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I. DO OBJETIVO

Ementa: Propriedade industrial. Patente de invencao.
Diretrizes de exame de pedidos de patente na area da
Biotecnologia. Da patenteabilidade de invengdes associadas
a plantas transgénicas, em especial, aos eventos elite. Tema
ndo  integralmente  contemplado nas  Diretrizes.
Aprofundamento e harmonizacao do entendimento técnico
com vistas a maior previsibilidade dos atos emitidos.
Definicdo de evento elite. Exame da invencdo principal
necessario para a concessdo das invencdes acessorias,
mesmo que a invencdo principal ndo seja patenteavel.
Avaliagdo dos requisitos de novidade e de atividade
inventiva dos eventos de transgenia. Sobre o exame das
invencdes acessorias. Admissivel o patenteamento de
invencdes acessorias a plantas transgénicas e suas partes,
desde que atendam aos requisitos e condi¢des de
patenteabilidade.

[1] Esta Nota Técnica visa a fornecer orientagdes técnicas ao exame de patenteabilidade

de invengdes associadas a plantas transgénicas, em especial, aos eventos elite.

[2] Para atingir o referido objetivo, foi constituido grupo de trabalho conjunto entre a

Coordenagao Geral de Recursos e Nulidades Administrativas (CGREC) — representada por



Heleno José Costa Bezerra Netto, Daniela Anhel de Paula Cidade e Giselle Guimaraes
Gomes — e a Diretoria de Patentes (DIRPA) — representada por Claudia Santos Magioli, Erika
Tarré Borges Antonelli, Julia Cordeiro Fontanella, Amanda Mangeon Vieira Ferreira, Maria

Hercilia Paim Fortes e Daniel Marques Golodne.

II. DA JUSTIFICATIVA

[3] As diretrizes sdo lastreadas em um conjunto de normas juridicas, dispostas na lei e em
atos normativos administrativos. Com vistas a uma maior previsibilidade dos atos emitidos
por este Instituto, fez-se necessario aprofundar e harmonizar o entendimento técnico em
relacdo as invengdes relacionadas as plantas transgénicas, em especial, aos eventos elite.
Assim, o CPAPD-Patentes elaborou esta Nota Técnica de forma a adequar suas posi¢oes
técnicas ao principio da estabilidade das relagdes juridicas, permitindo melhor compreensao
das posi¢des técnicas do INPI relacionadas a Lei n® 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial —
LPI). Observa-se que esta Nota ndo traz qualquer inovag¢ao juridica, apenas aborda temas nao
integralmente contemplados nas Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de
Biotecnologia, instituidas pela Instru¢do Normativa INPI/PR/n® 118/2020 — doravante

Diretrizes de Biotecnologia.

I1II. DO EVENTO ELITE

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

transgene e o organismo modificado ¢ chamado de transgénico.



[5] Ocorre que as inser¢des do transgene no genoma realizadas por técnicas tradicionais
sdo aleatdrias, isto ¢, ndo € possivel determinar em que parte do genoma o transgene sera
inserido. Cada uma dessas insercdes do transgene no genoma ¢ conhecida como evento de

transformagdo genética ou, simplesmente, evento.

[6] Dado que diversos fatores influenciam o resultado de protocolos de transformagao
genética (como o método utilizado, a espécie vegetal e o local de inser¢do do transgene no
genoma®), apds a transformacao deve-se selecionar os eventos de transformacao viaveis, que
retiveram as caracteristicas preexistentes dos organismos e adicionalmente adquiriram a

caracteristica conferida pelo transgene.

[7] Uma vez finalizado o processo de transformagao genética e de posse de um grupo de
organismos transgénicos, segue-se o passo de identificar, dentre os eventos de transformagao,
aquele que apresenta o melhor desempenho em relagdo a caracteristica conferida pelo

transgene, e ¢ esse evento que vem a ser conhecido como evento elite.

[8] Os eventos elite, por sua propria definicdo, possuem um efeito técnico superior, sendo
esta uma caracteristica intrinseca, ja que ser ‘“elite” significa que um dado evento de
transformagao ¢ necessariamente melhor que os demais eventos. Do contrério, trata-se apenas

de mais um evento de transformacgao.

[9] O processo de selecdo do evento elite ¢ varidvel e depende do objetivo e da
caracteristica que se deseja conferir ao organismo. Em geral, a triagem ¢ feita pelo padrao de
integracdo do inserto genético no genoma, pelo perfil de expressdo genética do transgene e
pela localizacao do inserto no genoma, de modo que a caracteristica possa ser transmitida nos

cruzamentos subsequentes”.

[10] Diante do acima exposto, pelo entendimento adotado por este Instituto, plantas

transgénicas do tipo evento elite sdo interpretadas como:



Quadro 1 — Definicio de evento elite

Um evento elite ¢ um evento de modificagdo de uma planta (1) por meio da
inser¢ao de um DNA exdgeno (2) com o emprego de ferramentas moleculares, como, por
exemplo, uma construcdo genética (3), em que essa inser¢do se deu de forma estdvel em
um local especifico do genoma da planta, que ¢ explicitamente determinado por meio da
revelacdo das sequéncias polinucleotidicas que flanqueiam o inserto (4), que confere a
planta um efeito técnico superior quando comparado com os demais eventos de

transformacao, nao sendo resultado de uma selecao arbitraria.

[I1]  Assim como qualquer planta transgénica, as plantas oriundas do evento elite ndo sdo
patenteaveis por forca do art. 18 (III) da LPI, que ndo considera como patenteavel 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 interliga a invencao
principal as acessOrias, permanece a necessidade de discussdo acerca da novidade e da
atividade inventiva da planta, pois a patenteabilidade das invengdes acessorias deriva da

planta, que € a inveng¢ao principal, apesar de nao ser patenteavel.

IV.DA AVALIACAO DA NOVIDADE E DA ATIVIDADE INVENTIVA

[12] O exame dos requisitos de novidade e de atividade inventiva parte da definicdo de

eventos elite contida no Quadro 1.

! Essa questdo foi abordada pelo Superior Tribunal de Justi¢a no julgamento do Recurso Especial n°
1.610.728 que apreciou a relagao da LPI com a Lei n° 9.456/97, conhecida como Lei de Protecao de
Cultivares (LPC), que tutela as variedades vegetais por meio de um mecanismo sui generis de
protegao®
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[13] Caso todas as quatro caracteristicas distintivas do evento ja estejam reveladas em um
unico documento do estado da técnica, o evento de transformagdo ndo apresentard novidade,
conforme item 4.7 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco II, instituidas pela

Resolu¢ao/INPI n® 169/2016, doravante, Diretriz Geral, bloco II.

[14] Caso a busca por anterioridade nao retorne um unico documento contendo todas as
quatro caracteristicas distintivas do evento de transformagdo, o examinador devera, entdo,
determinar o estado da técnica mais proximo, conforme item 5.9 da Diretriz Geral, bloco II,
que dispde que trés etapas devem ser empregadas para determinar se uma invencao

reivindicada ¢ 6ébvia quando em comparagdo com o estado da técnica:

1. determinar o estado da técnica mais proximo;

i1. determinar as caracteristicas distintivas da inven¢do e/ou o problema técnico

solucionado pela invencao; e

iii. determinar se, diante do problema técnico considerado e partindo-se do
estado da técnica mais proximo, a invengdo ¢ ou ndo 6bvia para um técnico no

assunto.

[15] O estado da técnica sera tdo mais proximo quanto mais proximo estiver de resolver o

mesmo problema técnico do pedido.

