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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Justificativa

Assunto: Consulta Publica sobre a Nota Técnica CPAPD n2 01/2022 - Em nome de Ariboni,
Fabbri, Schmidt Sociedade de Advogados [GED-DOCS.FID2547356]

Data: Tue, 7 Jun 2022 16:55:57 +0000

De: Department of Technical Consulting (DCT) <DCT@ariboni.com.br>

Para: 'cpapd.p inpi.gov.br' <cpapd.p inpi.gov.br>

Apos andlise sobre a nota técnica, o escritorio gostaria de fornecer os seguintes
comentarios:

1 - Definigdo do Evento Elite;

Apesar de concordarmos com a definigdo de evento Elite, acreditamos que seria necessario
ndo apenas que a insergdo do transgene seja em local especifico, mas que para fins de
suficiéncia descritiva, tal local esteja revelado ao menos no relatdrio descritivo.

Os exemplos comparativos deixam claro que, em caso de documentos similares no estado
da arte, um pedido é considerado novo, apenas por apresentar o local do transgene. Essa
definigdo abre a possibilidade de que um simples teste pcr/sequenciamento genético sirva
de base para um novo pedido, restando unicamente a atividade inventiva como dbice para
concessdo da patente.

Neste cendrio poderia ser facilmente obtido pedido com testes comparativos a plantas do
estado da arte. O que abre margem para duplo patenteamento de uma mesma planta que
apenas esta melhor descrita.

2 - Do quadro 2 “avaliagdo da novidade e da atividade inventiva”;

Seguindo o fluxo: Encontrou documento contendo a mesma planta com o mesmo fenédtipo
->SIM -> O Efeito técnico seria esperado? -> Sim -> A Metodologia utilizada (ex.
gene/promotor/construgdo) decorre de maneira 6bvia? -> NAO -> Possui atividade
inventiva.

Esta invengdo, decorre unicamente da novidade e atividade inventiva do método/processo
biotecnoldgico de tecnologia do DNA recombinante, de maneira que esta invengéo é
principal e ndo acessoria. Logo ndo se pode julgar a novidade e atividade inventiva do
pedido com base na novidade e atividade inventiva da planta. Este é o Unico caso em que a
planta é que seria a invengdo acessoria. (Seria importante a nota fazer tal ressalva).

3-Da idade de depésito da em bancos de sementes;

Importante constar expressamente que o depdsito em bancos de sementes ndo deve ser
necessariamente feito em banco nacional de maneira a evitar qualquer equivoco quando
do exame ou qualquer exigéncia estranha para os depositantes.

Sem mais, permanecemos a disposi¢do,

Fernanda Grisolio | Sergio Ramos

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Parque Estagdo Bioldgica — PGEB Av. W3 Norte (final)

Ed. Sede Caixa Postal 08815 CEP 70770-901 Brasilia-DF

Tel: (61) 3448-4207 Fax: 3347-4860

www.embrapa.br

C.SIN.PRIN N2 033/2022 Brasilia, 30 de Junho de 2022

Ao

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI

DIRETORIA DE PATENTES — DIRPA

Rua Sdo Bento, 1, 242 andar, Centro, Rio de Janeiro - RJ

CEP: 20090-010

Assunto: MANIFESTAGAO REFERENTE A CONSULTA PUBLICA N2 1 DE 31 DE

MAIO DE 2022

Prezados Senhores,

Em atengdo a Consulta Pdblica n2 1 de 31/05/2022 acerca da Nota Técnica INPI/CPAPC n2
01/2022 sobre a patenteabilidade de invengdes associadas a plantas transgénicas, viemos
por meio do presente respeitosamente apresentar os comentdrios a seguir. Ressalta-se que
o presente documento constitui uma compilagdo da anélise apresentada por especialistas
de equipes de pesquisa e de propriedade intelectual da EMBRAPA.

Inicialmente, recomenda-se a substitui¢cdo do termo “evento de elite” por “evento elite”,
por se tratar do nome correto utilizado para designagdo do resultado da transformagédo
genética de plantas.

Também é recomendada a substitui¢do do termo “piramidizagdo” por “piramidagdo”.
Recomenda-se ainda que o termo “selvagem” seja mais bem definido no contexto do
documento, visto que plantas domesticadas e comerciais também sdo utilizadas para
insercdo de transgenes.

Para fins de clareza do texto publicado, sugere-se ainda:
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Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. O Quadro 1 foi restrito
somente aos elementos de definigdo. Aspectos relacionados
as condigdes e requisitos de patenteabilidade sdo
abordados mais adiante na norma.

Texto mantido. A avaliagdo do estado da técnica depende da
suficiéncia descritiva de tal documento.

Texto mantido. N3o afeta o entendimento das matérias que
sdo consideradas inventivas.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada.

Texto alterado para melhor clareza, substituindo o termo
"selvagem" por "ndo transformada".
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Item da Minuta Proposta de Alteracdo

[4] Para compreender os eventos de elite, é preciso antes compreender
o processo de transformagdo genética, conhecido como transgénese. A
transgénese é o processo de alteragdo genética em que se introduz no
genoma de um ser vivo um fragmento de DNA exdégeno, conhecido como
transgene, que confere uma caracteristica de interesse, por exemplo,
resisténcia a herbicidas, produgdo de toxinas contra pragas ou a
produgdo de uma substancia medicinal ou que aumente a qualidade
nutritiva. O gene transferido é chamado de transgene e o organismo
modificado é chamado de transgénico.

Justificativa

* No paragrafo 5, onde se |é "Ocorre que as técnicas tradicionais de inser¢do do transgene
no genoma sdo aleatdrias", substituir por "As inser¢des do transgene no genoma sdo
aleatdrias";

¢ No paragrafo 5, onde se |é “Cada uma dessas inser¢des do transgene no genoma é
conhecida como evento de transformagdo genética ou, simplesmente, evento" substituir
por "Uma Unica inser¢do ou multiplas inser¢des de um transgene pode gerar um evento de
transformac&o genética ou, simplesmente, evento";

* No paragrafo 6, onde se |é "que retiveram as caracteristicas dos organismos selvagens e
adicionalmente adquiriram a caracteristica que foi trazida pelo transgene" substituir por
“que retiveram as caracteristicas dos organismos silvestres e adicionalmente adquiriram a
caracteristica conferida pelo transgene";

* No paragrafo 9, onde se |é “e depende do objetivo e da caracteristica que se deseja
transformar no organismo”, substituir por “e depende do objetivo e da caracteristica que se
deseja conferir ao organismo";

* No paragrafo 7, onde se |é “aquele que apresenta melhor desempenho", substituir por
“aquele que apresenta melhor desempenho na caracteristica trazida pelo transgene”;

* No quadro |, onde se I& "Um evento de elite é um evento de transformagdo de uma planta
(1) por meio da insergdo de um transgene (2) com o emprego de uma construgdo genética
(3) de forma estdvel, em que essa inser¢do se deu em um local especifico do genoma da
planta (4) e confere a planta um efeito técnico superior quando comparado com os demais
eventos de transformagdo (5)", substituir por “Um evento elite é um evento de
transformag&o de uma planta (1) por meio da inser¢do de um ou mais transgenes (2), com o
emprego de uma ou mais construgdes genéticas (3) de forma estével, em que essa(s)
inser¢do(Bes) se deu(ram) em um ou mais locais determinados do genoma da planta (4) e
confere(m) a planta um efeito técnico superior quando comparado com os demais eventos
de transformagdo (5), com as plantas silvestres e com cultivares correspondentes".

No que diz respeito a obrigatoriedade de depdsito de semente junto a um Centro
Depositdrio de Material Bioldgico para atendimento do artigo 24 da LPI, faz-se necessario
questionar tal obrigatoriedade, visto que conforme a prépria Nota Técnica aponta, o evento
de transgénese, assim como qualquer planta e suas partes ndo sdo patenteaveis por forca
do artigo 18 da LPI. Sendo o Brasil um pais ainda ndo signatario do Tratado de Budapeste,
ndo podendo dessa forma dispor de autoridade depositaria para tal, parece ainda menos
justificada tal obrigatoriedade para concessdo de invengdes acessdrias. Cabe ainda observar
que tal obrigatoriedade de depésito da semente da planta transgénica é excludente aos
materiais de propagagdo vegetativa como banana e mandioca. Ressalta-se ainda que a Nota
Técnica em questdo ndo esclarece como plantas de reprodugdo vegetativa atenderiam a
questdes de suficiéncia descritiva.

Recomenda-se ainda que o documento aborde a definigdo de “transformagdo in vitro” e
“transformacdo in vivo”, esclarecendo as diferencas a serem consideradas entre ambos os
procedimentos.

Por fim, ressalta-se que o referido documento poderia abordar a definigdo de evento elite
editado (objeto de edigdo génica), citando exemplos desse tipo de evento de forma a
melhor esclarecer as particularidades a serem consideradas no exame.

Atenciosamente,

SIMONE SAYURI TSUNEDA

Supervisora de Propriedade Intelectual

Secretaria de Inovagdo e Negdcios

EMBRAPA

Apenas uma sugestdo de inclusdo de defini¢do (em negrito) para melhor clareza.
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Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. Situagdes de multiplas inser¢des sdo
abordadas nos exemplos e serdo avaliadas nos casos
concretos, caso sejam relevantes.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza. O Quadro 1 foi restrito
somente aos elementos de definigdo. Aspectos relacionados
as condigdes e requisitos de patenteabilidade sdo
abordados mais adiante na norma. Situagdes de multiplas
insergdes sdo abordadas nos exemplos e serdo avaliadas nos
casos concretos, caso sejam relevantes.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.
Texto mantido. Necessita de maior discussdo sobre o tema,

uma vez que abrange diversas dreas. Serd avaliado
futuramente.

Sugestdo acatada.
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Quadro 1 - Definigdo de evento de elite
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Quadro 2
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[51]

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[5] Ocorre que as técnicas tradicionais de inser¢do do transgene no
genoma sdo aleatorias, isto é, ndo é possivel determinar em que parte
do genoma o transgene sera inserido. Adicionalmente vale lembrar que
o transgene, ap6s entrar na célula, é capaz de migrar para o nicleo,
onde pode se inserir em um cromossomo, tornando-se estével no

genoma, ou pode se manter ndo integrado e atuar como um

plasmideo. Cada uma dessas inser¢des do transgene no genoma é
conhecida como evento de transformagdo genética ou, simplesmente,

evento.

Um evento de elite é um evento de transformagdo de uma planta (1) por

meio da insergdo de um transgene (2) com o emprego de uma

construgdo genética (3) de forma estavel, em que essa insergdo se deu
em um local especifico do genoma da planta (4), sendo que confere a
planta um efeito técnico superior quando comparado com os demais

eventos de transformagdo. {5

[11] Assim como qualquer planta transgénica, as plantas oriundas do
evento de elite ndo sdo patenteaveis por forga do art. 18 (lll) da LPI, que
ndo considera como patentedvel o todo ou parte dos seres vivos, exceto
0s microrganismos transgénicos. Porém, haja vista o fato da planta
transgénica estar no centro do conceito inventivo Unico que interliga a
invengdo principal as acessorias, permanece a necessidade de discussdo
bilidade das

acerca da patenteabilidade da-planta;-peis-a-pater
invengdes acessorias gue derivam da invengdo principal.

[13] Caso todas as einree guatro caracteristicas distintivas do evento de
elite jé estejam reveladas em um Unico documento do estado da técnica,

o evento de elite ndo apresentara novidade, (...)

[14] Caso a busca por anterioridade nao retorne um unico documento
contendo todas as €iree quatro caracteristicas distintivas do evento de

elite, o examinador (...)

Quadro 2 — Avaliagdo-da-revidade-e da atividade inventiva

RETIRAR O ITEM [23]

[29] O documento do estado da técnica retornado na busca (D1) é
composto pela descri¢do de uma planta transgénica de outra espécie,
transformada com transgene e construgdo iguais ou equivalentes, e que
apresenta o efeito técnico conferido e-esperade pelo transgene, tal

como descrito no pedido em andlise.

[31] Nesse caso;-come-a-planta-da-mesma-espéeie-nunea-foi

transformada-com-esse-mesmeo-transgene;,€-p

novidade-Nde-ebstante;-a comparagdo com a planta selvagem da
mesma espécie e-selvagerm-ndo é adequada para fins de avaliagdo de

atividade inventiva, pois (...)

[38] Como a planta da invengdo apresenta-revidade-pergue-a-sequéncia
do transgene que ndo é exatamente a mesma e, além disso, outros
elementos podem ser diferentes, como a construgdo empregada, um
promotor distinto ou a linhagem escolhida para a transformagdo etc.,
nesse caso, o resultado da avaliagdo de inventividade vai depender do
efeito técnico apresentado pela planta de acordo com a invengao.

Retirar o item [51]

Justificativa

Apenas uma sugestdo de inclusdo de defini¢do (em negrito) para melhor clareza.

Retirar o nimero (5), pois da forma como foi vinculado o quadro 1 com o item IV (avaliagdo
da novidade e da atividade inventiva, a caracteristica escrita no nimero (5), ou seja, efeito
técnico superior, seria uma condi¢do para NOVIDADE, o que ndo é verdade, pois para
analise de NOVIDADE das reivindicagdes de um pedido de patente, raramente se considera
o efeito técnico descrito no pedido de patente, pois 0 mesmo é essencial para analise de
ATIVIDADE INVENTIVA e ndo de NOVIDADE. A andlise de NOVIDADE é estritamente
comparativa, independente de qualquer efeito técnico alcangado.

Sugestdo de alteragdo na redagdo pois por forga da lei LPI, "planta" ndo é patentedvel
mesmo sendo uma reivindicagdo acesséria. A redagdo parece dar a entender que planta em
revindicagdo acesséria poderia ser patenteada.

Sugestdo de alteragdo de cinco para guatro, conforme ja sugerido no quadro 1, pois efeito
técnico superior ndo é caracteristica para verificagdo do requisito de NOVIDADE.

Sugestdo de alteragdo de cinco para guatro, conforme ja sugerido no quadro 1, pois efeito
técnico superior ndo é caracteristica para verificagdo do requisito de NOVIDADE.

Sugestdo de corregdo no titulo do quadro 2, pois o diagrama somente mostra analise de
atividade inventiva.

Qualquer mengdo a planta apresentar NOVIDADE deve ser retirada da nota técnica. Ainda,
entende-se que o racional desta analise esta equivocado, pois uma planta transformada
(planta transgénica) ndo é patenteavel por determinagdo legal, ou seja, se uma planta
estiver reivindicada, nem se chega a analise de requisito NOVIDADE, de acordo com o artigo
18 Ill da LPI plantas ndo sdo patentedveis.

Sugestdo de alteragdo na redagdo apenas para ficar coerente com os aspectos revelados em
D1, como D1 é anterioridade do pedido, no efeito técnico conferido pelo transgene ndo
seria esperado e sim descrito em D1.

Qualquer mengdo a planta apresentar NOVIDADE deve ser retirada da nota técnica, pois
n3o se deve analisar NOVIDADE. Uma planta transformada (planta transgénica) ndo é
patenteavel por determinagéo legal, ou seja, se uma planta estiver reivindicada, nem se
chega a analise de requisito NOVIDADE, de acordo com o artigo 18 Il da LPI plantas ndo sdo
patenteaveis.

Como j& abordado acima para os itens [23] e [31], entendemos que qualquer mengdo a
planta apresentar NOVIDADE deve ser retirada da nota técnica, pois plantas ndo ndo
patentedveis de acordo com o artigo 18 IIl da LPI.

Neste exemplo, exemplo 5, entendemos que a Analise de ATIVIDADE INVENTIVA ndo deve
ser baseada exclusivamente no efeito técnico, pois este exemplo trata de sequéncia
genética diferente. Logo, ndo se pode extrapolar que uma sequencia diferente, inserida em
um local de insergdo definido mas que pode ser diferente do descrito no estado da técnica,
apresentaria efeito técnico equivalente.
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Comentario do Grupo de Trabalho

Texto mantido. Entendemos que a insergdo da definigdo
proposta pode dificultar a interpretagdo.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada.

Texto mantido. No art. 22, a LPI fala em grupo de invengdes
inter-relacionadas. Ocorre que, no caso das plantas
transgeénicas, o efeito técnico é percebido na invengdo
planta, que ndo é patentedvel. Lembrando que a planta
transgénica, ainda que ndo patentedvel, é uma invengdo e,
portanto, pode ser dotada de novidade, atividade inventiva
e aplicagdo industrial.

Texto alterado para melhor clareza

Texto mantido. No art. 22, a LPI fala em grupo de invengdes
inter-relacionadas. Ocorre que, no caso das plantas
transgeénicas, o efeito técnico é percebido na invengado
planta, que ndo é patentedvel. Lembrando que a planta
transgénica, ainda que ndo patentedvel, é uma invengdo e,
portanto, pode ser dotada de novidade, atividade inventiva
e aplicagdo industrial.

Texto mantido. No art. 22, a LPI fala em grupo de invengdes
inter-relacionadas. Ocorre que, no caso das plantas
transgénicas, o efeito técnico é percebido na invengdo
planta, que ndo é patentedvel. Lembrando que a planta
transgénica, ainda que ndo patentedvel, é uma invengdo e,
portanto, pode ser dotada de novidade, atividade inventiva
e aplicagdo industrial.

Texto alterada para melhor clareza. O efeito da sequéncia
diferente sera analisado no caso concreto
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[52]

[55]

[75]

[81]

Quadro 3

[88] e [89]

Quadro 4

[103]

[104]

Quadro Sintese A
Quadro Séntese B

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[52] Entretante; Caso haja dados comparativos que mostrem um efeito
técnico surpreendente, por exemplo, melhor resisténcia ao glifosato do
que a apresentada pela planta de D1, tem-se que esse efeito técnico ndo
poderia ser antecipado por um técnico no assunto,-eue-esperaria

2 isténeia-equivalente. Logo, a conclusdo é a de que esse
pedido apresenta atividade inventiva, ja que os efeitos observados sdo
superiores ao esperado pelo técnico no assunto a partir de D1. Esse
efeito inesperado pode ser decorrente de alteragdes na sequéncia e/ou
do local de inser¢do, ndo havendo necessidade de demonstragdo de
causalidade especifica para comprovagdo de atividade inventiva.
[55] A invengdo diz respeito a uma planta da mesma espécie de D1
transformada com a construgdo de D2 e, portanto, apresenta-revidade;

uma-vez-gae nenhum dos documentos do estado da técnica

isoladamente antecipa todos os elementos da invengdo. Os dados
experimentais trazidos pelo requerente comparam a invengdo em exame
com a planta transgénica de D1, que foi transformada com construgdo

distinta.

[75] Da definigdo acima, entende-se que a expressdo “parte de seres
vivos” refere-se a partes que compreendem células. Logo, o que contiver
células em sua constituigdo, contém parte de ser vivo (ver quadros 3 e 4

adiante). Adieionat todo-que-tenha-comocaracteristea

Retirar item 1
Retirar "se isolados" do item 2.

Retirar intergralmente os itens [88] [89]

Retirar item f.

[103] Contudo, quando o conceito inventivo contiver, além do evento de
transgénese (invengdo principal), outras invengdes, tais como métodos,
usos, composigdes e sequéncias bioldgicas, estas sdo consideradas
invengBes acessorias. Neste caso o efeito técnico alcancado para a
planta deve ser avaliado para fim de afericdo de patenteabilidade &

pater bilidade-da-prantad ser-aferida, haja vista que a

inventividade das invengdes acessérias depende da inventividade da

invengdo principal.

[104] O entendimento para a aferi¢do do reqquisito desregtisites-de
novidade-e-de-atividade inventiva dos eventos de transgenia encontra-se

sintetizado no quadro a seguir:

Retirar ambos os quadros.

item (cf
Justificativa consulta
publica)
Sugestdo de alteragdo que estdo em linha com os comentérios para o item [51]. 52

Como ja abordado acima para os itens [23] e [31], entendemos que qualquer mengdo a
planta apresentar NOVIDADE deve ser retirada da nota técnica, pois plantas ndo sdo 55
patentedveis de acordo com o artigo 18 Ill da LPI.

Entende-se que moléculas de DNA caem na definigdo de material bioldgico que sdo

passiveis de protegdo se forem geneticamente modificados. Ndo esta claro como a condigdo

de ser "isolado/a" mudaria a prote¢do desejada, uma vez que a finalidade de protegdo de

materiais biolégicos per se, seria para que os mesmo possam ser utilizados na 75
contrugdo/criagdo de organimos transgénicos, que podem ser no final todo ou parte ser

vivo. Independente da palavra "isolado/isolada" ndo se tem prote¢do por patente para todo

ou parte de ser vivo transgénico.

