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O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) publicou em 1° de
dezembro de 2020 a Instrucado Normativa n°118/2020, que estabelece novas
diretrizes de exame para pedidos de patente na area de biotecnologia, e
entra em vigor imediatamente. A Ultima atualizacdo das diretrizes desse
campo tecnolégico havia sido langada em 2015 g, apods rodadas de consultas
publicas, o INPI concentrou esfor¢os para produzir esta nova versao.

Embora as diretrizes atualizadas nao alterem significativamente o
entendimento do INPI sobre matéria patentedvel' e a caracterizacio de
sequéncias bioldgicas, elas trazem maior clareza para o entendimento de
guestdes relevantes e muitas vezes controversas, incluindo inveng¢des
envolvendo células-tronco, manipulacao da fertilidade em plantas e
anticorpos, assim como aspectos de suficiéncia descritiva. Além disso, foram
adicionados ao longo do documento varios novos exemplos de
reivindicagdes, buscando uma orientagao mais objetiva sobre os
procedimentos de exame do INPI.

Particularmente, as diretrizes apresentam critérios melhor definidos para
avaliar invencgdes relacionadas a produtos e processos submetidos a
regulamentacio pela Lei de Biosseguranca Brasileira n°11.105/2005.

A respeito de tecnologias envolvendo células-tronco embrionarias humanas,
embora a Lei de Biosseguranga imponha restricdes a pesquisa e
comercializagdo dessas tecnologias, o exame do INPI ndo levard em conta
tais restricdes e se baseara apenas nos requisitos de patenteabilidade dos
produtos/processos relacionados. Assim, sdo patentedveis, por exemplo,
composicao contendo células-tronco e outros ingredientes (tal como células
associadas a fatores de crescimento); composi¢cao contendo misturas de
diferentes tipos de células-tronco; e usos de células-tronco para o preparo de
medicamentos.

Por outro lado, a proibicao de tecnologias genéticas de restricdo do uso’,
conforme definida pela Lei de Biosseguranca, se estende a protecao
patentaria. Assim, sdo proibidas inveng¢des que definam processos de
geracdo/multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas com
estruturas reprodutivas estéreis e os respectivos pedidos de patente deverao
ser rejeitados pelos examinadores. As diretrizes ressaltam, entretanto, que
sao patenteaveis os produtos intermediarios (como vetores e construgdes) e
processos de restabelecimento da fertilidade a partir da ativacdo/desativacao
de genes, desde que nao envolvam o uso de indutores quimicos externos,
sendo permitidos mecanismos fisicos (por exemplo, submeter as plantas a
uma temperatura entre 25 e 32°C).

Na secao dedicada a invengdes envolvendo sequéncias bioldgicas, o



documento define critérios claros para distinguir os anticorpos patenteaveis
daqueles considerados de ocorréncia natural, o que muitas vezes é objeto de
divergéncias durante o exame técnico. Em resumo, sempre que a sequéncia
do anticorpo ja existir na natureza, o anticorpo é considerado natural, o que é
inequivoco. Além disso, quando o anticorpo é obtido de um organismo
naturalmente exposto ao antigeno, o examinador também considerara o
anticorpo como natural.

No entanto, em muitos casos, o anticorpo nao existiria sem intervengao
humana significativa, pois dependeria da exposi¢cao ao antigeno de forma
controlada e repetida, incluindo o uso de adjuvantes, para garantir a ativacao
de células especificas para a resposta humoral. Nesses casos, tal anticorpo e
seu processo de obtengao nao sao considerados naturais, pois a intervengao
humana é decisiva para o resultado final.

Além disso, de acordo com as diretrizes, embora um anticorpo monoclonal
possa ser claramente definido em termos de sua composi¢cao, anticorpos
policlonais compreendem uma mistura indeterminada de anticorpos,
resultando em uma falta de clareza e precisao das reivindicagdes
relacionadas. Nesse sentido, ao executar um meétodo para sua obtencao, um
técnico ndo chegaria ao mesmo produto final, ainda que o préprio método
esteja claramente definido no relatério descritivo. Portanto, reivindicagdes de
anticorpos policlonais sdo consideradas desprovidas de clareza. No entanto,
podem ser admitidas reivindicacdes relativas a seus métodos de obtencao,
desde que as etapas do método estejam suficientemente descritas e nado
incluam processos bioldgicos naturais. Em ambos os casos, as novas
diretrizes reforcam que anticorpos devem ser definidos pelas respectivas SEQ
IDs ou pelo depdsito de material bioldgico, a ser realizado até a data de
depdsito do pedido mais antigo para a invengao.

O entendimento sobre o requisito da suficiéncia descritiva para sequéncias
biolégicas também foi detalhado em alguns aspectos com as novas
diretrizes. Por exemplo, o documento introduz explicitamente a possibilidade
de reivindicar sequéncias de nucleotideos degeneradas sem definir cada
possibilidade na listagem de sequéncias, além da sequéncia de DNA ou RNA
original, desde que todos gerem a mesma proteina. Além disso, as diretrizes
definem exemplos de organismos modelo, incluindo Escherichia coli,
Saccharomyces cerevisiae, Arabidopsis thaliana, Zea mays, Glycine max,
Drosophila melanogaster e Caenorhabditis elegans, que podem constituir
suporte para afastar objecdes de experimentacao indevida na definicdo dos
codons preferenciais para tais organismos.

Portanto, a versao revisada das diretrizes de exame de pedidos de patente na
area de biotecnologia ird otimizar a analise técnica dos examinadores e
favorecer uma maior harmonizagao das decisdes, permitindo que os
requerentes avaliemn com melhor clareza as chances de sucesso no
andamento de seus pedidos de patente. O movimento ocorre em um
periodo de diversas melhorias no ambiente de inovagao brasileiro, incluindo
0 exame e a concessao de patentes, iniciado pelo programa de redugao do
estoque de pedidos sob exame (backlog de patentes), e mostra a
importancia de agdes continuas pelo INPI para acompanhar a rapida
evolugao tecnoldgica.

NOTAS:



' Matéria ndo considerada invencdo e matéria ndo patenteavel s3o definidas
respectivamente nos artigos 10 e 18 da Lei No. 9.279/1996 (Lei de Propriedade
Industrial — LPI).

“Art. 10 - Ndo se considera invengdao 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 os processos bioldgicos naturais.”

“Art.18 - Ndo sao patentedveis: (...)

IIl - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microrganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva
e aplicagao industrial - previstos no art. 8o. e que ndo sejam mera descoberta.
Paragrafo Unico - Para os fins desta lei, microrganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencao humana direta em sua composi¢cao genética, uma
caracteristica normalmente nao alcangavel pela espécie em condi¢gdes naturais.”

*Tecnologia Genética de Restricdo do Uso: “qualquer processo de intervencéo
humana para geracao ou multiplicagao de plantas geneticamente modificadas
para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de
manipulagcao genética que vise a ativagao ou desativacao de genes relacionados
a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos”. (paragrafo dnico do
art. 6° da Lei de Biosseguranca Brasileira n°11.105/2005)
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