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Protecao por patentes de invencoes
biotecnoldgicas no Brasil

Restricoes bastante fortes ao patenteamento na area de
Biotecnologia. Brasil usou as flexibilidades previstas no artigo 27 de
TRIPS:

Métodos diagnosticos, terapéuticos e cirurgicos para o tratamento
de seres humanos e ou de animais; plantas, animais e processos
essencialmente bioldgicos ndo sao patenteaveis

Matérias excluidas de protecéo:
Art. 10 — Nao se considera invencao nem modelo de utilidade

Art. 18 - Nao sdo patenteaveis
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Lei da Propriedade Industrial (LPI)
N° 9.279 de 14 de maio de 1996

Materias excluidas de protecao:

Artigo 10: Nao se considera invencao nem modelo de utilidade: (...)

VIl — Técnicas e métodos operatdrios ou cirdrgicos, bem como
meétodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo
humano ou animal.
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Lei da Propriedade Industrial (LPI)
N° 9.279 de 14 de maio de 1996

Matérias excluidas de protecao:

Artigo 10: N&o se considera invencao nem modelo de utilidade: (...)

IX - O todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o

genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0S processos
biol6gicos naturais.
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Lel da Propriedade Industrial (LPI)
N° 9.279 de 14 de maio de 1996

Materias excluidas de protecéo:

Artigo 18: N&o sao patenteaveis

| - 0o que for contrario a moral, aos bons costumes e a
seguranca, a ordem e a saude publicas;
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Lel da Propriedade Industrial (LPI)
N° 9.279 de 14 de maio de 1996

Matérias excluidas de protecéao:
Artigo 18: Nao sao patenteaveis

Il - O todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que
atendam aos requisitos do art. 8° e que nao sejam mera descoberta.

Paragrafo unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao organismos,
exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante intervencao

humana direta uma caracteristica normalmente néo alcancavel pela espécie em
condicdes naturais.

Plantas e animais transgénicos Bactérias, fungos e protozoarios
Nao patenteaveis geneticamente modificados - Patenteaveis

PATRIA AMADA

’ I Hﬁ;jﬁ%?gg mnisterona |2 BRASIL

INDUSTRIAL ECONOMIA ' OVERNO FEDERAL



Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

« Atualizar e detalhar as Diretrizes vigentes, publicadas em
06/08/2002;

« Harmonizacao interna dos exames téecnicos - maior eficiéncia do
exame no INPI;

* Inclusédo de exemplos, com énfase nas maneiras adequadas de
caracterizacao para a delimitacao justa do escopo pleiteado;

« Claro entendimento da matéria passivel de protecdo por patentes
no Brasil aumenta a seguranca juridica do sistema de propriedade
industrial nesta area em consonancia com a politica industrial do
Brasil de incentivo ao desenvolvimento da Biotecnologia.
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Consulta Interna

Consulta Publica, contribuicoes:

e AgroBio — Associacao das Empresas de Biotecnologia na
Agricultura e Agroindustria

e ALANAC — Associa¢ao dos Laboratdrios Farmacéuticos
Nacionais

e BiolLab Sanus Farmacéutica Ltda.

e Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

® Embrapa— Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

e EMSS/A

¢ |DS — Instituto Dannemann Siemsen

e ABPI — Associa¢ao Brasileira da Propriedade Intelectual

e BIO — Biotechnology Industry Organization
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Correlacao entre temas discutidos

“Diretrizes para o exame de pedidos de

‘Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente patente nas areas de biotecnologia e
na Area de Biotecnologia” | farmacéutica depositados apos

31/12/1994"

'! Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015

(Res.INPI/PR 144/2015) )} Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

" “Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de [}Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de
Biotecnologia” iotecnologia e farmacéutica depositados apds 31/12/1994”

' Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015 '
(Res.INPI/PR 144/2015)
1.1 Aplicagdo industrial -

Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002

2 _Condicdes para a protegao -
2.1 _Unidade de invencao -
2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24) -
2.2.1 Depdsito de material bioldgico -
2.2.1.1_Casos em que deve ser realizado o depdsito do
material bioldgico

2.2.1.2_ Prazos para depdsito de material bioldgico -

2.2.2_ Suficiéncia descritiva da listagem de sequéncias -

2.3 Fundamentacdo, clareza e precisao (art. 25) -

2.3.1_Fundamentagdo no relatdério descritivo -

3 Reivindicac¢des -

3.1_Reivindicagdes do tipo reach-through em biotecnologia -

3.1.1_ Exame técnico de reivindicagdes reach-through -

4 Matérias excluidas de protecao segundo a LPI -

4.1 DefinicOes 2.16_Virus

4.2 Matérias ndo consideradas invencdo (art. 10) -

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

2.4 _Compostos encontrados na natureza (inclusive os de
4.2.1.1_ Produtos bioldgicos naturais constituicdo desconhecida e extratos de animais/plantas)
4.2.1.1.1_ Composi¢des contendo produto bioldgico natural [2.6_Composi¢cdes baseadas em produtos ndao patenteaveis
4.2.1.1.2 Extratos -

4.2.1.1.3  Extratos enriquecidos -
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015
(Res.INPI/PR 144/2015)
4.2.1.2_ Processos bioldgicos naturais

2.28 Processos bioldgicos naturais

Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002

compostos quimicos

2.25 Processos bioldgicos ou enzimaticos de obtencdo de

4.2.1.3_ Uso de produtos naturais

4.3 _Invengdes ndo patenteaveis (art. 18 da LPI)

4.3.1_Invengdes ndo patenteaveis por incidirem no art. 18 (I) da
LPI

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

5_ Microrganismos

2.13_Microorganismos

2.14 Células hospedeiras

6_ Sequéncias biolégicas

6.1 Como caracterizar

2.3 Polinucleotideos e polipeptideos sintéticos

6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

6.1.2_ Quando é necessario o depdsito da listagem de
sequéncias junto ao pedido

6.1.3_ Da necessidade de restringir o quadro reivindicatorio as
sequéncias depositadas junto ao pedido

6.2_ Homologia versus identidade

6.3 Sequéncias de nucleotideos

6.3.1_Modificacdo de sequéncia(s) de nucleotideos

6.3.1.1_ Modificacdo de sequéncia(s) por substituicdes, insercdes
ou delecdes de nucleotideos nao modificados

6.3.1.1.1 SNPs

6.3.1.2_ Modificacdo de sequéncia(s) de nucleotideos com
derivados modificados (inclusive com grupos protetores)

6.3.2_ Fragmentos
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente

na Area de Biotecnologia

Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015
(Res.INPI/PR 144/2015)
6.3.3_ Oligonucleotideos (ou iniciadores)

Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002

6.3.3.1_ Oligonucleotideos degenerados e modificados

6.3.4_Promotores

6.3.5_ Vetores

6.3.6_ cDNA

6.3.7_ESTs — expressed sequence tags

6.3.8_ ORFs — open reading frames

6.3.9 RNAs

6.4 Sequéncias de aminodcidos

6.4.1 _Como caracterizar sequéncias de aminoacidos

6.4.2_ Proteinas homdlogas (pardlogos versus ortdlogos)

6.4.3_ Fragmentos proteicos

6.4.4_ Modificagdes na sequéncia

6.4.4.1 _Com aminodcidos naturais (substituicdes, inser¢cdes ou
delecdes)

6.4.4.2_ Com aminodcidos ndo naturais (inclusive com grupos
protetores)

6.4.4.3_ Grupamentos adicionados ao carboxi ou amino terminal

6.4.5 Proteinas de fusao

6.4.5.1 De ocorréncia natural

6.4.5.2_ Como caracterizar

6.4.5.3_Seq ID integral

6.4.5.4_Definicdo de apenas uma das sequéncias presentes na
proteina da fusao

6.4.6_ Anticorpos

2.15 Hibridomas e anticorpos monoclonais

6.4.6.1_Processo de obtencao de anticorpos

2.34 Processos de obtencao de anticorpos

2.35 Processos para obtencdo de hibridomas e anticorpos
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015

Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002

(Res.INPI/PR 144/2015)
6.4.6.2_ Hibridomas

2.15_Hibridomas e anticorpos monoclonais

6.4.6.3_ Anticorpos quiméricos/humanizados

6.4.6.4_Fragmentos de anticorpos

7 _Animais, plantas, suas partes e processos de obtencao

2.12_Animais, Plantas e suas partes

7.1 _Animais, plantas e suas partes

2.30_Processos de obtencao de plantas

2.31_Processos de obtencgao de animais

7.1.1_Produtos e Processos envolvendo Células Tronco

2.33_Processos envolvendo células tronco

7.2_ Plantas transgénicas, suas partes e seus processos de
obtencao

7.3 Processo de obtencao de plantas por cruzamento

8 Pedidos de patente envolvendo componentes do patriménio
genético nacional

2.2_Composto Quimico [1]

2.2.1 _[definido por sua estrutura] [1]

2.2.3_[definido pelo processo de obtencao] [1]

2.2.4 [definido por sua aplicacao] [1]

2.5 _Composicoes em geral [1]

2.5.2_[composicOes definidas qualitativa e/ou quantitativamente]

[1]

2.7_ComposicOes definidas por sua forma de aplicacdo ou acdo [1]

2.8 _Composicdes que apresentam os componentes separados [1]

2.9 Composicoes definidas pela sua forma fisica [1]

2.10_Composicoes definidas por caracteristicas mistas [1]

2.11 Produtos manufaturados (tabletes, comprimidos, pilulas,

capsulas, emulsdes e similares) [1]
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Publicadas na RPI 2306 de 17/03/2015
(Res.INPI/PR 144/2015)

Publicadas na RPI 1648 de 06/08/2002

2.17_Toalhas higiénicas, suturas, bandagens, absorventes e

- similares [2]

- 2.19 Kits [1]

2.24 Processos sintéticos de preparacao de compostos quimicos
- [1]

- 2.26_Processos de extragdo/isolamento [2]

2.29 Processos que utilizam um ser vivo superior para a obten¢ao
- de um produto [2]

2.32_Processos de obten¢dao de um produto em que uma das

- etapas envolve a obtencdo de um animal [2]

2.36_Métodos de tratamento do corpo humano ou animal [1]

- 2.36.1 [métodos terapéuticos e nao terapéuticos] [1]
2.36.7_[uso de produto pode ser tanto terapéutico quanto nao-
- terapéutico] [1]

- 2.36.9_[tratamento para eliminar parasitas] [1]

- 2.36.11_[métodos contraceptivos em seres humanos] [2]

- 2.37_Métodos de diagnodstico [1]

2.37.3_[métodos de obtencdo de informagdes do corpo humano
- ou animal] [1]

- 2.38 Métodos cirurgicos [1]

Notas: [1] item incorporado a Diretriz DIRPA. [2] item retirado. [3] item retirado; na Diretriz DIRPA, Bloco I, é mencionado o tipo de
redacdo de "formula suica”, e no Bloco Il trata-se apenas de segundo uso ndo-médico.
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Matérias passiveis de protecao na area de Biotecnologia

Testes diagnosticos in vitro

« Meétodos de tratamento n&o terapéuticos

« Meétodos de fabricacao de composicdes medicinais

« Usos nao meédicos

« Sequéncias Biologicas modificadas

« Proteinas de fuséao

* Processo de isolar produtos naturais

« Processos bioldgicos onde ocorra intervencdo humana

« Composicoes contendo extratos de animais ou plantas

« Composig¢oes contendo organismo isolado ou partes destes

« Microrganismo geneticamente modificado

« Meétodos de obter plantas geneticamente modificadas

« Hibridomas

« Anticorpos monoclonais ,
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

« Tecnologia em expansao - fundamental melhoria/atualizacéao
continua dos temas abordados (eventos de elite, células
tronco, bioinformatica, modelagem de proteinas, biologia
sintética, medicina personalizada, terapia génica, CRISPR);

« Atualmente estd sendo revisada, visando esclarecer e aprimorar
alguns topicos, por exemplo, uso de células-tronco, anticorpos
monoclonais, caracterizacao adequada de sequéncias biologicas.