Entendemos que a palavra "isolado/a" ndo faz diferenga em termos de protecdo, ja que tais

e AV =~ (T S K 81
materias bioldgicos terdo certamente como finalidade a aplicagdo em organismos celulares.
Entendemos que o item 1 é desnecessario, uma vez que estd claro nos artigos 10(IX) e 18
(1) que o todo ou parte de seres vivos naturais ou transgénicos e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ainda que dela isolados, inclusive genoma ou germoplasma de

ualquer ser vivo, ndo sdo patentedveis.
qualq P quadro 3

Sobre o item 2, como abordado acima, ndo vemos vantagem em ter a palavra isolado nas
reivindicagGes. Vale ressaltar que material bioldgico transgénico ndo esta excluido do artigo

18 (111).

Depdsito de semente junto ao Centro Depositario de Material Bioldgico ndo é requisito de
patenteabilidade! Vincular esse depdsito a patenteabilidade fere os direitos do titular, pois

ndo esta na LPI. Logo, tal vinculo essencial para suficiéncia descritiva ndo deve existir. 88 +89
Ainda, vale resslatar que nem todo material bioldgico possui centro depositario.

por ex. cana de agucar e eucalipto.

mesma justificativa dos itens [88] e [89] quadro 4

Como ja abordado acima para os itens [23] e [31], entendemos que qualquer mengdo a
planta ser patenteavel deve ser retirada da nota técnica, pois plantas ndo sdo patenteaveis 103
de acordo com o artigo 18 Ill da LPI.

o quadro sintese A ndo trata de novidade. 104

Por ser um quadro elaborado baseado em exemplos de possiveis invengdes e devido ao
fato de que existem muitas caracteristicas relacionadas aos eventos transgénicos,
particularmente relacionadas a aferi¢do de atividade invetiva, talvez seja prudente excluir
todo o quadro para que ndo se torne um limitativo nas analises dos examinadores do INPI. quadgo B
Caso INPI entenda que o mesmo ndo deve ser excluido, todo o quadro devera ser revisado
com base em alterages que o INPI acatar para os paragrafos anteriores.

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

52

55]

atual 74

atual 77

83+84

quadro 3

atual 98

atual 99

quadroA +B

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto mantido. A obviedade da sequéncia diferente serad
analisada no caso concreto.

Texto mantido. No art. 22, a LPI fala em grupo de invengées
inter-relacionadas. Ocorre que, no caso das plantas
transgénicas, o efeito técnico é percebido na invengdo
planta, que ndo é patenteavel. Lembrando que a planta
transgénica, ainda que ndo patentedvel, é uma invencgdo e,
portanto, pode ser dotada de novidade, atividade inventiva
e aplicagdo industrial.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. O quadro foi excluido e
adaptado ao apéndice.

Texto alterado para melhor clareza, mantendo-se a
necessidade do dep0sito, como condigdo descrita no art.24
da LPI.

Texto mantido tendo em vista a necessidade da planta para
a reprodutibilidade da invengdo.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada.

Texto mantido. Os quadros fornecem exemplos para
aferi¢do de atividade inventiva.
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[107]

IIl. Do Evento Elite

[11] (...). Porém, haja vista o fato da planta
transgénica estar no centro do conceito
inventivo unico que interliga a invengdo
principal as acessorias, permanece a
necessidade de discussdo acerca da
patenteabilidade da planta, pois a
patenteabilidade das invengdes acessodrias
deriva da invengdo principal.

[16] Ciente do entendimento geral, para os
casos de plantas transgénicas, quando da

busca, o examinador devera procurar por uma

planta da mesma espécie com o mesmo

fendtipo. Caso ndo encontre a mesma planta,

deverd procurar por plantas de outras
espécies com o mesmo fenétipo, levando-se
em consideragdo a distancia evolutiva em
relagdo a planta em exame, e caso ndo
encontre transformagdes in vivo, devera
procurar por descrigdes in vitro.

Quadro 2 — Avaliagdo da novidade e da
atividade inventiva

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[107] Dé-se ciéncia as Divisdes Técnicas da Diretoria de Patentes (DIRPA)
e a Coordenagdo de Recursos e Processos Administrativos de Nulidades
em Patentes (COREP) para imediata aplicagdo das orientagdes
estabelecidas nesta Nota Técnica aos exames de pedidos em andamento
no INPI, inclusive em segunda instancia administrativa. Ressalta-se que a
presente Nota Técnica ndo deve ter efeito retroativo, ou seja, ndo deve
ser aplicada aos casos ja decididos.

1ll. Do Evento Elite

[11] (...). Porém, haja vista o fato da planta transgénica estar no centro
do conceito inventivo Unico que interliga a invengdo principal as
acessorias, permanece a necessidade de confirmar a patenteabilidade
de invengBes que possam ser inseridas na planta, mesmo que a planta
em si ndo seja patenteavel.

Sugeriria retirar esse paragrafo inteiro. A analise deve ser realizada caso
a caso.

Quadro 2 — Avaliagdo da atividade inventiva

Justificativa

Entendemos ser necessario ressaltar que a nota técnica ndo tem efeito retroativo, para
evitar PAN E AGOES JUDICIAIS.

No Resp n° 1. 610.728, citado na Nota Técnica, definiu-se, de forma vinculante, o escopo de
protegdo da LPI e o da LPC (Lei 9.456/97). As patentes ndo protegem a variedade vegetal,
mas o processo de insercdo e o prdprio gene por elas inoculado nas sementes. A protegdo
por cultivar abrange o material de reprodugdo ou multiplicagdo vegetativa da planta inteira,
enquanto o sistema de patentes protege, especificamente, o processo inventivo ou o
material geneticamente modificado. A alteragdo sugerida estd em linha com a defini¢do do
escopo de protecdo de patentes para genes inseridos em plantas consagrada pelo ST) com
base na interpretagdo das leis em vigor.

Em relagdo ao processo de analise de mérito, as invengdes patentedveis ndo devem ser
classificadas como principais ou acessorias, ja que a LPI ndo faz essa distingdo, devendo ser
avaliadas individualmente.

Impor a comparagdo de uma espécie vegetal com outras espécies de plantas, ou mesmo
com descrigdes in vitro, para aferigdo de atividade inventiva ndo é adequado. Em
cana-de-agucar, por exemplo, os efeitos observados da inser¢do de genes sdo, muitas vezes,
germoplasma dependentes.

O quadro propde hipéteses somente para aferigdo de atividade inventiva

item (cf
consulta
publica)

107

11

16

quadro 2

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 102

11

16

quadro 2

Comentario do Grupo de Trabalho

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: ‘(...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na area da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.”
[grifado no original]

Texto alterado para melhor clareza. No art. 22, a LPI fala em
grupo de invengdes inter-relacionadas. Ocorre que, no caso
das plantas transgénicas, o efeito técnico é percebido na
invengdo planta que ndo é patentedvel.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.
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[75] Da definigdo acima, entende-se que a
expressdo “parte de seres vivos” refere-se a
partes que compreendem células. Logo, o que
contiver células em sua constituigdo, contém
parte de ser vivo (ver quadros 3 e 4 adiante).
Adicionalmente, tudo que tenha como
caracteristica estar inserido na célula, inclusive
moléculas de DNA (sequéncias de jungdo
inserto/genoma, promotores, transgenes etc)
é parte desse ser vivo, a ndo ser que esteja
isolado.

[77] Assim, entende-se que materiais
bioldgicos isolados do todo ou de parte de
seres vivos estdo englobados no escopo do
art. 10 (IX) da LPI, mas ndo no escopo de
exclusdo de patenteabilidade do art. 18 (lll) da
LPI. Em outras palavras, quando o ser vivo é
natural, por forga do art. 10 (IX) da LPI, o seu
patenteamento ndo é possivel por ndo ser
considerado invengdo: (a) em sua
integralidade (o todo), (b) em suas partes
como, por exemplo, uma semente ou uma
folha, e também (c) em seus materiais
bioldgicos intra-celulares, como proteinas e
outras moléculas, ainda que isolados do ser
vivo.

[78] Ou seja, sdo patenteaveis moléculas de
DNA que consistam da regido de jungdo entre
inserto e cromossomo, desde que isoladas.

()

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[75] Da definigdo acima, entende-se que a expressdo “parte de seres
vivos” refere-se a partes de plantas ou animais que compreendem
apenas células de plantas ou animais. Em linha com o item 4.2.1.1.1 da
Instrugdo Normativa n2 118/2020, composigdes contendo “parte de
seres vivos” sdo patentedveis desde que limitadas a parametros ou
caracteristicas que determinem que se trata de uma composi¢do de fato

(ver Apéndice).

[77] Assim, entende-se que materiais bioldgicos naturais estdo

englobados no escopo do art. 10 (IX) da LPI, mas ndo no escopo de
exclusdo de patenteabilidade do art. 18 (l1l) da LPI. Em outras palavras,
quando o ser vivo e/ou material bioldgico é natural, por forga do art. 10
(IX) da LPI, o seu patenteamento n&o é possivel por ndo ser considerado
invengdo: (a) em sua integralidade (o todo), (b) em suas partes como,
por exemplo, uma semente ou uma folha, e também (c) em seus
materiais bioldgicos intra-celulares, como proteinas e outras moléculas,

ainda que isolados do ser vivo.

[78] Ou seja, séo patentedveis moléculas de DNA que compreendam a

regido de jungdo entre inserto e cromossomo. (...)

item (cf
consulta
publica)

Justificativa

O status de “patenteavel” de uma molécula de DNA (ex. construgdes) ndo deveria mudar se
ela estd isolada ou inserida em uma célula. Um paralelo é feito, p.ex. com um dispositivo
médico como um marcapasso ou stent. Estes objetos ndo perdem sua protegdo pelo mero
fato de estar inserido no paciente. Portanto, a mesma interpretagdo e tratamento idéntico
deve ser dado a moléculas de DNA patentedveis. Uma molécula isolada, passivel de
protegdo, mesmo apds inserida em um ser vivo deve continuar sendo considerada passivel
de protegdo.

No Resp n° 1. 610.728 citado na Nota Técnica definiu-se, de forma vinculante, o escopo de
protecdo da LPI e o da LPC (Lei 9.456/97). As patentes ndo protegem a variedade vegetal,
mas o processo de inser¢do e o proprio gene por elas inoculado nas sementes. A protegdo
por cultivar abrange o material de reprodugdo ou multiplicagdo vegetativa da planta inteira,
enquanto o sistema de patentes protege, especificamente, o processo inventivo ou o
material geneticamente modificado.

A alteragdo sugerida estd em linha com a defini¢do do escopo de protegdo de patentes para
genes inseridos ou relacionados a plantas consagrada pelo STJ com base na interpretagdo
das leis em vigor (Resp n° 1. 610.728 do qual foi extraido o IAC n°04). Quando o legislador
optou por excluir "material biolégico" (incluindo o genoma ou germoplasma) do conceito
de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada no Artigo 10 (IX) da LPI separadamente
de "partes de seres vivos". O fato do Artigo 18 (lIl) ndo citar "material biolégico" como o
DNA significa que a opgdo do legislador foi por ndo excluir tal matéria da patenteabilidade,
como fez no Artigo 10 (IX).

A definigdo de cultivar na LPC para fins de escopo de prote¢do ndo engloba DNA exégeno
inserido na planta. A molécula de 4cido nucléico recombinante esta definida no inciso Il do
Art. 32 da Lei de Biosseguranga e ndo depende do conceito de planta. O inciso VIl do art. 62
da Lei de Biosseguranga, que € lei posterior a LPI, apenas proibiu o patenteamento de
tecnologias genéticas de restri¢do de uso, confirmando a possibilidade de patenteamento
de moléculas de &cido nucleico inseridas no todo ou parte de plantas pela correta
interpretagdo do artigo 18 da LPI.

A fungdo bioldgica da molécula de DNA hibrida inserida no DNA gendmico de uma planta é
exclusivamente a de conferir a planta um efeito técnico superior que soluciona um
problema técnico e que a planta ou parte dela nunca teria.

Ademais, sugere-se alinhar o entendimento com relagdo a composigdes com as diretrizes de
biotecnologia (Instrugdo Normativa n2 118/2020) e conforme citado do Apéndice da Nota
Técnica.

75

Modificagdo a fim de tornar clara a definigdo do Artigo 10 (IX), mas ndo mencionado no

Artigo 18. w

A regido de jungdo entre inserto e cromossomo pode ser protegida por patente.
Dependendo de como seja feita a leitura desse paragrafo, pode-se entender que uma
molécula de DNA hibrida protegida por patente, se inserida em uma planta, deixa de ter
seu direito de protegdo por patente, a partir de uma nova interpretagdo dos arts. 10 (IX) e
18 (I1) da LPI que viola a regra hermenéutica de que n3o se pode interpretar de forma
ampla uma regra restritiva. Quando o legislador optou por excluir "material biol6gico"
(incluindo o genoma ou germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi
explicitamente citada no Artigo 10 (IX) da LPI separadamente de "partes de seres vivos". O
fato do Artigo 18 (l1l) ndo citar "material biol6gico" como o DNA significa que a opgdo do 78
legislador foi por ndo excluir tal matéria da patenteabilidade, como fez no Artigo 10 (IX).

A definigdo de cultivar na LPC para fins de escopo de protegdo ndo engloba DNA exégeno
inserido na planta. A molécula de acido nucléico recombinante esta definida no inciso Ill do
Art. 32 da Lei de Biosseguranga e ndo depende do conceito de planta. O inciso VIl do art. 62
da Lei de Biosseguranga, que € lei posterior a LPI, apenas proibiu o patenteamento de
tecnologias genéticas de restri¢do de uso, confirmando a possibilidade de patenteamento
de moléculas de &cido nucleico inseridas no todo ou parte de plantas pela correta
interpretagdo do artigo 18 da LPI.

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biologicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

atual 74

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

atual 75

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

atual 76



Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

item (cf ftem ff
Autor Item da Minuta Proposta de Alteracdo Justificativa consuita UMMM e omentario do Grupo de Trabalho
publica) Versao
A regido de jungdo entre inserto e cromossomo pode protegida por patente. Dependendo
de como seja feita a leitura desse paragrafo, pode-se entender que a molécula de DNA
hibrida protegida por patente, se inserida em uma planta, deixa de ter seu direito de
protegdo por patente a partir de uma nova interpretagdo dos arts. 10 (IX) e 18 (Ill) da LPI
que viola a regra hermenéutica de que n3o se pode interpretar de forma ampla uma regra
restritiva. Quando o legislador optou por excluir "material biolégico" (incluindo o genoma Texto removido. De fato, o artigo 18 ndo contém a
[79] Caso essas moléculas de jungdo estejam S 500 S e ou germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada no Artigo expressdo “materiais biolégicos encontrados na natureza,
integradas no genoma da planta ou de suas . S N 10 (IX) da LPI separadamente de "partes de seres vivos". O fato do Artigo 18 (lIl) ndo citar ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
- - [79] Caso essas moléculas de jungdo estejam integradas no genomada |, b L ~ . N = . . . oy = o
ABPI partes, sdo indissocidveis da mesma e, T @) o GUES (FETES, (T GVES RGN D G material biol6gico" como o DNA significa que a opgdo do legislador foi por ndo excluir tal 79 artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
portanto, ndo patentedveis de acordo com o o ” . di o t. 18 (Il da LPI matéria da patenteabilidade, como fez no Artigo 10 (IX). a materiais biolégicos somente se isolados. Além disso, a
disposto no art. 18 (lIl) da LPI. patenteaveis de acordo com o disposto no art. aLe A definigdo de cultivar na LPC para fins de escopo de protegdo ndo engloba DNA exégeno retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
inserido na planta. A molécula de dcido nucléico recombinante esta definida no inciso Il do Diretrizes do INPI.
Art. 32 da Lei de Biosseguranga e ndo depende do conceito de planta. O inciso VIl do art. 62
da Lei de Biosseguranga, que € lei posterior a LPI, apenas proibiu o patenteamento de
tecnologias genéticas de restri¢do de uso, confirmando a possibilidade de patenteamento
de moléculas de &cido nucleico inseridas no todo ou parte de plantas pela correta
interpretagdo do artigo 18 da LPI.
Quando o legislador optou por excluir "material biolégico" (incluindo o genoma ou
germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada no Artigo 10
[80] Genoma vegetal e DNA gendmico sdo (IX) da !_PI sep'ar?damente de "part‘es de seres vivos"ﬂ. O fato dp Artigo 2.18 (III)Péo citar Sugestdo parcialmente a}catada;ntexto in’corporado acNJs
e @ A G Eam e ”matle.rlal bioldgico" cgmo o DNA significa qug a opgdo do legislador foi por ndo excluir tal exempIF)%. Dfe fEllt(?, o artigo 18 ndo contém a express.ao
concedidos se diferentes do natural e se o ) ) materla} (ia patentPtabilldade, como fez no Artigo 10 (IX). o ) “matlenals bl0|OsICDS encontrados‘na natL'Jreza, ot} ainda que
ABPI Telkles b e, 8o ISaitles f8 FERE, Genoma vegetal e DNA gendmico podem ser concedidos se diferentes Adeflnl;ao de cultivar nalLPC para‘ﬁhs de es&':.opo de proFegao ndo lenglt‘)l:?a DNA}engeno 20 dela Alsolados’ﬁ Clente‘d.e que oﬂarngo 18 é um. a~rt'|go que
T (R S ER B FEITE, FERES do natural. inserido na Plantai A molécula de a~c|do nucléico recombAlnante estd deﬁrfldg no inciso Ill do restrln‘gfe a Pat]et\teabllldade, naq cabe a rest’rlcaol a
n3o s%o passivels de protecio patentiria, de Art. 3f-’ da L‘el de Blosseguranc;la eAnao de?enfie do conceito dllE ;lJIanta O inciso VIl do art. 62 maFerlals bIO|DgIC05‘ somente fe isolados. Além disso, a )
acordo com o disposto no artigo 18 (Il da LP!. da Lei de Biosseguranga, que € lei posterior a LPI, apenas proibiu o patenteamento de retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
tecnologias genéticas de restri¢do de uso, confirmando a possibilidade de patenteamento Diretrizes do INPI.
de moléculas de &cido nucleico inseridas no todo ou parte de plantas pela correta
interpretacdo do artigo 18 da LPI.
[81] Frente ao entendimento supra discutido,
depreende-se que:
- Exemplos de redagdes que podem ser
aceitas:
Molécula de DNA isolada caracterizada por
compreender a SEQ ID NO: X (sequéncia de
jungdo inserto/genoma).
DNA gendmico isolado caracterizado por
compreender a SEQ ID NO: X (sequéncia de
juncdo inserto/genoma)
- Exemplos de redagdes que ndo podem ser
aceitas:
Molécula de DNA caracterizada por
compreender a SEQ ID NO: X (sequéncia de
jungdo inserto/genoma) e por estar inserida [81] Frente ao entendimento supra discutido, depreende-se que:
no cromossomo de uma planta ou de parte da |- Exemplos de redagdes que podem ser aceitas: Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
mesma (ex.semente/célula, etc). Molécula de DNA caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
Genoma caracterizado por compreender o (sequéncia de jungdo inserto/genoma). Serf iReTaaEmiEd @ neeesstdts ¢ melke Tl G e mes Cas natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
ABPI evento XXXX ou a SEQ ID No X (sequéncia de | DNA gendmico caracterizado por compreender a SEQ ID NO: X ! 81 artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo

jungdo inserto/genoma) e por estar inserido
em uma planta ou em parte da mesma
(ex.semente/célula, etc)

- Exemplos de redagdo que deverdo ser objeto
de exigéncia para que a palavra “isolada” seja
inserida na reivindicagdo: Molécula de DNA
caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X
(sequéncia de jungdo inserto/genoma).
Genoma caracterizado por compreender o
evento XXXX ou a SEQ ID No X (sequéncia de
jungdo inserto/genoma).

Caso a palavra “isolada” ndo esteja presente
na reivindicagdo, entende-se que a molécula
de DNA e o genoma podem estar inseridos em
uma planta ou em suas partes. Nesse caso,
ndo sdo passiveis de protegdo patentdria em
decorréncia do disposto no artigo 18 (lll) da
LPI.

