MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2018.
Ao

Presidente da Associagdo Brasileira de Biotecnologia Industrial — ABBI

Prezados,

Considerando a publicagdo da consulta publica da proposta de atualizacdo da Resolucdo
INPI/PR n2 144/2015, que Institui as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de
Biotecnologia (doravante denominada “Diretrizes de Biotecnologia”), o INPI vem, por meio
desta, apresentar as razées técnicas que nortearam a elaboracdo do texto para os critérios de
exame de pedidos de patente que se referem a sequéncias bioldgicas. O objetivo do presente
documento é,a transparéncia e o esclarecimento dos parametros técnicos que motivaram a

redacdo do texto encaminhado para apreciacdo em Consulta Publica.

Nesse contexto, cabe mencionar que a equipe técnica responsavel pela atualizacdo do
texto das Diretrizes de Biotecnologia tomou conhecimento da carta encaminhada em 14 de julho
de 2017 pela ABBI ao Presidente do INPI, Dr. Luiz Otavio Pimentel, que aborda o estudo sobre as
praticas de exame de pedidos de patente que envolvem sequéncias biolégicas em nove
jurisdigcdes, em comparag¢do com a pratica brasileira. .
A ABBI em sua carta, de forma resumida, elencou os seguintes pontos:

e quando se trata de sequéncias bioldgicas é muito provévelh gue pequenas
alteracdes pontuais gerem produtos funcionalmente idénticos. Isso permite que
um terceiro possa modificar a sequéncia patenteada e alcancar o mesmo efeito
técnico sem infringir literalmente uma patente;

e a ABBI entende que a ndo aceitacdo de “% de identidade ou similaridade” na
caracterizagdo de uma sequéncia bioldgica revela-se como um entendimento
restritivo da drea de biotecnologia do [NPI, comﬁarando-se com outras
jurisdicdes e com outras dreas tecnoldgicas do proprio INPI, além de n3o

encontrar suporte na LPI;
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e a ABBI propbe que o INPI passe a aceitar sequéncias bioldgicas definidas por

porcentagem de identidade e/ou similaridade quando atrelada a uma funcdo

bioldgica pelos seguintes motivos: o atrelamento da porcentagem da similaridade:

e/ou identidade a uma fungdo confere uma protecdo restritiva; ha bancos de
dados e ferramentas de bioinformatica que permitem identificar as sequéncias
reivindicadas pela porcentagem, bem como avaliar seu grau de conservacdo; e

e a ABBI entende que o atrelamento da fungdo bioldgica a porcentagem da
similaridade e/ou identidade superaria a falta de fundamentacdo das inimeras
sequéncias abrangidas pela dita porcentagem, porque apenas moléculas
abrangidas pela porcentagem reivindicada e que exergam uma func¢éo bioldgica
especifica estariam cobertas pelo escopo de protecdo pleiteado. Uma vez que é
associada uma fung¢do a uma sequéncia, um técnico no assunto seria capaz de

&

determinar diversas variantes possiveis mantendo-se a mesma funcio.

Tomando a carta da ABBI, em relagdo a argumentagdo presente nesta, que sequéncias
moderadamente distintas podem ser funcionalmente equivalentes, este INPI entende que o
argumento procede apenas parcialmente. Por exemplo, a modificacdo de residuos de
aminoacidos fora do sitio catalitico de uma enzima pode de fato manter a mesma fun¢do.
Entretanto, ndo ha como determinar de antemdo quais os casos em que tais modificacdes
interferem com as estruturas tercidria ou quaterndria da proteina. A especi;:icagéo de uma “% de
identidade ou similaridade” ndo indica em quais posi¢des as alteragdes serdo realizadas e,
portanto, ndo ha qualquer previsibilidade em relagdo a manuten¢do da fungdo da proteina
resultante. Nesse caso, apenas atrelar uma fun¢do na reivindicagdo ndo supera a falta de
fundamentagdo, pois seria necessdria experimentagdo indevida, além do que é rotineiro, para
determinar quais modificagBes provocam perda ou manutengdo da fungdo. Além disso, podem-

se citar os casos de CDRs de anticorpos e de regides promotoras: modificagées em sequéncias

que exercem esses papéis, ainda que minimas, normalmente promovem alteragées na funcdo.

A ABBI também argumenta que minimas alteragbes em sequéncias estreitamente
definidas podem permitir um ato de infragdao por equivaléncia. Inicialmente, cabe ressaltar que

tais casos estdo previstos como crime contra as patentes, no art. 186 da LPI. O art. 186 da LPI
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abarca situacdes em que ocorrem violagdes da patente por meios equivalentes ao objeto
patenteado. Sobre a equivaléncia nessa situagdo, o INPI entende que ainda que um percentual
fosse determinado, o potencial infrator poderia utilizar um percentual minimamente distinto
daquele concedido para praticar infragdo. Ndo definir a molécula a ser protegida no quadro
reivindicatério, salvo melhor juizo, torna incerto o cendrio para o julgamento da infragdo por
equivaléncia, uma vez que o objeto da protecdo torna-se difuso. Ou seja, em nossa visdo, a
concessio de “% de identidade ou % de similaridade” no quadro reivindicatério promoveria a
inseguranga juridica, a medida que o objeto da invengdo a ser protegido torna-se

imprecisamente definido.