A matéria relativa as celulas-tronco embrionarias humanas (art.5°
da Lei de Biosseguranca) fol submetida para apreciacao da
Procuradoria Federal Especializada junto ao INPI.
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Biotecnhologia

Processo de revisao das Diretrizes de Exame de

Cronograma:

Etapa Inicio Final Dias
Formacado do grupo, escolha de representantes na DIPAT IX (DIMOL) e DIPAT VI

(DIALP) 14/08/2017 25/08/2017 12

Coleta de temas/casos pertinentes (email geral na CGPAT Il + CGREC) 17/08/2017 01/09/2017 16

Reunido inicial do grupo 28/08/2017 01/09/2017 5

Selecdo e divulgacdo de temas para revisdo 04/09/2017 15/09/2017 12
Contextualizacdo dos problemas de cada tema (inclusive com exs. de pedidos

ilustrativos) 18/09/2017 13/10/2017 26
Adequacdo/producido de textos sobre os temas selecionados 16/10/2017 10/11/2017 26

Consulta interna na CGPAT Il (+ CGREC) 13/11/2017 08/12/2017 26
Compilagdo/consolidagdo das sugestdes CGPAT Il (+CGREC) 11/12/2017 19/01/2018 40

Consulta interna na DIRPA 22/01/2018 09/02/2018 19
Compilagdo/consolidagdo das sugestdes DIRPA 19/02/2018 16/03/2018 26

Geracdo do documento para Consulta Publica 19/03/2018 29/03/2018 11

Y P o e BRASIL
1) Pl:sizs oo (22 BRASIL



Biotecnologia

Processo de revisao das Diretrizes de Exame de

13/10/2017

PATRIA AMADA

Cronograma:
Etapa Inicio Final Dias
Formagao do grupo, escolha de representantes na DIPAT IX (DIMOL) e DIPAT VI 14/08/2017 25/08/2017 12
(DIALP)
L=
Coleta de temas/casos pertinentes (email para CGPAT Il + CGREC) 17/08/2017 01/09/2017 16
Reunido inicial do grupo 28/08/2017 01/09/2017 5
Selec¢do e divulgacdo de temas para revisdo 04/09/2017 15/09/2017 12
Contextualizagdo dos problemas de cada tema 18/09/2017 13/10/2017 26
Adequacdo/producdo de textos sobre os temas selecionados 19/10/2017 06/07/2018 261
Consulta interna na CGPAT Il (+ CGREC) 09/07/2018 10/08/2018 33
Compilacdo/consolidacdo das sugestdes CGPAT Il (+CGREC) 13/08/2018 21/09/2018 40
Consulta interna na DIRPA 24/09/2018 11/10/2018 18
Compilagdo/consolidacdo das sugestdes DIRPA 15/10/2018 13/11/2018 30
Geracgdo do documento para Consulta Publica 14/11/2018 30/11/2018 17
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Processo de revisao das Diretrizes de Exame
de Biotecnologia

Selecao de temas / casos pertinentes
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Prio. Observagdo Tema sugerido parainclusdo/revisdo Pedidos exemplo Situacdo
1 |Caracterizacdo de sequéncias e suficiéncia |Suficiéncia descritiva necessaria para o uso do termo “seus degenerados” BR122016016506-0, P10608940-2 discutido
. . e Como caracterizar as sequéncias, esclarecer melhor o item dos degenerados, e . .
1 |Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia . i e L discutido
verificar o nivel de restri¢do exigido
1 |Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia |Caracterizacdo de sequéncia de DNA [degenerados] discutido
Item 6.1: avaliar a possibilidade de flexibilizar esse item, de modo a permitir a
1 |Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia |redagdo dada pelo item “b” (sequéncia de DNA caracterizada por codificar um P10608023-5, P10608683-7 discutido
polipeptideo de SEQ ID n2 1)
1 |Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia |“Markush” de sequéncias bioldgicas discutido
Item 6.2: avaliar a possibilidade de flexibilizar, permitindo reivindicacGes
1 |Caracterizacdo de sequéncias e suficiéncia |compreendendo % de identidade e especificando como sera feita a andlise discutido
nesse caso
1 |Caracterizacdo de sequéncias e suficiéncia |Homologia x Identidade discutido
Definigdo de compostos bioldgicos por outras formas além da sequéncia , .
o . Ca . . . para proximas
1 |[Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia |primaria de aminoacidos (ex. por espectrometria de massa m/z, RMN de He C, |BR1020177004326-6 rodadas
estrutura cristalografica)
1 |Caracterizagdo de sequéncias e suficiéncia |Anticorpos, incluir casos, ou informagdo de como caracterizar os MAb's discutido
2 |Lei de Biosseguranga Tecnologia de restrigdo de uso discutido
2 |Lei de Biosseguranga Lei de Biosseguranga: Tecnologia de restrigdo de uso e células tronco P10617224-5, PI0815810-0 discutido
. . Produtos e Processos envolvendo células-tronco, rediscussdo e maior . .
2 |Lei de Biosseguranca P10108507-7 e PI0117378-2; PI0705561-7 discutido
detalhamento
Abordar a questao de manipulagdo de embrido ndo-humanos por transferéncia
. . nuclear ou via biparticdo embrionaria versus artigo 10 (VIII) [exemplo: . .
2 |Lei de Biosseguranca . . . PCTPE2017000005 discutido
PCTPE2017000005:embrido mais semelhante a um tecido do que a um
organismo?]
2 |Lei de Biosseguranga Lei de Biosseguranga no que tange a fertilidade de plantas BR122014029560-0, P10114199-6 discutido




Arts. 10 e 18 Virus modificado por passagem em linhagem celular P10115533 discutido
Arts. 10 18 Item 4.2.1.1.1: fornecer exemplos para ilustrar em quais casos consideramos para préximas
’ uma composi¢do como mera diluigdo ou ndo rodadas
Item 4.2.1.1.2: além dos extratos enriquecidos, abordar também a questdo de , .
. ~ R para proximas
Arts. 10e 18 extratos dos quais uma fragdo ou componente foi retirada e a abordagem rodadas
qguanto ainclusdo ou ndo no Artigo 10 (1X) da LPI;
Item 4.2.1.1.3: adicionar a discussado a questdo do extrato de plantas
Arts. 10e 18 transgénicas (s6 ha discussdo para o caso de extrato de células bacterianas discutido
transgénicas)
. e . para préximas
Arts. 10e 18 Caracterizagdo de matéria ndo patenteavel P10413733-7, P19813424-8, P10102184-2 rodadas
ara préximas
Arts. 10e 18 Caracterizagdo de virus P10112276-2, P10112411-0, P10010969-0 rr')oda;as
ara proximas
Arts. 10e 18 Processo de obtenc¢do de animais P19610034-6 parap
rodadas
Arts. 10e 18 Extratos enriquecidos discutido
ara proximas
Arts. 10e 18 Processos microbioldégicos parap
rodadas
ara préximas
Arts. 10 e 18 Engenharia metabdlica de microrganismos (alteragdes de fluxos metabdlicos) fodacri)as
Arts. 10 18 Varredura/isolamento de mutantes (microorganismos ou sequéncias) obtidos |P10910599-9, BR112016015341-3, PI0314902- |para préximas

aleatoriamente

1

rodadas

Processos envolvendo marcadores
moleculares

Linhagem elite

P10614338-5, P10820373-3

para proximas
rodadas

Processos envolvendo marcadores
moleculares

Marcadores moleculares

P10813360-3, P10610520-3, PI0815810-0,
P10810240-6

para proximas
rodadas

Processos envolvendo marcadores
moleculares

Cruzamento e selegdo de plantas envolvendo marcadores
moleculares/processo bioldgico natural

para préximas
rodadas

Processos envolvendo marcadores
moleculares

Métodos de selegdo mendeliana de plantas associada a marcadores moleculares

para proximas
rodadas

Processos envolvendo marcadores
moleculares

6.3.1.1.1 sobre SNPs para abordar defini¢do e caracterizacdo de diferentes tipos
de marcadores moleculares

para proximas
rodadas

[necessita IN especifical Prazo para o depésito de material bioldgico P19912819-5 -
[necessita IN especifica] Microrganismos [vincular ao tratado de Budapeste] P10204124-3 -
[ref.procedimentos LS] Listagem de Sequéncias em Pedidos Divididos P19917852-4 -
[ref.procedimentos LS] Titulo na Listagem de Sequéncias P10315340-1 -