(sequéncia de jungdo inserto/genoma)

Genoma caracterizado por compreender o evento XXXX ou a SEQ ID No X
(sequéncia de jungdo inserto/genoma) e por estar inserido em uma
planta ou em parte da mesma (ex.semente/célula, etc).

em fungdo do acima discutido.

cabe a restrigdo a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.
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Quadro 3: Sobre a incidéncia no art. 18 (lll) da
LPI e o que pode ser considerado “parte de
seres vivos”

[88] Como a invengdo acessoria relaciona-se a
planta transgénica, para fins de suficiéncia
descritiva (art. 24 da LPI), sempre sera
necessario o depdsito da semente junto a um
Centro Depositario de Material Bioldgico para
permitir a reprodutibilidade da invengdo
principal, que é a solugdo técnica proposta
pelo pedido.

[90] Além disso, para a suficiéncia descritiva
quanto ao local de inser¢do do transgene no
genoma, além das regides cromossdmicas
flanqueadoras a montante e a jusante, faz-se
necessario que o pedido revele toda a
sequéncia utilizada na construgdo génica, i.e.,
tanto da regido codificante quanto dos
elementos regulatdrios da expressdo génica,
por meio de SEQ ID.

Quadro 4: Para a redagdo das reivindicagdes,
os seguintes pontos deverdo ser observados
a. Se esta explicito que o material biolégico
estd isolado da planta (ver pardgrafo 75 e
quadro 3);

()

e. Se a molécula estd caracterizada pela SEQ
ID NO: (ver paragrafos 90 e 91);

f. Se consta o n° do depésito de uma amostra
representativa de semente que compreende o
evento de elite de onde foi isolado o material
bioldgico, por exemplo, 6leo (ver paragrafo
89).

[104] O entendimento para a aferigdo dos
requisitos de novidade e de atividade
inventiva dos eventos de transgenia
encontra-se sintetizado no quadro a seguir
Quadro sintese B - Invengdes Acessorias

1 Moléculas de DNA

Sim, desde que isoladas e diferentes do
natural

2 Genoma ou DNA gendmico

Sim, desde que isolado e diferente do natural
3 Materiais biolégicos

Sim, desde que isolados e diferentes do
natural

Imprecisdo das definigdes de forma geral
Exemplo:

[80] Genoma vegetal e DNA gendmico sdo
compreendidos como sindnimos (...).

Necessidade de atualizagdo da Nota Técnica
quanto a novas tecnologias.

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Modificar o titulo: Sobre a incidéncia no art. 18 (Ill) da LPI.
Retirar item 1 e modificar o item 2 como segue:

Materiais bioldgicos, obtidos a partir de planta transgénica, podem ser

concedidos nos termos do art. 18 (Ill), desde que: (...)

Anédlise deverad ser caso a caso.

[90] Além disso, para a suficiéncia descritiva quanto ao local de inser¢do

do transgene no genoma, além das regides cromossomicas

flanqueadoras a montante e a jusante, faz-se necessario que o pedido

revele a regido codificante por meio de SEQ ID.

Sugere-se a remogdo dos itens (a) e (f).
Modificar o item (e) para:
e. Se o inserto esta caracterizado pela SEQ ID NO:.

[104] O entendimento para a aferi¢do dos requisitos de atividade
inventiva dos eventos de transgenia encontra-se sintetizado no quadro a

seguir

Quadro sintese B - Invengdes Acessdrias
1 Moléculas de DNA

Sim, desde que diferentes do natural

2 Genoma ou DNA gendmico

Sim, desde que diferente do natural

3 Materiais bioldgicos

Sim, desde que diferentes do natural

Justificativa

Ja discutido anteriormente

O depésito de material bioldgico é necessario apenas quando:
1 - necessario a realizagdo pratica do objeto do pedido;

2 - que ndo possa ser descrito na forma do Art.24 da LPI; ou

3 - ndo esteja acessivel ao publico.

Na auséncia de tais condigbes, ndo ha obrigatoriedade para realizagdo de tal depésito em

um Centro Depositario de Material Bioldgico. A necessidade devera ser avaliada caso a
caso, ja que ndo sera aplicavel a todos as invengdes relacionadas a plantas transgénicas.

Ademais, alguns materiais clonais ndo possuem sementes verdadeiras, ndo havendo ainda

tecnologia disponivel nos Centros Depositarios para seu armazenamento (por exemplo,
cana-de-agucar). Asssim, tal exigéncia ndo poderia ser cumprida por uma limitagdo
tecnoldgica.

Seria inadequada a necessidade de definigdo dos elementos regulatdrios, ocasionando uma
injusta protegdo muito restritiva. E possivel, por exemplo, modificar promotores e, ainda

assim, a construgdo proporcionar o mesmo resultado.

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, em fungdo do acima discutido,
pelas justificativas ja expostas nos itens anteriores.

N&o faz sentido a necessidade de depdsito em Centros Depositarios, a menos quando seja

necessario.

O quadro propde hipéteses somente para aferigdo de atividade inventiva

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, em fung¢do do acima discutido,
pelas justificativas ja expostas nos itens anteriores.

Genoma vegetal e DNA gendmico ndo sdo sindnimos. O genoma vegetal inclui além do
genoma nuclear, o genoma de plastideos e mitocondrias. Portanto, parece haver uma
imprecisdo conceitual.

Necessidade de atualizagdo da Nota Técnica quanto a novas tecnologias de insergdo sitio
dirigidas de genes, como CRISPR, por exemplo. Necessidade de apresentagdo de conceitos

mais generalistas para ndo vetar outras técnicas ndo contempladas na presente nota.

item (cf
consulta
publica)

quadro 3

88

90

quadro 4

104

quadro B

geral

geral

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 83

atual 85

quadro 4

atual 99

quadro B

geral

geral

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. O quadro foi excluido e
adaptado ao apéndice.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada em parte, item (a) retirado. O item (e)
refere-se a qualquer molécula reivindicada, inclusive
sequéncias de jungdo.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. Necessita de maior discussdo sobre o tema,
uma vez que abrange diversas areas. Sera avaliado
futuramente.
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Item da Minuta

[107] Dé-se ciéncia as Divisdes Técnicas da
Diretoria de Patentes (DIRPA) e a Coordenagdo
de Recursos e Processos Administrativos de
Nulidades em Patentes (COREP) para imediata
aplicagdo das orientagdes estabelecidas nesta
Nota Técnica aos exames de pedidos em
andamento no INPI, inclusive em segunda
instancia administrativa.

Novo item [108]

[1]

[1]

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[107] Dé-se ciéncia as Divisdo Técnicas da Diretoria de Patentes (DIRPA)
para aplicagdo das orientagdes estabelecidas nesta Nota Técnica aos
exames ainda pendentes de exame técnico, sendo resguardado o direito
do requerente de efetuar alteragdes até o requerimento do exame
técnico (art. 32 da LPI.

As orientagbes estabelecidas nesta Nota Técnica ndo se aplicam aos
pedidos cujo exame técnico tenha sido concluido.

Esta Nota Técnica entrara em vigor 60 (sessenta) dias contados de sua
publicagdo, quando entdo serd aplicavel aos pedidos de patente
depositados a partir de sua entrada em vigor.

item (cf
consulta
publica)

Justificativa

A mudanga de interpretagdo dos arts. 10 (IX) e 18 (11l) da LPI ndo pode ter efeito retroativo,
sob pena de violagdo ao principio da seguranga juridica. O Art. 22, paragrafo unico (XIIl), da
Lei do Processo Administrativo (Lei n2 9.784/99), proibe expressamente a “aplicagdo
retroativa de nova interpretagdo” adotada pela Administragdo Publica, razdo pela qual as
orientagdes estabelecidas na Nota Técnica ndo podem ser aplicadas aos pedidos cujo exame
técnico tenha sido concluido.

107

Como apontado na justificativa acima, nova interpretagdo ndo pode ser aplicada
retroativamente, sob pena de violagdo ao principio da seguranga juridica. De acordo com os
artigos 23 do Decreto Lei 4.657/1942 e 22, XlIl da Lei 9.784/1999, deve-se permitir um
periodo razoavel de vacatio aos os usuarios do sistema de patentes.

geral

A Associagdo Brasileira dos Agentes da Propriedade Industrial (ABAPI) vem apresentar
comentdrios acerca de importantes aspectos do texto ora sob Consulta Publica n.1
ME/INPI/CPAPD de 31 maio 2022, conforme a seguir:

1) A interpretagdo do inciso Ill do art. 18 da Lei da Propriedade Industrial (LP1) 9279/96 ndo
deve ser puramente técnico-cientifico. Inicialmente, deve-se, a partir das regras de
hermenéutica, realizar uma interpretagdo desse dispositivo. Em seguida, definir, a luz da
ciéncia, o resultado da interpretagdo juridica. Diante disso, somos do entendimento que a
Procuradoria do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) deve proceder a revisdo
da atual nota técnica, de forma semelhante aquela quando os examinadores interpretaram
as disposigdes referentes ao uso de células tronco embriondrias previstas na lei de
biosseguranca, sendo que esta procuradoria consultada se manifestou corretamente
orientando os examinadores a favorecer a patenteabilidade.

geral

2) O Art. 18 da LPI, por definir uma excegdo a regra do art. 82 da LPI de que qualquer
invengdo “que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial”
é patenteavel, deve ser interpretado restritivamente em linha com o principio de que
disposicdo legal excepcional ou especial deve ser interpretada com restrigdes de acordo
com diversas decisbes do e. STF (e.g. ADI 145/CE) e do e. STJ (e.g. REsp 1635637/RJ). Nessa
linha, de forma exemplificativa, o INPI corretamente nao deixou de conceder patentes para
invengBes implementadas em computador, ainda que programas de computador em si ndo
sejam patentedveis nos termos do inciso V do art. 10 da LPI.

3) O inciso IX do art. 10 da LPI define que “todo ou parte de seres vivos naturais” e
“materiais bioldgicos naturais” ndo sdo invengdes. Em contrapartida, o inc. Il do art. 18 da
LPI, ao determinar o que ndo é patenteavel, ndo inclui “materiais biol4gicos naturais”, mas
apenas “todo ou parte de seres vivos naturais”. Assim, a partir de uma interpretagdo
sistematica da LPI, conclui-se dedutivamente que (i) a LPI prevé que “materiais bioldgicos
naturais” ndo sdo parte de seres vivos e, portanto, (ii) materiais bioldgicos ndo-naturais sdo
patentedveis. O proprio INPI possui entendimento idéntico quando favoreceu a
patenteabilidade ao ndo aplicar o art. 18 da LPI a hibridomas, um tipo especifico de célula
obtida mediante fusdo de dois tipos distintos de células animais, uma célula de mieloma
com uma linhagem de linfécito B, ndo sdo “parte de animal”.

geral

geral

4) Um gene recombinante (é desenvolvido in vitro de forma totalmente artificial), quando
integrado ao genoma de uma célula vegetal transgénica, ndo se transforma em uma parte
natural da célula. A integragéo do gene artificial ao genoma da célula ndo muda a natureza
dele. Se ndo é parte da célula quando esta fora da mesma, ndo passa a ser parte quando
inserido na célula. Tanto é verdade que o INPI — corretamente - ndo deixa de conceder
patentes, por exemplo, para moléculas de DNA definido por sua sequéncia de nucleotideos.

geral

5) Célula vegetal transgénica ndo se trata de mero “ser vivo”, mas de um produto mais
complexo suportado em um ser vivo. Como evidéncia, organismos transgénicos (contendo
um gene recombinante) sdo tratados de forma completamente distinta, pela lei de
biosseguranga, dos outros seres vivos, mesmo que geneticamente modificados por técnicas
de mutagdo aleatdria. Claramente a introdugdo de um gene recombinante em um ser vivo
mereceu legislagdo especifica, mas ndo existe excegdo a patenteabilidade de genes
recombinantes explicita em qualquer lei.

geral

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 102

geral

geral

geral

geral

geral

geral

Comentario do Grupo de Trabalho

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: ‘(...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na area da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.”
[grifado no original]

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: (...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na drea da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.”
[grifado no original]

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: ‘(...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na area da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.
[grifado no original]

A nota técnica da interpretagdo restritiva ao art. 18 Ill
entendendo que as invengdes inter-relacionadas sdo
patenteaveis e excluindo do patenteamento somente as
invengdes de todo ou parte de plantas transgénicas.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restricdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.
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[11]

[12]

[13]

[19]

[27]

Paragrafo 11

Paragrafo 19

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

"Assim como qualquer planta transgénica, as plantas oriundas do evento

de elite ndo sdo patentedveis por forga do art. 18 (Ill) da LPI, q

ue ndo

considera como patentedvel o todo ou parte dos seres vivos, exceto os
microrganismos transgénicos. Porém, haja vista o fato da planta

transgénica estar no centro do conceito inventivo Unico que in
invengdo principal as acessorias, permanece a necessidade de
acerca das caracterisitcas novas e inventivas px bilidad
pois a patenteabilidade das invengdes acessorias deriva da inve
principal."

"0 exame dos requisitos de novidade e de atividade inventiva deve-pode

partir, de forma ndo exaustiva, da definigdo de eventos de eliti
no Quadro 1."

terliga a
discussdo
da planta,
engdo

e, contida

"Caso todas as einee caracteristicas distintivas do evento de elite ja

estejam reveladas em um Unico documento do estado da técn

ica, 0

evento de elite ndo apresentara novidade, conforme item 4.7 das
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente - Bloco I, instituidas pela

Resolugdo/INPI n2 169/2016, doravante, Diretriz Geral, bloco |

"0 Quadro 2 a seguir sintetiza e esquematiza o entendimento:
Quadro 2 - Avaliagdo da-nevidade-e da atividade inventiva"

Alterar o exemplo.

Remocgdo do trecho "Porém, haja vista... deriva da invengdo pri

incipal"

Remogéo do trecho "da novidade e" na descrigdo do Quadro 2

item (cf
Justificativa consulta
publica)

6) Gene recombinante é patentedvel independentemente de estar inserido em uma célula
vegetal ou animal, pois ndo se torna parte dela, apenas compreende um produto complexo
integrando o gene + célula. Essa interpretagdo assemelha-se a uma composi¢do
compreendendo um extrato natural (produto encontrado na natureza) e outros
componentes (como exemplo, uma composi¢do a base de extratos vegetais e
nanoparticulas de silicas de alta absorg¢do). Para tal, a célula vegetal transgénica deve ser
entendida como um produto composto contendo uma parte natural (a célula ndo
transgénica) e um produto ndo-natural (DNA artificial) e, portanto, um produto sui generis
ndo encontrado na natureza. Esse raciocinio foi corretamente utilizado pelo INPI para
conceder patentes que protegem sementes revestidas com um composto quimico.

7) A utilizagdo do termo “isolado” tal como proposto no item [81] e similares ndo se mostra
adequada, tendo em vista que o Art. 10 da LPI cita “ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural”. Mesmo considerando a
interpretagdo observada no item [78] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022, pela
hierarquia das normas juridicas, o uso do termo “isolado” nas reivindicagdes dara margem
para possiveis requerimentos de nulidades. Assim, com objetivo de minimizar erros de
interpretagdo e conferir mais precisdo a natureza da matéria protegida sugerimos que o
termo isolado seja substituido por “ndo-natural”.

geral

81

O texto do paragrafo [11] parece contraditério, pois em um momento fala-se do art. 18 (l1l)
da LPI sobre a ndo patenteabilidade das plantas transgénicas, e no outro fala-se da
avaliagdo da patenteabilidade desse mesmo objeto. Poderia dar margem a uma eventual
confusdo sobre a possibilidade de patentear a planta per se, o que sé ocorreria com a 1
alteragdo do referido art. 18 (I1l) da LPI.

A sugestdo seria a de substituir o trecho: "acerca da patenteanbilidade da planta" por

"acerca das caracteristicas novas e inventivas da planta".

12

1) A interpretagdo do inciso Ill do art. 18 da Lei da Propriedade Industrial (LPI) 9279/96 ndo

deve ser puramente técnico-cientifico. Inicialmente, deve-se, a partir das regras de

hermenéutica, realizar uma interpretagdo desse dispositivo. Em seguida, definir, a luz da

ciéncia, o resultado da interpretagdo juridica. Diante disso, somos do entendimento que a
Procuradoria do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) deve proceder a revisdo 13
da atual nota técnica, de forma semelhante aquela quando os examinadores interpretaram

as disposigdes referentes ao uso de células tronco embriondrias previstas na lei de

biosseguranca, sendo que esta procuradoria consultada se manifestou corretamente

orientando os examinadores a favorecer a patenteabilidade.

19

2) O Art. 18 da LPI, por definir uma excegdo a regra do art. 82 da LPI de que qualquer
invengdo “que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial”
é patentedvel, deve ser interpretado restritivamente em linha com o principio de que
disposigdo legal excepcional ou especial deve ser interpretada com restrigdes de acordo
com diversas decisdes do e. STF (e.g. ADI 145/CE) e do e. STJ (e.g. REsp 1635637/RJ). Nessa
linha, de forma exemplificativa, o INPI corretamente ndo deixou de conceder patentes para
invengBes implementadas em computador, ainda que programas de computador em si ndo
sejam patentedveis nos termos do inciso V do art. 10 da LPI.

27

11
3) O'inciso IX do art. 10 da LPI define que “todo ou parte de seres vivos naturais” e
“materiais bioldgicos naturais” ndo sdo invengdes. Em contrapartida, o inc. Ill do art. 18 da
LPI, ao determinar o que ndo é patenteavel, ndo inclui “materiais bioldgicos naturais”, mas
apenas “todo ou parte de seres vivos naturais”. Assim, a partir de uma interpretagdo
sistemdtica da LPI, conclui-se dedutivamente que (i) a LPI prevé que “materiais bioldgicos
naturais” ndo sdo parte de seres vivos e, portanto, (ii) materiais bioldgicos ndo-naturais sdo
patenteadveis. O proprio INPI possui entendimento idéntico quando favoreceu a
patenteabilidade ao ndo aplicar o art. 18 da LPI a hibridomas, um tipo especifico de célula
obtida mediante fusdo de dois tipos distintos de células animais, uma célula de mieloma
com uma linhagem de linfécito B, ndo sdo “parte de animal”.

19

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

geral

atual 77

11

12

13

19

27

11

19

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biologicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.

A nota técnica da interpretagdo restritiva ao art. 18 1|
entendendo que as invengdes inter-relacionadas sdo
patenteaveis e excluindo do patenteamento somente as
invengdes de todo ou parte de plantas transgénicas.

Texto alterado para melhor clareza.

Comentadrio parece ndo se referir ao paragrafo 19.

10
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Paragrafo 27

Paragrafo 68

Paragrafo 75

Paragrafo 76

Paragrafo 77

Paragrafo 78

Paragrafo 79

Paragrafo 80

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[27] J4 no caso em que a anterioridade descreva uma cultura de células
vegetais, transformadas para super expressar um gene, cujo efeito
técnico é aumentar a tolerdncia a salinidade, o técnico no assunto
esperaria que uma planta do mesmo género transformada no mesmo
tecido e com esse mesmo gene, apresentaria o efeito técnico de
aumento de tolerancia a salinidade. Nesse caso, o pedido ndo
apresentaria atividade inventiva.

Definigdo de "invengdo principal" e "invengdo acesséria" e realocagdo do
paragrafo ap6s o paragrafo [11]

Remogdo da passagem "Adicionalmente, tudo que tenha como
caracteristica estar inserido na célula, inclusive moléculas de DNA
(sequéncias de jungdo inserto/genoma, promotores, transgenes etc) é
parte desse ser vivo, a ndo ser que esteja isolado."

