Portanto, o quadro
reivindicatério deve limitar-se a matéria descrita e fundamentada no pedido de acordo
com os arts. 24 e 25 da LPI, ou seja, deve-se especificar nas reivindicagdes quais sdo

0s antigenos de interesse presentes na proteina de fusao pleiteada.
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6.4.6 Anticorpos

Anticorpos sdo proteinas plasmaticas que se ligam especificamente a
substancias conhecidas como antigenos, e incluem os policlonais e monoclonais;
portanto, devem ser analisados como proteinas, inclusive quanto ao disposto no art.
10 (IX) da LPI (vide item 6.4 e seus subitens).

Caso a busca determine que a sequéncia do anticorpo ja existe na natureza, o
anticorpo sera considerado natural e, portanto, incidird no art. 10 (IX) da LPI (vide
também item 4.2.1). Além disso, se o pedido descreve claramente que o anticorpo foi
obtido a partir de um organismo naturalmente exposto ao antigeno, o anticorpo

também é considerado natural, incidindo no art. 10 (IX) da LPI.

No entanto, em muitos casos 0 anticorpo ndo existiria sem uma intervencao
humana significativa, ja que dependeria da exposicdo ao antigeno de forma controlada
e repetida, incluindo o uso de adjuvantes, para garantir a ativacdo de células
especificas para a resposta humoral. Desse modo, tal anticorpo e seu processo de
obtencdo ndo sdo considerados naturais, dado o entendimento que a intervencéo
humana é decisiva para o resultado final. Cabe ressaltar que a forma de definir o

anticorpo deve ser por meio de sua SEQ ID ou do depoésito de material bioldgico.

Anticorpos policlonais sdo derivados de diferentes linhagens de células B. Eles
sdo uma mistura de moléculas de imunoglobulinas secretadas contra um antigeno
especifico, cada uma reconhecendo um epitopo diferente. Assim, uma vez que
compreendem uma mistura indeterminada de anticorpos, considera-se que 0s
mesmos apresentam problema de clareza e precisdo na definicdo de suas
caracteristicas (art. 25 da LPI). Além disso, por mais que o processo de obtencéo
desses anticorpos seja detalhadamente descrito, um técnico no assunto que execute
tal método ndo chegaria ao mesmo produto final, o que acarreta em falta de

reprodutibilidade/suficiéncia descritiva dos anticorpos policlonais (art. 24 da LPI).

Por outro lado, com relagdo as reivindicacdes de processo de obtencédo de
anticorpos policlonais, € possivel que um técnico no assunto reproduza a invencao,
desde que as etapas do referido método estejam suficientemente descritas no pedido
(art. 24 da LPI). Adicionalmente, deve-se atentar que a definicdo das etapas também é
importante para que a matéria ndo incida no art. 10 (IX) da LPI (vide item 4.2.1.2).
Atencdo deve ser dada também a possivel incidéncia no art. 10 (VIIl) da LPI (p.ex.

método para imunizacdo/vacinagao).
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Anticorpos monoclonais sdo anticorpos especificos para um Unico epitopo de
um antigeno. Através da intervencdo humana, um anticorpo monoclonal pode ser
obtido por meio de diferentes técnicas, tais como hibridoma (vide item 6.4.6.1) ou
técnicas de engenharia genética. Dentre essas técnicas, inclui-se a sele¢céo de células
B individualizadas (p. ex. por meio de citometria de fluxo — FACS) com subsequente
clonagem das cadeias leves e pesadas das imunoglobulinas.

Exemplo 35: Redacdo de reivindicacdes de anticorpos passiveis de protecao.

Reivindicac@o: Anticorpo monoclonal contra a proteina X caracterizado pelo fato de
gue é produzido pelo hibridoma HHH, depositado sob o nimero YYYY.
Reivindicacdo: Anticorpo caracterizado por compreender as regides determinantes de
complementaridade (CDR1; CDR2; CDR3) que consistem das SEQ ID NO: X, SEQ ID
NO: Y e SEQ ID NO: Z na cadeia leve e SEQ ID NO: A, SEQ ID NO: B e SEQ ID NO:
C na cadeia pesada e regides constantes da cadeia y humana.