Bibliotecas

Bibliotecas contendo nucleotideos ou polinucleotideos, ou derivados dos mesmos

Bibliotecas contendo RNA ou DNA os quais codificam proteinas, p. ex. bibliotecas

Bibliotecas N
gendmicas
Bibliotecas Bibliotecas contendo peptideos ou polipeptideos, ou derivados dos mesmos
Bibliotecas Métodos in silico de bibliotecas quimicas virtuais de varredura;
o Métodos matematicos ou in silico para criagdo de bibliotecas quimicas virtuais, p.
Bibliotecas ] ) .
ex. sintese combinatdria
Bibliotecas Métodos de selecdo de compostos alvo in silico
Hibridizacdo ou expressao de genes, p. ex. microarranjos, sequenciamento por
Bibliotecas hibridiza¢do, normalizacao, perfil, modelos de correcao de ruido, estimativa da
taxa de expressao, projeto de sondas ou otimizacao de sondas
Bibliot Tecnologias microarray, proteomicas e grande screenings - como caracterizar,
ibliotecas A C . .
suficiéncia etc; tecnologia in silico de proteinas e screening de novas moleculas
Bibliotecas Métodos in silico e algoritmos matematicos para a elaboracdo de bibliotecas de
sequéncias bioldgicas
Bibliot Itens 2.2 e 2.3: inserir exemplos e discussdo da analise de suficiéncia descritiva e
ibliotecas N . o o
de fundamentagdo para casos de inveng¢des envolvendo apenas predig¢des in silico
Item 4: incluir a questdo de mera apresentacdo de informacGes para pedidos
. relacionados a apresentac¢do de dados estruturais 3D de proteina (coordenadas
Bibliotecas . . ) ) o i
atomicas) e a criagdo de bases de dados oriundas de triagens in silico (base: Guia de
exame do PCT, itens 9.13 e 9.14)
Inserir exemplos de inveng¢des oriundas de projetos de analise em larga escala
Bibliotecas (microarrays, protedmica etc...), delineando critérios para avaliacdo da unidade de PCTBR2015000049
invencao e estabelecimento dos conceitos inventivos
chips de microarray (ex. andlise combinatdria de marcadores moleculares com mais
Bibliotecas de 10° genes na mesma lamina de vidro. Como proceder a busca de tantos genes?
Teria unidade de invencgdo?)
compostos obtidos por predicdo in silico . No que diz respeito a suficiéncia
Bibliotecas descritiva, é necessaria a apresentacdo de ensaios in vitro para a comprovacao da

atividade bioldgica? Ou apenas os dados gerados in silico seriam suficientes?




Analises in silico

Métodos ou sistemas para processamento de dados genéticos ou relacionados a
proteinas em biologia molecular computacional

Analises in silico

Estrutura molecular: relagées estruturais ou funcionais, dobramento de proteina,
topologias de dominio, farmacos-alvo usando dados de estrutura, envolvendo
estruturas bi ou tri-dimensionais

Analises in silico

Protedmica ou gendmica funcional: p. ex. associa¢gdes gendtipo-fendtipo,
desequilibrio de ligacdo, genética de populagbes, identificacdo do local de ligagdo,
mutagénese, anotagdo do genoma ou gendtipo, interagdes proteina-proteina ou
interacOes proteina-acido nucleico

Analises in silico

Experimentos e simulacgdes in silico para selecdo de sequéncias com potencial
atividade bioldgica especifica

Analises in silico

Metabolomica

Edigdo/silenciamento

amiRNA

P10819526-9, P10617224-5, P10819495-5

Edicdo/silenciamento

CRISPR

Edicdo/silenciamento

Recombinacgdes génicas sitio-especifico

Edicdo/silenciamento

Tecnologia de iRNA (RNA interference)

Segundo uso

Formula suica, referente a usos médicos, ou outros usos

Segundo uso

Segundo Uso por meio de bula

P10013814-2, P10013814-2 e P10011197-0

Outros

Unidade de invencao

P10313679-5, P10513090-5

Outros

Reach-through

P10108514-0, P10007556-6, P19815090-1

\ | NACIONAL DA ,
" HPROPR,EMBE MINISTERIO DA
INDUSTRIAL ECONOMIA

R

GOVERNO FEDERAL 23



Biotecnologia

Processo de revisao das Diretrizes de Exame de

Cronograma:
Etapa Inicio Final Dias
Formagdo do grupo, escolha de representantes na DIMOL e DIALP 14/08/2017 25/08/2017 12 B 13/10/2017
Coleta de temas/casos pertinentes (email para CGPAT Il + CGREC) 17/08/2017 01/09/2017 /1/6
Reunido inicial do grupo 28/08/2017 01/09/2017 5
Selecdo e divulgacdo de temas para revisdo 04/09/2017 15/09/2017 12
Contextualizacdo dos problemas de cada tema 18/09/2017 13/10/2017 26
Adequacdo/producido de textos sobre os temas selecionados 19/10/2017 06/07/2018 261
Consulta interna na CGPAT Il (+ CGREC) 09/67 08/2018 10 24/08/2018 33
Compilacdo/consolidac¢io das sugestdes CGPAT Il (+CGREC) 43-27/08/2018 21 28/09/2&)0—’ 08/10/2018
Consulta interna na DIRPA 24/09/2018 /m 18
Compilagdo/consolidagdo das sugestdes DIRPA 15/10/2018 13/11/2018 30
Geracgdo do documento para Consulta Publica 14/11/2018 30/11/2018 17
Y e enons T BRASIL
1Pl s y
INDUSTRIAL GOVERNO FEDERAL



2.2 Suficiéncia descritiva (art. 24)

O art. 24 da LPI determina que o relatdério devera descrever clara e
suficientemenite o objeto, de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto
fuideDiretrizes—debBxame—dePRedidos—deRatente—Bleset-. Entende-se por objeto a
matéria para a qual se pretende protecdo, ou seja, a matéria contida no quadro
reivindicatdrio. Assim sendo, a analise da suficiéncia descritiva da matéria reivindicada
deve ser avaliadafeita com base no que foi revelado no relatério descritivo, listagem de

sequéncias e desenhos (quando houver).
[7] Deve ser assegurado gue o pedido contenha informacao técnica suficiente para

permitir que um técnico no assunto cologue a invencdo em pratica, sem

experimentacdo indevida (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco |).

[8] 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 realizacdo de experimentos gue sejam obvios

e/ou rotineiros para um técnico no assunto a época do depodsito, ainda que tal

experimentacdo seja laboriosa e/ou tediosa (p.ex. a padronizacdo das condicdes

otimas para a reacao de PCR, quando o problema técnico solucionado pela invencdo
nao reside no ajuste especifico dessas condicdes).

F-[9] Quando o pedido se referir a um produto ou processo envolvendo um material
biolégico, que ndo possa ser descrito de maneira que um técnico no assunto possa
compreender e reproduzir a matéria, o relatério descritivo devera ser suplementado
pelo depédsito do dito material (vide item 2.2.1).
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2.2.1 Depdsito de material biologico

' 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 depdsito internacional (IDAs), vide

http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/reqistration/budapest/pdf/idalist. pdf.

2.2.2 Suficiéncia descritiva da listagem de sequéncias

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

ser_aceitas, desde gue gerem a mesma proteina (vide item 6.1._8§ [68] A-Reseolusde

esclarecimentos

[20] ), sem que seja necessaria a apresentacao de cada uma das possibilidades de

sequéncias de nucleotideos na secao de listagem de sequéncias.

[21] 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

que trata da apresentacao de sequéncias € a Resolucao INPI/PR N° 187/2017.
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4 Matérias excluidas de protecao segundo a LPI
4.1 DefinigOes

e ‘“diagnodstico” refere-se a identificacdo de uma doenca particular-,_ e

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

I.e. abrange todas as etapas do desenvolvimento.

6 Sequéncias biologicas
6.1 Como caracterizar

[66] Ressalta-se que um DNA ou RNA deve ser definido por sua sequéncia de

nucleotideos, engquanto uma proteina, por sua sequéncia de aminoacidos, de forma a

definir com clareza a matéria objeto de protecao.

[62H67] Em alguns casos, outras formas de caracterizacdo de sequéncias

biolégicas podem ser aceitas:

o BRASIT
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6 Sequéncias bioldgicas
6.1 Como caracterizar

Reorganizag¢ao
Detalhamento
Inclusdao de exemplos

[68] —Ressaltaseegue-Além disso. sequéncias degeneradas de um DNA deve
serou RNA definido por uma SEQ ID de nuclectideos podem ser aceitas, desde que

gerem a mesma proteina e gue tal proteina seja definida com precisdo (vide tipos de

redac8o aceitaveis abaixo). Nessa situacdo. a SEQ |ID de nuclectideos de referéncia

deve estar revelada no pedido conforme depositado.

[69]

organismos de interesse j& sd3o bem estabelecidos na técnica (Escherichia coli,

De modo geral. os coédons preferencialmente utilizados na maioria dos

Saccharomyces cerevisiae, Arabidopsis thaliana, Zea mays. Glycine max, Drosophila
melanogaster, Caenorhabditis elegans etc). Assim. ndo se considera experimentacio

indevida a determinacéo de quais seriam as sequéncias degeneradas para expressao

em cada um desses organismos.

[70] Por outro lado, nos casos em que o pedido envolve a determinacdo dos codons
preferenciais em espécies pouco estudadas, ou a otimizacdo da expressdo em

organismos especificos, a reivindicacdo de seguéncias degeneradas ndo seria

aceitavel. Entende-se gue nessas situacdes o técnico no assunto ndo teria como

determinar quais sequéncias utilizar para a expressao da proteina sem incorrer em

experimentacao indevida.

[71]

conforme depositado ndo poderdo ser incluidas posteriormente (mesmo gque tais

Convém

ressaltar que sequéncias biolégicas ndo reveladas no pedido

sequéncias_possam_ser deduzidas por um _técnico _no _assunto). por_incorrer_em

acréscimo_de matéria _cf. art. swa—32 da LPl. Entretanto, quando a sequéncia de

nuclecotideos ou aminoacidos & conhecida no estado da técnica e. ainda. esta

devidamente referenciada no_relatorio descritivo, a sua apresentacdo posterior &

aceitavel (vide também item 2.2.2erguanteumapreteina—persua).




6 Sequéncias bioldgicas
6.1 Como caracterizar

Tipos de redacao aceitaveis

e Molécula de acido nucleico caracterizada pela sequéncia de aminoacidos—de

formaadefinirecom<clarezaamatéraobjetede pretecdenucleotideos de SEQ
ID NO: X.

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

¢ Molécula de acido nucleico caracterizada pela sequéncia de nucleotideos de

SEQ ID NO: X. e seguéncias degeneradas da mesma., que codificam a

sequéncia de aminoacidos de SEQ ID NO: Y.
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6 Sequéncias bioldgicas
6.1 Como caracterizar
6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

Detalhamento
Alinhar com as outras
diretrizes

[74] Adicionalmente, para Markush de nuclecotideos pode ser utilizado um codigo

padrdo para alternativas de bases. que pode ser consultado na Tabela 1 do Anexo da

Resolucdo que dispde sobre a apresentacdo de “Listagem de sequéncias’ em meio
eletronico (atualmente INPI/PR N°? 187/2017).