Remogdo da passagem "Adicionalmente, o art. 18 (Ill) ndo determina a
exclusdo de patenteabilidade para materiais bioldgicos isolados, como o
faz o art. 10 (IX), pelo que se depreende que os materiais bioldgicos
isolados, quando modificados e distintos dos naturais, sdo patenteaveis
caso atendam aos requisitos e condigdes estabelecidos na LPI"

Remogdo do paragrafo

Remogdo da passagem "desde que isoladas"

Remogdo do paragrafo

Remogdo da passagem "...e se isolados da planta. Se inseridos na planta,
entende-se que sdo parte da planta, portanto ndo sdo passiveis de
protegdo patentaria, de acordo com o disposto no artigo 18 (Il) da LPL."

item (cf
Justificativa consulta
publica)
27
4) Um gene recombinante (é desenvolvido in vitro de forma totalmente artificial), quando
integrado ao genoma de uma célula vegetal transgénica, ndo se transforma em uma parte
natural da célula. A integragdo do gene artificial ao genoma da célula ndo muda a natureza 68
dele. Se ndo é parte da célula quando esta fora da mesma, ndo passa a ser parte quando
inserido na célula. Tanto é verdade que o INPI — corretamente - ndo deixa de conceder
patentes, por exemplo, para moléculas de DNA definido por sua sequéncia de nucleotideos.
75

5) Célula vegetal transgénica ndo se trata de mero “ser vivo”, mas de um produto mais

complexo suportado em um ser vivo. Como evidéncia, organismos transgénicos (contendo

um gene recombinante) sdo tratados de forma completamente distinta, pela lei de

biosseguranga, dos outros seres vivos, mesmo que geneticamente modificados por técnicas 76
de mutagdo aleatdria. Claramente a introdugdo de um gene recombinante em um ser vivo

mereceu legislagdo especifica, mas ndo existe excegdo a patenteabilidade de genes

recombinantes explicita em qualquer lei.

77

6) Gene recombinante é patentedvel independentemente de estar inserido em uma célula
vegetal ou animal, pois ndo se torna parte dela, apenas compreende um produto complexo
integrando o_gene + célula. Essa interpretacdo assemelha-se a uma composi¢do
compreendendo um extrato natural (produto encontrado na natureza) e outros
componentes (como exemplo, uma composi¢do a base de extratos vegetais e
nanoparticulas de silicas de alta absorg&o). Para tal, a célula vegetal transgénica deve ser
entendida como um produto composto contendo uma parte natural (a célula ndo
transgénica) e um produto ndo-natural (DNA artificial) e, portanto, um produto sui generis
ndo encontrado na natureza. Esse raciocinio foi corretamente utilizado pelo INPI para
conceder patentes que protegem sementes revestidas com um composto quimico.

78

79

7) A utilizagdo do termo “isolado” tal como proposto no item [81] e similares ndo se mostra
adequada, tendo em vista que o Art. 10 da LPI cita “ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural”. Mesmo considerando a
interpretagdo observada no item [78] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022, pela
hierarquia das normas juridicas, o uso do termo “isolado” nas reivindicagdes dara margem
para possiveis requerimentos de nulidades. Assim, com objetivo de minimizar erros de
interpretagdo e conferir mais precisdo a natureza da matéria protegida sugerimos que o
termo isolado seja substituido por “ndo-natural”.

80

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

27

68

atual 74

atual 75

atual 76

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. No art. 22, a LPI fala em grupo de invengées
inter-relacionadas. Ocorre que, no caso das plantas
transgeénicas, o efeito técnico é percebido na invengdo
planta, que ndo é patentedvel. Lembrando que a planta
transgénica, ainda que ndo patentedvel, é uma invengdo e,
portanto, pode ser dotada de novidade, atividade inventiva
e aplicagdo industrial.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restricdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restrigdo a materiais biologicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Sugestdo acatada. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restrigdo
a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.
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ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

Autor

Paragrafo 62

Paragrafo 63

Paragrafo 68

Paragrafo 75

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Por exemplo, na situagdo em que uma planta é duplamente
transformada com dois genes cry, em que um confere resisténcia a
insetos lepidopteros e o outro a coledpteros, gerando uma planta
resistente tanto a insetos lepidépteros quanto a coledpteros, a matéria é
considerada destituida de atividade inventiva. Porém, se adicionalmente
a planta se mostra resistente a dipteros e tal informagdo ndo estava
contida no estado da técnica, é possivel reconhecer atividade inventiva,
pois o fenétipo resultante da combinagdo é superior ao efeito aditivo
dos dois eventos independentes isolados e tal resultado ndo pode ser
considerado 6bvio

Como exemplo da situagdo (c), ha o caso em que a primeira planta
transgénica para uma caracteristica e uma segunda planta transgénica
para outra caracteristica, ambas ja descritas no estado da técnica, sdo
cruzadas para o provimento de uma terceira planta com as duas
caracteristicas. Assim como na situagdo (a), a combinag&o de sequéncias
provenientes de dois eventos de elite por cruzamento, por si s6, ndo
atribui atividade inventiva ao pedido pois o resultado é devido a
umprocesso biolégico natural, contrario ao artigo 10(1X).

A solugdo técnica gue-efetivamenteresolve-o-problema-contide-n
-y E PN ) Pt
tade-da-téenica-b-ainvencio-principal-de-umpedido—Tat €36-n30

necessariamente precisa ter sido reivindicada ou mesmo ser patenteavel
per se, como é o caso das plantas transgénicas. No entanto, um pedido,
ndo raro, contém dentro do mesmo conceito inventivo uma invengdo
principal e uma ou mais invengdes acessorias inter-relacionadas. A
inventividade das invengdes acessorias relacionadas a plantas
transgénicas deriva do efeito técnico gerado pela

invengdo principal. Uma vez reconhecida a atividade inventiva da
invengdo principal, no presente caso, a planta transgénica, essa se
estende as invengdes acessorias. Porém, as invengdes acessorias ainda
precisam ser examinadas quanto aos demais requisitos e condigdes de
patenteabilidade. Importante lembrar que invengdo acessoria ndo se
confunde com reivindicagdo dependente. Além-disso,porse-tratarde

i Hvidade-atividadeinventiva-decorreda

Fia-Eta-H

ir cao-a

i Jo-principal ivel-deri i So-dael o

ir cae-principal-o-pivel-derigernainterpretacdo-da-clareza-e-d
is3o-ek ivindicacdes-d derad e

precisdo-dessasreivir ¢Bes-devesersempre-ponderado-a-partire

[75] Da definigdo acima, entende-se que a expressdo “parte de seres
vivos” refere-se a partes que compreendem células. Logo, o que contiver
células em sua constituigdo, contém parte de ser vivo (ver quadros 3 e 4
adiante). Adicionalmente, tudo que tenha como caracteristica estar
inserido na célula, inclusive moléculas de DNA sem manipulagdo
genética é parte desse ser vivo, a ndo ser que esteja isolado ou com
modificagdo génica (sequéncias de jungdo inserto/genoma, promotores,
transgenes etc).

item (cf
Justificativa consulta
publica)
8) Deve-se observar que reivindicagdes de moléculas de DNA hibrida ou recombinante sdo
aceitas pelo INPI, e que representam uma ferramenta relevante para protegdo de invengdes
biotecnoldgicas, seja para depositante residente ou ndo residente. O texto da Nota Técnica,
tal como proposto pode ser equivocadamente interpretado no sentido de que se uma 62
molécula de DNA hibrida ou recombinante coberta por uma patente, quando inserida em
uma planta, deixaria de ter o direito da protegdo pela mesma a partir de um novo
entendimento acerca do artigo 18 (Ill), violando a regra hermenéutica. Isso traria
inseguranga juridica e dificuldade a inovagdo.
o caso (c) incide diretamente no artigo 10(IX). 63

Sugere-se retirar os trechos marcados, pois o primeiro trecho ndo tem base legal para a
defini¢do apresentada e o segundo trecho ndo estabelece claramente que "nivel" de rigor 68
deve ser adotado ( é subjetivo e ndo funciona como diretriz ao exame).

A afirmagdo de que moléculas modificadas como sequéncias de jung¢do inserto/genoma,
promotores, transgenes é parte natural de um ser vivo é equivocada, pois a inser¢éo ou

modificagdo dessas moléculas ndo ocorre de forma natural na maioria das vezes e 75
dependem da manipulagdo humana, além de que microorganismos transgenicos, com essas
mesmas modificagdes sdo passiveis de protegdo patentaria.

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

62

63

68

atual 74

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto mantido.A justificativa ndo corresponde ao texto
proposto, e a limitagdo ao efeito supra-aditivo ndo esta
sendo tratada no presente paragrafo.

Texto mantido. Conforme §194 das Diretrizes de exame na
area de Biotecnologia, "[194] Assim, processos envolvendo
o cruzamento de plantas geneticamente modificadas por
intervengdo humana direta sdo passiveis de protegdo."

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biologicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

R item cf
item (cf .
A o ey numeragao na aq
Autor Item da Minuta Proposta de Alteragdo Justificativa consulta versio Comentario do Grupo de Trabalho
ublica "
> ) consolidada
Da forma como esta escrito este paragrafo, pode-se entender que uma insergdo/construgdo
protegida por patente, se inserida em uma planta, deixa de ter seu direito de proteg¢do por
patente, a partir de uma nova interpretagdo dos arts. 10 (1X) e 18 (lll) da LPI que viola a
regra hermenéutica de que ndo se pode interpretar de forma ampla uma regra restritiva.
Contudo, uma molécula de dcido nucleico deve ter seus requeridos de patenteabilidade
analisados por suas caracteristicas biolégicas, estando ou ndo inserida em uma célula
vegetal ou animal. Uma molécula bioldgica sintética isolada, passivel de prote¢do
patentéria, mesmo apés inserida em um ser vivo deve continuar sendo considerada passivel
de protegdo. Quando o legislador optou por excluir "material biolégico" (incluindo o
genoma ou germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada
no Artigo 10 (IX) da LPI separadamente de "partes de seres vivos". O fato do Artigo 18 (Ill)
ndo citar "material biolégico" como o DNA significa que a opgdo do legislador foi por ndo
excluir tal matéria da patenteabilidade, como fez no Artigo 10 (IX). A atividade inventiva de
um DNA recombinante é toda alcangada in vitro, independentemente do corpo fisico que
abrigara o referido DNA. Ademais, a correta interpretagdo do artigo 18 esta em linha com as
conclusdes alcangadas no IAC n° 04, a respeito do escopo de protegdo da LPI e da Lei de
Cultivares. “N&o ha incompatibilidade entre os estatutos legais que os disciplinam,
[75] Da definigdo acima, entende-se que a expressao “parte de seres tampouco prevaléncia de um sobre o outro, pois se trata de regimes juridicos diversos e
vivos” refere-se a partes de plantas ou animais que compreendem complementares, em cujos sistemas normativos inexistem proposi¢cdes contraditdrias a . -
. o " 5 . H PR X X Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
apenas células de plantas ou animais. Em linha com o item 4.2.1.1.1da | qualificar uma mesma conduta”. A definigdo técnica e legal de uma cultivar deixa claro que a e PP
o - s " = : . A e . contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
Instrucdo Normativa n® 118/2020, composicdes contendo “parte de a protegdo conferida pela referida lei é limitada a um fenétipo especifico de uma planta . . 5
. = . o A i N ) e - natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
A seres vivos” sdo patentedveis desde que limitadas a parametros ou determinado por um conjunto de descritores especificos, e nenhuma relagdo tem com um . 7 X . - =
ABAPI Paragrafo 75 P . x . p A ~ N 75 atual 74 artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
caracteristicas que determinem que se trata de uma composi¢do de fato | DNA recombinante exégeno. O DNA gendmico ndo pode ser considerado como parte da o i (el A
" TR X . N ~ . cabe a restrigdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
(ver quadros 3 e 4 adiante). A —rodo-gretenhaconm planta quando nela inserido, mesmo que repassado as geragdes futuras (diante da e 711 . o o
P R " A . . h o A o N N « Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
tar na-célula-inchusive-moléeulas-de- BNA proibigdo legal de técnicas de restri¢do de uso pela Lei de Biosseguranga), vez que ndo as demais Diretrizes do INPI
{sequéneias-dejunciot to/g P > & te)-6 possui caracteristicas propagativas e ndo integra o conjunto de descritores relevantes para a :
parte-desseservive,a-nioserque-estejaisolade. determinagdo dos limites do direito de protegdo de cultivar, mantendo a sua caracteristica
exdgena. Ademais, a Lei de Biosseguranga tem requisitos muito especificos para a liberagdo
de seres vivos, tais como plantas transgénicas, que ndo sdo aplicaveis a nenhum outro ser
vivo. O inciso Ill do Art. 32 da Lei de Biosseguranga estabelece que as moléculas de acido
nucléico recombinante sdo aquelas moléculas manipuladas fora das células vivas mediante
a modificagdo de segmentos de DNA/RNA natural ou sintético e que possam multiplicar-se
em uma célula viva (ou seja, contém caracteristicas préprias independentes do corpo fisico
em que serd inserido), ou ainda as moléculas de DNA/RNA resultantes dessa multiplicagdo.
Ainvengdo ocorre fora da planta. O DNA recombinante sé passa a integrar o genoma da
planta para que o efeito técnico da invengdo possa ser obtido. Embora seja tecnicamente
possivel implementar técnicas de restrigdo de uso para que o DNA recombinante n&do passe
de uma geragdo a outra, regras de biosseguranga proibem tais restrigdes. De fato, no inciso
VIl do art. 62 da Lei de Biosseguranga, o legislador expressamente proibiu, ndo sé o uso de
tecnologias genéticas de restri¢do do uso, como, também, o seu patenteamento. Se a
intengdo do legislador também fosse proibir o patenteamento de moléculas de 4cido
nucleico inseridas no todo ou parte de plantas para efeito de transgenia, essa proibi¢do
também estaria expressa na lei. Sugere-se alinhar o entendimento com relagdo a
composi¢des com as diretrizes de biotecnologia (Instrugdo Normativa n2 118/2020).
[76] Quando o ser vivo ndo é natural, mas obtido mediante intervengdo
humana direta em sua composigdo genética para expressar uma
caracteristica normalmente ndo alcancéavel pela espécie em condigdes . -
. A y e P P o Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
naturais, ele ndo incide no disposto no art. 10 (IX) da LPI. Entretanto, o contém a exoressio “materiais biolégicos encontrados na
art. 18 (Ill) da LPI determina que seres vivos modificados e suas partes Conforme comentado no pragrafo [75], moléculas de DNA de plantas modificadas P X . % )
P ~ = P . X A . = L . natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
A sdo invengdes ndo patentedveis, exceto microrganismos transgénicos, geneticamente, ndo ocorrem de forma natural na natureza na maioria das vezes, e por isso ) A . . - .
ABAPI Paragrafo 76 . - « A - . . ~ reta < . ~ 76 = artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
que sdo passiveis de protegdo patentaria. Adicionalmente, o art. 18 (Ill) |devem ser consideradas invengdes patentedveis, diferentemente da planta com a insergdo - o .
~ X = . At Pt . an s cabe a restrigdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
ndo determina a exclusdo de patenteabilidade para materiais biolégicos | desse material genético modificado. o . " -
X Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
isolados, como o faz o art. 10 (IX), pelo que se depreende que os o
otta 1A frrma o e as demais Diretrizes do INPI.
materiais bioldgicos isolados, quando modificados e distintos dos
naturais, sdo patentedveis caso atendam aos requisitos e condigdes
estabelecidos na LPI.
[77] Assim, entende-se que materiais biolégicos isetades-de-todo-ou-de
parte-de-seres-vives naturais estdo englobados no escopo do art. 10 (IX) Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
da LPI, mas ndo no escopo de exclusdo de patenteabilidade do art. 18 contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
(Il1) da LPI. Em outras palavras, quando o ser vivo é natural, por forca do — . . s . n natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
. . . . Modificagdo em linha com a disposi¢do do Artigo 10 (IX), que menciona “o todo ou parte de . . . . . ~
ABAPI Paragrafo 77 art. 10 (IX) da LPI, o seu patenteamento ndo é possivel por ndo ser ¢ POSIC g (), a P 77 atual 75 artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo

considerado invengdo: (a) em sua integralidade (o todo), (b) em suas

partes como, por exemplo, uma semente ou uma folha, e também (c) em

seus materiais bioldgicos intra-celulares, como proteinas e outras
moléculas, ainda que isolados do ser vivo.

seres vivos naturais”.

cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

13



ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI
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Autor

Item da Minuta

Paragrafo 78

Paragrafo 78

Paragrafo 79

Paragrafo 79

Paragrafo 79 e 80

Paragrafo 80

Paragrafo 80

Paragrafo 81

Quadro 3

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

[78] Ou seja, sdo patentedveis moléculas de DNA que consistam da
regido de jungdo entre inserto e cromossomo, ainda que a planta que
compreende tal molécula modificada ndo seja patentedvel em si. Cabe
ressaltar que tais moléculas, por serem hibridas, a principio, ndo sdo
encontradas como tal na natureza e, portanto, ndo se inserem SEI/INPI -
52402.011764/2021-34 23 naquilo que ndo é considerado invengdo,
conforme determinado pelo artigo 10 (IX) da LPI. Vale ressaltar que caso
a sequéncia de jungdo seja eventualmente encontrada na natureza, ndo
é passivel de protegdo patentaria (art. 10 (IX) da LPI - ver item 4.2 das

Diretrizes de Exame em de Biotecnologia).

[78] Ou seja, sdo patentedveis moléculas de DNA que consistam da

regido de jungdo entre inserto e cromossomo;-desde-gue-isetadas. (...)

[79] Caso essas moléculas de jungdo estejam integradas no genoma da

planta ou de suas partes, sdo indissocidveis da mesma e sdo

patenteaveis de acordo com o disposto no art. 18 (l1l) da LPI, ainda que a
planta que compreende tal genoma integrado ndo seja patentedvel em

si, tal como disposto nos art. 10 (IX) e 18 (l1l).

[79] Caso essas moléculas de jungdo estejam integradas no genoma da

-

planta ou de suas partes, sée-+ idveis-da-mesma-e mantenham
suas caracteristicas exdgenas pertante, Ade sdo passiveis de protecdo

patententdria de acordo com o disposto no art. 18 (Ill) da LPI.

"DNA gendmico e DNA de plastidios podem ser concedidos, se

diferentes do natural, isolados da planta ou inseridos na planta, desde
que a planta por si sé ndo seja reivindicada. Se inseridos na planta,
entende-se que sdo parte da planta, portanto, ndo sdo passiveis de
protegdo patentaria caso a planta portadora de tais DNA integrados seja
reivindicada, de acordo com o disposto no artigo 18 (lIl) da LPI"

[80] Genoma vegetal e DNA gendmico sde-compreendidoscome
sindnimes—e podem ser concedidos se diferentes do natural ese
isolades-da-planta. Se inseridos na planta, entende-se-que-sdo-parte-da
planta e mantém as suas caracteristicas exogenas, pertanto-nde-sdo
passiveis de protegdo patentaria, de acordo com o disposto no artigo 18

(1) da LPI.

Retirar o paragrafo.

Retirar item 1 e modificar o item 2 como segue:Materiais bioldgicos, se
isolados obtidos a partir de planta transgénica, podem ser concedidos

nos termos do art. 18 (l1l), desde que: (...)

item (cf
Justificativa consulta
publica)
No caso, as moléculas de DNA geneticamente modificadas isoladas, ndo possuem na
maioria das vezes sua devida funcionalidade, a ndo ser quando utilizadas para um fim
especifico (método de diagnéstico ou melhoria da planta), ainda que a planta que 78

compreende tal molécula modificada ndo seja patenteavel em si, tal como disposto nos art.
10 (1X) e 18 (I11).

Conforme ja esclarecido no item acima sobre o paragrafo [75], ratifica-se que, sendo a
regido de jungdo uma construgio bioldgica, sua analise deve ser feita por suas 78
caracteristicas técnicas, independentemente de estar isolada ou inserida em uma célula.

Da forma como redigido, aparenta que, se por ex. um constructo patenteado ou
patentedvel for inserido na planta, ele perderia seu mérito, em desacordo com a LPI. De
fato, o que ndo seria aceito seria pleitear prote¢do para a planta em si compreendendo tal
constructo.

79

A sugestdo de reformulagdo deste paragrafo estd em linha com o ja esclarecido acima para

os paragrafos [75] e [78]. ®

1. Importante que os paragrafos 79 e 80 sejam modificados, pois, da forma como redigidos,
aparentam que, se por ex. um constructo patenteado ou patenteavel for inserido na planta,
ele perderia seu mérito, em desacordo com a LPI. De fato, o que n3o seria aceito seria
pleitear protegdo para a planta em si compreendendo tal constructo.

79 +80

A afirmagdo de que "genoma vegetal" e "DNA gendmico" sdo sindnimos é incoerente, pelo
menos pelo entendimento de que um "genoma vegetal", como o préprio nome diz, é
oriundo de um vegetal e "DNA gendmico" poderia ser de um vegetal, mas a nomeclatura
ndo é exclusiva para vegetal. Ademais, além do genoma vegetal (presente no nucleo), uma
célula vegetal também apresenta DNA contido em seus plastidios, os quais ndo podem ser
chamados de materiais "genémicos". Outras
alteragdes foram feitas para harmonizar com o entendimento ja expresso para o paragrafo
[79].