[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 fenotipo.
Caso ndo encontre a mesma planta, devera procurar por plantas de outras espécies com o
mesmo fendtipo, levando-se em consideracdo a distdncia evolutiva em relagdo a planta em
exame, € caso ndo encontre transformagdes em plantas, deverd procurar por outras
descrigdes, como transformagdes em células vegetais, leveduras, bactérias etc., de modo a
estabelecer o estado da técnica. Cabe ressaltar que a identificacdo de tais documentos no
estado da técnica ndo necessariamente indica auséncia de atividade inventiva, que devera ser

avaliada caso a caso.



[17] Sdo indicios ndo exaustivos de presenca de atividade inventivaZ®:

1. melhoria do fenotipo (ex.: aumento da resisténcia a herbicida, aumento do

tamanho da semente etc.); e

ii. evidéncia de ligagdo génica de um fendtipo (ex.: resisténcia a glifosato) a

outro fenotipo de interesse (ex.: aumento de rendimento).

[18] Sao indicios ndo exaustivos de auséncia de atividade inventiva:

i. o simples fato de a transformagdo ndo ter prejudicado as caracteristicas
agronOmicas da planta ou a mera selecdo de uma planta por caracteristicas

ndo vinculadas ao transgene;

ii. analise molecular de parametros, tais como integracdo do cassete inserido
no genoma, numero de copias do transgene, deteccdo da expressao do
transgene, identificagdo do local de inser¢do no genoma sem associacao

desses parametros a um efeito técnico ndo dbvio; e

iil. a existéncia de modificagdes no transgene ou na construgao per se, assim
como a informagao sobre um novo local de inser¢do no genoma, ainda que
confiram novidade, ndo necessariamente conferem inventividade a
matéria; para isso, sao necessarios dados experimentais que relacionem
essas modificagdes ao efeito técnico nao Obvio obtido, do contrario, o
novo gene, a nova constru¢do ou o novo local serdo considerados como

equivalentes aos descritos no estado da técnica e, portanto, ndo inventivos.

[19] O Quadro a seguir sintetiza e esquematiza o entendimento:

2 Além dos fatores secundarios ja listados nos itens 5.56 a 5.61 da Diretriz Geral, bloco II.



Quadro 2 — Avaliacio da atividade inventiva
Encontrou docmento
contendo a mesma
planta com o mesmo
fenotipo?
SIM NAO
. .. Encontrou outras
0 efeito tecnico
. rado? plantascom o mesmo
=Br= espe ’ fenotipo?
SIM MNAO SIM NAO

Ametodologiz utilizada [ex Fossui 0= resultados Ha descricdoin witnz
gene/promotor/construcdo)  atividade obtidos seriam do material utilizado

decorre de maneire obvia? inventiva esperados? na transformacao?

S5IM NAO SIM NAD S5IM MNAO
MNio possui Possui MEo possui Possui 0= resultados Possui
atividade atividade atividade atividade obtidos seram atividade
inventiva inventiva inventiva inventiva esperados? inventiva
SIM NAO
MEo possui Pos=ui
atividade atividade
inventiva inventiva

[20] O racional acima fica melhor explicado por meio dos exemplos ilustrativos a seguir,
que ndo pretendem esgotar o assunto. Cabe ressaltar que o entendimento acerca da falta de
atividade inventiva pode ser revertido mediante a apresentagdo, durante o exame, de dados
experimentais adicionais, desde que estes sejam inerentes ao relatorio descritivo tal como
depositado®. Além disso, deve ser evidenciado o problema técnico que foi superado de forma
ndo Obvia frente ao estado da técnica*, ficando a cargo do examinador, de acordo com o caso

concreto, julgar a pertinéncia da argumentacao trazida.

3 conforme itens 5.16 e 5.17 da Diretriz Geral, bloco II.
* observado o item 3.6 da Diretriz Geral, bloco I1.



Exemplo 1:

[21] Neste exemplo, a inven¢do consiste em transformar uma planta com um gene por

protocolos de rotina para que adquira a caracteristica conferida por esse gene.

[22] O estado da técnica ¢ composto por um artigo cientifico (D1) que descreve a
associagdo desse mesmo gene a essa mesma caracteristica, mas sem concretizar a

transformagao da planta.

[23] Como a planta transformada ndo estd compreendida no estado da técnica, a invengao ¢

nova.

[24] O pedido contém, ainda, dados experimentais comparativos em que deixa
comprovado que a planta transformada difere da planta ndo transformada somente por

apresentar a caracteristica conferida pelo gene conforme descrita em D1.

[25] Nesse caso, a inventividade vai depender da comparagdo com o estado da técnica. Se
o resultado efetivamente concretizado no pedido decorrer de maneira evidente ou 6bvia, ou
seja, se puder ser obtido por mera extrapolagdo direta a partir do estado da técnica, o pedido

ndo envolve atividade inventiva’.

[26] Como exemplo da presenca de atividade inventiva, temos um pedido que descreve
uma planta transgénica expressando um perfil lipidico alterado na semente. O estado da
técnica descreve o mesmo gene em uma levedura com efeito técnico de alteracdo no
metabolismo lipidico. Nesse caso, embora alguma alteragdo lipidica na planta pudesse ser

esperada, o técnico no assunto nao teria como extrapolar de forma direta a partir do estado da

> conforme itens 5.13 a 5.14, 5.19 e 5.58 da Diretriz Geral, bloco II € os paragrafos 17 ¢ 18 acima).



técnica que a expressao do gene de levedura na planta alteraria o perfil lipidico da forma
especifica observada no pedido, forma essa que ndo estava descrita nem sugerida na

anterioridade.

[27] Ja no caso em que a anterioridade descreva uma cultura de células vegetais
transformadas para super expressar um gene, cujo efeito técnico ¢ aumentar a tolerancia a
salinidade, o técnico no assunto esperaria que uma planta transformada com esse mesmo gene
apresentaria o efeito técnico de aumento de tolerancia a salinidade. Nesse caso, a principio, o

pedido ndo apresentaria atividade inventiva.

Exemplo 2:

[28] Neste exemplo, a invencao consiste em transformar uma planta de uma espécie, por

protocolos de rotina, para que adquira uma caracteristica conferida pelo transgene.

[29] O documento do estado da técnica retornado na busca (D1) é composto pela descrigdo

de uma planta transgénica de outra espécie, transformada com transgene e construcio iguais

ou equivalentes, e que apresenta o efeito técnico conferido pelo transgene. Esse mesmo efeito

técnico € observado no pedido em andlise.

[30] No entanto, na descricado do pedido, constam dados experimentais em que o evento
reivindicado ¢ comparado ndo com a planta transgénica do estado da técnica de outra espécie,
mas com a planta nao transformada da mesma espécie, que nunca fora transformada com esse

transgene antes.

[31] Nesse caso, como a planta da mesma espécie nunca foi transformada com esse mesmo

transgene, ¢ possivel constatar a novidade. Nao obstante, a comparagao com a planta nao



transformada nao ¢ adequada para fins de avaliacdo de atividade inventiva, pois apenas
evidencia o efeito da presenca do transgene perante sua auséncia, efeito esse que ja era
conhecido a partir do estado da técnica. A principio, um técnico no assunto seria levado a
aplicar a solucdo tecnoldgica que funcionou em uma planta a outra planta de espécie
diferente. Logo, se o efeito técnico obtido na nova espécie for meramente o efeito do

transgene, essa transgénese carece de atividade inventiva.

[32] Um exemplo ilustrativo € o caso de uma planta de milho transformada com um gene
cry especifico e que adquiriu a caracteristica de resisténcia a lagartas, ndo presente na planta
ndo transformada. O estado da técnica contém outra planta, por exemplo, arroz, também
transformada com o mesmo gene cry. O pedido compara a resisténcia a lagartas da planta de
milho transformada com a planta de milho ndo transformada, e conclui que a primeira ¢ mais

resistente do que a segunda.