{65375] Para maior detalhamento sobre formulas Markush, vide as Diretrizes de

Exame de Pedidos de Patente, Bloco |l.

[76] Na analise de reivindicacdes desse tipo. deve-se atentar para os critérios de

unidade de invencdo especificos para os grupamentos Markush. conforme as

Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco |: bem como a possibilidade de

ocorréncia de alternativas existentes na natureza (vide item 4.2.1).
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6 Sequéncias biologicas
6.1 Como caracterizar
6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

[77] Em relacdo a fundamentacado de alternativas em uma reivindicacao contendo

uma_férmula Markush de seguéncias de aminoéacidos, € necessario_avaliar (i) as

caracteristicas fisico-quimicas (polaridade, tamanho, carga, etc.) dos aminoacidos

pleiteados para cada posicdo, frente ao que foi concretizado no relatério descritivo: e

(i) a regido _em gue ocorrem as _modificacdes, visto gue em areas criticas para a
funcdo do polipeptidio, mesmo modificactes conservativas podem gerar resultados

muito diferentes. Assim, como exemplos ndo exaustivos de substituicdoes de

aminoacidos aceitaveis temos: acido aspartico para acido _glutdmico; asparagina para
glutamina; leucina para valina. Como exemplos ndo aceitaveis (sem a devida

concretizacdo) temos: leucina para arginina; alanina para triptofano; valina para

prolina.

[78] Ja em relacdo a Markush de seguéncias de nucleotideos, € necessario avaliar
se a sequéncia € uma sequéncia codificadora de uma proteina. ou ndo. No caso de

sequéncias codificadoras, s8o aceitaveis alternativas que gerem a mesma proteina

(vide também § [68] ). Caso a sequéncia pleiteada ndo seja codificadora, apenas as
sequéncias concretizadas podem ser consideradas aceitaveis, uma vez gque as

semelhancas/diferencas nas caracteristicas fisico-guimicas das bases ndo sao

suficientes para gue um técnico ho assunto possa prever guais modificacdes seriam
aceitaveis.




6.2 Homologia—versus, identidade e similaridade

Agéncia .

O portal de noticias da inovacde T

Ultimas: (4N ¢ ] Segunda, 23 Qut 2017 07:54.44

Principal SNCTI Cportunidades de fomento Analise de especialistas Se¢ 3o Enirevista Gestdo C&T online CT&I Multimidia Expediente

- b b

. CAT Inovacdo . CAT Economia . C&T Gestdo . C&T Intermnadional . C&T Meio ambiente . CA&T Educagdo . CA&T Saide . CAT Politica . C&T Sistemas estaduais . Agenda . Midia Kit .

Entidades pedem ajustes nos exames de pedidos de patente para
biotecnologia

CA&T Gestéo - Gestao
QUA, 18 DE JULHO DE 2017 12:54 ESCRITO FOR AGENCIA GESTAD CTA

Entidades do ecossistema de inovacio, do setor produtivo e académico enviaram uma carta ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) pedindo ajustes nas
“‘Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia®, norma imposta pelo instituto em 2015. A expectativa & mudar o critério que prevé a inclusio de
sequéncias bioldgicas no relatdrio descritivo e a exigéneia de indicar todas as sequéncias necessarias 3 protecio adequada da tecnologia.

De acordo com a carta, o criténo estabelecido pelo INPI ndo € aceito para delimitar o objetive de protecao dos pedidos de patente. “[Ele] resulta em um cenario de
inseguranca juridica e consequente desestimulo 3 pesquisa, ao desenvolvimento tecnoldgico e & atragAo de novas tecnologias ao pais, na area de biotecnologia”,
apontou o documento.

Uma das bases para o posicionamento das entidades partiu da Associagio Brasileira de Biotecnologia Industrial (ABEBI), que realizou um estudo sobre a pratica de
exame de pedidos de patentes em nove jurisdicBes (Estados Unidos, Europa, Japae, Canada, China, India, Australia, México e Argentina) em comparagcio com a pratica
brasileira, bem como intensos debates envolvendo as areas tecnica e juridica de suas associadas.

‘0 resultado desse criteriose estudo e nco debate matenaliza-se no presente posicionamento que apresenta uma discussae minuciosa iniciando-se com o entendimento
& pratica de exame do INP| e detalhamento do fato gerador da inseguranca acima mencionada, até a apresentagio de uma proposta de adequacio pontual das
diretrizes, especificamente no item 6.2, solidamente fundamentada em critérios juridicos e téenicos”, destacou a carta.

Assinaram o documento a Associagic Brasileira da Indistria Quimica (Abiguim), Associaco Brasileira de Propriedade Industrial (ABPI), Asscciac3o das Empresas de
Biotecnologia na Agricultura e Agroinddstria (AgroBio), Associacio da Inddstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Associacio Nacional de Pesquisa e
Desenvolvimento das Empresas Inovadoras (Anpei), Camara de Comércio Internacional (ICC Brasil), Conselho de Infoermacées em Bictecnologia (CIB), Universidade
Estadual de Campinas (Unicamp), Universidade de S3c Paulo (USP), Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) e Universidade Federal do ABC (UFABC), que
juntos representam mais de 300 Instituicdes, nacionais e multinacionais.

Para mais informagtes, acesse a carta na integra agui.

(Agéncia ABIPTI, com informacBes da Anpel)



6.4 Sequéncias de aminoacidos
6.4.6 Anticorpos

164] Caso a busca determine gue a sequéncia do anticorpo |a existe na natureza. o

anticorpo sera considerado natural e, portanto. incidira no art. 10 (I1X) (vide tambem

item 4.2.1). Alem 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 (1X).

[165] No entanto. em muitos casos o anticorpo ndo existiria_sem uma_intervencéo

humana significativa. ja que dependeria da exposicao 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 intervencao

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 depodsito de material biolégico.

Detalhamento
Acompanhar o avang¢o
da tecnologia

Novos exemplos
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6.4 Sequéncias de aminoacidos
6.4.6 Anticorpos

He4H{166 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. Esses—anticorpos

eRguadramente—de—ar—30—{PcAssim,_uma_vez que compreendem uma_mistura

indeterminada de anticorpos, considera-se gue os mesmos apresentam problema de
clareza e precisdo na definicdo de suas caracteristicas (art. 25). Alem disso, por mais

que o processo de obtenc@o desses anticorpos seja detalhadamente descrito, um

técnico no_assunto gue execute tal método ndo chegaria_ ao_ mesmo produto final. o
que acarreta em falta de reprodutibilidade/suficiencia dos anticorpos policlonais (art.

24).

[167] Por outro lado, com relacdo as reivindicacdes de processo de obtencdo de

anticorpos policlonais, € possivel gue um técnico no assunto reproduza a invencéo.
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 tambeéem é

importante para adequar a matéria ao art. 10 (IX) da LPI (vide item 4.2.1.2——).

Atencdo deve ser dada também a possivel incidéncia no art. 10 (VIll) da LPI| (p.ex.

meétodo para imunizacao/vacinacao).




6.4 Sequéncias de aminoacidos
6.4.6 Anticorpos

H521H168 Anticorpos monoclonais sdo anticorpos-de-wma-unica-sspecificidade+-o-

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 selecdo _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 rep#ndicacdereivindicacdes de

passiveis de protecdo.
Reivindicacdo: Anticorpo monoclonal contra a proteina X caracterizado pelo fato de

que é produzido pelo hibridoma HHH, depositado sob o numero YYYY.
Reivindicacao: 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 v humana.

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

relativas ao art. 10 (IX) mencionadas acima (vide § [164] ).
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6.4 Sequéncias de aminoacidos
6.4.6 Anticorpos

Exemplo 36: Reivindicacbes de anticorpos ndo aceitaveis.

Reivindicacdo—— Anticorpos caracterizados pelo fato de que sdo especificos para a

proteina X.

Reivindicacdo—2: Anticorpo monoclonal humano caracterizado pelo fato de que

reconhece a proteina X e que possui uma afinidade de 2x10° M.

Reivindicacdo—3: Anticorpo monoclonal e seus fragmentos caracterizado pelo fato de

que & capaz de se ligar a proteina X.

Reivindicacdo: Anticorpo monoclonal caracterizado por compreender a reqido

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 néo definirem clara e precisamente os anticorpos—ber—seme—aars—_e/ou
fragmentos que estdo sendo pleiteados, estas reivindicacbes ndo podem ser aceitas:

por infringirem o art. 25 da LPI.
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6.4 Sequéncias de aminoacidos

6.4.6,26.4.6.2 Anticorpos guimsericos/humanizadosobtidos por engenharia
genética

173] Os anticorpos monoclonais denominados “totalmente humanos” sao anticorpos

obtidos pela recombinacdo de genes humanos de imunoglobulinas. Tais anticorpos

sao, atualmente. obtidos por duas categorias de técnicas: bibliotecas de anticorpos
recombinantes montadas in vitro e camundongos transgénicos.

[174] No metodo de bibliotecas recombinantes. genes humanos para
imunoglobulinas séo recombinados in vitro e expressos em fagos (técnica de phage
display), leveduras,dentre outros, de forma a expressar a regiao variavel do anticorpo

em sua superficie. A partir destas bibliotecas. o fenotipo expresso na superficie pode
ser utilizado para selecio do clone recombinante gue possui o gendtipo de interesse.

[175] No  metodo  ufilizando _camundongos _ fransgénicos. camundongos

compreendendo _sequencias_de genes de imunoglobulina de linhagem germinal
humana séo imunizados para producdo de anticorpos, e os anticorpos monoclonais

sdo obtidos pelos métodos convencionais (hibridoma ou isolamento por FACS,

sequido de sequenciamento e expressao recombinante).

Smith, S.A., Silva, L.A., Fox, J.M., Flyak, A.l., Kose, N., Sapparapu, G., Khomandiak, S., Ashbrook A.W., Kahle, K.M., Fong,
R.H., Swayne, S., Doranz, B.J., McGee, C.E., Heise, M.T,, Pal, P., Brien, J.D., Austin, S.K., Diamond, M.S., Dermody, T.S. &
Crowe, J.E., Jr. (2015). “Isolation and Characterization of Broad and Ultrapotent Human Monoclonal Antibodies with
Therapeutic Activity against Chikungunya Virus”. Cell Host & Microbe 18: 86-95.