80

A sugestdo de reformulagdo deste paragrafo estd em linha com o ja esclarecido acima para

os paragrafos [75], [78] e [79]. Ainda, considerando que uma célula vegetal apresenta

material genético também em plastideos e mitocdndria além do material genético presente 80
no nucleo da célula, conclui-se ndo ser correto colocar como sindnimo genoma vegetal e

DNA gendmico.

Sugere-se a exclusdo do paragrafo [81] por completo tendo em vista o fato da exigéncia do

“ " q q Iy " 5 0 H 81
termo “isolado” ser inapropriada, conforme ja esclarecido acima nos itens anteriores.

Sugere-se tais alteragdes tendo em vista o fato da exigéncia do termo “isolado” ser

. ) A . ) s ) quadro 3
inapropriada, conforme ja esclarecido acima nos itens anteriores.

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 76

atual 76

atual 77

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restrigdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto removido. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto removido. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais biolégicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restrigdo
a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza, suprimindo o antigo §79
e incorporando o antigo §80 em exemplos. De fato, o artigo
18 ndo contém a expressdo “materiais biologicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados”.
Ciente de que o artigo 18 é um artigo que restringe a
patenteabilidade, ndo cabe a restricdo a materiais bioldgicos
somente se isolados. Além disso, a retirada do termo
"isolado" alinha o texto com as demais Diretrizes do INPI.
Sugestdo parcialmente acatada; texto incorporado aos
exemplos. De fato, o artigo 18 ndo contém a expressdo
“materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que
dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um artigo que
restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restrigdo a
materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Sugestdo parcialmente acatada; texto incorporado aos
exemplos. De fato, o artigo 18 ndo contém a expressdo
“materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que
dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um artigo que
restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restrigdo a
materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restricdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. O quadro foi excluido e
adaptado ao apéndice.
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ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

ABAPI

Autor

Paragrafo 81

Paragrafo 81

Paragrafo 82

Paragrafo 83

Paragrafo 84

Paragrafo 84

Paragrafo 85

Paragrafo 88

Paragrafo 89

Paragrafo 90

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Retirar todo o paragrafo [81]

Retirar todo o paragrafo [81]

Retirar todo o paragrafo [82]

[83] A novidade das invengdes acessorias deve ser examinada pelas
caracteristicas técnicas delas proprias, por exemplo, sua férmula quimica
e/ou sua sequéncia bioldgica, em que todos os aminoacidos ou
nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar na mesma
ordem. O simples fato de ter sido obtido por transgenia ou de estar
associado a um evento de elite ndo agrega automaticamente novidade

ao produto.

[84] Adicionalmente, como a novidade do produto deve ser verificada
pelas suas caracteristicas técnicas, estas precisam constar na redagdo da
reivindicagdo de modo claro, preciso e suficientemente descrito.

[85] Ja a inventividade das invengdes acessorias é sempre decorrente da
atividade inventiva da invengdo principal e deve ser aferida por meio
desta, ja que é a invengdo principal a solugdo técnica proposta pelo

pedido No entanto, é preciso que a invengdo acessoria esteja
diretamente relacionada a essa solugdo.

Ponderagdo e esclarecimento de como sera a questdo do depésito da
semente junto a um Centro Depositdrio de Material Biolégico para
permitir a reprodutibilidade da invengdo principal, especialmente apés o

requerimento do exame técnico

Ponderagdo e esclarecimento sobre a possbilidade de inclusdo da
informag3o sobre o depdsito do material bioldgico na reivindicagdo apds

o requerimento de exame

Manutengédo do paragrafo na NT

Justificativa

Em vista do entendimento ja discutido para o paragrafo [79], entendemos ser indevida a
exigéncia de restrigdo com a palavra "isolado", uma vez que, por exemplo, uma
reivindicagdo no formato "Molécula de DNA caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X
(sequéncia de jungdo inserto/genoma).", claramente ndo se trata da intengdo de reivindicar
uma planta em si prdpria. Logo, ndo ha porqué exigir a restrigdo pela inclusgao da palavra
"isolada", jd que um constructo patentedvel ndo deve perder seu mérito apenas por ter sido
inserido numa planta.

1. No paragrafo 81, caberia retirar o trecho sobre cromossomo, ou efetuar a substitui¢do da
redagdo como um exemplo de redagdo que pode ser aceita. O cromossomo é menor do que
uma célula e é um exemplo de redagdo que pode ser aceita. Se é possivel reivindicar
genoma, ndo caberia restrigdo para se reivindicar o cromossomo (desde que cumprisse os
requisitos legais).

De acordo com o entendimento explicado para o paragrafo [79].

Essa sugest3o de redagdo esclarece o assunto e corrobora o paragrafo [63] da Diretriz de
Biotecnologia, que diz que:

[63] O requisito de novidade, quando relacionado a sequéncias bioldgicas, segue o mesmo
principio geral (vide Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Bloco II), ou seja, para que
uma sequéncia de aminodcidos ou de nucleotideos ndo seja nova frente ao estado da
técnica, todos os aminodacidos ou nucleotideos devem ser exatamente os mesmos e estar
na mesma ordem e, em alguns casos adicionalmente possuir a mesma formula estrutural da
sequéncia conhecida na técnica.

Essa sugestdo de redagdo esclarece o assunto em vista do dispostos nos art. 24 e 25 da LPI.

3. Paréagrafo 84 versa sobre a necessidade das caracteristicas técnicas do produto
(sequéncia bioldgica, férmula quimica, etc.) que conferem novidade constarem na
reivindicagdo. Nesse sentido, cabe ponderar até que momento do processamento tal
inclusdo serd permitida e quais as "eventuais limitages" dessa inclusdo de caracteristicas
técnicas nas reivindicagdes tendo como base o relatério descritivo, figuras ou listagem de
sequéncias apds requerimento de exame, respeitadas as disposi¢des do artigo 32 e
Resolugdo vigente.

A sugestdo de redagdo se deve ao fato de que ndo concordarmos que as invengdes
acessorias sejam uma CONSEQUENCIA direta da invengo principal, uma vez que parece ser
justamente o contrario, ou seja, um evento de elite (invengdo principal) pode ser
produzido/identificado, por exemplo, por meio um método de desenhar um par de
moléculas iniciadoras e um método de identificagdo de plantas (invengdes acessorias, tal
como descritas no paragrafo [70] da nota).

Importante a NT especificar como proceder nas situagdes em que (i) o depdsito da semente
junto a um Centro Depositario de Material Bioldgico ndo foi efetuado no depdsito, mas
ainda néo foi requerido exame técnico, e (i) o depdsito da semente junto a um Centro
Depositdrio de Material Bioldgico néo foi efetuado no depésito, mas ja foi requerido exame
técnico (possivel infragdo do art. 32 da LPI).

Como atualmente redigido ("...sempre sera necessario o dep6sito da semente junto a um
Centro Depositario de Material Bioldgico..."), existe margem para a apresentagdo a
qualgquer momento de tal contetdo, o que poderia gerar inseguranca juridica. De qualquer
forma, entendemos que tal entendimento ndo podera ser retroativo.

Dadas as provisdes do Art. 32 da LPI e Resolug&o vigente, gostariamos de entender se, uma
vez que a informagdo sobre o depdsito do material bioldgico ndo constava no quadro
reivindicatério do requerimento de exame, e sendo o depdsito da semente realizado apds o
requerimento do mesmo,ainda seria possivel inserir a infomag&do no quadro reivindicatério
sem incidir em ampliagdo ou adi¢do de matéria?

Considerando que (i) a construgdo em sua totalidade podera ser necessaria para a aferigdo
de atividade inventiva e que (ii) o paragrafo se refere a suficiéncia descritiva (referindo-se,
pois, ao relatério descritivo do pedido de patente, e ndo as reivindicagdes), caso exista a
necessidade de uma eventual especificagdo de elementos regulatdrios (como ja é de
costume tal solicitagdo por parte do INPI), as possibilidades de extrapolagdo poderdo/
deverdo ser indicadas no relatério descritivo, podendo ser inclusive descritas nos exemplos,
e ainda extrapoladas por meio de testes adicionais demonstrativos durante o
processamento do pedido (p. ex. exigéncias técnicas, etc.).

item (cf
consulta
publica)

81

81

82

83

84

84

85

88

89

90

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 77

atual 77

atual 78

atual 79

atual 79

atual 80

atual 83

atual 84

atual 85

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restrigdo a materiais bioldgicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Sugestdo parcialmente acatada; texto incorporado aos
exemplos.

Texto alterado para melhor clareza. A redagdo ndo contraria
as defini¢des conforme as Diretrizes de Biotecnologia.

Texto mantido, ja que esse parte da Nota lida com novidade
e atividade inventiva.

Texto mantido, ja que esse parte da Nota lida com novidade
e atividade inventiva.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. O prazo para o referido depdsito estd

definido nas Diretrizes (e desde o AN 127/97).

Texto alterado para melhor clareza.
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Autor Item da Minuta
ABAPI Paragrafo 90
ABAPI Paragrafo 88, 89 e 107
ABAPI Quadro 4
ABAPI
ABAPI
ABAPI Paragrafo 92
ABAPI paragrafo 104
ABAPI Quadro sintese B — Invengdes Acessorias
ABAPI Apéndice

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Sugere-se a remogdo do item (a).

Modificar o item (e) e (f) para:
e. Se a-meoléedta o inserto esta caracterizado pela SEQ ID NO:;

f. Se consta o n° do depdsito de uma amostra representativa de semente
que compreende o evento de elite de onde foi isolado o material
bioldgico, por exemplo, 6leo, para pedidos de patentes depositados apés

a publicacdo definitiva da presente nota técnica.

[92] A molécula de DNA que caracteriza o evento de elite pode ser
preeisa-ser uma molécula hibrida, podendo ser reivindicada de maneira
completa, isto é, por compreender parte do genoma a montante +
totalidade do inserto + parte do genoma a jusante, ou somente em
parte, por compreender parte do genoma a montante + parte do inserto

ou parte do inserto + parte do genoma a jusante

[104] O entendimento para a aferi¢do dos requisitos de-revidade-e de
atividade inventiva dos eventos de transgenia encontra-se sintetizado no

quadro a seguir

1 Moléculas de DNA: Sim, desde que iseladas e diferentes do natural
2 Genoma ou DNA gendmico: Sim, desde que isoladas e diferentes do

natural

3 Materiais bioldgicos: Sim, desde que isoladas e diferentes do natural

1.2.1.4 Extratos, lipideos, carboidratos, proteinas, RNA, DNA etc, desde
que modificados (distintos dos naturais) e isolados (separados da planta)
(exemplos: regido de jungdo entre inserto e cromossomo da planta,

promotores, transgenes etc);

2. Produtos primarios de planta sdo produtos vegetais em que o todo ou
parte da planta passou por algum tipo de processamento de natureza
fisica*, quimica ou bioldgica, porém, ainda compreendem células em sua
composicdo, logo, continuam sendo todo ou parte de seres vivos. Esses
devem-ser-tratados-come-se-in-naturafossem Esses podem ser
patentedveis caso sejam processados e desta forma se diferenciem do
produto natural. Entretanto, caso se mantenham in natura e;pertante,
ndo serdo passiveis de prote¢do patentdria (10, IX) se naturais ou (18, I11)
se modificados:. Em linha com o item 4.2.1.1.1 da Instrugdo Normativa
n2 118/2020, composi¢des contendo “parte de seres vivos” sdo
patenteaveis desde que limitadas a pardmetros ou caracteristicas que

determinem que se trata de uma composi¢do de fato.

item (cf ]

consulta
publica)

Justificativa A
versdo

consolidada

5. E de nosso entendimento que caberia a manuteng&o do paragrafo 90. Isso porque,
considerando que (i) a construgdo em sua totalidade poderd ser necessaria para a aferi¢do
de atividade inventiva e que (ii) o paragrafo se refere a suficiéncia descritiva (referindo-se,
pois, ao relatério descritivo do pedido de patente, e ndo as reivindicagdes), caso exista a
necessidade de uma eventual especificagdo de elementos regulatdrios (como ja é de 90
costume tal solicitagdo por parte do INPI), as possibilidades de extrapolagdo poderdo/
deverdo ser indicadas no relatério descritivo, podendo ser inclusive descritas nos exemplos,
e ainda extrapoladas por meio de testes adicionais demonstrativos durante o
processamento do pedido (p. ex. exigéncias técnicas, etc.).

4. Sobre os paragrafos 88, 89 e 107, seria importante a NT especificar como proceder
nas situagdes em que (i) o depdsito da semente junto a um Centro Depositario de Material
Bioldgico nao foi efetuado no depdsito, mas ainda n&o foi requerido exame técnico, e (ii) o
depdsito da semente junto a um Centro Depositario de Material Bioldgico néo foi efetuado
no depdsito, mas ja foi requerido exame técnico (possivel infragdo do art. 32 da LPI). Como
atualmente redigido ("...sempre sera necessério o depdsito da semente junto a um Centro
Depositdrio de Material Bioldgico..."), existe margem para a apresentacdo a qualquer
momento de tal contetido, o que poderia gerar inseguranga juridica. De qualquer forma,
entendemos que tal entendimento ndo podera ser retroativo.

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)” (ver discussdo paragrafo 75 e
Quadro 3)

atual 85

88 +89 +

107 83 +84 + 102

quadro 4 quadro 5

o ideal seria chamar de insero ao invés de molécula (ver paragrafos 90 e 91); quadro 4 quadro 6

As modificagbes propostas pela Nota Técnica devem ter efeito apenas para pedidos de
patente depositados apds a sua publicagdo oficial.

Ou seja, ndo s6 para este item, as decisdes descritas nesta nota devem passar a ter efeito
ex-post (apenas apds sua publicagdo) para todos os itens.

Assim, os pedidos depositados antes da data de publicagdo oficial da referida nota técnica
devem ser examinadas conforme estabelecido nas diretrizes ora em vigor (ex: Diretriz de
biotecnologia de abril de 2020)

quadro 4 quadro 7

Excesso de restrigdo. A expressao “precisa ser” limita a uma dnica forma de pleitear esta

e p = 92 atual 87
matéria. Que podera apresentar outras abordagens de redagdo.

Erro de digitagdo pois o quadro propde hipéteses somente para aferigdo de atividade

. . 104 atual 99
inventiva

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, uma vez que ndo precisa estar
isolada para ser passivel de prote¢do. As moléculas ndo sdo parte de seres vivos naturais. A
legislagdo aponta que apenas células, tecidos e 6rgdos sdo considerados parte de seres
vivos naturais (conforme item 4.1 da Diretriz de biotecnologia, pagina 18).

quadro B quadro B

Sobre o item 1.2.1.4, seria inapropriado o uso da palavra “isolado(s)”, em fungdo das
justificativas ja exposta no item anterior.

Nem sempre estes produtos devem ser tratados como se in natura fossem.

Dependendo do nivel de processamento que estes produtos sofram, suas caracteristicas
naturais podem ser substancialmente alteradas, transformando-os entdo em produtos
distinguiveis das suas contrapartes naturais.

Como exemplo, podemos citar o item 2.2.4. No qual, o fato de sofrerem processamentos
tais como branqueamento, moagem, secagem, torra etc. torna claro que as caracteristicas
fisicas e quimicas dos referidos produtos primarios sdo alteradas, estando ao final de tais
produtos diferentes do natural e por isso devem ser passiveis de protegdo.

apéndice apéndice

numeragdo na

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. O prazo para o referido depdsito estd
definido nas Diretrizes (e desde o AN 127/97).

Sugestdo acatada.

Texto mantido. O item (e) refere-se a qualquer molécula
reivindicada, inclusive sequéncias de jungdo.

Texto mantido. O prazo para o referido depdsito estd
definido nas Diretrizes (e desde o AN 127/97).

Texto mantido. A molécula em questéo n3o sendo hibrida
infringe o art.10 (IX).

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
a materiais biolégicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. A nota prevé que
produtos processados o suficiente para se diferenciarem do
produto natural podem ser patenteados. Ver observagdo.
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Autor Item da Minuta

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

item (cf
Justificativa consulta
publica)

APROSOJA — Associagdo dos Produtores de Soja e Milho do Estado de Mato Grosso

Rua Engenheiro Edgard Prado Arze — n2 1.777 — Edificio Cloves Vettorato, 12 andar, Centro
Politico

Administrativo — Cuiabd/MT — CEP 78.049-908 Fone/Fax: (65) 3644-4215
Www.aprosoja.com.br

Oficio N2 240/2022 Cuiabd — MT, 27 de abril de 2022.

A Sra.

Liane Lage

Diretora de Patentes

Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI

Assunto: Consulta Publica sobre a Nota Técnica INPI/CPAPD n2 02/2022 de

margo de 2022 — patenteabilidade de invengdes associadas a plantas

transgénicas.

Prezada Senhora,

Subscreve esta comunicagdo a ASSOCIACAO DOS PRODUTORES DE SOJA E MILHO DO
ESTADO DO MATO GROSSO — APROSOJA/MT, entidade representativa de classe sem fins
lucrativos, constituida por produtores rurais associados, dedicados as culturas de soja e
milho no Estado do Mato Grosso, representada pelo seu Presidente, Sr. Fernando Cadore.
A APROSOJA/MT promove ativamente a representagdo dos direitos e interesses de seus
produtores associados, desenvolvendo inimeros projetos voltados para o crescimento
sustentavel da cadeia produtiva da soja e do milho, sempre perseguindo avangos técnicos
para a classe e para o setor.

No dmbito de sua atuagdo representativa, a APROSOJA/MT estd atenta as recentes agdes de
melhorias, harmonizagdo e adequagdo implementadas pelo Comité Permanente de
Aprimoramento dos Procedimentos e Diretrizes de Exame de Patentes e de Registros de
Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados, notadamente aquelas
pertinentes aos interesses diretos dos seus associados.

Nesse sentido, a entidade acompanhou a publicagdo da Nota Técnica INPI/CPAPD n2
01/2022 de 16 de margo de 2022, com o objetivo anunciado de fornecer orientagdes
técnicas ao exame de patenteabilidade de invengdes associadas a plantas transgénicas.

A Associagdo também tomou conhecimento do Comunicado de realizagdo de Consulta
Publica sobre a referida Nota Técnica INPI/CPAPD n2 01/2022, publicado pela Diretoria de
Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados, na RPI n2 2676, -
de 19 de abril de 2022.

Nesse contexto, levando-se em conta os impactos diretos que essas orientagdes técnicas
exercerdo sobre patenteamento de tecnologias aplicdveis em culturas do agronegdcio
nacional, a APROSOJA/MT manifesta seu legitimo interesse em participar ativamente de
todas as discussdes promovidas a respeito do tema.

Serve-se da presente, portanto, para enderegar e formalizar esse requerimento de
participagdo ativa de toda e qualquer discussao que trate da Nota Técnica INPI/CPAPD n2
01/2022 e de matérias adjacentes/correlatas, solicitando a comunicagdo prévia do INPI a
respeito de reuniGes, encontros, apresentagdes e debates promovidos no dmbito de
referida Consulta Publica. -
Na certeza da vossa consideragdo, aproveitamos o ensejo para manifestar nosso
reconhecimento pelo trabalho de aprimoramento e uniformizagdo que sendo realizado por
V. Sas., ndo obstante saibamos das dificuldades encontradas para a realizagdo desse
trabalho em razdo da escassez financeira e de profissionais no Orgdo.

Atenciosamente,

ASSOCIAGAO DOS PRODUTORES DE SOJA E MILHO DO ESTADO DE MATO

GROSSO - APROSOJA/MT

Fernando Cadore — Presidente

APROSOJA — Associagdo dos Produtores de Soja e Milho do Estado de Mato Grosso

Rua Engenheiro Edgard Prado Arze — n2 1.777 — Edificio Cloves Vettorato, 12 andar, Centro
Politico

Administrativo — Cuiabd/MT — CEP 78.049-908 Fone/Fax: (65) 3644-4215
Www.aprosoja.com.br

Oficio N2 254/2022 Cuiaba — MT, 19 de maio de 2022.

A Sra.

Liane Lage

Diretora de Patentes

Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI

Assunto: Consulta Pablica sobre a Nota Técnica INPI/CPAPD n2 02/2022 de

margo de 2022 — patenteabilidade de invengdes associadas a plantas

transgénicas.

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

Comentario do Grupo de Trabalho

N3o foram identificados comentérios de cunho técnico para
manutengdo do texto, nem sugestdes para sua alteragdo.