No exame desse tipo de reivindicacdo, devem ser observadas as questdes

relativas ao art. 10 (IX) da LPI mencionadas acima (vide 8§ [164] ).

Exemplo 36: Reivindicacdes de anticorpos ndo aceitaveis.

a) Reivindicacdo: Anticorpos caracterizados pelo fato de que sdo especificos para a
proteina X.
b) Reivindicacdo: Anticorpo monoclonal humano caracterizado pelo fato de que
reconhece a proteina X e que possui uma afinidade de 2x10° M.
¢) Reivindicacdo: Anticorpo monoclonal e seus fragmentos caracterizado pelo fato de
gue é capaz de se ligar a proteina X.
d) Reivindicagdo: Anticorpo monoclonal caracterizado por compreender a regido
determinante de complementaridade (CDR3) que consiste da SEQ ID NO: X na cadeia
leve e SEQ ID NO: A na cadeia pesada e regides constantes da cadeia y humana.

Por ndo definirem clara e precisamente os anticorpos e/ou fragmentos que
estdo sendo pleiteados, estas reivindicagdes ndo podem ser aceitas por infringirem o
art. 25 da LPI. No caso da redacédo no item d) acima, é necessério definir pelo menos
as sequéncias dos 3 (trés) CDRs das cadeias presentes, para definir de maneira clara

e precisa o dito anticorpo.

Pagina 57 de 71




N}

Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia Abril 2020 - v.

6.4.6.1 Hibridomas

Os hibridomas sédo resultantes de uma fusdo de dois tipos celulares, um
mieloma com um linfécito B, e produzem anticorpos. Apresentam caracteristicas nao
alcancaveis por tais tipos celulares em condigbes naturais, sendo produto da
intervengdo humana direta. Conforme o entendimento adotado por esse Instituto, do
ponto de vista técnico, um hibridoma € considerado um microrganismo transgénico, e

dessa forma, tal matéria é patenteavel por ndo incidir nos arts. 10 e 18 da LPI.

Ao mesmo tempo, por se tratar de um material bioldégico essencial a realizacéo
pratica do objeto do pedido de patente, e ndo poder ser caracterizado de forma clara e
precisa no relatério descritivo, para que se atenda ao paragrafo Gnico do art. 24 da
LPI, é essencial o deposito do hibridoma até a data do depdsito do pedido de patente
ou da sua prioridade, e a apresentacao do numero do depdésito no pedido de patente
(ver item 2.2.1).

6.4.6.2 Anticorpos obtidos por engenharia genética

Os anticorpos monoclonais de camundongos, coelhos, etc., quando usados
como agentes terapéuticos em humanos, podem ser reconhecidos como proteinas
estranhas pelo sistema imune do hospedeiro humano. Assim, o advento de anticorpos
guiméricos, humanizados e “totalmente humanos” sdo mecanismos utilizados para

minimizar esse obstaculo terapéutico.

Os anticorpos quiméricos sdo compreendidos por por¢cbes Fc humana e Fab
nao humana. Ja os anticorpos humanizados possuem apenas a por¢cado variavel do
fragmento Fab ndo humano. Em ambos, as sequéncias das por¢bes Fc e Fab séo
clonadas em um vetor de expressao para posterior cultivo da célula hospedeira

transfectada e subsequentes etapas de purificacéo.

Os anticorpos monoclonais denominados “totalmente humanos” sdo anticorpos
obtidos pela recombinacéo de genes humanos de imunoglobulinas. Tais anticorpos
sdo, atualmente, obtidos por duas categorias de técnicas: bibliotecas de anticorpos

recombinantes montadas in vitro e camundongos transgénicos.