[33] Nesse caso, a comparacdo com a planta ndo transformada ndo ¢ suficiente para a
afericdo 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 (ver paragrafo

18, item iii).

[34] Para aferi¢do da atividade inventiva, a planta em questdo deverd ser examinada
levando-se em consideragdo a inventividade da combinagdo do transgene, da construgdo e da
planta da invencdo quando comparada com a combinacdo transgene, constru¢do e planta do
estado da técnica, de modo a concluir se o técnico no assunto chegaria ou ndo a combinagdo

da inven¢ao de maneira obvia.

[35] Aspectos relacionados a modificagdes na sequéncia do transgene, a escolha de
elementos regulatorios da constru¢do, como a presenca de um promotor especifico, e a

distancia evolutiva entre a planta do estado da técnica e a da invengdo sdo alguns dos
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aspectos que servem de parametro no exame da inventividade deste exemplo, bem como

problemas técnicos especificos decorrentes da nova combinagao.

Exemplo 3:

[36] Neste exemplo, e também nos exemplos 4 ¢ 5 a seguir, a invengdo ¢ a mesma, estando
a diferencga entre os exemplos nos diferentes estados da técnica. A dita invengao consiste em
transformar uma planta de uma dada espécie, por exemplo, milho, com um dado gene, por
exemplo epsps, por protocolos de rotina, para que adquira uma dada caracteristica conferida

pelo transgene, por exemplo, a fungdo de conferir resisténcia a glifosato.

[37] No caso deste exemplo, o estado da técnica € semelhante ao do exemplo anterior, mas

a planta transformada ¢ da mesma espécie da planta da invengdo. Isto ¢, o documento do

estado da técnica retornado na busca (D1) ¢ composto pela descrigdo de uma planta

transgénica de milho, transformada com um gene epsps com sequéncia diferente do gene

epsps da invengao, por protocolos de rotina, para que adquira resisténcia a glifosato.

[38] A planta da invengdo apresenta novidade porque a sequéncia do transgene nao ¢
exatamente a mesma. Além disso, outros elementos podem ser diferentes, como a construgao
empregada, um promotor distinto ou a linhagem escolhida para a transformacgao etc. Nesse
caso, o resultado da avaliacao de inventividade vai depender do efeito técnico apresentado

pela planta de acordo com a invengao.

[39] A requerente alega que a planta da inven¢do suporta uma quantidade maior de
glifosato.
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[40] Se o efeito técnico alegado for em relagdo a planta ndo transformada, a planta nao
apresenta atividade inventiva, posto que esse efeito seria 6bvio para um técnico no assunto
conhecedor dos ensinamentos de D1. A comparacdo com a planta ndo transformada ndo ¢
suficiente para afericio do requisito de atividade inventiva, como ndo era no exemplo

anterior.

[41] No entanto, se o pedido contiver dados experimentais em que compara a planta de
acordo com a inveng¢do com a planta descrita em D1 e demonstrar que a planta da invengao
apresenta um efeito técnico ndo 6bvio, no caso, maior resisténcia a glifosato, ¢ possivel
reconhecer atividade inventiva. Isso porque esse efeito técnico ndo poderia ser antecipado por
um técnico no assunto, que esperaria somente resisténcia equivalente ao glifosato. A
conclusdo ¢ a de que esse pedido apresenta atividade inventiva, ja que os efeitos observados
nao sdo obvios em relacdo ao esperado pelo técnico no assunto a partir de D1. Esse efeito
inesperado pode ser decorrente, por exemplo, de alteracdes na sequéncia ou no local de
inser¢do, dentre outras razdes aqui ndo exploradas, ndo havendo necessidade de

demonstragdo de causalidade especifica para comprovacao de atividade inventiva.

Exemplo 4:

[42] Assim como no exemplo 3, a invencao consiste em transformar uma planta de uma
espécie, por exemplo, milho, com um gene, por exemplo epsps, por protocolos de rotina, para
que adquira uma dada caracteristica conferida pelo transgene, por exemplo, a fun¢do de

conferir resisténcia a glifosato.

[43] No caso deste exemplo, o documento do estado da técnica retornado na busca (D1) ¢

composto pela descrigdo de uma planta transgénica de milho, mesma espécie da invencao,

transformada com um gene epsps com a mesma sequéncia do gene epsps da invengdo e

mesma construcdo, por protocolos de rotina, para que adquira resisténcia a glifosato.
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[44] Apesar de os elementos do transgene e da construgdo serem idénticos, o pedido

contém informagdes acerca do local de insercdo do transgene no genoma vegetal, que nao

estava descrito no estado da técnica.

[45] Uma vez que nenhuma anterioridade revela o mesmo local de inser¢do, o pedido
apresenta novidade. Porém, a existéncia de novidade ndo necessariamente acarreta em
existéncia de atividade inventiva, que devera ser avaliada com base nos resultados trazidos
pela requerente. Caso os resultados sejam equivalentes aos do estado da técnica, depreende-se
que o local especifico em que houve a inser¢do ndo conferiu efeito técnico inesperado a
transformacdo e, portanto, ndo ha atividade inventiva. Isso porque, quando da aferi¢do da
atividade inventiva, devera ser observado se o efeito técnico representa uma contribui¢do ao

estado da técnica e ndo uma mera selegdo arbitraria a partir do estado da técnica.

[46] Entretanto, caso haja dados comparativos que mostrem um efeito técnico
surpreendente, por exemplo, melhor resisténcia ao glifosato do que a apresentada pela planta
de DI, tem-se que esse efeito técnico ndo poderia ser antecipado por um técnico no assunto,
que esperaria somente resisténcia equivalente ao glifosato. Logo, a conclusdo ¢ 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.

[47] O efeito técnico causado pelo local especifico de insercdo do transgene ndo precisa
necessariamente estar vinculado a proteina expressa pelo transgene, podendo derivar
diretamente do local, por exemplo, quando a entrada do transgene rompe um gene endégeno,

nocauteando-o. Esse efeito ¢ inesperado para um técnico no assunto perante o estado da

técnica, logo, € possivel atribuir atividade inventiva.
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Exemplo S:

[48] Também neste exemplo, a invengdo consiste em transformar uma planta de uma
espécie, por exemplo, milho, com um gene, por exemplo epsps, por protocolos de rotina, para
que adquira uma caracteristica conferida pelo transgene, por exemplo, a funcao de conferir

resisténcia a glifosato.

[49] O estado da técnica (D1) ¢ composto por uma planta da mesma espécie da planta da

invencdo, transformada com um gene epsps com sequéncia diferente do gene epsps da

inveng¢ao, por protocolos de rotina, para que adquira resisténcia a glifosato.

[50] Além disso, no pedido ha a descricio do local de insercdo do transgene no

cromossomo vegetal. Logo, nenhum documento antecipa integralmente todos os elementos
da transgénese, seja porque ndo antecipa a sequéncia do transgene, seja por ndo antecipar o

local de inser¢do. Assim, o pedido apresenta novidade.

[51] O exame da inventividade nesse caso dependera do efeito técnico apresentado pela
planta transformada quando comparada com a planta do estado da técnica. Caso os resultados
sejam equivalentes aos do estado da técnica, a principio, depreende-se que a transformacao

nao conferiu efeito técnico inesperado e, portanto, nao apresenta atividade inventiva.

[52] Entretanto, 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,
que esperaria somente resisténcia equivalente. Logo, a conclusdao ¢ a de que esse pedido
apresenta atividade inventiva, ja que os efeitos observados sao superiores ao esperado pelo

técnico no assunto a partir de D1. Esse efeito inesperado pode ser decorrente de alteragdes na
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sequéncia e/ou do local de insercdo, nao havendo necessidade de demonstragdo de

causalidade especifica para comprovacao de atividade inventiva.