PATRIA AMADA

’ I Hﬁﬁéﬁ%@ mnisterona |2 BRASIL

INDUSTRIAL ECONOMIA GOVERNO FEDERAL 3/



6.4 Sequéncias de aminoacidos

6.4.6.36.4.6.2 Anticorpos guimericos/humanizadosobtidos por engenharia
genética

[176] Embora os anticorpos monoclonais “totalmente humanos” (vide § [173] )

possam ser potencialmente gerados na natureza, a producdo destes depende da

exposicdo do ser humano ao antigeno de forma controlada e repetida, incluindo o uso

de adjuvantes. para garantir a ativacéo 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 gue sua sequéncia comprovadamente ja exista
na natureza (vide item 4.2.1).

[177] Alem dos anticorpos guimericos/humanizados/"totalmente humanos™. outras

tecnologias _vem sendo empregadas. Estas incluem anticorpos bi-especificos,
anticorpos _de cadeia_unica,_anticorpos PEGuilados, anticorpos _com padrdes de

glicosilacBo ou porcdo Fc alterados, anticorpos derivados de camelideos

(nanocorpos), anticorpos fusionados com farmacos ou com outras proteinas, entre

outros.
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6.4 Sequéncias de aminoacidos
6:4,6.46.4.6.2 Fragmentos de anticorpos

HdeA178] . ———A molecula 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 sao
privilegiaveis em funcao do art. 10 (1X) da LPI (vide item 6.4.3).

[179] ——Cabe ressaltar _que os fragmentos derivados de anticorpos nao
encontrados na natureza podem. mesmo assim, ser considerados naturais caso

contenham apenas as porcdes constantes (Fc) do anticorpo de origem. Em uUltima

analise, tais fragmentos sdo idénticos as porcdes constantes de outros anticorpos

naturais.
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Lei N°11.105, de 24/03/2005
(Lel de Biosseguranca)

« Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao de atividades
gue envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados.

Art. 6° Fica proibido:

VIl — a utilizacdo, a comercializacao, o registro, 0 patenteamento e 0
licenciamento de tecnologias genéticas de restricao do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricao do uso qualquer processo de intervencdo humana para
geracao ou multiplicacao de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacao
genética que vise a ativacao ou desativacao de genes relacionados a fertilidade
das plantas por indutores quimicos externos.”
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Lei N° 11.105, de 24/03/2005
(Lel de Biosseguranca)

Por conseguinte, o artigo 6° supra € taxativo ao proibir, entre outros, o
patenteamento de processos que gerem plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, ou de
gualguer outro processo que gere plantas geneticamente modificadas
cuja fertilidade seja controlada por indutores quimicos externos
mediante a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a
fertilidade.

. SERVICO PUBLICO FEDERAL .
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

DIRETORIA DE PATENTES 18 /0372013

INSTRUCAO NORMATIVA N° 01/2013

Assunto: Aplicabilidade Juridica das
Leis n° 11.105 (Lei de
Biosseguranca) e n® 10.814
na concessdo de patentes
pelo INPI na area de
Biotecnologia.



Lei N°11.105, de 24/03/2005
(Lel de Biosseguranca)

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

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicacao desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacao
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° InstituicOes de pesquisa e servicos de saude que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverao submeter
seus projetos a apreciacdo e aprovacado dos respectivos comités de
ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

“7.1.1 Produtos e Processos envolvendo Células Tronco

As ceélulas tronco séo células indiferenciadas (totipotentes, pluripotentes ou progenitoras)
gue podem ser estimuladas para se diferenciarem nos tecidos que compdem o0 corpo humano.

De acordo com estas Diretrizes, os produtos e processos envolvendo células tronco se
referem exclusivamente as células tronco pluripotentes ou progenitoras. Estas células podem ser
obtidas diretamente de varios tecidos do organismo adulto (como por exemplo, da medula 6ssea, do
tecido adiposo), ou mesmo do corddo umbilical, ou podem ser obtidas a partir da desdiferenciacao de
uma célula adulta diferenciada (como no caso da célula tronco pluripotente induzida — IPS).

Alternativamente, podem ser obtidas da massa interna dos blastocistos provenientes de
embrides humanos produzidos por fertilizac&o in vitro, sequindo as disposicdes do art. 5° da Lei de
Biossequranca 11.105/2005.

De acordo com a LPI, as células propriamente ditas obtidas diretamente de um animal ou
com alguma modificacdo génica, nao sao patenteaveis diante do disposto no art. 10 (IX) ou 18 (llI),
respectivamente. Entretanto, composi¢cdes contendo essas células, os processos de obtencédo de
célula tronco e aplicacao (usos) das mesmas podem ser considerados patenteaveis desde que néo
impliguem ou incluam um meétodo terapéutico e/ou cirargico (art. 10 (VIII), e desde que néo incidam
nas disposi¢des do art. 18 (1) da LPI.
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Por exemplo, podem ser considerados passiveis de patenteamento 0s

seguintes produtos e processos envolvendo células tronco:

Composicoes contendo células e outros ingredientes (implantes diversos contendo
células, formulagcdes de célula e matriz, células e fatores de crescimento...).
Composicao contendo misturas de diferentes tipos de células tronco.
Processos de purificacao, preparo, condicionamento, diferenciacao,
desdiferenciacdo, ou qualquer processamento de células tronco desde que seja
realizado in vitro.
Usos de células para o preparo de medicamento para tratar a doenca X.
Usos de células para o preparo de implantes para tratar a doenca X.
Usos de células para o preparo de composi¢coes para o diagnostico da doenca X.
Processos de diagnostico que incluem etapas que empregam células ou tecidos
sintéticos, desde que sejam realizados in vitro.
Testes de drogas que incluem etapas que empregam celulas tronco ou tecidos
sintéticos, desde que realizados in vitro.
Processos de cultivo de células tronco.
Meios de cultura condicionados obtidos durante o cultivo de células tronco.”
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

“Com relacéo as objecbes formuladas com base nas disposicdes
do Art.5° da Lei de Biosseguranca 11.105/2005, as requerentes
respeitosamente discordam e ressaltam que nao ha qualquer mencédo no
referido artigo, ou mesmo na referida Lei que aponte uma proibicdo a
patenteabilidade dos métodos da presente invencdo. As disposicOes do
Art.5° mencionadas no referido parecer sao irrelevantes para
patenteabilidade e dizem respeito apenas a pratica do ato de utilizacdo de
células-tronco embrionarias para fins de pesquisa e terapia [...].
Evidentemente, quaisquer atos praticados em territorio nacional, sejam
aqueles protegidos por patente ou nao, deverdao cumprir com a legislacao
brasileira. Contudo, de forma alguma tais disposicoes configuram oObice a
concessao de patente. Afinal, como disposto no Art. 42 da LPI, nao cabe a
patente conferir direito de praticar determinado ato, o que é regido por leis
especificas, mas apenas o direito do titular de impedir terceiro, sem o seu
consentimento.”
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Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia

Consulta a Procuradoria Especializada do INPI:

1) Uma vez que o caput do art. 5° permite o uso de células-tronco
embrionarias humanas para fins de pesquisa e terapia, devemos entender que
outras finalidades, como as que envolvem o patenteamento, estariam proibidas?

2) O art. 5° poderia ser utilizado como base para indeferimento dos pedidos
de patente envolvendo o uso de células-tronco embrionarias humanas? Em caso
positivo, haveria necessidade de normatizacao?

3) As condicOes estabelecidas no art. 5° para fins de pesquisa e terapia
(incisos | e Il; paragrafos 1 e 2) devem ser atendidas para fins de patenteamento?
4) Uma vez que o paragrafo 3° do art.5° veda a comercializacao de material

biolégico tratado nesse artigo (p.ex. composicdbes contendo células-tronco
embrionarias humanas), devemos entender que esse dispositivo proibe o
patenteamento desses materiais?
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obtencao
7.1 Animais, plantas e suas partes

‘ 7.1.1 -Rrodutocs-e-Rrocessos-ehvolvende- CélulasTreneo-tronco

[185] Em resposta a consulta efetuada pela CGPAT |l sobre a aplicac@o da Lei de

Biosseguranca aos pedidos de patentes com processos ou composicées envolvendo

celulas-fronco embrionarias humanas. a Procuradoria Federal Especializada junfo ao
INPI __manifestou-se. por meio _do Parecer n° 00037/2018/PROCGAB/PFE-
INPI/PGF/AGU. apontando _gue n&o_identifica_obice legal ao patenieamento de

produtos, processos de obtencdo e aplicacdo de células-tronco embrionarias
humanas. A Procuradoria esclareceu que as condicdes dispostas no art. 5° para fins

de pesquisa e terapia ndo existem em igual medida para o patenteamento; e gque a

vedacdo de comercializacdo contida no art. 52, § 3°, da Lei de Biossequranca ndo se

estende ao_patenteamento. pois comercializacdo e patenteamento sdo_atividades

distintas.
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obtenc¢ao

7.4 Tecnologias genéticas de restricao de uso
195] De acordo_com_o_paragrafo_unico do_art. 6° da Lei n® 11.105/05 (Lei de

Biossequranca). “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 estereis. bem como

qualquer forma de manipulacio genélica que vise a ativacdo ou desativacéo de genes

relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos”.

[196] Nesse contexto. o inciso VIl do art 6° da lei de Biosseguranca veda “a

utilizacdo. a comercializacdo, o registro. o patenteamento e o licenciamento de

tecnologias geneticas de restricdo do wuso”. Dessa forma, ndo € permitido o

patenteamento de processos de intervencido humana para a geracao/multiplicacdo de
plantas_geneticamente modificadas _no_que diz_respeito_a esterilidade da_planta
(mesmo que parcial).

[197] Em resposta a consulta efetuada pela CGPAT |l sobre a aplicabilidade da

proibicdo 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/PGEPEE/INPI/COOPLILALB-2 2 indicando_gue sejam_indeferidos os pedidos de

atente gue se enguadrarem na referida proibicao. Esse entendimento foi normatizado
na RPI n® 2172 de 21/08/2012
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obtenc¢ao

[198] Assim, ao identificar em um pedido de patente que a maténa reivindicada se

enquadra no_escopo da Lel n® 11.105/05, ou sela, em processos _que envolvem

fecnologia de restricio de uso_o examinador deve emitir objecédo com base no art. 6°
(VIl) da Lei de Biosseguranca. No exame subsequente_caso o depositante mantenha

0 processo gue envolve tecnologia de restricdo de uso,_o examinador devera indeferir
0 pedido com base nessa Lei.

[199] Para os fins dessas Diretrizes, entende-se que processos e/ou manipulacio

genética envolvendo estruturas reprodutivas estéreis (pélen. évulo, estigma, antera,

fruto, e tecidos destes) gue resuliem em frutos sem semente._incidem nas proibicies

do art. 6° (VIl) da Lei de Biosseguranca.