N&o foram identificados comentdrios de cunho técnico para
manutengdo do texto, nem sugestdes para sua alteragdo.
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Aprosoja

Aprosoja

Aprosoja

CTC

CTC

CTC

Autor

Paragrafo [3]

Capitulo 1l

Quadro 1

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

(...) Com vistas a uma maior previsibilidade dos atos emitidos por este
Instituto, fez-se necessario aprofundar e harmonizar o entendimento
técnico em relagdo as invengdes relacionadas as plantas transgénicas,
em especial, aos eventos de elite.

Atualizagdo da Nota Técnica quanto a novas tecnologias.

Quadro 1 - Definigdo de evento de elite

Um evento de elite é um evento de transfermacdo modificacdo de uma
planta (1) por meio da inser¢do de um DNA exdgeno -transgene (2) com
o emprego de ferramentas moleculares como por exemplo, uma
construgdes genéticas (3) de forma estavel, em que essa insergdo se deu
em um local especifico do genoma da planta (4) e confere a planta um
efeito técnico superier quando comparado com os demais eventos de
transformagdo (5).

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

item (cf
Justificativa consulta
publica)

Comentario do Grupo de Trabalho

Prezada Senhora,

Subscreve esta comunicagdo a ASSOCIAGAO DOS PRODUTORES DE SOJA E MILHO DO
ESTADO DO MATO GROSSO — APROSOJA/MT, entidade representativa de classe sem fins
lucrativos, constituida por produtores rurais associados, dedicados as culturas de soja e
milho no Estado do Mato Grosso, representada pelo seu Presidente, Sr. Fernando Cadore,
para reiterar os termos do Oficio n2 240, de 27 de abril de 2022, recebido nesse Orgdo na
mesma data.

Reforgamos que a APROSOJA/MT promove ativamente a representagdo dos direitos e
interesses de seus produtores associados, desenvolvendo inimeros projetos voltados para
o crescimento sustentdvel da cadeia produtiva da soja e do milho, sempre perseguindo
avangos técnicos para a classe e para o setor.

No dmbito de sua atuagdo representativa, a APROSOJA/MT estd atenta as recentes agdes de
melhorias, harmonizagdo e adequagdo implementadas pelo Comité Permanente de
Aprimoramento dos Procedimentos e Diretrizes de Exame de Patentes e de Registros de
Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados, notadamente aquelas
pertinentes aos interesses diretos dos seus associados.

Nesse sentido, a entidade acompanhou a publicagdo da Nota Técnica INPI/CPAPD n2
01/2022 de 16 de margo de 2022, com o objetivo anunciado de fornecer orientagdes
técnicas ao exame de patenteabilidade de invengdes associadas a plantas transgénicas.

A Associagdo também tomou conhecimento do Comunicado de realizagdo de Consulta
Publica sobre a referida Nota Técnica INPI/CPAPD n2 01/2022, publicado pela Diretoria de
Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados, na RPI n2 2676, - -
de 19 de abril de 2022.

Nesse contexto, levando-se em conta os impactos diretos que essas orientagdes técnicas
exercerdo sobre patenteamento de tecnologias aplicveis em culturas do agronegdcio
nacional, a APROSOJA/MT manifesta seu legitimo interesse em participar ativamente de
todas as discussdes promovidas a respeito do tema.

Serve-se da presente, portanto, para enderegar e formalizar esse requerimento de
participagdo ativa de toda e qualquer discussdo que trate da Nota Técnica INPI/CPAPD n2
01/2022 e de matérias adjacentes/correlatas, solicitando a comunicag&o prévia do INPI a
respeito de reunides, encontros, apresentagdes e debates promovidos no dambito de
referida Consulta Publica.

Na certeza da Vossa consideragdo, aproveitamos o ensejo para manifestar nosso
reconhecimento pelo trabalho de aprimoramento e uniformizagdo que sendo realizado por - -
V. Sas., ndo obstante saibamos das dificuldades encontradas para a realizagdo desse
trabalho em razio da escassez financeira e de profissionais no Orgdo.

Atenciosamente,

ASSOCIAGAO DOS PRODUTORES DE SOJA E MILHO DO ESTADO DE MATO

GROSSO - APROSOJA/MT

Fernando Cadore — Presidente

N&o foram identificados comentdrios de cunho técnico para
manutengdo do texto, nem sugestdes para sua alteragdo.

N&o foram identificados comentdrios de cunho técnico para
manutengdo do texto, nem sugestdes para sua alteragdo.

Inser¢cdes em negrito e sublinhadas. 3 3 Sugestio acatada
Sugestdo de modificagdo para trazer melhor clareza sobre o objeto da Nota Técnica. B .
Necessidade de atualizagdo da Nota Técnica quanto a novas tecnologias de insergdo sitio Texto mantido. Necessita de maior discussdo sobre o tema,
dirigidas de genes, como CRISPR, por exemplo. Necessidade de apresentagdo de conceitos geral geral uma vez que abrange diversas areas. Sera avaliado

mais generalistas para ndo vetar outras técnicas ndo contempladas na presente nota. futuramente.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas:

N . « - quadro 1 quadro 1 Texto alterado para melhor clareza.
Generalizagdes dos termos para contemplar outras tecnologias que ndo as tradicionalmetne
empregadas.
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

item (cf
Autor Item da Minuta Proposta de Alteragdo Justificativa consulta
publica)

Comentario do Grupo de Trabalho

Inser¢des em negrito e sublinhadas. DelegSes em vermelho e rachuradas:

A alteragdo sugerida estd em linha com a defini¢do do escopo de protegdo de patentes para
as invengdes inseridas e/ou relacionadas a plantas consagrada pelo STJ com base na
Porém, haja vista o fato da planta transgénica estar no centro do interpretagdo das leis em vigor (Resp n° 1. 610.728 julgado pelo STJ. Deste Resp foi extraido
conceito inventivo Unico que interliga a invengdo principal as acessérias, |o IAC n°04).
permanece a necessidade de confirmar a patenteabilidade de
Paragrafo [11] invencdes que possam ser inseridas na planta, mesmo que a planta em |Mesmo que na andlise das plantas transgénicas a invengdo principal seja considerada na 11 11
si ndo seja patentedvel.p idade-de-discussa avaliagdo de mérito das invengdes acessérias, a mesma ndo deverd ser avaliada quanto a
s s de s s g s Ellrrad 5 sua patenteabilidade.

deriva-dai So-principal
0P Par

Texto alterado para melhor clareza. No art. 22, a LPI fala em
grupo de invengdes inter-relacionadas. Ocorre que, no caso
das plantas transgénicas, o efeito técnico é percebido na
invengdo planta que ndo é patenteavel.

Em relagdo ao processo de analise de mérito, as inveng¢des passiveis de patenteamento,
principais ou acessérias, devem ser avaliadas de maneira independente e através de um
processo que ndo permita vinculos indevidos entre as decisdes, evitando que julgamentos
equivocados sejam realizados sobre matéria ainda ndo avaliada.

O procedimento sugerido ndo leva em consideragdo particularidades relevantes das
espécies de plantas, possibilitando comparagGes indevidas e a definigdo de um Estado da
Técnica pouco relevante para o julgamento de mérito das invengdes.

A existéncia de descrigdes em outras espécies ou ainda in vitro ndo necessariamente é
suficiente para concluir sobre a inventividade de uma invengdo. O efeito técnico observado
para as invengdes relacionadas a plantas transgénicas €, muitas vezes, fruto de interagdes

. A . o " complexas, gendtipo-dependentes e que precisam ser consideradas.
Sugere-se retirar o paragrafo inteiro. A analise deve ser realizada caso a

Paragrafo [16] caso

16 16 Texto alterado para melhor clareza.
Por exemplo, a complexidade dos genomas de algumas espécies vegetais, como a cana de
agucar, adiciona inimeros desafios técnicos a transgenia, sendo frequente a existéncia de
efeitos técnicos gendtipo-dependentes, tornando dificil até mesmo as comparagdes dentro

da mesma espécie.

Assim, generalizagdes sobre como estabelecer comparagdes com Estado da Técnica para o
julgamento da inventividade podem n3o ser adequadas por ndo considerarem
particularidades que poderiam suportar a patenteabilidade das invengdes.

Delegdes em vermelho e rachuradas.

ii. Associagdo-pertigacde-génica-de um fendtipo (ex.: resisténcia a A comprovagdo de "ligagdo génica" nem sempre é possivel, apesar de, em muitas casos,

glifosato) a outro fendtipo de interesse (ex.: aumento de rendimento). existirem evidéncias contundentes de que tal associagdo/relagdo existe. E sugerido a
revisdo do paragrafo para contemplar essas situagdes, permitindo uma exame de mérito
justo e criterioso.

Paragrafo [17] 17 17 Texto alterado para melhor clareza.

S3e-indici AN usH: g usénecia-d- Hyuidada i Ut
¥ J fato-e £ Jo-nio-terpreiudicad
L 2
it Srai & lant: H-a- lec3o-de-urma-plant
5 L P
DOF A irewlad
L 5 7
H—anah moleculard 3 ' tai FRO-H Jo-& r7
- s g & -
-rachuradas:
e o S Enfimgm e " et Delegbes em vermelho e :
12 Ld =) T
Jo-d id il Jo-do-k &k 30-A
:; el L e EmfEon Lo kS :‘ O obviedade sobre os efeitos técnicos relatados no paragrafo [18] deve ser avaliada no
Paragrafo [18] - o ,4 A N ", s .«/.f contexto dos problemas técnicos apresentados pela descrigdo da invengdo e do Estado da 18 18 Texto mantido. O paragrafo somente lista indicios
) o . - Mmoo SI g - © ! Técnica definido a partir das buscas realizadas. Desta forma, é sugerida a exclusdo do
v e - g N p © " |paragrafo, ja que ndo é possivel generalizar tais indicios de auséncia de atividade inventiva.
7 e -
e . — N e . N As avaliagdes deverdo ocorrer caso a caso.
g g
a4 ! difi & feito-téen A3e-6bvi btid
C) 7
ek =y San ROV Astrued H-0- } } v=1
g gene;
d d =2 EH } ) A tado-da-téenk
& 7
o vos.
Exclusdo do Quadro 2 com base nas razGes apresentadas para os Exclusdo do Quadro 2 com base nas razdes apresentadas para os paragrafos [16] - [18].

Paragrafo [19] 19 19 Texto alterado para melhor clareza.

paragrafos [16] - [18]
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Ja no caso em que a anterioridade descreva uma cultura de células

vegetais

transformadas para super expressar um gene, cujo efeito técnico é
aumentar a tolerancia a salinidade, o técnico no assunto poderia
esperaria que uma planta transformada com esse mesmo gene
apresentaria o efeito técnico de aumento de tolerancia a salinidade.
Nesse caso, e-pedido-ndo-apresentaria-atividade-inventiva:, a definicio
criteriosa do estado da técnica e avaliacdo detalhada do(s) problema(s)

técnico(s) apresentado(s) pela invencdo sdo necessarias para definicdo

da inventividade da matéria analisada.

Nesse caso, como a planta da mesma espécie nunca foi transformada

com esse mesmo

transgene, é possivel constatar a novidade. Nao obstante, apenas a
comparagdo com o selvagem pode ndo ser adequada suﬁuente para fins

de avaliagdo de atividade inventiva,-peis-ap!

dot ancia—efeit
P P 7
hecid Hr do-estado-da-té

P iea. A principio, um técnico no
assunto seria levado a aplicar a solugdo tecnoldgica que funcionou em

uma planta a outra planta de espécie d|ferente —Ioszhriiszosies

btid o

P

é de-atividadei tva: caso, adeﬁm;ao
crltenosa do estado da técnica e avaliacdo detalhada do(s) problema(s)

técnico(s) apresentado(s) pel.

vencdo e dos efeitos decorrentes da
nova combinagdo (nova sequéncia, construcdo e planta) é

para defini¢cdo da inventividade da matéria analisada.

Nesse caso, a comparagdo com a planta selvagem pode ndo ser ade-¢é
pertinente suficiente para a aferigdo da atividade inventiva, ja que,
diante do estado da técnica, um técnico no assunto esperaria que a
transformagdo do milho com o gene cry levaria a resisténcia a lagartas
tal como aconteceu com o arroz transformado com gene idéntico ou

equivalente {verpardgrafo-18-ii)

Aspectos relacionados a modificagdes na sequéncia do transgene, a

escolha de

elementos regulatérios da construgdo, como a presenga de um promotor
especifico, e a distancia evolutiva e/ou outras diferencas entre a planta
do estado da técnica e a da invengdo sdo aspectos que servem de
parametro no exame da inventividade deste exemplo, bem como
problemas técnicos especificos decorrentes da nova combinagdo.

Se o efeito técnico alegado for em relagdo a planta selvagem,a-planta

Ado-apresenta

atividade-tnventiva, é possivel que apenas a comparacdo com o

selvagem ndo

seja suficiente para fins de avaliacdo de atividade inventiva. pesto-gue
esse-efeito-seria-6bvio-para-um téenico-noassunto-conhecedordos
ensinamentes-de-BL. Nesse caso, a avaliacdo detalhada da solucdo
sugerida (nova sequéncia de epsps) em conjunto com os efeitos
decorrentes da nova combinacéo (nova sequéncia, construcéo e
planta) é necessaria para definicéo da inventividade da matéria

leiteada. A-comparacd ma-plantaselvagem-na
fericio-¢ isito-de-atividade + 3
afericio-doreq ¢ tventiva-comond
anterior

item (cf

Justificativa consulta

publica)
Inser¢Ges em_negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e+achuradas:

No exemplo apresentado, é possivel que o pedido ndo apresente atividade inventiva, mas
sempre é necessario uma andlise detalhada do Estado da Técnica e do Problema Técnico
apresentado pela invengdo.

Obter em um organismo vivo complexo, como uma planta, um efeito técnico observado em
um experimento in vitro requer muita experimentagdo, ndo sendo razoavel supor que tal 27
feito seja 6bvio ou o resultado esperado por um técnico no assunto.

Desta forma, a existéncia de um documento do Estado da Técnica com uma descrigdo geral
sobre possiveis efeitos in vivo com base em experimentagdo in vitro ndo seria suficiente
para gerar uma expectativa razodvel de sucesso em um Técnico no Assunto para obter o
mesmo efeito in planta. Uma analise criteriosa da Estado da Técnica e da invengdo faz-se
necessaria.

Insergdes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas:

Importante uma analise detalhada do Estado da Técnica e dos Problemas Técnicos
apresentados pela invengdo. A transformacdo de plantas de espécies diferentes para
apresentagdo de uma mesma caracteristica requer muita experimentagdo, ndo sendo
razodvel generalizar que tal feito seria 6bvio ou o resultado esperado por um técnico no
assunto sem evidéncias claras no Estado da Técnica.

As espécies de plantas apresentam particularidades e diferentes complexidades a

~ P e ot Ap 31
transformag&o genética, sendo o resultado (efeito técnico) dependente de inimeros fatores
atuando em combinagdo. Quanto maior a complexidade desses fatores, menos provavel
que exista uma expectativa razoavel de sucesso com base em evidéncias da estado da
Técnica obtidas em outras espécies ou mesmo na mesma espécie, mas em genotipos
diferentes. Uma andlise criteriosa da Estado da Técnica e da invengdo faz-se necessaria.

A generalizagdo do processo de andlise de mérito através de simplificagdes das situagdes
problemas em exemplos pouco representativos podera induzir a erros de julgamento sobre
0 mérito das invengdes.
Inser¢des em negrito e sublinhadas. Dele¢des em vermelho e-rachuradas.

s n o P o 33
Substitui¢do para maior clareza. Vide jusitificativas apresentadas acima sobre
generalizagOes.
Inser¢cdes em negrito e sublinhadas.

35

Inclusdo para maior clareza.
Inser¢Ges em negrito e sublinhadas. Dele¢des em vermelho e rachuradas.
No caso do Exemplo 3, a sequéncia do gene é diferente, assim, ndo é possivel afirmar sobre
o "efeito esperado" por um Tecnico no assunto sem uma discussdo detalhada sobre as
modificagdes sugeridas no gene alvo, por exemplo. 20

Algumas alteragdes foram sugeridas para indicar a necessidade de realizagdo de uma
avaliagdo caso a caso, ainda que alguns dos elementos da combinagdo sejam conhecidos e a
solugdo proposta seja uma alternativa a apresentada no Estado da Técnica.

item cf

numeragdo na

versao
consolidada

27

31

83

35

40

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. Os paragrafos 16 e 35 deixam claro que a
analise deve levar em conta a distdncia evolutiva, dentre
outras particularidades.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.
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Autor

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

Paragrafo [41]

Paragrafo [45]

Paragrafo [46]

Paragrafo [51]

Paragrafo[54]

Paragrafo [55]

Paragrafo [56]

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

Ne-entante; Se o pedido contiver dados experimentais em que compara

aplanta de

acordo com a invengdo com a planta descrita em D1 e demonstrar que a

planta da invengdo apresenta um efeito técnico diferente

significativamente-superior, no caso, maior resisténcia a glifosato, é
possivel reconhecer atividade inventiva, caso isse-pergue esse efeito
técnico ndo possa ser pederia-ser antecipado por um técnico no assunto,
que esperaria somente resisténcia equivalente ao glifosato. A conclusdo
é a de que esse pedido apresenta atividade inventiva, ja que os efeitos
observados ndo sao superiores-ae esperados pelo técnico no assunto a
partir de D1. Esse efeito inesperado pode ser decorrente, por exemplo
de alteragdes na sequéncia_e/ou do local de insercdo, dentre outras

dad,

razdes aqui ndo exploradas, ndo h do necessi de
demonstracdo de lidad:

especifica para comprovacéo de

atividade inventiva.

Porém, a existéncia de novidade ndo necessariamente acarreta em

existéncia de

atividade inventiva, que deverd ser avaliada com base na descri¢do da
invencdo, dos desafios técnicos superados e dos resultados trazidos

pela requerente < s + = =
daté o I ! i L
-EEP: G P S
- AN - ‘ B
P & 7P

Entretante-Caso haja dados comparativos que mostrem um efeito
técnico surpreendente, por exemplo, melhor resisténcia ao glifosato do
que a apresentada pela planta de D1, tem-se que esse efeito técnico ndo
poderia ser anteapado por um técnico no assunto, gue-esperaria

. Logo, a conclusdo é a de
que esse pedldo apresenta atividade mventlvaﬂaﬁuee&efe&es

oty Lif,
3

o lo-té +

P P P

de-bl.
Exclusdo do Exemplo 5

A busca revela que o estado da técnica é composto por duas
informagdes diferentes.

Por exemplo, um primeiro documento (D1) que descreve planta de
mesmo gendtipo -mesma-espéeie transformada com o mesmo
transgene, mas por meio de uma construgdo diferente e um segundo
documento (D2) que descreve a construgdo empregada na invengdo em

exame, mas in vitro.

A invengdo diz respeito a uma planta de mesmo genétipo da-mesma
espéeie de D1 transformada com a construgdo de D2 e, portanto,
apresenta novidade, uma vez que nenhum dos documentos do estado
da técnica isoladamente antecipa todos os elementos da invengdo. Os
dados experimentais trazidos pelo requerente comparam a invengdo em
exame com a planta transgénica de D1, que foi transformada com

construgdo distinta.

0 exame da inventividade nesse caso ira depender das informagdes de

D2 a respeito

da construgdo. Se o efeito técnico na planta for 6bvio a partir do
esperado frente ao revelado por D2 combinado a D1 (por exemplo, se foi
uma construgdo feita para aumento da expressao génica e é esse o
efeito técnico obtido na planta transformada) e ndo houver a superacio
de nenhum outro problema/desafio técnico descrito pelo invencio

entdo ela ndo é inventiva, pois isso seria esperado a partir da
combinagdo dos documentos 1 e 2.

Justificativa

Insergdes em negrito e sublinhadas. DelegGes em vermelho e rachuradas.

No caso do Exemplo 3, a sequéncia do gene é diferente, assim ndo é possivel afirmar sobre
o efeito esperado por um Tecnico no assunto sem uma discussao detalhada sobre as
modificagdes sugeridas no gene alvo. Desta forma, as alteragdes foram sugeridas para
indicar condicionantes para a conclusao favoravel a patenteabilidade.

Insergdes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas.