Exemplo 6:

[53] Também neste exemplo, a inveng¢do consiste em transformar uma planta de uma
espécie, por exemplo, milho, com um gene, por exemplo epsps, por protocolos de rotina, para
que adquira uma caracteristica conferida pelo transgene, por exemplo, a fun¢do de conferir

resisténcia a glifosato.

[54] A busca revela que o estado da técnica ¢ composto por duas informagdes diferentes.

Por exemplo, um primeiro documento (D1) que descreve planta da mesma espécie

transformada com o mesmo transgene, mas por meio de uma construcdo diferente € um
segundo documento (D2) que descreve a construcao empregada na invengdo em exame, mas

sem que uma planta tenha sido transformada, por exemplo, em cultura de células vegetais,

leveduras ou bactérias.

[55] A inveng¢do diz respeito a uma planta da mesma espécie de D1 transformada com a
constru¢do de D2 e, portanto, apresenta novidade, uma vez que nenhum dos documentos do
estado da técnica isoladamente antecipa todos os elementos da invencdo. Os dados
experimentais trazidos pela requerente comparam a inven¢do em exame com a planta

transgénica de D1, que foi transformada com construgado distinta.

[56] O exame da inventividade nesse caso ira depender das informagdes de D2 a respeito
da construcao. 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 construcao feita para aumento da expressao
génica e € esse o efeito técnico obtido na planta transformada), entdo ela nao ¢ inventiva, pois

isso seria esperado a partir da combinacao dos documentos D1 e D2.
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[57] Por outro lado, se a construgdo foi descrita como capaz de aumentar a expressao
génica, por exemplo, em duas vezes, e o pedido contém dados experimentais que mostram
que o efeito técnico obtido na planta transformada de acordo com a invengdo ¢ superior ao

que seria esperado a partir de D2, € possivel atribuir atividade inventiva, j4 que um técnico no

assunto nao teria como prever esse efeito técnico.

Exemplo 7:

[58] Neste exemplo, ha a expressdo de duas ou mais caracteristicas concomitantemente na

planta transgénica, em que as caracteristicas ja estavam compreendidas individualmente no

estado da técnica. Isso abrange, pelo menos, trés situagdes, a saber: (a) em que a transgenia

ocorre em uma planta que sabidamente ja possuia uma dada caracteristica obtida por selecao,
transgenia ou outra técnica (caracteristica 1) e € geneticamente transformada para adquirir
uma segunda caracteristica (caracteristica 2); (b) que se d4 quando a multipla transgénese ¢
realizada de maneira simultanea; ou (c¢) quando h4d um cruzamento que envolve pelo menos
uma planta que foi previamente transformada. Em todos esses casos, para que se trate de uma
inven¢do por combinacdo®, ha necessidade de que as caracteristicas sejam transmitidas a

progénie de maneira estavel, conjunta e simultanea.

[59] Um primeiro caso ilustrativo da situagdo (a) ¢ quando a invengdo trata de uma planta
transgénica para um gene que confere resisténcia a lagartas, por exemplo cry2a e ¢

adicionalmente transformada com outros genes cry.

[60] O mero empilhamento/piramidacao de genes (gene stacking) é, a principio, Obvio para
um técnico no assunto, que esperaria a combinacdo das caracteristicas dos transgenes
contidos no estado da técnica. Mas se a planta apresentar efeito técnico que ndo ¢ a mera

combinagdo dos efeitos individuais dos transgenes, por exemplo, manutengdo da resisténcia

6 ver itens 5.24 a 5.30 da Diretriz Geral, bloco 11
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por mais geragdes ou aumento do espectro de resisténcia a insetos, entdo € possivel

reconhecer atividade inventiva.

[61] De maneira equivalente, como exemplo da situagdo (b), meramente empregar uma
construcao contendo mais de um transgene também seria, a principio, considerado como
obvio para um técnico no assunto, a menos que o efeito técnico da combinagdo transcenda a
mera combinagdo dos efeitos individuais dos transgenes. O fato de haver no estado da técnica
o problema técnico da segregacdo independente ndo significa que a solugdo de empregar uma
constru¢ao com multiplos genes dentro do mesmo cassete de expressdo seja inventiva, ja que

um técnico no assunto seria levado a solucionar esse problema dessa maneira.

[62] Por exemplo, na situacdo em que uma planta ¢ duplamente transformada com dois
genes cry, em que um confere resisténcia a insetos lepidopteros € o outro a coledpteros,
gerando uma planta resistente tanto a insetos lepidopteros quanto a coledpteros, a matéria ¢
considerada destituida de atividade inventiva. Porém, se adicionalmente a planta se mostra
resistente a dipteros e tal informa¢do ndo estava contida no estado da técnica, ¢ possivel

reconhecer atividade inventiva, uma vez que tal resultado nao pode ser considerado ébvio.

[63] Como exemplo da situacdo (c), ha o caso em que a primeira planta transgénica para
uma caracteristica ¢ 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 situacdo (a), a combina¢do de sequéncias provenientes
de duas plantas transgénicas por cruzamento, por si sO, ndo atribui atividade inventiva ao

pedido.

[64] Ou seja, em todas as situacdes mencionadas neste exemplo, se o efeito técnico obtido

ao final for meramente aditivo, isto €, a mera associagdo de caracteristicas, ndo € possivel

reconhecer atividade inventiva, posto que esse efeito seria esperado por um técnico no

assunto.

17



Exemplo 8:

[65] Uma outra situagdo de associagdo de caracteristicas ¢ quando, durante o processo de
transgenia, um /ocus associado a uma dada caracteristica torna-se ligado geneticamente ao

transgene.

[66] Por exemplo, o pedido envolve a transformacdo da planta com um gene epsps que

confere resisténcia a glifosato e, consequentemente, identifica um novo /ocus relacionado a

aumento de rendimento, de modo que ambas as caracteristicas segreguem juntas a progénie.
Nesse caso, a matéria seria inventiva, pois o técnico no assunto nao teria como ter realizado a
invengdo de forma Obvia a partir do estado da técnica, uma vez que o novo locus foi

identificado no pedido e tal informagao nao compunha o estado da técnica.

[67] Por outro lado, caso o estado da técnica ja contivesse a identificacdo do /ocus e da sua
funcdo de aumento de rendimento, o pedido, a principio, ndo apresentaria atividade inventiva,
uma vez que o técnico no assunto ja saberia o caminho a ser percorrido, qual seja, inserir o
transgene proximo a esse local. O alcance desse objetivo pode até ser considerado laborioso,

porém nao ha o exercicio de atividade inventiva.

V - DAS INVENCOES ACESSORIAS RELACIONADAS A PLANTAS
TRANSGENICAS

[68] Todo pedido precisa conter uma solucdo técnica que resolva um problema técnico. Tal
solucdo ndo necessariamente precisa ter sido reivindicada ou mesmo ser patenteavel per se,
como ¢ o caso das plantas transgénicas. No entanto, um pedido, ndo raro, contém dentro do

mesmo conceito inventivo varias invengdes inter-relacionadas’. Uma vez reconhecida a

" conforme itens 3.25 e 3.26 da Diretriz Geral, bloco I
18



atividade inventiva da planta transgénica, que ¢ a inven¢do principal, esta se estende as
invencdes inter-relacionadas. No entanto, as invengdes inter-relacionadas ainda precisam ser

examinadas quanto aos demais critérios legais de patenteabilidade.