No método de Dbibliotecas recombinantes, genes humanos para
imunoglobulinas sédo recombinados in vitro e expressos em fagos (técnica de phage

display), leveduras, dentre outros, de forma a expressar a regido variavel do anticorpo
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em sua superficie. A partir destas bibliotecas, o fendtipo expresso na superficie pode
ser utilizado para selecdo do clone recombinante que possui 0 genétipo de interesse.

No método utilizando camundongos transgénicos, = camundongos
compreendendo sequéncias de genes de imunoglobulina de linhagem germinal
humana sdo imunizados para producédo de anticorpos, e 0s anticorpos monoclonais
sdo obtidos pelos métodos convencionais (hibridoma ou isolamento por FACS,

seguido de sequenciamento e expressdo recombinante).

Embora os anticorpos monoclonais denominados “totalmente humanos” (vide
§ [173] ) possam ser potencialmente gerados na natureza, a producéo destes depende
da exposi¢do do ser humano ao antigeno de forma controlada e repetida, incluindo o
uso de adjuvantes, para garantir a ativacdo de células especificas para a resposta
humoral contra o antigeno. Assim, conforme discutido no item 6.4.6 acima, tais
anticorpos néo serdo considerados naturais, a menos que sua sequéncia

comprovadamente ja exista na natureza (vide item 4.2.1).

Além dos anticorpos quiméricos/humanizados/“totalmente humanos”, outras
tecnologias vém sendo empregadas. Estas incluem anticorpos bi-especificos,
anticorpos de cadeia Unica, anticorpos PEGuilados, anticorpos com padrées de
glicosilacdo ou porcdo Fc alterados, anticorpos derivados de camelideos
(nanocorpos), anticorpos fusionados com farmacos ou com outras proteinas, entre
outros. Tais matérias podem ser passiveis de protecdo desde gque estejam de acordo

com os requisitos de patenteabilidade.

Exemplo 37: Redacéo de reivindicacdes de anticorpos passiveis de protecao.

Reivindicacdo: Anticorpo humanizado contra a-actina caracterizado por compreender
a regido murina variavel que consiste da SEQ ID NO: X e regides constantes da
cadeia y humana.

Reivindicacdo: Anticorpo humanizado contra a-actina caracterizado por compreender
as regides murinas determinantes de complementaridade (CDR1; CDR2; CDR3) que
consistem das SEQ ID NO: X, SEQ ID NO: Y e SEQ ID NO: Z na cadeia leve e SEQ
ID NO: A, SEQ ID NO: B e SEQ ID NO: C na cadeia pesada e regibes constantes da

cadeia y humana.
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6.4.6.3 Fragmentos de anticorpos

A molécula de anticorpo pode ser clivada gerando diferentes fragmentos com
funcdes distintas. Os fragmentos em si, caso originados de anticorpos encontrados na
natureza, ou que facam parte de outras proteinas naturais, ndo séo privilegiaveis em
fungdo do art. 10 (I1X) da LPI (vide item 6.4.3).

Cabe ressaltar que os fragmentos derivados de anticorpos ndo encontrados na
natureza podem, mesmo assim, ser considerados naturais caso contenham apenas as
por¢cBes constantes (Fc) do anticorpo de origem. Em ultima andlise, tais fragmentos

sdo idénticos as por¢cbes constantes de outros anticorpos naturais.

ModificacBes de fragmentos de anticorpos também podem constituir matéria
passivel de protecdo, como no caso dos fragmentos variaveis de cadeia Unica (ScFv).
Os fragmentos Fv ndo sao covalentemente ligados, dessa forma os heterodimeros dos
dominios V4 e V. podem dissociar facilmente. No entanto, fragmentos Fv podem ser
construidos de forma a néo se dissociarem, ou seja, os dominios Vy e V| podem ser
unidos por um conector, criando um fragmento Fy de cadeia Unica. Essa construcao,
apesar de ser um fragmento de anticorpo, ndo incide no art. 10 (IX) da LPI, pois esses

fragmentos néo sdo encontrados na natureza unidos pelo conector.
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obtencéo

7.1

Animais, plantas e suas partes

Se forem naturais ou isolados ndo sdo considerados como invencédo, segundo

o art. 10 (IX) da LPI. Quando resultantes de manipulagédo genética pelo ser humano,

ndo sdo patenteaveis, segundo o art. 18 (lll) da LPI.