Nesse contexto, vale a pena ressaltar, ndo se questiona a possibilidade de comparar
sequéncias utilizando ferramentas de bioinformatica. Porém, a decisdo “caso a caso” da “% de
identidade ou, similaridade” pode gerar diferentes interpretagbes quanto ao percentual de
identidade adequado a ser concedido para cada invengdo, ‘novamente promovendo, ou no

minimo contribuindo para inseguranca juridica nas decisGes exaradas pelo proprio INPI.

Sobre o entendimento atual do INPI, a ABBI cita em sua carta (item 4.1.1) que “no jitem
6.1 das diretrizes de biotecnologia, a insercdo da fungdo em um objeto a ser reivindicado
compreende em uma caracteristica adicional do produto, que consiste em um aspecto restritivo”.
Ao que este INPI acredita ser necessario esclarecer que esta € uma interpretagdo equivocada do

entendimento das praticas atuais deste orgdo.
O item 6.1 (c) da Resolug¢do INPI/PR n2 144/2015 apresenta o texto que segue:

“c) Proteina caracterizada por apresentar a atividade Y.

O produto encontra-se caracterizado somente por sua fung¢éio, o que néo

permite definir com clareza o escopo. Por outro lado, se a referida proteina for

caracterizada por sua sequéncia de aminodcidos, a defini¢do da fungéo poderia

ser aceita, como caracteristica adicional do produto.”

No entendimento atual da drea de biotecnologia do INPI, a fun¢do pode ser aceita na
reivindicacdo como caracteristica meramente adicional, que ndo restringe o produto a aplicagdo

em determinada funcdo. Porém, vale a pena ressaltar que a defini¢do por fungdo jé é aceita na
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construgao de reivindicagbes de produto, mas exclusivamente para o caso em que é necessario
construir reivindicag@es de produtos com “partes modulares”, em que o “mddulo” definido pela
fungdo nado é o objeto da invengdo. Em outras palavras, quando é necessério descrever partes
acessdrias de um determinado produto. Toma-se como exemplo o caso de uma proteina de
fusdo com “linker”: dependendo do objeto da invencdo, pode ndo ser necessario limitar o linker
a uma sequéncia especifica, como se pode verificar no item 6.4.5.4 das Diretrizes de

Biotecnologia (“Defini¢cdo de apenas uma das sequéncias presentes na proteina de fusdo”).

Logo, a pratica de exame na area de biotecnologia assemelha-se ao que é praticado na
area de quimica. As reivindicagGes que pleiteiam formulas tipo Markush também s3o aceitas na
area de biotecnologia, porém uma fungdo diferente ndo confere novidade a um composto ou
sequéncia que ja estd presente no estado da técnica. Do mesmo modo, uma nova func¢do (novo
uso) de um cgmposto ndo confere novidade a esse composto ou sequéncia. O texto proposto
para atualizagdo das Diretrizes de Biotecnoiogia foi modificado para esclarecer e conferir maior
seguranga juridica nas decisdes sobre a patenteabilidade de pedidos que pleiteiam
reivindicagées com férmulas tipo Markush para sequéncias biolégicas, inclusive, com aspectos
relacionados a fundamentag¢do de matérias reivindicadas no Relatdrio Descritivo {vide item

6.1.1).

Vale a pena mencionar que, embora a LPI ndo vede explicitamente a concessdo de “% de
identidade ou % de similaridadé" em quadros reivindicatérios, os critérios para defini¢do da
matéria objeto da protecdo com clareza e precisdo sdo passiveis de interpretagdo diante de
diferentes areas técnicas. Além disso, para a area de biotecnologia, ha particularidades na LPI,
especificamente o inciso IX do art. 10. No pleito de sequéncias usando “% de
identidade/similaridade” pode haver infragdo ao art. 10 (IX) da LPI, j& que na maioria dos casos
de pedidos de patente analisados as sequéncias pleiteadas sdo variagdes de sequéncias pré-

existentes na natureza.

Por fim, o INPI observa que em outras jurisdicbes ha praticas mais flexiveis, porém
também ha praticas mais restritivas. Nesse sentido, é importante notar que nas outras
jurisdi¢des tais praticas sdo também dinamicas. Como exemplo, pode-se citar que as praticas do

USPTO foram modificadas apds a jurisprudéncia decorrente da decisdo do caso Association for
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Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., tornando-as de certa forma mais similares ao
entendimento adotado no Brasil — vedando o patenteamento de acidos nucleicos de ocorréncia

natural.
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