[69] Uma das invengdes acessorias frequentemente associadas a eventos elite sdo as
moléculas de DNA hibridas em que uma parte da molécula corresponde a um pedago do
cromossomo da planta e a outra parte corresponde ao DNA da construgao genética inserida.
Essas moléculas sdo uteis como identificadoras do evento elite, pois a sua presenca reflete a
inser¢do do transgene naquele local especifico do genoma. A figura a seguir mostra as duas
moléculas hibridas, a montante (5") e a jusante (3") do inserto, que caracterizam o local exato

de insercdo do transgene no genoma’,

DIRECIONA A PROTEINA PARA
SER PRODUZIDA EM UM
LOCAL ESPECIFICO

i o CODIFICA A
solamento do Sintese do Iniciador da PROTEINA Finalizador da
gene de interesse construto de DNA ‘ran‘;lD T ‘""‘ST“?“

Genoma ,
b ! Gene de GQJIOJ.HR Gene de Peptideo de Gene de
actertane interesse  bacteriano interesse Prometor trinsito inferesse Terminador

Construcio de DNA

Selecio de um evento
com as caracteristicas
desejadas

|
Genoma da
Genoma daﬂ /_G“'noma da planta planta

Ainsergio do construto de DNA em local
especifico € identificada pelas sequéncias
de DNA nos dois pontos de jungio

Fonte: Adaptado de: Lakshmikumaran M. (2019) Genetically Modified Plants: The IP and Regulatory Concerns in India. In: Liu KC.,
Racherla U. (eds) Innovation, Economic Development, and Intellectual Property in India and China. ARCIALA Series on Intellectual Assets

and Law in Asia. Springer, Singapore. https://doi.org/10.1007/978-981-13-8102-7 16
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[70] Outra invengdo acessoria que ¢ comumente reivindicada em pedidos de patente
relacionados a eventos elite ¢ um método para identificar as plantas que compreendem tais
eventos. Tal método compreende, por exemplo, o emprego da referida molécula hibrida de
DNA como uma sonda-guia que permite detectar se tal planta compreende o evento elite
especifico. Um outro método compreende desenhar um par de moléculas iniciadoras, para
emprego na técnica de PCR, em que um desses oligonucleotideos reconhece a regido do
genoma e o outro reconhece uma parte do inserto, de tal maneira que juntos amplifiquem a
molécula hibrida. Ambos os métodos tém em comum o fato de serem aplicados ao material

genético da planta, que também compreende a molécula hibrida.

a. Sobre a incidéncia das invencdes acessérias no disposto nos arts. 10 (IX) e 18

(I1T) da LPI

[71] A LPI emprega a expressdo “o todo ou parte de seres vivos” em dois momentos. No
art. 10, que trata das matérias que ndo sao consideradas invencao, e no art. 18, que trata de

invengdes excluidas da patenteabilidade.

[72] A redagdo do art. 10 (IX) contempla materiais biologicos e as expressdes “ainda que

dela isolados” e “genoma ou germoplasma”:

Art. 10. Nio se considera inven¢@o nem modelo de utilidade:

()

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda
que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos

bioldgicos naturais.

(grifo nosso)

[73] Ja a redagdo do art. 18 da LPI contempla apenas a expressdo “o todo ou parte dos
seres vivos” no inciso III e em seu paragrafo unico o “todo ou parte de plantas ou de

animais”. Contudo, tal redacdo ¢ marcadamente diferente da redacao do art. 10 (IX), pois ndo
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contempla materiais bioldgicos, nem as expressoes “ainda que dela isolados™ ou “genoma ou

germoplasma’:

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

()

III - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos trés

requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art.

8° e que ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sdo organismos, exceto o todo

ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante intervengdo humana direta em sua

composi¢do genética, uma caracteristica normalmente ndo alcangavel pela espécie em condi¢des

naturais.

(grifo nosso)

[74] Cientes de que o artigo 18 ¢ um artigo que restringe a patenteabilidade, e uma vez que
ndo contém a expressao “materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados”, ndo cabe a restricdo ao patenteamento de materiais bioldgicos, estejam isolados ou

nao, com fundamento no art. 18, visto que esse artigo ndo contempla tal determinagao.

[75] Nesse contexto, quando o ser vivo € natural, por for¢a do art. 10 (IX) da LPI, o seu
patenteamento ndo € possivel por nao ser considerado invengao: (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. J& quando o ser vivo ¢ obtido mediante intervengdo humana direta em
sua composicao genética, para expressar uma caracteristica normalmente ndo alcancavel pela
espécie em condicdes naturais, a nao patenteabilidade se da somente no todo ou na parte, uma

vez que o art. 18 sequer menciona materiais biologicos.

[76] Ou seja, sdo patentedaveis moléculas de DNA que sdo caracterizadas pela regido de
juncdo entre inserto € cromossomo. Tais moléculas, por serem hibridas, a principio, ndo sdo

encontradas como tal na natureza e, portanto, podem ser consideradas como invengao. Vale
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ressaltar que caso a sequéncia de jungdo seja eventualmente encontrada na natureza, ndo ¢

passivel de protegdo patentaria® (art. 10 (IX) da LPI).

[77] Frente ao entendimento supra discutido, seguem exemplos de redagdes que podem ser

aceitas perante o artigo 18 da LPI:

*Molécula de DNA isolada caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X
(desde que a referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jun¢do

inserto/genoma)

*Molécula de DNA caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X (desde

que a referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jungdo inserto/genoma)

*DNA genomico isolado caracterizado por compreender a SEQ ID NO: X
(desde que a referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jungdo

inserto/genoma)

*Genoma vegetal caracterizado por compreender a SEQ ID NO: X (desde que

a referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jungdo inserto/genoma)

*Molécula de DNA caracterizada por compreender a SEQ ID NO: X (desde
que a referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jungdo inserto/genoma) e
por estar inserida no genoma/cromossomo de uma planta ou de parte da
mesma (ex.semente/célula etc.; tal trecho é considerado mera caracteristica

adicional, ja que a SEQ ID é o que caracteriza a molécula).

¥ ver item 4.2 das Diretrizes de Biotecnologia
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*Genoma caracterizado por compreender a SEQ ID NO: X (desde que a
referida SEQ ID NO: se refira a sequéncia de jungdo inserto/genoma) € por
estar inserido em uma planta ou em parte da mesma (ex.semente/célula etc.;
tal trecho é considerado mera caracteristica adicional, ja que a SEQ ID ¢é o

que caracteriza a molécula)

b. Sobre a novidade e a atividade inventiva das invencoes acessorias

associadas a plantas

[78] A novidade das invengdes acessorias deve ser examinada pelas caracteristicas
técnicas delas proprias, por exemplo, sua féormula quimica ou sua sequéncia biologica (SEQ
ID NO: X). O simples fato de ter sido obtido por transgenia ou de estar associado a um

evento elite ndo agrega automaticamente novidade ao produto.

[79] Adicionalmente, como a novidade do produto deve ser verificada pelas suas

caracteristicas técnicas, estas precisam constar na reda¢do da reivindicagdo.

[80] Ja a inventividade das invengOes acessorias ¢ decorrente da atividade inventiva da
invengao principal, sendo aferida por meio desta, ja que € a invencdo principal a solugdo
técnica proposta pelo pedido. No entanto, ¢ preciso que a invengao acessoria seja diretamente

relacionada a essa solucao.

[81] Para que essa relagdo de vinculo reste evidenciada, € preciso que na redagdo da

reivindicacdo de invencao acessoria conste a sua relagdo com a invengao principal.

[82] Por exemplo, em caso de materiais biologicos extraidos da planta transgénica, como

oleos e extratos, ¢ preciso que a inventividade decorra da modificagdao genética, isto €, que o
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oleo ou extrato tenha sido modificado pela transformagdo genética. Do contrario, ndo se
tratara de uma invengdo acessoria pois ndo haverd relacdo desta com a inven¢do principal.
Neste caso, ndo ¢ possivel extrapolar a atividade inventiva da inveng¢do principal para a

acessoria.