7.1.1

Células-tronco

As células-tronco sdo células capazes de se diferenciar nos tecidos que

compBem o corpo humano ou animal, e podem ser obtidas diretamente (i) do embrido;

(i) de varios tecidos do organismo adulto (como por exemplo, da medula éssea, do

tecido

adiposo); (iii) do sangue de corddo umbilical e placentario; ou podem ser

obtidas indiretamente a partir da reprogramacdo de uma célula adulta diferenciada

(célula-tronco pluripotente induzida — iPS).

As células-tronco embrionarias podem ser obtidas da massa interna dos

blastocistos provenientes de embrides produzidos por fertilizacéo in vitro.

As células-tronco embrionarias humanas sao mencionadas no art. 5° da Lei de

Biosseguranca n° 11.105/2005, que dispde:

“Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de
células-tronco embrionarias obtidas de embribes humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento, atendidas as
seguintes condi¢des:

| — sejam embribes inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei,
depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° InstituicGes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus

projetos a apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em

pesquisa.
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§ 3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere
este artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.”

Em resposta a consulta efetuada pela CGPAT Il sobre a aplicacdo da Lei de
Biosseguranca aos pedidos de patentes com processos ou composicdes envolvendo
células-tronco embrionarias humanas, a Procuradoria Federal Especializada junto ao
INPI  manifestou-se, por meio do Parecer n° 00037/2018/PROCGAB/PFE-
INPI/PGF/AGU, apontando que nao identifica obice legal ao patenteamento de
produtos, processos de obtencdo e aplicacdo de células-tronco embrionarias
humanas. A Procuradoria esclareceu que as condigdes dispostas no art. 5° para fins
de pesquisa e terapia ndo existem em igual medida para o patenteamento; e que a
vedacdo de comercializacdo contida no art. 5°, § 3°, da Lei de Biosseguranca néo se
estende ao patenteamento, pois comercializacdo e patenteamento sdo atividades

distintas.

7.1.2 Produtos e processos envolvendo células-tronco

De acordo com a LPI, as células-tronco per se, obtidas de um animal ou com
alguma modificacdo genética, ndo sdo passiveis de protecdo diante do disposto nos
arts. 10 (IX) ou 18 (lll), respectivamente. Nos casos em que composi¢cdes ou Kits

contenham células-tronco, tais produtos podem ser considerados patenteaveis.

Os processos de obtencdo/cultivo de células-tronco e aplicacdo (usos) das
mesmas podem ser considerados patenteaveis desde que ndo impliquem ou incluam

um método terapéutico e/ou cirargico (art. 10 (VIII) da LPI).

Seguem exemplos de matérias que podem ser passiveis de patenteamento:

e composi¢bes contendo células-tronco e outros ingredientes (implantes
diversos contendo células, formulagbes de célula e matriz, células e

fatores de crescimento, etc.);
e composigdo contendo misturas de diferentes tipos de células-tronco;

e processos de purificacdo, preparo, condicionamento, diferenciacéo,
reprogramacao, ou qualquer processamento de células-tronco desde

gue seja realizado in vitro;
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e usos de células-tronco para o preparo de medicamento para tratar a
doenca X;

e usos de células-tronco para o preparo de implantes para tratar a doenca
X;

e usos de células-tronco para o preparo de composi¢cbes para 0
diagnéstico da doencga X;

e processos de diagnéstico que incluem etapas que empregam células-

tronco ou tecidos sintéticos, desde que sejam realizados in vitro;

e testes de drogas que incluem etapas que empregam células-tronco ou

tecidos sintéticos, desde que realizados in vitro;
e processos de cultivo de células-tronco;

e meios de cultura condicionados obtidos durante o cultivo de células-

tronco.