Exemplos de reivindicagoes de processos envelvendo tecnelogia de restrigao de
uso niao permitidas:

s Método para produzir uma varnedade capaz de possuir frutos sem sementes,
caracterizado pelo fato de gque uma variedade de esterilidade masculina tendo
uma_caracteristica parienocarpica e refrocruzada com uma plania de uma

linhagem fixa.

¢ Método para produco de wuma planta hibrida caracterizado por  fundir

rotoplastos de uma planta macho esténl com protoplastos de uma sequnda

vanedade. para conferir a caracteristica de esterilidade a sequnda variedade.
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obten¢ao

Exemplos de matérias que nao incidem nas proibicoes do art. 6° (VIlI) da Lei de

Biossequranca:

o produtos intermedianos, tais como vetores e construcdes (desde gue atendam

aos demais requisitos da LPIl): e

e processos para restauracido da ferilidade baseados na ativacdo/desativacio de

2001 Reivindicacoes de processo amplas, envolvendo a manipulacio da fertilidade

gue incluam tanto a producdo de estruturas infereis guanto féreis, devem ser
objetadas com base no art. 6° (Vi) da Lei de Biosseguranca. Cabe ao examinador

= e - - - =

proibicdes da Lei de Biossequranca.

Exemplos de reivindicagcoes aceitas:

« Construcio génica caractenzada por compreender um gene de SEQ 1D

NO: X cuja expressdo _génica de inibicdo da fertilidade esta ativa e
apenas & inativada com a aplicacdo de um indutor guimico externo.

a) uma pnmeira sequéncia de promotor especifico de flor masculina
de SEQ 1D NO: X operacionalmente ligada ao gene de SEQ 1D NO:
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obten¢ao

Y. que codifica a expressdo de um fator transcricional capaz de

reqular a_expressado 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 D NO: Z

operacionalmente ligada a um gene restaurador de SEQ ID NO: W

codificando um produto capaz de restaurar a fertilidade masculina.

¢ Processo de restauracdo da fertiidade de plantas caracterizado por

ativar a expressdo 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 patrimonio genético nacional

RedidesEm novembro de patente—de—irvencio—sobre—processo—od—produto
obtideaparti-deameostra—decomponentes—de-2015 entrou em vigor a Lei n® 13.123,

gue regula as atividades de acesso ao patrimonio genetico nacional—depeositades

asesse- e ao conhecimento tradicional associado as-patriménic-genstico—+relevants—3

He831H201 Em—seu—ari—34+—a—mnedida—provisera—determina—gue—no_ Brasil,_em
substituicdo a MP 2.186-16/2001. De acordo com o art. 47 da Lei n° 13.123/2015, “a

concesséo de direito de propriedade wrdustral—sebre—processe—odu—produio—-obtide—a

intelectual pelo drgdo
competente sobre produto acabado ou sobre material reprodutivo obtido a partir de

acesso a patriménio genético e-deou a conhecimento tradicional associado—guandefor

o-case- fica condicionada ao cadastramento ou autorizacido, hos termos desta Lei’.
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8 Pedidos de patente envolvendo componentes do patrimonio genético nacional

[202] 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
Lein® 13.123/2015), nos termos do Decreto n°® 8.772/2016 (art. 20. & 1° 11). No ato do

deposito de um pedido de patente o usuario devera informar se houve acesso ao

patrimbénio 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 é realizado no Sistema Nacional de

Gestdo do Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen

que foi disponibilizado ao publico no dia 06 de novembro de 2017

(http://sisgen.gov.brAs—pormas—estabelecidas—na—MR2186-16/01 devem ser

[204] Os pedidos em andamento que ndo contém informacdo sobre a ocorréncia de

acesso poderdo receber exigéncia para apresentar manifestacdo sobre esta questio.

Nesses casos, o depositante do pedido cujo objeto decorre de acesso devera

apresentar o comprovante de cadastro ou de autorizac3do.
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ISSN 1677-7042 N2 26, guarta-feira, 6 de fevereiro de 2019

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CONSULTA PUBLICA No 1, DE 5 DE FEVEREIRO DE 201%

O Presidente do Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, no uso
de suas atribuicdes legais e com base na Resolucdo da Presidéncia n? 10, de 18 de
marco de 2013, adota a seguinte Consulta Publica e determina a sua publicacao:

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestoes
relativas 3 nova vers3o das DIRETRIZES DE EXAME DE PEDIDOS DE PATENTE NA AREA
DE BIOTECNOLOGIA.

Art. 22 Informar que estas DIRETRIZES estdo disponiveis, na integra, durante
o periodo de consulta no endereco eletronico www.inpi.gov.br e que as sugestdes
deverao ser encaminhadas para o endereco eletrénico: saesp@inpi.gov.br ou
diretamente a uma das recepcoes do INPlI, por meio de formulario proprio
disponibilizado no enderego citado acima www.inpi.gov.br.

Art. 32 Findo o prazo estipulade no art. 12 o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial apresentara resposta as contribuicdes aportadas no processo de
Consulta Publica, juntamente com o texto definitivo das citadas DIRETRIZES.

LUIZ OTAVIO PIMENTEL
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Consulta Publica, contribuicoes:

ABAPI - Associacao Brasileira dos Agentes da Propriedade Industrial

ABBI - Associacao Brasileira de Bioinovacao™

Abifina — Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
AgroBio -Associacdao das Empresas de Biotecnologia na Agricultura e Agroindustria

ANPEI - Associacao Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas Inovadoras*®
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASPI - Associacao Paulista da Propriedade Intelectual

BIO - Biotechnology Innovation Organization*

Braskem

Cristalia

DiBlasi

Fiocruz - Fundacao Oswaldo Cruz

FORTEC - Associacdao Férum Nacional de Gestores de Inovacao e Transferéncia de Tecnologia
|I9P1 Consultoria de Marcas & Patentes

Interfarma - Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa*™

ProGenéricos - Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos*

UFPR - Departamento de Engenharia de Bioprocessos e Biotecnologia

Zoetis Services LLC*
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Comentéarios - Hotspot

2.2.2 Suficiéncia descritiva da listagem de sequéncias

[20] 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 necessaria a
apresentacdao de cada uma das possibilidades de sequéncias de nucleotideos na secao de
listagem de sequéncias.

4.2.1.3 Uso de produtos naturais

[49] Quando o processo reivindicado envolve o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza, inclusive o genoma ou germoplasma, mas nao
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 protecao, desde que esteja de acordo com os
requisitos de patenteabilidade.
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6 Sequéncias bioldgicas
6.1 Como caracterizar

[69] De modo geral, os cédons preferencialmente utilizados na maioria dos organismos de
interesse ja sao bem estabelecidos na técnica (Escherichia coli, Saccharomyces cerevisiae,
Arabidopsis thaliana, Zea mays, Glycine max, Drosophila melanogaster, Caenorhabditis elegans
etc). Assim, ndo se considera experimentacdo indevida a determinacdao de quais seriam as
sequéncias degeneradas para expressao em cada um desses organismos.

[70] Por outro lado, nos casos em que o pedido envolve a determinacdao dos cdédons
preferenciais em espécies pouco estudadas, ou a otimizacdo da expressao em organismos
especificos, a reivindicacdo de sequéncias degeneradas nao seria aceitavel. Entende-se que
nessas situacoes o técnico no assunto nao teria como determinar quais sequéncias utilizar para a
expressao da proteina sem incorrer em experimentacao indevida.

[71] Convém ressaltar que sequéncias bioldgicas nao reveladas no pedido conforme depositado
ndo poderao 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 LPIl. Entretanto,
guando a sequéncia de nucleotideos ou aminoacidos é conhecida no estado da técnica e, ainda,
estda devidamente referenciada no relatdrio descritivo, a sua apresentacao posterior é aceitavel
(vide também item 2.2.2).
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6.1.1 Sequéncias na forma de Markush

[78] Ja em relacao a Markush de sequéncias de nucleotideos, € necessario avaliar se a
sequéncia € uma sequéncia codificadora de uma proteina, ou n3ao. No caso de sequéncias
codificadoras, sdao aceitaveis alternativas que gerem a mesma proteina (vide também § [68] ).
Caso a sequéncia pleiteada nao seja codificadora, apenas as sequéncias concretizadas podem
ser consideradas aceitaveis, uma vez que as semelhancas/diferencas nas caracteristicas fisico-
qguimicas das bases nao sao suficientes para que um técnico no assunto possa prever quais
modificacdes seriam aceitaveis.

6.2 Homologia, identidade e similaridade

[90] Adicionalmente, a caracterizacao da sequéncia de interesse com base na percentagem
de identidade é muito abrangente e geralmente inclui em seu escopo sequéncias nao
suportadas pelo relatério descritivo ou que nao preenchem os requisitos de patenteabilidade.
Por ultimo, deve também ser observado que nesses casos, em geral o relatdrio descritivo nao
traz as informacdes suficientes que permitiriam a reproducao de todas as inumeras
sequéncias abrangidas por tal tipo de definicao (em desacordo com o art. 24 da LPI).

3
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6.4 Sequéncias de aminoacidos
6.4.6 Anticorpos

[165] No entanto, em muitos casos o anticorpo nao existiria sem uma intervencao humana
significativa, ja que dependeria da exposicao ao antigeno de forma controlada e repetida,
incluindo o uso de adjuvantes, para garantir a ativacao de células especificas para a
resposta humoral. Desse modo, tal anticorpo e seu processo de obtencao nao sao
considerados naturais, dado o entendimento que a intervencao 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 depdsito de material bioldgico.