¢. Sobre suficiéncia descritiva, fundamentaciao, clareza e precisao das

invencdes acessorias associadas a plantas

[83] Sempre que o pedido reivindicar matéria que, na época do depodsito/prioridade, era
obtida por processos cuja reproducdo envolvesse aleatoriedade, conforme relatdrio descritivo,
faz-se necessario o depdsito da semente ou equivalente junto a um Centro Depositario de
Material Biologico, nos termos do item 2.2.1.2 das Diretrizes de Biotecnologia, para permitir
a reprodutibilidade da matéria (art. 24 c/c art. 25 da LPI). Adicionalmente, a informagao
sobre o deposito devera constar da redagao da reivindicagdo para fins de fundamentagao no
relatorio descritivo (art. 25 da LPI). Caso a matéria reivindicada pudesse ser reproduzida a
data do deposito/prioridade somente a partir da sequéncia, o deposito do material bioldgico

ndo € necessario.

[84] A titulo de exemplo, caso a reivindicacao se refira a um o6leo ou a um método de
extragao de um o6leo (ver § 80), o depodsito se faz necessario; de outra forma, caso se refira a
uma sequéncia (por exemplo, uma sequéncia de juncdo), o depdsito ndo se faz necessario,
podendo ser a sequéncia clara e precisamente definida por meio de sua SEQ ID NO:

especifica.

[85] Além disso, para a suficiéncia descritiva do pedido (art. 24 da LPI), além das regides
cromossomicas flanqueadoras a montante e a jusante, faz-se necessario que o relatorio
descritivo revele a sequéncia utilizada na construgdo génica, i.e., tanto da regido codificante
quanto dos elementos regulatorios da expressdo génica, conforme descrito no item 6.1 das

Diretrizes de Biotecnologia.
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[86] Para fins de clareza e precisao (art. 25 da LPI), as reivindicagdes referentes a
sequéncias bioldgicas devem ser caracterizadas por meio de sua SEQ ID NO: X, de acordo

com o item 6.1 das Diretrizes de Biotecnologia, conforme o exemplo abaixo:

*Molécula de DNA/Sonda/Oligonucleotideo iniciador caracterizado por

compreender/consistir (n)a SEQ ID NO: X.

[87] A molécula de DNA que caracteriza o evento elite precisa 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.

[88] O Quadro 3 resume o entendimento:

Quadro 3: Para a redacido das reivindicacdes, os seguintes pontos deverdo ser

observados

a. Se as caracteristicas técnicas que distinguem a matéria reivindicada da natural
constam da redacao (ver paragrafo 77);

b. Se as caracteristicas técnicas que tornam o material bioldgico novo e inventivo
constam da redagao (ver paragrafos 78 a 82);
Se o material bioldgico foi obtido por transgénese (ver paragrafos 80 a 82);

d. Se a molécula estd caracterizada cf item 6.1 das Diretrizes de Biotecnologia (ver
paragrafos 85 e 86);

e. Se consta 0 n° do deposito de uma amostra representativa de semente que
compreende o evento elite de onde foi isolado o material biologico, por exemplo,

oleo (ver paragrafo 84).
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d. Aspectos de redacio nao abordados acima

1. Par de moléculas iniciadoras

[89] Par de moléculas iniciadoras ¢ entendido como uma composicdo contendo dois

ingredientes. Isso porque tais moléculas ndo ocorrem juntas na natureza e quando usadas
juntas t€m a funcao de amplificagcdo da regido de inser¢ao do transgene no genoma, pois uma

molécula hibridiza com o genoma e a outra molécula hibridiza com o inserto. Por exemplo,

sdo aceitaveis as seguintes redagdes de reivindicagoes:

*Composicdo de oligonucleotideos iniciadores compreendendo par de

moléculas que consistem das SEQ ID NO: X e SEQ ID NO: Y.

*Par de moléculas caracterizado por consistir das SEQ ID NO: X e SEQ ID
NO: Y.

[90] Cientes de que um técnico no assunto, a principio, ¢ capaz de desenhar
oligonucleotideos iniciadores para a amplificacio de uma sequéncia diagnodstica para o

evento XYZ, sdo aceitaveis, por exemplo, as seguintes redacoes de reivindicagdes:

*Par de moléculas iniciadoras caracterizado pelo fato de que compreende
uma primeira molécula iniciadora consistindo em pelo menos N (sendo “N”

uma quantidade determinada) nucleotideos contiguos da regido de inserto de

SEQ ID NO: X e uma segunda molécula iniciadora consistindo em pelo

menos N nucleotideos contiguos da regido flanqueadora genomica de SEQ

ID NO: Y, em que o par de moléculas iniciadoras produz um amplicon
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diagnostico para o evento XYZ, ¢ uma amostra representativa de sementes

compreendendo o evento XYZ foi depositada sob o numero de acesso XXX.

*Par de moléculas iniciadoras caracterizado pelo fato de que compreende
uma primeira ¢ uma segunda moléculas iniciadoras consistindo em pelo
menos N (sendo “N” uma quantidade determinada) nucleotideos contiguos
da SEQ ID NO: X, em que o par de moléculas iniciadoras produz um

amplicon diagnostico definido pela SEQ ID NO: Y.

2. Métodos

[91] As reivindicacdes dos métodos a seguir, associados ao cultivo de plantas transgénicas,

devem ser examinadas com base na caracteristica inventiva relacionada a planta transgénica.

[92] Por exemplo, as redagdes abaixo sdo aceitaveis para método de cultivo de plantas

transgénicas resistentes a herbicidas:

*Método de cultivo da planta transgénica que compreende a SEQ ID NO:
X caracterizado por compreender aplicar herbicida a um campo plantado

com a planta transgénica.

*M¢étodo para controlar ervas daninhas por meio de borrifamento de
herbicida em um campo plantado com a planta geneticamente modificada
que compreende a SEQ ID NO: X para ser resistente ao herbicida

caracterizado por aplicar herbicida no campo.
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[93] Ambas as redagdes acima devem ser aceitas, ja que sao entendidas como
apresentando o mesmo significado, qual seja, objetivam o cultivo da planta transgénica isenta
da competi¢do com ervas daninhas. Isso porque o conceito inventivo que une as invengdes
reivindicadas gira em torno da solugdo técnica fornecida pela transgenia, que confere
resisténcia. Assim, o entendimento da segunda redacao ¢ que o método para controlar ervas
daninhas se da para favorecer o crescimento da planta transgénica que € resistente a

herbicida.

[94] Reivindicagdes de métodos de cultivo em que a propria planta transgénica produz um
componente inseticida também podem ser concedidas, desde que a planta seja considerada
nova e inventiva. Nesse caso, a principio, os métodos a ela associados também sdo novos e

inventivos. As seguintes formas de redagdo sdo exemplos aceitaveis:

*Método para protecdo de uma planta transgénica que compreende a SEQ
ID NO: X e que produz toxina inseticida contra infestagdo por insetos
caracterizado pelo fato de que compreende a provisdo de uma quantidade

inseticidamente eficaz da planta transgénica a dieta dos insetos.

*Uso de uma planta transgénica que compreende a SEQ ID NO: X para o
controle de insetos caracterizado pelo fato de que compreende a provisao
de uma quantidade inseticidamente eficaz da planta transgénica a dieta

dos insetos.