7.2 Plantas transgénicas, suas partes e seus processos de obtencéo

S&ao plantas que tiveram o seu genoma modificado pela introducdo de um DNA
manipulado pelas técnicas de DNA recombinante, e cuja modificacdo ndo aconteceria

em condicBes naturais de cruzamentos ou recombinacao.

Plantas transgénicas e suas partes (por exemplo, célula transgénica, tecido
transgénico e 6rgdo transgénico) ndo sdo consideradas como matérias patentedveis

segundo o art. 18 (lll e paragrafo Gnico) da LPI.

Ainda que o processo de obtencdo de plantas transgénicas seja patenteavel, é
importante ressaltar que os produtos intermediarios e/ou finais desse processo, ou
seja, a planta transgénica e/ou as partes dessa planta constituem matérias
expressamente proibidas de patenteabilidade segundo o art. 18 (lll e paragrafo Unico)
da LPI. Entretanto, ndo ha restricdo ao patenteamento dos processos de obtencgdo
dessas plantas, exceto os que envolverem tecnologias de restricdo de uso, vide item
7.4.
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Exemplos de reivindicacdes passiveis de protecao

e Meétodo de producdo de planta transgénica caracterizado pelo fato de
gque compreende as etapas de:

(a) obtencéo de um explante da planta;

(b) exposicdo do explante a cultura de Agrobacterium tumefaciens
que contém o vetor definido pela reivindicacdo X (devidamente
descrito com um gene de selecdo, um gene heterdlogo e a(s)
sequéncia(s) promotoras);

(c) cultivo do explante em um meio com as condi¢des especificas de
cultivo de um tecido vegetal; e

(d) selecéo e cultivo de calos transformados que expressam o gene

heter6logo, para induzir a formacao do calo embrionario.

e Método para produzir uma planta dicotileddnea transgénica,
caracterizado pelo fato de que compreende:

(a) transformar células de planta usando um vetor de transformacéo
de Agrobacterium que compreende uma construcdo génica
quimérica Y;

(b) obter uma célula de planta transformada; e

(c) regenerar a partir da célula de planta transformada uma planta

geneticamente transformada.

7.3 Processo de obtencao de plantas por cruzamento

O art. 10 (IX) da LPI estabelece que processos biolégicos naturais ndo sao
considerados invencgéo, e portanto exclui o patenteamento de processos bioldgicos

naturais, inclusive aqueles para a producéo de plantas.

Entende-se por “processo biolégico natural” todo processo que ndo utilize
meios técnicos para a obtengdo de produtos biolégicos ou que, mesmo utilizando um
meio técnico, seria passivel de ocorrer na natureza sem a intervencdo humana,
consistindo inteiramente de fenbmenos naturais. Nesse sentido, processos bioldgicos
serdo considerados ndo naturais quando a intervencdo humana for direta na

composicao genética e tiver carater permanente.
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Assim, processos envolvendo o cruzamento de plantas geneticamente

modificadas por intervencdo humana direta séo passiveis de protecao.

Exemplo 38: Parentais ndo transgénicos.

Reivindicacdo: Método para produzir uma planta de X caracterizado por compreender
as etapas de:

a) selecionar uma planta de X homozigota para o gene A,

b) selecionar uma planta de X homozigota para o gene B; e

c) cruzar as plantas selecionadas nas etapas (a) e (b) para produzir uma planta

hibrida.

Métodos convencionais de producdo de plantas baseados em etapas de
selecdo, cruzamento e propagacdo sao considerados processos biolégicos naturais,
incidindo no art. 10 (IX) da LPIl. Nesses casos a interferéncia humana através da
selecdo e inducdo de cruzamentos especificos ndo é essencial para que 0 processo

ocorra, apenas acelerando ou limitando aquilo que ocorreria ha natureza.

Exemplo 39: Parentais ndo transgénicos.

Reivindicacdo: Método para produzir uma planta de X com elevados niveis de
compostos W caracterizado por compreender as etapas de:

a) identificar os marcadores génicos ligados a niveis elevados de W;

b) selecionar os individuos compreendendo os marcadores identificados na

etapa (a); e

¢) cruzar os individuos selecionados na etapa (b).