[166] Anticorpos policlonais sao derivados de diferentes linhagens de células B. Eles sao
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 os mesmos apresentam problema
de clareza e precisdao na definicdo de suas caracteristicas (art. 25). Além disso, por mais
gue o processo de obtencao desses anticorpos seja detalhadamente descrito, um técnico
no assunto que execute tal método nao chegaria ao mesmo produto final, o que acarreta.
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6.4.6.2 Anticorpos obtidos por engenharia genética

[176] Embora os anticorpos monoclonais “totalmente humanos” (vide § [173] ) possam
ser potencialmente gerados na natureza, a producao destes depende da exposicao do ser
humano ao antigeno de forma controlada e repetida, incluindo o uso de adjuvantes, para
garantir a ativacao de células especificas para a resposta humoral contra o antigeno. Assim,
conforme discutido no item 6.4.6 acima, tais anticorpos nao serdao considerados naturais, a
menos que sua sequéncia comprovadamente ja exista na natureza (vide item 4.2.1).
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7 Animais, plantas, suas partes e processos de obtencao
7.1 Animais, plantas e suas partes
7.1.2 Produtos e processos envolvendo células-tronco

[188] Seguem exemplos de matérias que podem ser passiveis de patenteamento:

composicdes contendo células-tronco e outros ingredientes (implantes diversos
contendo células, formula¢des de célula e matriz, células e fatores de crescimento, etc.);
composicao contendo misturas de diferentes tipos de células-tronco;

processos de purificacdao, preparo, condicionamento, diferenciacdao, reprogramacao, ou
qualquer processamento de células-tronco desde que seja realizado in vitro;

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

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

usos de células-tronco para o preparo de composicdes para o diagndstico da doenca X;
processos de diagndstico que incluem etapas que empregam célulastronco ou tecidos
sintéticos, desde que sejam realizados in vitro;

testes de drogas que incluem etapas que empregam células-tronco ou tecidos sintéticos,
desde que realizados in vitro;

processos de cultivo de células-tronco;

meios de cultura condicionados obtidos durante o cultivo de célulastronco.
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7.4 Tecnologias genéticas de restricao de uso

[196] Nesse contexto, o inciso VII do art. 62 da Lei de Biosseguranc¢a veda “a utilizacao, a
comercializacao, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas de
restricado do uso”. Dessa forma, ndao é permitido o patenteamento de processos de
intervencdo humana para a geracdo/multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas no
que diz respeito a esterilidade da planta (mesmo que parcial).

[198] 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 objecao com base no art. 62 (VIl) da Lei de Biosseguranca.
No exame subsequente, caso o depositante mantenha o processo que envolve tecnologia de
restricao de uso, o examinador devera indeferir o pedido com base nessa Lei.

[199] Para os fins dessas Diretrizes, entende-se que processos e/ou manipulacdo genética
envolvendo estruturas reprodutivas estéreis (pdlen, évulo, estigma, antera, fruto, e tecidos
destes), que resultem em frutos sem semente, incidem nas proibicdes do art. 62 (VII) da Lei
de Biosseguranca.
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Ministério da Industria, Comeércio Exterior e Servicos
Instituto Nacional da Propriedade Industrial

Claudia Magioli

Coordenadora Geral de Patentes
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WWW.iNnpi.gov.br

PATRIA AMADA

"'H,ﬁﬁéﬁ?ﬁ MINISTERIO DA BRASl L

INDUSTRIAL ECONOMIA GOVERNO FEDERAL O3



Tratado de Budapeste
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Lel da Propriedade Industrial (LPI)
N° 9.279 de 14 de maio de 1996

CondicOes para obtencao de uma patente:
¢ Suficiéncia Descritiva (Art. 24)

O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto,
de modo a possibilitar sua realizac&o por técnico no assunto e
Indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucao.

Paragrafo Unico:

No caso de material bioldgico que nao possa ser descrito na

forma do caput e que nao estiver acessivel ao publico, o
relatorio sera suplementado por deposito de material em
Instituicao autorizada pelo INPlI ou Iindicada em acordo
Internacional.
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Oleo de girassol caracterizado por
apresentar um teor de acido
estearico entre 12 e 35%, extraido
das sementes depositadas sob o
numero ATCC75669

|

Depdsito das sementes
ATCC 75669

|

Sementes com teor N
de acido estearico "'
aumentado 12 a /)= ‘
35%

Mutagénico quimico
EMS
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http://www.carbonobrasil.com/imagens/up/girassol2.bmp
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Centro ou Instituicao Depositaria

> E uma colecdo de material biolégico reconhecida oficialmente como tal, pelo
escritorio de patente do pais, apta a receber material bioldgico associado a
patente.

> Responsabilidades:
* 0 recebimento,
* aguarda,
* a manutencao, e

e o fornecimento de amostras quando requeridas pelo escritorio de
patentes.

Hoje o Brasil ja possuem instituicdes que fazem parte da Rede de CRB-Br
com seus ensaios acreditados seguindo normas internacionalmente
aceitas e de acordo com os critérios estabelecidos pela Cgcre/Inmetro.
Como, por exemplo, a “Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia”, o
“Banco de Células do Rio de Janeiro (BCRJ)” e a “Colecdo de fungos no

INCQS/Fiocruz”. ,
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Tratado de Budapeste

» 1977 (com entrada em vigor em 1980) - acordo internacional para o
Reconhecimento Internacional do Depdsito de Microrganismos para Fins de
Patente.

» paises signatarios do Tratado (fev/2018, 80 paises) reconhecem o0s
depositos efetuados em qualquer Autoridade Depositaria Internacional —
IDA (International Depositary Authority) — como se o depdsito tivesse sido
efetuado em uma instituicdo ou centro depositario do proprio pais membro.

» Brasil nao é signatario do Tratado de Budapeste e ainda nao possui
centro ou instituicao depositaria autorizado pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial — INPI — para o deposito de material biologico para
fins de patente.

» O Brasil reconhece depodsito em qualquer IDA reconhecida pelo Tratado.

» O Ato Normativo N° 127/97, paragrafo 16.1.1.2 reconhece depdsito em
gualquer IDA reconhecida pelo Tratado - fol revogado em 2013 e
atualmente esta em vigor a Resolucdo PR N° 124/2013 e a Diretriz de
Exame de Biotecnologia (Resolucao N° 144/2015 do INPI)
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Paises-membro do Tratado de Budapeste e data em que se tornou membro do
“Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms
for the Purposes of Patent Procedure”

Tratado de Budapest (1977), modificado em 1980
Status em 20 de Fevereiro de 2018

Pais signatario
Albania
Armenia
Australia
Austria
Azerbaijan
Bahrain
Belarus
Belgium
Bosnia and Herzegovina
Brunei Darussalam
Bulgaria
Canada
Chile
China
Colombia
Costa Rica
Croatia
Cuba
Czech Republic
Democratic People’s Republic of Korea
Denmark
Dominican Republic

El Salvador

tratado

Data em que pais assinou o tratado

Setembro 19, 2003
Margo 6, 2005
Julho 7, 1987
Abril 26, 1984
Outubro 14, 2003
Novembro 20, 2012
Outubro 19, 2001
Dezembro 15, 1983
Janeiro 27, 2009
Julho 24, 2012
Agosto 19, 1980
Setembro 21, 1996
Agosto 5, 2011
Julho 1, 1995
Julho 26, 2016
Setembro 30, 2008
Fevereiro 25, 2000
Fevereiro 19, 1994
Janeiro 1, 1993
Fevereiro 21, 2002
Julho 1, 1985
Julho 3, 2007
Agosto 17, 2006

I1.'PI

Estonia
Finland
France
Georgia
Germany
Greece
Guatemala
Honduras
Hungary
Iceland
India
Ireland
Israel

Italy

Japan
Jordan
Kazakhstan
Kyrgyzstan
Latvia
Liechtenstein
Lithuania
Luxembourg
Mexico
Monaco
Montenegro
Morocco
Netherlands®
Nicaragua
Norway
Oman
Panama

Peru

INSTITUTO
NacionAlhidigpine
PROPRIEDADE
~NpusTRIARland

MINISTERIO DA
ECONOMIA

—
~

Setembro 14, 1996
Setembro 1, 1985
Agosto 19, 1980
Setembro 30, 2005
Janeiro 20, 1981
Outubro 30, 1993
Outubro 14, 2006
Junho 20, 2006
Agosto 19, 1980
Margo 23, 1995
Dezembro 17, 2001
Dezembro 15, 1999
Abril 26, 1996
Margo 23, 1986
Agosto 19, 1980
Novembro 14, 2008
Abril 24,2002
Maio 17, 2003
Dezembro 29, 1994
Agosto 19, 1981
Maio 9, 1998

Julho 29, 2010
Marco 21, 2001
Janeiro 23, 1999
Junho 3, 2006
Julho 20, 2011
Julho 2, 1987
Agosto 10, 2006
Janeiro 1, 1986
Outubro 16, 2007
Setembro 7, 2012
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Estonia
Finland
France
Georgia
Germany
Greece
Guatemala
Honduras
Hungary
Iceland
India
Ireland
Israel

Italy

Japan
Jordan
Kazakhstan
Kyrgyzstan
Latvia

Liechtenstein

Setembro 14, 1996
Setembro 1, 1985
Agosto 19, 1980
Setembro 30, 2005
Janeiro 20, 1981
Outubro 30, 1993
Outubro 14, 2006
Junho 20, 2006
Agosto 19, 1980
Margo 23, 1995
Dezembro 17, 2001
Dezembro 15, 1999
Abril 26, 1996
Marco 23, 1986
Agosto 19, 1980
Novembro 14, 2008
Abril 24,2002
Maio 17, 2003
Dezembro 29, 1994
Agosto 19, 1981

Portugal

Qatar

Republic of Korea
Republic of Moldova
Romania

Russian Federation
Serbia®

Singapore

Slovakia

Slovenia

South Africa

Spain

Sweden

Switzerland
Tajikistan

The former Yugoslav Republic of Macedonia
Trinidad and Tobago
Tunisia

Turkey

Ukraine

United Kingdom
United States of America

Uzbekistan

(Total: 80 Paises)

Outubro 16, 1997
Margo 6, 2014
Margo 28, 1988
Dezembro 25, 1991
Setembro 25, 1999
Abril 22, 19812
Fevereiro 25, 1994
Fevereiro 23, 1995
Janeiro 1, 1993
Margo 12, 1998
Julho 14, 1997
Margo 19, 1981
Outubro 1, 1983
Agosto 19, 1981
Dezembro 25, 1991
Agosto 30, 2002
Margo 10, 1994
Maio 23, 2004
Novembro 30, 1998
Julho 2, 1997
Dezembro 29, 1980
Agosto 19, 1980
Janeiro 12, 2002

Lithuania Maio 9, 1998
Luxembourg Julho 29, 2010
Mexico Margo 21, 2001 Declaraces de aceitacdo conforme no artigo 9 (1) (a) do Tratado de Budapest
Monaco Janeiro 23, 1999 por organizacdes intergovernamentais de propriedade
Montenegro Junho 3, 2006 o

Organizagéo
Morocco Julho 20, 2011 Efetiva o

African Regional Intellectual Property Organization (ARIPO).........ccccccovevies vvveiieveneeeeieenennn........NoOvembro 10,
Netherlandst Julho 2, 1987 1998