Nesse caso, a defini¢éo criteriosa do Estado da Técnica e avaliagdo detalhada do(s)
problema(s) técnico(s) apresentado(s) pela invengdo e dos efeitos decorrentes da nova
combinagdo (gene, construgdo e planta) é necessaria para definigdo da inventividade da
matéria analisada.

O fato de ser o mesmo gene e construgdo e a mesma espécie ndo invalida a influéncia do
germoplasma (no caso de variedade diferente da utilizada na estado da técnica) e/ou do
sitio de insergdo na obtengdo do efeito técnico, mesmo que o resultado da expressdo do
transgene seja equivalente ao ja apresentado apresentado pela planta do Estado da
Técnica.

A equivaléncia n3o se traduz em auséncia de inventividade. E necessario avaliar os desafios
técnicos para propositura das solugdes alternativas as descritas no Estado da Técnica,
mesmo que elas apresentem resultados equivalentes.

Deleg¢des em vermelho erachuradas:

A expectativa de sucesso no caso de transgenia ndo necessariamente existe, em especial no
caso de espécies gendtipo- dependentes a modificagdo genética (por exemplo, cana de
agucar). Assim, alguns ajustes foram propostos.

0O exemplo 5 é desnecessario em razdo da discussdo apresentada para o caso reportado no
Exemplo 3.

Inser¢des em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e+achuradas:

Ajustado para considerar variagdes dentro de uma espécie em relagdo a
"transformabilidade". A comparagdo devida no caso de eventos transgénicos, em especial
no caso de espécies com alta complexidade genotipica, deve considerar os mesmos
genotipos.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas:

Ajustado para considerar variagdes dentro de uma espécie em relagdo a
"transformabilidade". A comparagdo devida no caso de eventos trangénicos, em especial no
caso de espécies com alta complexidade genotipica, deve considerar os mesmos gendtipos.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas.

A expectativa de sucesso no caso de transgenia ndo necessariamente existe, em especial no
caso de espécies gendtipo- dependentes a modificagdo genética (por exemplo, cana de
agucar). Resultados in vitro podem ser insuficientes para gerar expectativa razoavel de
sucesso para um técnico no assunto em reproduzir o mesmo efeito in planta.

item (cf

consulta

publica)

41

45
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51

54

55)
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item cf

numeragdo na

versao

consolidada
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45

46

51

54

55)

56

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido, conforme o § 20 da nota técnica "[20] O
racional acima fica melhor explicado por meio dos exemplos
ilustrativos a seguir, que ndo pretendem esgotar o assunto".

Texto mantido. O exemplo 5 difere do exemplo 3.

Texto mantido, conforme o § 20 da nota técnica "[20] O
racional acima fica melhor explicado por meio dos exemplos
ilustrativos a seguir, que ndo pretendem esgotar o assunto".

Texto mantido, conforme o § 20 da nota técnica "[20] O
racional acima fica melhor explicado por meio dos exemplos
ilustrativos a seguir, que ndo pretendem esgotar o assunto".

Texto mantido. Conforme o § 20 da nota técnica, a
superagdo de problemas descritos no estado da técnica serd
avaliada no caso concreto.
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Autor

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

CTC

Paragrafo [58]

Paragrafo [60]

Paragrafo [61]

Paragrafo [62]

Paragrafo [64]

Paragrafo [68]

Paragrafo [73]

Item da Minuta

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

(...) Em todos esses casos, para que se trate de uma invengdo por
combinagdo deve-se iderar os fatores conforme descritos nos itens

5.24 a 5.30 da Diretriz Geral, bloco |I. hé-recessidade-de-gueas
fsti } Higadasp A } + tias-a-progé
ek H +3 I' J 4+ H ITEY

0 mero empilhamento/piramidizagdo de genes (gene stacking) é 6bvio
para um

técnico no assunto, que esperaria a combinagdo das caracteristicas dos
transgenes contidos no estado da técnica. Mas se a planta apresentar
efeito técnico que ndo é a mera combinagdo dos efeitos individuais dos
transgenes, por exemplo, manutengdo da resisténcia por mais geragdes
ou aumento do espectro de resisténcia a insetos, ou ainda, se houver
qualquer dificuldade técnica superada em se fazer tal combinacdo,
entdo é possivel reconhecer atividade inventiva.

De maneira equivalente, como exemplo da situagdo (b), meramente
empregar uma

construgdo contendo mais de um transgene também seria considerado
como 6bvio para um técnico no assunto, a menos que o efeito técnico da
combinacde transcenda a mera combinagdo dos efeitos individuais dos
transgenes ou ainda a solucdo apresentada supere dificuldades
técnicas em se fazer tal combinacdo.

Por exemplo, na situagdo em que uma planta é duplamente
transformada com dois

genes cry, em que um confere resisténcia a insetos lepidépteros e o
outro a coledpteros, gerando uma planta resistente tanto a insetos
lepidépteros quanto a coledpteros, a matéria pode ser é-considerada
destituida de atividade inventiva, desde que a solugdo apresentada ndo
resolva nenhum outro problema/dificuldade técnica identificada pela
invencdo. Porém, se adicionalmente a planta se mostra resistente a
dipteros e tal informag&o ndo estava contida no estado da técnica, é
possivel reconhecer atividade inventiva, uma vez que tal resultado ndo
pode ser considerado ébvio.

Ousej tod tuacd foito-té btid finalf
g §
meramente
T e Tt Ermu q Erua frel
g 7 7 P
h. Hyvidad: t=t + foit ek
P 9 P

(...) Ainventividade das invengdes acessorias relacionadas a plantas
transgénicas pode estar relacionada deriva-gao efeito técnico gerado
pela invengdo principal.

(...) Além-disso, p tratar deinvencaoa Sriarcuja-trventividad

d & H | H -4 H 3o-a

decorr wencdo-principalo-ni gor-na-interpretac

} & Jo-d- d 5 d 4. A.
Feza-€-aapf & € € F-Sempre-pon
P Sonrincinal

A redagdo do art. 10 (XI) é diferente da redagdo do art. 18 (lll) Aa-medida
—— e, g N o

Jo-d } g hilidad

G P
Ao contrério do art. 10 (IX), a redagdo do art. 18 (Ill) ndo contempla
materiais biolégicos, tampouco as expressdes “ainda que dela isolados”
ou “genoma ou germoplasma”:

Justificativa

Inser¢des em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas:

Ajuste sugerido para maior clareza para remeter a Diretriz Geral, bloco Il, conforme citagdo.

N3o necessariamente, as caracteristicas precisam estar ligadas para que as mesmas sejam
transmitidas as progénies (considere por exemplo, a propagagdo vegetativa). Ademais, ndo
estd claro como o conceito de "ligada" estd sendo aplicado nessa frase.

InsergBes em negrito e sublinhadas.

Muitas vezes, mesmo o efeito aditivo ndo é algo simples de ser alcangado no caso de
plantas transgénicas, ja que ambos os transgenes estdo sendo expressos utilizando a
mesma maquinaria celular, sendo possivel e em muitos casos provavel que exista alguma
interagdo entre as proteinas expressas ou elementos reguladores empregados nas
construgdes. Esses "desafios de combinagdo" devem ser consideradas no momento da
analise de mérito das invengdes.

InsergBes em negrito e sublinhadas. Dele¢des em vermelho e rachuradas:

Muitas vezes, mesmo o efeito aditivo ndo é algo simples de ser alcangado no caso de
plantas transgénicas, ja que ambos os transgenes estdo sendo expressos utilizando a
mesma maquinaria celular, sendo possivel e em muitos casos provével que exista alguma
interagdo entre as proteinas expressas ou elementos reguladores empregados nas
construgdes. Esses "desafios de combinagdo" devem ser considerados no momento da
andlise de mérito da invengdo.

InsergBes em negrito e sublinhadas. Dele¢cées em vermelho e-rachuradas:

Muitas vezes, mesmo o efeito aditivo ndo é algo simples de ser alcangado no caso de
plantas transgénicas, ja que ambos os transgenes estdo sendo expressos utilizando a
mesma maquinaria celular, sendo possivel e em muitos casos provével que exista alguma
interagdo entre as proteinas expressas ou elementos reguladores empregados nas
construgdes. Esses "desafios de combinagdo" devem ser considerados no momento da
andlise de mérito da invengdo.

Delegdes em vermelho erachuradas.

Muitas vezes, mesmo o efeito aditivo ndo é algo simples de ser alcangado no caso de
plantas transgénicas, ja que ambos os transgenes estdo sendo expressos utilizando a
mesma maquinaria celular, sendo possivel e em muitos casos provavel que exista alguma
interagdo entre as proteinas expressas ou elementos reguladores empregados nas
construgdes. Esses "desafios de combinagdo" devem ser considerados no momento da
analise de mérito da invengéo.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e-rachuradas.
A invengdo acessoria, por mais que esteja relacionada com uma invengao principal, possui

status de invengdo e portanto, a andlise de mérito deve ser realizada de maneira
independente conforme Diretrizes de Exame previamente estabelecidas.

InsergBes em negrito e sublinhadas. Dele¢cées em vermelho e rachuradas:

Sugestdo para maior clareza.

item (cf
consulta
publica)

58

60

61

62

64

68

73

item cf
numeragao na A
4 Comentario do Grupo de Trabalho
versao
consolidada
58 Texto alterado para melhor clareza.

Texto mantido. Conforme o § 20 da nota técnica, a
60 superagdo de problemas descritos no estado da técnica sera
avaliada no caso concreto.

Texto mantido. Conforme o § 20 da nota técnica, a
61 superagdo de problemas descritos no estado da técnica serd
avaliada no caso concreto.

Texto mantido. Conforme o § 20 da nota técnica, a
62 superagdo de problemas descritos no estado da técnica serd
avaliada no caso concreto.

Texto mantido. Conforme o § 20 da nota técnica, a
64 superagdo de problemas descritos no estado da técnica serd
avaliada no caso concreto.

68 Texto alterado para melhor clareza.

atual 72 Sugestdo acatada.
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Autor Item da Minuta

Da defini¢do acima, entende-se que a expressdo “parte de seres vivos”

refere-se a

partes de plantas ou animais que compreendem apenas células de

plantas ou animais. Em linha com o item 4.2.1.1.1 da Instrucdo
Normativa n2 118/2020, comp

Proposta de Alteracdo

contendo “parte de seres vivos”

sdo patentedveis desde que limitadas a parametros ou caracteristicas
que determinem que se trata de uma composic¢do de fato (ver
Apéndice guadres3-e4-adiante).

CTC Paragrafo [75]

Quando o ser vivo ndo é natural, mas obtido mediante intervengdo

humana direta em

sua composigdo genética para expressar uma caracteristica
normalmente ndo alcangavel pela espécie em condigbes naturais, ele
n3o incide no disposto no art. 10 (IX) da LPI. Entretanto, o art. 18 (lll) da
LPI determina que seres vivos modificados e suas partes sdo invengdes
ndo patenteaveis, exceto microrganismos transgénicos, que sdo passiveis

CTC Paragrafo [76]
de protegdo patentaria.

Adicionalmente, o art. 18 (Ill) ndo determina a exclusdo de
patenteabilidade para materiais bioldgicos-isetades, como o faz o art. 10
(1X), pelo que se depreende que os materiais bioldgicos-isetades, quando
modificados e distintos dos naturais, sdo patenteaveis caso atendam aos
requisitos e condigdes estabelecidos na LPI

Assim, entende-se qu

d ; L byl

3 & lus3e-a

4 P
eutras-patavras, quando o ser vivo e/ou o material bioldgico é natural,
por forga do art. 10 (IX) da LPI, o seu patenteamento ndo é possivel por
ndo ser considerado invengdo: (a) em sua integralidade (o todo), (b) em
suas partes como, por exemplo, uma semente ou uma folha, e também
(c) em seus materiais bioldgicos intra-celulares, como proteinas e outras
moléculas, ainda que isolados do ser vivo.

CTC Paragrafo [77]

[78] Ou seja, sdo patentedveis moléculas de DNA que eonsistam
compreendam a regido de jungdo entre inserto e cromossomo,-desde
gue-isoladas. Cabe ressaltar que tais moléculas, por serem hibridas, a
principio, ndo sdo encontradas como tal na natureza e, portanto, ndo se
inserem naquilo que ndo é considerado invengdo, conforme
determinado pelo artigo 10 (IX) da LPI. Vale ressaltar que caso a
sequéncia de jungdo seja eventualmente encontrada na natureza, ndo é
passivel de protegdo patentdria (art. 10 (IX) da LPI - ver item 4.2 das
Diretrizes de Exame em de Biotecnologia)

CTC Paragrafo [78]

item (cf
Justificativa consulta
publica)

Inser¢des em pegrito e sublinhadas. Dele¢des em vermelho e rachuradas.
O status de “patentedvel” de uma molécula de DNA (ex. construgdes) ndo deveria mudar se
ela estd isolada ou inserida em uma célula. Um paralelo é feito, p.ex. com um dispositivo
médico como um marcapasso ou stent. Estes objetos ndo perdem sua protegdo pelo mero
fato de estar inserido no paciente. Portanto, a mesma interpretagdo e tratamento idéntico
deve ser dado a moléculas de DNA patentedveis. Uma molécula isolada, passivel de
protegdo, mesmo apds inserida em um ser vivo deve continuar sendo considerada passivel
de protegdo.

A alteragdo sugerida estd em linha com a defini¢do do escopo de protegdo de patentes para

as invengdes inseridas e/ou relacionadas a plantas consagrada pelo STJ com base na

interpretagdo das leis em vigor (Resp n° 1. 610.728 julgado pelo STJ. Deste Resp foi extraido

0 IACn°04). 75

Quando o legislador optou por excluir "material biolégico" (incluindo o genoma ou
germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada no Artigo 10
(IX) da LPI separadamente de "partes de seres vivos". O fato do Artigo 18 (lll) ndo citar
"material biolégico", como, por ex. o DNA, significa que a opgdo do legislador foi por ndo
excluir tal matéria da patenteabilidade, como fez no Artigo 10 (IX).

A fungdo bioldgica da molécula de DNA hibrida inserida no DNA gendmico de uma planta é
exclusivamente a de conferir a planta um efeito técnico que soluciona um problema técnico
e que a planta ou parte dela nunca teria.

Adicionalmente, sugere-se alinhar o entendimento com relagdo a composigdes com as
diretrizes de biotecnologia (Instrugdo Normativa n2 118/2020) e conforme citado do
Apéndice da Nota Técnica.

Delegdes em vermelho e rachuradas:

. . ~ P . 76
Ajuste sugerido para contemplar a redagdo do o Art 18 (Ill) da LPI, o qual ndo cita materiais
bioldgicos isolados.

Inser¢cdes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho erachuradas.
77
Modificagdo a fim de tornar clara a definigdo do Artigo 10 (IX)

Inser¢cdes em negrito e sublinhadas. DelegGes em vermelho e+achuradas:

N&o ha disposicdo legal que impega o patenteamento de moléculas de DNA ndo naturais,

isoladas ou ndo.

A regido de jungdo entre inserto e cromossomo pode ser protegida por patente.

Dependendo de como seja feita a leitura desse paragrafo, pode-se entender que uma

molécula de DNA hibrida protegida por patente, se inserida em uma planta, deixa de ter

seu direito de protegdo por patente, a partir de uma nova interpretagdo dos arts. 10 (IX) e

18 (111) da LPI que viola a regra hermenéutica de que ndo se pode interpretar de forma 78
ampla uma regra restritiva.

Quando o legislador optou por excluir "material bioldgico" (incluindo o genoma ou
germoplasma) do conceito de “invengdo”, tal matéria foi explicitamente citada no Artigo 10
(IX) da LPI separadamente de "partes de seres vivos".

O fato do Artigo 18 (Ill) ndo citar "material bioldgico" como o DNA significa que a opgdo do
legislador foi por ndo excluir tal matéria da patenteabilidade, como fez no Artigo 10 (IX).

item cf

numeragdo na

versao

consolidada

atual 74

atual 75

atual 76

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biologicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o
artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biolégicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
as demais Diretrizes do INPI.
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

R item cf
item (cf .
A & e numeragao na "
Autor Item da Minuta Proposta de Alteragdo Justificativa consulta versio Comentdrio do Grupo de Trabalho
ublica "
> ) consolidada
Deleg¢des em vermelho e-rachuradas: Sugestdo acatada. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
[79] & e L i = = N3o ha disposi¢do legal que impega o patenteamento de moléculas de DNA ndo naturais . A ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
CTC Paragrafo [79] e = = =5 ! = — —=3 integragdo no genoma é a forma de demonstrar o efeito técnico da invengdo. A molécula de 79 - artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
= = < s T jungdo é parte caracterizante da invengdo e como tal pode ser reivindicada independente se a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
integrada ou ndo no genoma. retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Vide adicionalmente justificativa incluida para o paragrafo [78]. Diretrizes do INPI.
Sugestdo parcialmente acatada; texto incorporado aos
[80] Genoma vegetal e DNA gendmico sde-cempreendidoscome exemplos. De fato, o artigo 18 ndo contém a expressdo
sirénimes-e podem ser Deleg¢des em vermelho e+achuradas. “materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que
A concedidos se diferentes do natural. e 4 da-planta—Se-inserides dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um artigo que
cTC Parégrafo [80] " bt ) , . ) 80 - ) cequeoartg armgeq
Nao ha disposi¢do legal que impega o patenteamento de moléculas de DNA ndo naturais, restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do a
18 |isolados ou ndo de uma planta. Vide comentarios dos paragrafos [79] e [78]. materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.
[81] Frente ao entendimento supra discutido, depreende-se que:
- Exemplos de redagdes que podem ser aceitas:
Molécula de DNA-isefada-caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X
(sequéncia de
jungdo inserto/genoma).
DNA gendmico isetade caracterizado por compreender a SEQ ID NO: X
(sequéncia de
jungdo inserto/genoma)
} e dacd 3 ek
mplos-de-redacbes-que-ndo-podem-ser
Mel la-de-DNA 4. g =) SEOQID-NO
de-DNA-caracterizada-porcompreender QDN
Genoma caracterizado por compreender o evento XXXX ou a SEQ ID No X
(sequéncia de
jungdo inserto/genoma) e por estar inserido em uma planta ou em parte
da mesma
(ex.semente/célula, etc)
c loc da radacs. dovars ot oAV rmer
P 30 i) i) 14 G
s . =
. . o o Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
“isolad | dicac Delegdes em vermelho e rachuradas. . par: “ iais biologi ' gd
ey e 2 dera SEQIDNO: contém a expressao materrfus iologicos encontrados na
énei joned Na&o ha disposicdo legal que impega o patenteamento de moléculas de DNA ndo naturais, DTz, el B s Eibeherne
CTC Paragrafo [81] X . ? §~ = PO 81 atual 77 artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
inserto/genomal: integradas ou ndo no genoma. o A e .
A " h . . . @ o . cabe a restrigdo a materiais biolégicos somente se isolados.
= = £ % SEQHD-Ne-%| Assim, seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)” como mencionado nos P R -
A ~ . R X Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com
sriospzods exemplos, em fungdo do acima discutido. o
o as demais Diretrizes do INPI.
G } “iseladaZ-nd ot & 3
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Item da Minuta Proposta de Alteracdo

Sobre a incidéncia no art. 18 (Ill) da LPI e-o-gue-pod iderad
1M iais-bieldei { definicd it 41 da-Diretriz-d
- t = -
8 .

do— i dent do-ted e te-d lant: 3
& 15 14
oz oo

Quadro 3 . L ool e ,4 .

1=} Lid T g

IIY\ larta-f + } 4 1QIlII\ lanta-f &R
—P 7 154

2. Materiais biolégicos, se-iselades obhdos a partir de planta
transgénica, podem ser
concedidos nos termos do art. 18 (l1l), desde que:

Ja ainventividade das invengdes acessorias_pode ser -é-sempre

decorrente da atividade mvennva da mvengao prlnupal podend -sszes
Paragrafo [85] ser aferida por meio desta;jé-& pal b

téenica-proposta-pelo-pedide. No entanto, é precnso que a invengdo

acessoria seja consequéncia direta dessa solugdo.

Na medida em algum material biolégico seja essencial para a realizacdo
prética do objeto do pedido, por exemplo das €em invengdes acessorias
relaciona-se-a-planta-transgénica—e, que 0 mesmo nédo possa ser
descrito na forma do Art. 24 da LPI e nédo esteja acessivel ao publico,
para fins de suficiéncia descritiva (art. 24 da LPI1), sempre sera necessario
o deposito do material da-semente-junto a um Centro Depositario de
Material Bioldgico para permitir a reprodutibilidade da invengdo
principal, que é a solugdo técnica proposta pelo pedido.