Métodos convencionais de producdo de plantas baseados em etapas de
sele¢do, cruzamento e propagacao em que a intervengdo humana consiste apenas em
fornecer meios técnicos adicionais para facilitar ou direcionar 0 processo — nesse
caso, a identificacdo de marcadores génicos — sdo considerados processos biolégicos
naturais, incidindo no art. 10 (IX) da LPIl. Nesses casos a interferéncia humana nao é
decisiva para a obtencgéo do resultado final, meramente acelerando ou limitando aquilo

gue ocorreria naturalmente.
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Exemplo 40: Parentais transgénicos.

Reivindicacdo 1: Método de producdo de sementes hibridas caracterizado por
compreender o cruzamento de uma planta resistente a herbicida com uma planta
dotada de valor nutricional aumentado compreendendo no seu genoma um gene
heterélogo codificando uma albumina modificada.
Reivindicacé@o 2: Método de introducdo da caracteristica de resisténcia a um herbicida
em uma planta dotada de valor nutricional aumentado caracterizado por compreender
as etapas de:

a) cruzar uma planta resistente a pelo menos um herbicida com uma planta

compreendendo no seu genoma um gene heter6logo codificando uma
albumina modificada;

b) desenvolver populacbes de base;

c¢) avaliar as plantas obtidas individualmente; e

d) selecionar plantas dotadas de valor nutricional aumentado compreendendo a

caracteristica de resisténcia a herbicida.

Esse processo envolve uma etapa técnica essencial para a obtencdo de

plantas que ndo ocorrem na natureza e, portanto, nao incide no art. 10 (IX) da LPI.

7.4 Tecnologias genéticas de restricdo de uso

De acordo com o paragrafo Unico do art. 6° da Lei n° 11.105/05 (Lei de
Biossegurancga), “entende-se por tecnologias genéticas de restricdo do uso qualquer
processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
qgualquer forma de manipulag@o genética que vise a ativagdo ou desativacéo de genes

relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos”.

Nesse contexto, o inciso VII do art. 6° da Lei de Biosseguranca veda “a
utilizacdo, a comercializagdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso”. Dessa forma, ndo € permitido o
patenteamento de processos de intervencdo humana para a geracao/multiplicacéo de
plantas geneticamente modificadas no que diz respeito a produgcdo de estruturas

reprodutivas estéreis.
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Em resposta a consulta efetuada pela CGPAT Il sobre a aplicabilidade da
proibicéo estabelecida no art. 6° (VIl) da Lei de Biosseguranca, quando do exame dos
pedidos de patente que envolvam tecnologias de restricdo de uso, a Procuradoria
Federal Especializada junto ao INPI manifestou-se, por meio da nota n° 0182-2012-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-ALB-2.2, indicando que sejam indeferidos os pedidos de
patente que se enquadrarem na referida proibicdo. Esse entendimento foi normatizado
na RPI n® 2172 de 21/08/2012.

Assim, ao identificar em um pedido de patente que a matéria reivindicada se
enquadra no escopo da Lei n° 11.105/05, ou seja, em processos que envolvem
tecnologia de restricdo de uso, o examinador deve emitir objecdo com base no art. 6°
(VIl) da Lei de Biosseguranca. No exame subsequente, caso o depositante mantenha
0 processo que envolve tecnologia de restricdo de uso, o examinador podera indeferir

o pedido, com a mesma base legal.

Para os fins dessas Diretrizes, entende-se que processos e/ou manipulacao
genética que produzam estruturas reprodutivas estéreis (p6len, 6vulo, estigma, antera,
fruto, e tecidos destes), ou que visem a ativagcdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos, incidem nas

proibicdes do art. 6° (VII) da Lei de Biosseguranca.