[95] Reivindicagdes de métodos para a deteccdo de plantas compreendendo eventos elite

(sendo aplicaveis a planta ou a uma amostra) também podem ser protegidas, por exemplo:

*M¢étodo de deteccao do evento elite que compreende a SEQ ID NO: X

caracterizado por (etapas processuais).
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[96]  Reivindicagdes de métodos que envolvem o cruzamento de pelo menos uma planta

transgénica sdo patenteaveis’ (ver paragrafos 58, 63 e 64 acima). Por exemplo:

*Método de produgdo de planta transgé€nica do tipo “evento elite” que
compreende a SEQ ID NO: X -caracterizado por compreender o

cruzamento dessa planta com outra.

VI. CONCLUSAO

[97] Diante de todo o acima exposto, conclui-se que, ainda que o evento de transgénese
resolva um dado problema técnico de maneira nova e inventiva, as plantas e suas partes (i.e.,
sementes, cé¢lulas etc.) que o contém nao sdo patenteaveis por forga do art. 18 (III) da LPI,

assim como acontece para qualquer planta transgénica.

[98] 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 invengdes acessorias. Neste caso, o efeito técnico
alcancado pela planta deve ser avaliado para fins de aferi¢ao de atividade inventiva, haja vista

que a inventividade das invengdes acessorias depende da inventividade da invengdo principal.

[99] O entendimento para a afericdo do requisito de atividade inventiva dos eventos de

transgenia encontra-se sintetizado no quadro a seguir:

® conforme itens 7.2 e 7.3 das Diretrizes de Biotecnologia.
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Quadro sintese A - Exemplos de atividade Inventiva da Invenc¢ao Principal

Invencao Estado da Técnica | Indicativo de atividade
inventiva

Exemplo 1 Planta Transgénica A | Associagdo da sequéncia | Que a planta da invencdo adquiriu

( . fos 21 27) do gene a a caracteristica um efeito técnico inesperado

paragralos a A sem concretizagdo da perante a caracteristica A do

planta estado da técnica.
Planta Transgénica B Planta Transgénica C ue a planta da invengdo adquiriu
Exemplo g g p q

um efeito técnico inesperado
perante a planta transgénica C do
estado da técnica

(paragrafos 28 a 35)

Planta Transgénica D Planta Transgénica D ue a planta da invengao adquiriu
Exemplo 3 g g p ¢do adq

. fos 36 a 41 + modificagdes nas um efeito técnico inesperado
(paragra 0s a ) sequéncias (D) perante a planta transgénica D do

estado da técnica

Exemplo 4 Planta Transgénica D Planta Transgénica D Que a planta da inveng¢do adquiriu

+local (D"") um efeito técnico inesperado

perante a planta transgénica D do
estado da técnica

(paragrafos 42 a 47)

Exemplo 5 Planta Transgénica D Planta Transgénica D Que a planta da inveng¢do adquiriu
. + modificagdes nas um efeito técnico inesperado
(p aragrafos 48 a 52) sequéncias + local perante a planta transgénica D do
D) estado da técnica
Exemplo 6 Planta Transgénica E Planta Transgénica E Que a planta da inveng¢ao adquiriu
, fos 53 a 57 + Construgao Y (E’) | (contendo construcdo X) um efeito técnico inesperado
(p aragralos a ) + perante a planta transgénica E +

Construgdo Y (ndo constru¢do Y do estado da técnica
utilizada em plantas)

Exemplo 7 Associagég de As caracteris_ticas isolada_s Que 0 e_feito nﬁq ¢ meramente
( araorafos 58 2 6 4) caracteristicas e ndo associadas entre si aditivo, mas inesperado
Y g (invengdo por
combinagio)
Exemplo 8 Associa(;éq de Ao menos uma das Que a0 menos uma das
( araorafos 65 a 67) caracteristicas caracteristicas ndo esta caracteristicas foi revelada pela
Y g (invengdo por contida no estado da invengdo e que a planta da
combinagio) técnica invengdo adquiriu um efeito

técnico inesperado perante a
caracteristica que ja estava
compreendida no estado da técnica

[100] Caso a invengdo principal seja considerada inventiva, as invengdes acessorias dela
decorrentes também o serdo, por pertencerem ao mesmo conceito inventivo (paragrafos 80 a
82). Contudo, para serem concedidas, deverdo ser novas (paragrafos 78 e 79) e,
adicionalmente, atenderem aos demais requisitos de patenteabilidade, conforme sintetizado

no quadro a seguir:
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Quadro sintese B - Inveng¢oes Acessorias

Pode ser concedido?

1 Moléculas de DNA Sim, desde que diferentes do natural | Ver paragrafos 74, 77,
85¢ 86
2 Genoma ou DNA genﬁmico Sim, desde que diferente do natural Ver paragrafo 77
3 Materiais biOl(’)giCOS Sim, desde que diferentes do natural Ver parégrzafos 80a
4 Par de moléculas Sim Ver paréggafos 89 e
5 Método de cultivo da planta Sim, desde que 0 efeit(? téf:nico d~a Ver paragrafos 92 e
transeénica caracterizado vor planta transgénica que € a invengao 93
g ‘ . p principal trate da resisténcia a
compreender aplicar herbicida a herbicida
um campo plantado com a
planta transgénica
6 Método para controlar ervas Sim, desde que o efeito técnico da
daninh r meio d planta transgénica que € a invengao
. a as po ¢ 0 . ¢ principal trate da resisténcia a
borrifamento do herbicida em herbicida
um campo plantado com a
planta geneticamente modificada
para ser resistente ao herbicida
caracterizado por jogar
herbicida no campo:
7 Método para proteg:ﬁo de uma Sim, desde que o efeitq téf:nico d~a Ver paragrafo 94
lanta transeénica contra planta transgénica que ¢ a invengao
P . ~ g : principal trate da producdo de
infestacdo por insetos inseticida
caracterizado pelo fato de que
compreende a provisiao de uma
quantidade inseticidamente
efetiva da planta transgénica a
dieta dos insetos
8 Uso da planta transgénica que Slim’ desde que o efeito técnico da
. planta transgénica que € a invengao
compreende a SEQ I!) NO: X principal trate da produgdo de
para o controle de insetos inseticida
9 Método de deteccao do evento Sim Ver paragrafo 95
elite
10 | Método de producio de planta Sim Ver paragrafos 63, 64

transgénica

e 96

31




[101] Invengdes decorrentes de eventos de transgénese ja revelados no estado da técnica nao
serdo consideradas acessorias, mas invengdes principais per se. Nesses casos, a inventividade
de metodologias, usos, composicdes ou sequéncias bioldgicas etc. devera ser examinada, pois
ndo derivard do evento de transgénese, uma vez que esse ja ¢ conhecido da técnica, logo, ndo
¢ novo nem inventivo. Contudo, as observacdes elencadas na presente nota técnica poderao

ser empregadas subsidiariamente, no que couber.

VII. DO ENCAMINHAMENTO

[102] Dé-se ciéncia as Divisdes Técnicas da Diretoria de Patentes (DIRPA) e a
Coordenagao de Recursos e Processos Administrativos de Nulidades em Patentes (COREP)
para imediata aplicacdo das orientagdes estabelecidas nesta Nota Técnica aos exames de

pedidos em andamento no INPI, inclusive em segunda instancia administrativa.

Publique-se a presente Nota no portal do INPI, nos termos do art. 14 da Portaria INPI
PR N° 150, de 03 de abril de 2020.