Paragrafo [88]

Quando a matéria reivindicada é diretamente obtida a partir da planta
ou suas partes ou as utiliza (por exemplo um éleo ou um método de
extragdo de um 6leo; ver paragrafo 85) e, o depdsito do material
biolégico seja necessario, para fins de fundamentagdo da reivindicagdo
no relatério descritivo (art. 25 da LPI), a informagdo sobre o depdsito
devera constar, adicionalmente, da redagdo da reivindicagdo.

Além disso, para a suficiéncia descritiva quanto ao local de inser¢do do
transgene no

genoma, além das regides cromossdmicas flanqueadoras a montante e a
jusante, faz-se necessério que o pedido revele teda-a-seguéncia-utitizada
nafeﬂstrueae—gemea—re—%aﬂte«%a reglao codificante-guante-dos

fementosreg da-expressdo-géniea; por meio de SEQ ID.

Paragrafo [89]

Paragrafo [90]

Molécula de DNA isetada/Sonda/Oligonucleotideo iniciador
Paragrafo [91] caracterizado por
compreender/consistir (n)a SEQ ID NO: X.

Sugere-se a remogdo dos itens (a) e (f).
Modificar o item (e) para:

Quadro 4 e. Se o inserto est4 caracterizado pela SEQ ID NO:.

Contudo, quando o conceito inventivo contiver, além do evento de
transgénese (invengdo principal), outras invengdes, tais como métodos,

. usos, composicdes e sequéncias bioldgicas, estas sdo consideradas
Paragrafo [103] posic a 8

invengdes acessorias. Nest = szsdlzoropliass
ferida—haia-vist: H tHvidade-das 3 Srias-d d
g T hl Y Ld
Jray A .
O Pt

Justificativa

Insergdes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas:

N&o ha disposicao legal que impega o patenteamento de moléculas de DNA n&o naturais,
integradas ou ndo no genoma.

Assim, seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)” como mencionado nos
exemplos, em fungdo do acima discutido.

Insergdes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e+achuradas:

A inventividade de qualquer invengdo deve ser aferida pelas suas caracteristicas, sendo a
invengdo caracterizada como acesséria ou ndo. Uma vez que a invengdo principal possui
inventividade, as invengdes acessorias decorrentes ou relacionadas a ela, também serdo
inventivas. O contrdrio nem sempre é verdadeiro, ja que a invegdo acessoria apresenta
caracteristicas Unicas que ndo compdem a invengao principal e que podem sustentar a
patenteabilidade da matéria pleiteada.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e+achuradas:

O depésito de material bioldgico é necessario apenas quando:

1 - necessario a realizagdo pratica do objeto do pedido;

2 - que ndo possa ser descrito na forma do Art.24 da LPI; ou

3 - ndo esteja acessivel ao publico.

Na auséncia de tais condigdes, ndo ha obrigatoriedade para realizagdo de tal depdsito em
um Centro Depositdrio de Material Bioldgico. A necessidade devera ser avaliada caso a
caso, ja que ndo sera aplicavel a todos as invengdes relacionadas a plantas transgénicas.

Ademais, é extremamente importante deixar claro que alguns materiais clonais ndo
possuem sementes verdadeiras, ndo havendo ainda tecnologia disponivel nos Centros
Depositdrios para armazenamento de materiais dessas espécies (por exemplo,
cana-de-agucar). Assim, tal exigéncia ndo poderia ser cumprida por uma limitagdo
tecnoldgica.

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas.

Ajuste sugerido conforme justificativa fornecida no paragrafo [88].

Delegdes em vermelho erachuradas.

Seria inadequada a necessidade de defini¢do dos elementos regulatérios, ocasionando uma
restri¢do injusta da protegdo. E possivel, por exemplo, modificar promotores e, ainda assim,
a construgdo proporcionar o mesmo resultado.

Deleges em vermelho e+achuradas:

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, em fung¢do do acima discutido,
pelas justificativas ja expostas nos itens anteriores. Vide discussdo nos paragrafos acima.
Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, em fun¢do do acima discutido,
pelas justificativas ja expostas nos itens anteriores.

Além disso, a necessidade de depdsito em Centros Depositarios ndo deve ser uma exigéncia
para toda e qualquer invengdo, devendo ser avaliada caso a caso.

DelegGes em vermelho e-rachuradas:

A inventividade de qualquer invengdo deve ser aferida pelas suas caracteristicas, através de
um processo de exame de mérito independente de qualquer outra invengdo, mesmo que
existam mais de um invengdo decorrentes de um mesmo conceito inventivo.

A inventividade das invengdo acessodrias ndo depende da inventividade da invengdo
principal.

item (cf
consulta
publica)

quadro 3

85

88

89

90

91

quadro 4

103

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

atual 80

atual 83

atual 84

atual 85

atual 86

quadro 8

atual 98

Comentario do Grupo de Trabalho

Texto alterado para melhor clareza. O quadro foi excluido e
adaptado ao apéndice.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto alterado para melhor clareza.

Texto modificado para melhor clareza e incorporado no §88.

Texto alterado para melhor clareza.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada em parte, item (a) retirado. O item (e)
refere-se a qualquer molécula reivindicada, inclusive
sequéncias de jungdo.

Texto mantido. A inventividade vai depender do efeito
técnico da planta transgénica.
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Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Autor Item da Minuta Proposta de Alteracdo

Exemplos ndo exaustivos O-entendimento e orientativos para a aferigdo

CTC Paragrafo [104] dos requisitos de revidade-e- atividade inventiva dos eventos de
transgenia encontram-se sintetizado no quadro a seguir:
cTe Quadro sintese A Su.bs.t'ituir "Prova.dellatividade Inventiva" por "Exemplos de Prova de
Atividade Inventiva".
Quadro sintese B - Invengdes Acessdrias
1 Moléculas de DNA
Sim, desde que diferentes do natural
CTC Quadro sintese B 2 Genoma ou DNA gendmico
Sim, desde que diferente do natural
3 Materiais bioldgicos
Sim, desde que diferentes do natural
Imprecisdo das definigdes de forma geral.
Exemplo:
CTC [80] Genoma vegetal e DNA gendmico sdo
compreendidos como sinénimos (...).
[107] Dé-se ciéncia as DivisGes Técnicas da [107]Esta Nota Técnica entrara em vigor 60 (sessenta) dias contados de
Diretoria de Patentes (DIRPA) e a Coordenagdo | sua publicacdo, quando entdo serd aplicével aos pedidos de patente
de Recursos e Processos Administrativos de depositados a partir de sua entrada em vigor.-Bé-se-ciéneia-as-Divisbes
cTe Nulidades em Patentes (COREP) para imediata | Féent i i :

aplicagdo das orientagdes estabelecidas nesta
Nota Técnica aos exames de pedidos em

andamento no INPI, inclusive em segunda ames-dep
instancia administrativa.

didh & INPHinelusi o

TIPO DE ALTERAGAO: ALTERAGAO DE TEXTO PARA FINALIDADE DE
CLAREZA + MANIFESTACAO CONTRARIA AO ENTENDIMENTO DO INPI
"Um evento de elite é um evento de transformagéo de uma planta (1)
por meio da inser¢do de um transgene (2) com o emprego de uma
construgdo genética singular e inovadora, (3) de forma estavel, em que
essa insergdo se deu em um local especifico do genoma da planta (4) e
confere a planta um efeito técnico superior quando comparado com os
demais eventos de transformagéo (5).

Em Vermelho sugestdo a alterar no texto

Ramalho e Raposo [10]

item (cf
consulta
publica)

Justificativa

Inser¢des em negrito e sublinhadas. Delegdes em vermelho e rachuradas.

Existem muitas particularidades nas invengdes evento especificas ndo contempladas nos
exemplos abordados nesta Nota Técnica. Assim, sugerimos deixar claro que "o quadro
sintese A" aborda de maneira ndo exaustiva as Provas necessarias para comprovagdo da
atividade inventiva. Além disso, o quadro propde hipdteses somente para aferi¢do de
atividade inventiva.

Existem muitas particularidades nas invengdes evento especificas ndo contempladas nos
exemplos abordados nesta Nota Técnica. Assim, sugiremos deixar claro que "o quadro
sintese A" aborda de maneira ndo exaustiva as Provas necessdrias para comprovagdo da
atividade inventiva.

104

quadro A

Seria inapropriada a necessidade da palavra “isolada(o)”, em fung¢do do acima discutido,

Ny ; " uadro B
pelas justificativas j& expostas nos itens anteriores. ¢

Genoma vegetal e DNA genémico ndo sdo sindnimos. O genoma vegetal inclui além do
genoma nuclear, o genoma de plastideos e mitocondrias. Portanto, parece haver uma

imprecisdo conceitual. geral

Inser¢Bes em negrito e sublinhadas. Dele¢des em vermelho e-rachuradas:

A mudanga de interpretagdo dos arts. 10 (IX) e 18 (Ill) da LPI ndo pode ter efeito retroativo,
sob pena de violagdo ao principio da seguranga juridica.

O Art. 29, paragrafo Unico (XIll), da Lei do Processo Administrativo (Lei n2 9.784/99), proibe
expressamente a “aplicagdo retroativa de nova interpretagdo” adotada pela Administragdo
Publica, razdo pela qual as orientagdes estabelecidas na Nota Técnica ndo podem ser
aplicadas retroativamente.

De acordo com os artigos 23 do Decreto Lei 4.657/1942 e 22, XIll da Lei 9.784/1999, deve-se
permitir um periodo razoavel de vacatio aos os usuarios do sistema de patentes.

No Item 10, ao definir o conceito de "Evento de Elite", nos permite a inferéncia que uma
mesma construgdo génica podera ter sua patenteabilidade deferida inimeras vezes pelo
instituto desde que existam diferengas que possam ser comprovadas quantitativamente via
experimentagdo, suposigdo esta abordada no exemplo 4, item 46 da pagina 13. Em nossa
visdo é importante que estas diferengas fenotipicas comprovadas na planta, causadas pela
mesma construgdo génica, sejam tratadas somente como variagdes da expressdo do
carater assim como é feito para as demais caracteristicas que a planta expressa
naturalmente. E que, se cabiveis de alguma protegdo sejam submetidas a apreciagdo pelo
Servigo Nacional de Protegdo de Cultivares -SNPC/MAPA. e ndo classificadas como novas 10
patentes, uma vez que sdo consequéncias da inser¢do da mesma construgdo génica.

107

item cf

numeragdo na

versao

consolidada

atual 99

quadro A

quadro B

geral

atual 102

10

Comentario do Grupo de Trabalho

Sugestdo acatada em parte, esclarecido que trata-se de
atividade inventiva apenas.

Sugestdo acatada.

Sugestdo acatada. De fato, o artigo 18 ndo contém a
expressdo “materiais bioldgicos encontrados na natureza,
ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o artigo 18 é um
artigo que restringe a patenteabilidade, ndo cabe a restri¢do
a materiais bioldgicos somente se isolados. Além disso, a
retirada do termo "isolado" alinha o texto com as demais
Diretrizes do INPI.

Texto alterado para melhor clareza.

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: (...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na area da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.”
[grifado no original]

Texto mantido. A construgdo ndo precisa ser singular e
inovadora, é possivel que a planta seja inovadora caso o
local de insergdo confira uma caracteristica técnica
inovadora.
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Autor Item da Minuta

Ramalho e Raposo [101]

Ramalho e Raposo [101]

comentarios gerais, em formato de parecer,

Gui des.IP
uimaraes vide arquivo pdf original submetido

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Proposta de Alteracdo

TIPO DE ALTERAGAO: MANIFESTACAO CONTRARIA AO ENTENDIMENTO
DO INPI "Reivindicagdes de métodos que envolvem o cruzamento
de pelo menos uma planta transgénica sdo patentedveis conforme itens
7.2 e 7.3 das Diretrizes de Biotecnologia (ver paragrafos 58, 63 e 64
acima). Por exemplo: Método de produgdo de planta transgénica do
tipo “evento de elite”, que compreende a SEQ ID NO: X. caracterizado
por compreender o cruzamento dessa planta com outra.

Continuagdo Item 101 TIPO DE ALTERACAO: MANIFESTACAO
CONTRARIA AO ENTENDIMENTO DO INPI "Reivindicagdes de
métodos que envolvem o cruzamento de pelo menos uma planta
transgénica sdo patenteaveis conforme itens 7.2 e 7.3 das Diretrizes de
Biotecnologia (ver paragrafos 58, 63 e 64 acima). Por exemplo: Método
de producdo de planta transgénica do tipo “evento de elite”, que
compreende a SEQ ID NO: X. caracterizado por compreender o
cruzamento dessa planta com outra.

comentarios gerais, em formato de parecer, vide arquivo pdf original
submetido

Justificativa

A Lei N2 9.279 de 14 de maio de 1996, artigo 43, itens |, II, lll, IV, V, VI e VII, traz claramente
alguns atos, que podem ser praticados por terceiros ndo autorizados os quais ndo ferem o
direito do titular da patente concedida, descritos abaixo:

()

Neste caso especifico, se o entendimento é correto a partir do momento que se pode
limitar cruzamentos por possiveis patenteamento de métodos como o apresentado no item
101 desta nota técnica reportando ao item 7.3, exemplo 40, reivindicagdes 1 e 2 da
Instrugdo Normativa/INPI/PR N 118 de 12 de novembro de 2020, entende-se que os itens |,
I, V e VII, anteriormente mencionados podem ser afetados. E importante enfatizar que,
plantas que contenham diferentes genomas (exemplo genitor A x genitor B) apresentando
ou ndo construgdes génicas do “evento de elite” em um dos genitores quando submetidas a
cruzamentos resultam em individuos com genomas completamente distintos dos genitores.
Desta forma, entende-se que esta possivel limitagdo na realizagdo de cruzamentos afeta
diretamente a pesquisa cientifica ou tecnoldgica, a geragdo inicial de variabilidade genética,
até mesmo a concorréncia uma vez que o inicio da produgdo de dados e resultados dos
ensaios que visem a obtengdo de novos registros de gendtipos para a comercializagdo
seriam postergados muito além da finalizagdo do prazo da patente. Este tempo a mais que
seria necessario para desenvolvimento dos novos genétipos, posterior ao fim da patente
amplia o beneficio concedido por lei, o que a nosso ver é inconstitucional.

Um outro ponto a se refletir, ainda em relagdo a concorréncia é a possibilidade da
realizagdo de iniumeros cruzamentos de plantas transgénicas que contém segmentos
génicos do “evento de elite” com outras plantas que ndo os tém, cruzamentos estes
realizados por pesquisadores que detém os direitos da patente. O contrério, ndo seria
possivel, ou seja, pesquisadores que ndo detém os direitos sob a patente ndo poderiam
cruzar plantas sem os segmentos génicos com aquelas que os tém, limitando a criagdo de
variabilidade genética, consequentemente impactando em desvantagem competitiva no
mercado, publico ou privado.

Diante do exposto, é importante reforcar que para manter a legalidade da Lei N2 9.279
artigo 43 itens |, Il, V e VIl ao nosso entender a realizagdo de cruzamentos entre plantas que
contenham construgdes génicas de eventos patenteados, desde que liberados
comercialmente, pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga, ndo deveriam ser
limitados.

comentarios gerais, em formato de parecer, vide arquivo pdf original submetido

19. Ou seja, a partir de uma analise sistematica da Lei da Propriedade Industrial, verifica-se
que determinadas matérias relacionadas a produtos e processos ndo naturais sdo
claramente desprovidas de qualquer proibi¢do legal, e podem sim virem a ser consideradas
como invengdo e patentedveis conjuntamente caso cumpram com os demais requisitos
formais e de patenteabilidade estipulados pela LPI, quais sejam:

- materiais bioldgicos ndo naturais;

item (cf
consulta
publica)

101

101

item cf
numeragdo na
versao
consolidada
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Texto mantido, o assunto ja é tratado no item 7.3 das
Diretrizes de Biotecnologia, e ndo esta em discussdo na
presente nota técnica.

atual 96

Texto mantido, o assunto ja é tratado no item 7.3 das
Diretrizes de Biotecnologia, e ndo esta em discussdo na
presente nota técnica.

atual 96

Texto alterado para melhor clareza. De fato, o artigo 18 ndo
contém a expressdo “materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados”. Ciente de que o

Guimardes.IP - materiais bioldgicos isolados ndo naturais;

- genoma ou germoplasma ndo naturais;

- processos bioldgicos ndo naturais.

20. Tais matérias podem assim ser reivindicadas de forma independente e em nenhum
momento a Lei requerer que uma terminologia prépria seja utilizada para defini-las, muito
menos que elas devam necessariamente estar indicadas como “isoladas” para que possam
ser passiveis de patenteamento.

27. Notadamente, a Nota Técnica passa a requerer a obrigatoriedade de que qualquer
invengdo assessoria a planta transgénica do evento elite deve ser acompanhada do
depdsito do material bioldgico da sua respectiva semente junto a Instituigdo depositaria6.
28. Entendemos que tal obrigatoriedade esta em afronta ao disposto no Art. 24 da LPI, onde
impede que invengdes possam ser definidas de forma diversa, caso consigam descrever
clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por técnico no
assunto de outras maneiras fora pelo depdsito da semente.

30. Novamente, a referida Nota Técnica imp&e obrigagdo taxativa e para todos os casos,
impedindo que o depositante possa descrever o objeto de sua invengdo de forma diversa da
imposta e que ainda assim consiga descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto. Tal disposi¢do deve ser posta na Nota
Técnica como uma mera sugestdo ao depositante de como descrever sua invengdo,
permitindo que formas diversas sejam ainda possiveis, caso cumpram com os requisitos
legais.

geral geral artigo 18 é um artigo que restringe a patenteabilidade, ndo
cabe a restri¢do a materiais biol6gicos somente se isolados.
Além disso, a retirada do termo "isolado" alinha o texto com

as demais Diretrizes do INPI.

Guimaraes.IP geral geral Texto alterado para melhor clareza no paragrafo 88.

A nota técnica apresenta orientagdes acerca da forma
adequada de descrever e pleitear protegdo a invengdes
relacionadas a eventos elite.

Guimardes.|P geral geral

27



Autor

Guimardes.IP

Ref. Nota técnica INPI/CPAPD n°01/2023 sobre a patenteabilidade de invencdes associadas a plantas transgénicas - evento elite

Item da Minuta Proposta de Alteracdo

Lista de autores das sugestoes:

Ariboni, Fabbri, Schmidt Sociedade de Advogados

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa)

ASPI - Associagdo Paulista da Propriedade Intelectual

ABPI - Associagdo Brasileira Da Propriedade Intelectual

ABAPI - Associagdo Brasileira dos Agentes da Propriedade Industrial

Associacdo dos Produtores de Soja e Milho do Estado de Mato Grosso - APROSOJA/MT
CTC-Centro de Tecnologia Canavieira

Magno Antonio Patto Ramalho e Francislei Vitti Raposo

Guimardes.IP

item (cf
Justificativa consulta
publica)

31. Por fim, uma vez que tais imposi¢des sobre se tratam de nova interpretagdo e nova
orientagdo de norma, devem sempre prever um regime de transi¢do para que o usuarios do
sistema de patentes possam se adequar ao requerido pelo Instituto, em conformidade com
o que estabelece o Art. 23 da Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro — LINDB,
Decreto

Lei n2 4.657, de 4 de setembro de 1942:

“Art. 23. A decisdo administrativa, controladora ou judicial que

estabelecer interpretagdo ou orientagdo nova sobre norma de

conteudo indeterminado, impondo novo dever ou novo

condicionamento de direito, deverd prever regime de transi¢do

quando indispensavel para que o novo dever ou condicionamento de

direito seja cumprido de modo proporcional, equanime e eficiente e

sem prejuizo aos interesses gerais.”

(énfases adicionadas) geral

item cf
numeragdo na
versao
consolidada

geral

Comentario do Grupo de Trabalho

De acordo com o PARECER n.
00006/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, a Procuradoria se
manifestou sobre a temporalidade de aplicagdo da Nota,
nos seguintes termos: (...) as novas diretrizes de exame de
pedidos de patente na drea da Biotecnologia, formalizadas
pela NOTA TECNICA/SEI N2 2/2023/ INPI /CPAPD -
PATENTES/PR, devem ser aplicadas a todos os casos em
andamento, inclusive os processos administrativos de
nulidade, versando sobre a matéria, ainda ndo decididos.”
[grifado no original]
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