Eurasian Patent Organization (EAPO) ........cccoiieiieiiie ettt seeeiieesiies e ennenneeneenneeneennenneennen o ADCTD,
Nicaragua Agosto 10, 2006 2000

i European Patent OrganiSation (EPO) .........ooiiiiii oottt et ettt et b s sabe e Novembro 26,

Norway Janeiro 1, 1986 1980
Oman Outubro 16, 2007

1 Ratification for the Kingdom in Europe, the Netherlands Antilles and Aruba. The Netherlands Antilles
Panama Setembro 7, 2012 ceased to exist on Outubro 10, 2010. As from that date, the Treaty continues to apply to Curacao and Sint
Peru Janeiro 20, 2009

Maarten. The Treaty also continues to apply to the is re. Sip tati ba which,
i e #PHu4Rwo 10, 2010, have become par e ory'df+ ] Netherlands

i
Philippines Outubro 21, 1981 ’ w NACIONAL DA MINISTERI é
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Poland Setembro 22, 1993 A 188, INDUSTRIAL {5 GOVERNO FEDERAL

3 Serbia is the continuing State from Serbia and Montenegro as from Junho 3, 2006.




Estonia Setembro 14, 1996 Portugal Outubro 16, 1997
. Qatar Margo 6, 2014
Finland Setembro 1, 1985
Republic of Korea Marco 28, 1988
France Agosto 19, 1980 Republic of Moldova Dezembro 25, 1991
Georgia Setembro 30, 2005 Romania Setembro 25, 1999
Germany Janeiro 20, 1981 Russian Federation Abril 22, 19812
Greece Outubro 30, 1993 Serbia® Fevereiro 25, 1994
Guatemala Outubro 14, 2006 Singapore Fevereiro 23, 1995
Slovakia Janeiro 1, 1993
Honduras Junho 20, 2006 .
Slovenia Margo 12, 1998
Hungary Agosto 19, 1980 South Africa Julho 14, 1997
Iceland Margo 23, 1995 Spain Marco 19, 1981
India Dezembro 17, 2001 Sweden Outubro 1, 1983
Ireland Dezembro 15, 1999 Switzerland Agosto 19, 1981
i Tajikistan Dezembro 25, 1991
Israel Abril 26, 1996 . )
The former Yugoslav Republic of Macedonia Agosto 30, 2002
Italy Marco 23, 1986 Trinidad and Tobago Marco 10, 1994
Japan Agosto 19, 1980 Tunisia Maio 23, 2004
Jordan Novembro 14, 2008 Turkey Novembro 30, 1998
Kazakhstan Abril 24, 2002 Ukraine Jutho 2, 1997
. United Kingdom Dezembro 29, 1980
Kyrgyzstan Maio 17, 2003 . .
United States of America Agosto 19, 1980
Latvia Dezembro 29, 1994

Liechtenstein

Lithuania Maio 9, 1998
Luxembourg Julho 29, 2010
Mexico Marco 21, 2001 Declaragdes de aceitagdo conforme no artigo 9 (1) (a) do Tratado de Budapest
Monaco Janeiro 23, 1999 por organizacdes intergovernamentais de propriedade
Montenegro Junho 3, 2006 o
Organizagéo
Morocco Julho 20, 2011 Efetiva

Netherlands?!

Agosto 19, 1981

Julho 2, 1987

Uzbekistan

(Total: 80 Paises)

1998

Eurasian Patent Organization (EAPO) ......cc..oiiiiii ittt ettt sttt stae s nr e o e et e e e e e ee e e e

Janeiro 12, 2002

African Regional Intellectual Property Organization (ARIPO).......cccooiiiiiiiiie ceeeieie e

Novembro 10,

Nicaragua Agosto 10, 2006 2000
i European Patent OrganiSation (EPO) .........ooiiiiii oottt et ettt et b s sabe e Novembro 26,
Norway Janeiro 1, 1986 1980
Oman Outubro 16, 2007
1 Ratification for the Kingdom in Europe, the Netherlands Antilles and Aruba. The Netherlands Antilles
Panama Setembro 7, 2012 ceased to exist on Outubro 10, 2010. As from that date, the Treaty continues to apply to Curagao and Sint
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Autoridades
Depositarias

Internacionais

IDA'S

Continente  NuUmero de IDAs
Europa 28
Asia 11
América do Norte 4
América do Sul 1
Oceania 2
Africa 1
Total de IDAs 47

Budapest Treaty on the International Recognition of the Depesit of Microorganisms

for the Purposes of Patent Procedure

Status on February 20, 2018

INTERNATIONAL DEPOSITARY AUTHORITIES UNDER ARTICLE 7 OF THE BUDAPEST TREATY

Iastiution

Advanced Bioctechaology Center (ABC)
Agricultural Rescarch Service Culture Colkction (NRRL)
Amercan Type Culture Collection (ATCC) K
Banco Espafol de Algas (BEA)
Belgian Coordinated Collections of Mtcmotpmm mccu“‘
CABI Bioscience, UK Centre (IMI)
Centraalburcan voor Schimmelcultures (CBS)
Chima Center for Type Culture Collectson (CCTCC)
Chisa General Microbiological Culture Collectson Center (C GMO(.‘) .
Coleccion Chilena de Recursos Genéticos Microbianos (CChRGM ).
Coleccion de Microorganismos del Centro Nacional de Recursos Genéticos
(CM-ONRG).
Coleccion Espaiola de Cultivos rpo((tCTl .
Collection nationale de cultures de micro-organismes (C\(\l)
Collection of Industrial Yeasts DBVPG. . .
Culture Collection of Algac and Protozoa ((‘CAP)
Culture Collection of Switzetland AG (CCOS).
Culture Collectson of Yeasts (CCY)..
Czech Collection of Microorganasens (CCM)
European Collection of Cell Cultuzes (ECACC)
Guangdong Microbial Culture Collection Center ((-D\l(l‘
IAFB Collection of Industnal Microorgamsms.,. ...
International Depasitary Authonity of Canada (IDAC)
Intermational Pasent Organsssn Depositary (1POD), National lnsumzc of
Technology and Evaluation (NITE) 2
Iwniewio Zoo, mico Sperimentale della lnnbw:ka ¢ ddl Emilia Ronagm
wBruno Ubertinmis (IZSLER) P
Korean Agnicultural Culture Collection (KACC )
Korean Cell Line Research Foundation (KCLRF)
Korean Collection for Type Cultures (KCTC) ...
Korcan Culture Center of Microoeganisms (KCCM)
Lady Mary Faufax Cellbank Austraha (CBA) .. /
Lethbmiz-Institwt DSMZ - Deutsche Samminng von lhboomuumm und
Zellkwlturen GanbH (DSMZ) .. .
Microbial Culture Collection (MCC) ..
Microbial Stram Collection qunnn(\&SCL) s
Microbial Type Culture Collection and Gene Bank (\ITO(‘)
Moroccan Coordinated Collections of Macroorgamisms (CCMM) .
N | Bank for Industrial Microorganssms and Cell Cultures (NBIMCC)
Natonal Collectson of Agncultural and Industnal Macroorganisms (NCAIM)
National Collectson of Type Cultures (NCTC).
National Collectson of Yeast Cultures (NCYC)
National Collectzons of Industnal, Food and Marme Bactenia (NCIMB)

N | Institute for Biological Standands and Control (NIBSC)
National Institute of Technology and Evaluation, Patent Mlcroorgmm
l)cposm (NPMD) s

1M 1 (NMI) .

Poluh(olh of M rRas (K\lb

Provasoli-Geillard National Cemter for Marine ).\lpc and Mtcroboou NC\IM

Russian Collection of Microorganisms (VKM)..
Russian National Collection of Industnal MW (VkPMl
VTT Cubture Collection (VITCC).

(Total: 47 Authonities)

Country

lealy

United States of America
United States of Amerxca
Spain

Belgium

United Kingdom
Netherlands

China

China

Chile

Mexico

Spain

France

lealy

United Kingdom
Switzerland
Slovaks

Czech Republic
United Kingdom
China

Poland

Canada

Japan

lealy

Republsc of Korea
Republac of Korea
Republic of Korea
Republac of Korea
Austraha

Germany

India

Latvia

Ind:a

Morocco
Bulgana
Hungary

Unsted Kingdom
United Kingdom
Unsted Kingdom
Unsted Kingdom

Japan
Australia

Poland

United States of Amerxca
Russian Federation
Russian Federation
Fanland

Date status acquired

February 29, 1996
January 31, 1981
January 31, 1981
October 28, 2005
Masch |, 1992
March 31, 1983
October 1, 1981
July 1, 1995

July 1, 1995
March 26, 2012

August 25, 2015
May 31,1992
August 31, 1984

January 31, 1997
September 30, 1982

February 22, 2010

October 1, 1981
Apnil 9, 2011
May 31, 1997
October 4, 2002
February 20, 2018
October 31, 1987
June 1, 1986
August 31, 1982
January 31, 1982
March 31, 1982
December 16, 2004

Apal 1, 2004
September 30, 1988
December 31, 2000
Apeil 26,2013
August 31, 1987

August 31, 1987
August 25, 2010



Conclusao

® Atualmente sao aceitos no INPI, como suplementacdo do relatorio descritivo, apenas o0s
depdsitos de microrganismos que tenham sido realizados nas instituicdes credenciadas pela
OMPI (IDAs). Deste modo, a assinatura do Tratado nao levaria a qualquer mudanca em
relacdo a uma situacao ja estabelecida.

® Aassinatura do Tratado de Budapeste pelo Brasil resultara no reconhecimento formal, pelas
IDAs no ambito do referido Tratado, dos direitos do Pais com relacédo ao acesso facilitado ao
material biologico nelas depositado, para fins de afericdo técnica durante o processamento
do exame de pedidos depositados em territorio nacional.

® A assinatura do referido Tratado estard em consonancia com 0s esfor¢os nacionais para a
estruturacdo da rede de CRBs e para o alcance de seus objetivos, uma vez que esta
assinatura possibilitara ao Pais pleitear o reconhecimento dos Centros de Recursos
Biologicos ja bem estruturados e que tenham interesse em ser reconhecidos e atuarem
como como IDAs, facilitando, assim, o depdsito de pedidos de patentes de depositantes
nacionais em outros territorios, sem a necessidade de remessa do material biolégico
coletado ou cultivado no Brasil para instituicdes estrangeiras, como acontece atualmente.

® Tal medida podera ampliar as possibilidades de conquista de mercado externo pelos
desenvolvedores nacionais de tecnologia na area biotecnologia uma vez que o processo de
depdsito de patentes na area de biotecnologia sera facilitado e desonerado.
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