Exemplos de reivindicacdes de processos envolvendo tecnologia de

restricdo de uso ndo permitidas:

e Método para produzir uma variedade capaz de possuir frutos sem
sementes, caracterizado pelo fato de que uma variedade de esterilidade
masculina tendo uma caracteristica partenocarpica é retrocruzada com

uma planta de uma linhagem fixa.

e Meétodo para producdo de uma planta hibrida caracterizado por fundir
protoplastos de uma planta macho estéril com protoplastos de uma
segunda variedade, para conferir a caracteristica de esterilidade a

segunda variedade.

Exemplos de matérias que néo incidem nas proibi¢c6es do art. 6° (VIl) da

Lei de Biosseguranca:

e produtos intermediarios, tais como vetores e construcdes (desde que

atendam aos demais requisitos da LPI); e
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e processos para restauragdo da fertiidade baseados na
ativacdo/desativacdo de genes desde que ndo envolvam o uso de

indutores quimicos externos.

Reivindicacdes de processo amplas, envolvendo a manipulacdo da fertilidade,
gue incluam tanto a producdo de estruturas inférteis quanto férteis, devem ser
objetadas com base no art. 6° (VIl) da Lei de Biosseguranca. Cabe ao examinador
avaliar se é possivel a restricdo da matéria reivindicada ao que nao incide nas

proibicdes da Lei de Biosseguranga.

Exemplos de reivindicagdes aceitas:
e Construcdo génica caracterizada por compreender um gene de SEQ ID
NO: X cuja expressdo génica de inibicdo da fertilidade estd ativa e

apenas € inativada com a aplicagdo de um indutor quimico externo.
e Cassete de expressao, caracterizado por:

a) uma primeira sequéncia de promotor especifico de flor masculina
de SEQ ID NO: X operacionalmente ligada ao gene de SEQ ID NO:
Y, que codifica a expressao de um fator transcricional capaz de
regular a expressdo de um gene operacionalmente ligado a uma
sequéncia promotora de SEQ ID NO: Z, na presenca de um indutor

quimico externo;

b) uma segunda sequéncia de promotor de SEQ ID NO: Z
operacionalmente ligada a um gene restaurador de SEQ ID NO: W

codificando um produto capaz de restaurar a fertilidade masculina.

e Processo de restauracdo da fertilidade de plantas caracterizado por
ativar a expressao do gene de SEQ ID NO: X, operacionalmente ligado
a sequéncia promotora de SEQ ID NO: Y, submetendo as plantas a

uma temperatura entre 25 e 32 °C.
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8 Pedidos de patente envolvendo componentes do patriménio genético

nacional

Em novembro de 2015 entrou em vigor a Lei n°® 13.123, que regula as
atividades de acesso ao patrimbnio genético nacional e ao conhecimento tradicional
associado no Brasil, em substituicdo a MP 2.186-16/2001. De acordo com o art. 47 da
Lei n°® 13.123/2015, “a concessdo de direito de propriedade intelectual pelo 6rgao
competente sobre produto acabado ou sobre material reprodutivo obtido a partir de
acesso a patrimbénio genético ou a conhecimento tradicional associado fica

condicionada ao cadastramento ou autorizagdo, nos termos desta Lei”.

O referido cadastramento de atividades é obrigatério (art. 2°, Xl da Lei n°
13.123/2015) e deve ocorrer previamente ao requerimento da patente (art. 12, § 2° da
Lei n® 13.123/2015), nos termos do Decreto n® 8.772/2016 (art. 20, § 1°, 1l). No ato do
depodsito de um pedido de patente o usuario devera informar se houve acesso ao
patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, como também se ha
cadastro de acesso (art. 109 do Decreto n°® 8.772/2016).

O cadastramento de atividades de acesso € realizado no Sistema Nacional de
Gestao do Patrimbnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen,

(http://sisgen.gov.br), e deve seguir os prazos estabelecidos pelo CGEN.

Os pedidos em andamento que ndo contém informacao sobre a ocorréncia de
acesso poderao receber exigéncia para apresentar manifestacdo sobre esta questao.
Nesses casos, 0 depositante do pedido cujo objeto decorre de acesso devera

apresentar o comprovante de cadastro ou de autorizacao.
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