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2023

Alexandre Dantas Rodrigues Gerson da Costa Correa

Diretor Substituto de Patentes e de Registro | Coordenador-Geral de Recursos e Processos
de Programas de Computador e Topografias Administrativos de Nulidade
de Circuitos Integrados

Flévia Elias Trigueiro Sérgio Bernardo
Coordenadora-Geral de Patentes I Coordenador-Geral de Patentes I1
Vagner Luis Latsch Adriana Briggs de Aguiar
Coordenador-Geral de Patentes 111 Coordenadora-Geral de Patentes IV
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Alexandre Gomes Ciancio Heleno José Costa Bezerra Netto

Coordenador-Geral de Estudos, Projetos e Coordenador Técnico de Recursos e
Disseminacio de Informacéo Processos Administrativos de Nulidade de
Tecnolégica Patente
Referéncias:
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APENDICE

Sobre os produtos feitos a partir de planta

A presente nota técnica imp0Os a discussdao sobre a patenteabilidade dos produtos de
origem vegetal, tais como farinhas, oleos, algoddo etc. Embora o tema “produtos feitos a
partir de plantas” ndo seja exclusivo de “invengdes associadas a plantas transgénicas e a
eventos de elite”, faz-se necessario delimitar e definir aspectos dessas invencdes acessorias,

Jj& que sdo temas que tangenciam o objeto desta nota técnica.

Nesse sentido, as Diretrizes de Biotecnologia define, em seu item 4.1:

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

Vivo;

- “parte de seres vivos naturais” refere-se a qualquer porgdo dos seres vivos, como 0rgaos, tecidos

e células;

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

contrapartes naturais também estdo enquadradas nessa defini¢ao;

- por “isolados da natureza” entende-se toda e qualquer matéria extraida e submetida a um

rocesso de isolamento ou purificacdo, i.e. que retira do contexto natural;
b 2
- “genoma” € o conjunto de informagdes genéticas de uma célula, organismo ou virus;
el 2

- “germoplasma” ¢ o conjunto de material hereditario de uma amostra representativa de

individuos de uma mesma espécie;

Da definicao acima, entende-se que a expressao “parte de seres vivos” refere-se a
partes que compreendem células. Logo, o que contiver células em sua constitui¢do, contém
parte de ser vivo. Assim, o limite entre parte de ser vivo e material bioldgico esta em conter

ou nao célula.
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A seguir sdo listados os diferentes produtos de origem vegetal e como sdo

enquadrados:

1. Produtos vegetais in natura sao produtos que consistem no todo ou parte de

plantas, transgénicas ou ndo, ou materiais bioldgicos isolados, que ndo passaram

por qualquer tipo de processamento posterior:

1.1.

1.2.

Produtos vegetais in natura que consistem no todo ou parte de vegetais, por

conterem células, sdo considerados todo ou parte de seres vivos; niao
podem ser patenteados com base no art. 10 (IX), se naturais ou
indistinguiveis dos naturais, ou no art. 18 (III), se modificados

geneticamente;
1.1.1.  Sao exemplos, ndo exaustivos, desses produtos vegetais:

1.1.1.1.  Plantas, mudas, galhos, ramos, bulbos, tubérculos, raizes,
sementes, graos, frutas, améndoas, hortalicas, legumes,
verduras, flores, folhagens, algoddo®, madeira, casca de

madeira, lenhas, toras e caules;

Produtos vegetais in natura que consistem em material bioldgico isolado do

todo ou de parte da planta, se naturais ou indistinguiveis dos naturais,

incidem no art. 10 (IX), ndo podendo ser patenteados. Mas, se obtidos de
plantas transgénicas e diferentes dos naturais, podem ser concedidos
perante o disposto no art. 18 (III), uma vez que nao contém células em sua

composicao;
1.2.1.  Sdo exemplos, ndo exaustivos, desses produtos vegetais:

1.2.1.1.  Azeites, 6leos e manteigas vegetais;

1.2.1.2.  Seivas, latices e sucos ndo contendo células;

1.2.1.3.  Caldo de cana, melago e rapadura;

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

promotores, transgenes etc.);
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Exemplo 1: uma planta de soja transgénica modificada para ser resistente a herbicida
tem como produto um 6leo de soja que ¢ idéntico ao 6leo de soja natural; tal 6leo nao

¢ considerado invencao [art. 10 (IX)];

Exemplo 2: uma planta de soja transgénica modificada para produzir um 6leo com
um teor especifico e alterado de acidos graxos tem como produto um 6leo de soja que
¢ diferente do que é isolado da soja natural; tal 6leo ¢ considerado invengdo [ndo
incide no art. 10 (IX)] e € patentedvel [cf art. 18 (III)], desde que atenda aos requisitos

e condigdes de patenteabilidade.

2. Produtos primérios de planta sdo produtos vegetais em que o todo ou parte da
planta passou por algum tipo de processamento de natureza fisica*, quimica ou
biologica, porém, ainda compreendem células em sua composicdo, logo,
continuam sendo todo ou parte de seres vivos. Esses devem ser tratados como se
in natura fossem e, portanto, ndo sao passiveis de protecdo patentaria [10 (IX)]

se naturais ou [18 (III)] se modificados:
2.1.  Sao exemplos, ndo exaustivos, de processamento:

2.1.1.  Secagem, desidratagdo, descascamento, estilhacagem, picagem,
trituragdo ou moagem, tostagem, cocc¢ao, prensagem, pasteurizagao,

refrigeracdo ou congelamento;
2.2.  Sao exemplos, ndo exaustivos, de produtos vegetais processados:

2.2.1.  Folhas, frutos, flores ou graos secos artificial ou naturalmente —
fumos em folha, uvas-passa, tamaras, damascos;

2.2.2.  Palhas, fenos, xaxins;

2.2.3.  Arroz descascado, polido ou parboilizado;

2.2.4.  Farelo, farinhas, amido, féculas, s€molas ou semolinas, ainda que
branqueadas;

2.2.5.  Ervas ou especiarias moidas;

2.2.6.  Erva-mate e graos de café tostados;

2.2.7.  Algodao com ou sem semente;

2.2.8.  Fibras vegetais — de algodao, de linho, de sisal;

2.2.9.  Polpas ou bagagos;
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2.2.10.
2.2.11.
2.2.12.
2.2.13.

Pastas — de amendoim, de cacau, de améndoas;

Congelados, enlatados (sem adig¢do de outros ingredientes);

Corticas, serragens, lascas e restos de madeira, carvao vegetal,;

Leite de améndoas, sucos de frutas meramente pasteurizados

*QObs: produtos como tecidos (p.ex. de algodao ou linho), objetos de madeira moldados (p.ex.

moveis), stents de latex ndo se enquadram nas objecdes nem do art. 10 (IX) nem do art. 18

(I1T) da LPI.

3. Produtos vegetais que além do ingrediente vegetal compreendem outros

componentes, como sal, agucar, conservante, corante etc. devem ser tratados

como composi¢oes (ver item 4.2.1.1.1 da Diretrizes de Biotecnologia para

composi¢des compreendendo produtos ndo patenteaveis) e, como tal, sdo

passiveis de protecdo patentaria;

3.1. Sao exemplos,

composi¢ao:

3.1.1.

nio exaustivos,

desses produtos vegetais do tipo

Sementes revestidas, frutas em calda, conservas, castanhas salgadas

ou caramelizadas, sucos de fruta adocados, refrigerantes contendo

polpa de frutas e aditivos, cereais de milho salgados, misturas para

bolo, paes, bolos, cervejas etc.

Quadro sintese - Produtos Vegetais

Pode ser concedido?

natura que consistem de

1 Produtos Vegetais in Nao, se consistir no todo ou parte de planta Ver apéndice, item
¢ (i.e. ainda compreenderem células). Pelo art. 1.1
hatura 10 (IX) se oriundo de plantas naturais ou pelo
art. 18 (III) se oriundo de plantas transgénicas
2 Produtos Vegetais in Nao, pelo art. 10 (IX) se oriundos de plantas Ver apéndice, item

naturais;

material bioldgico_isolado

Sim, se oriundos de plantas transgénicas e o
efeito técnico passar pelo material bioldgico e
for ndo 6bvio

1.2

3 Produtos primarios de

Nao, pelo art 10 (IX) se oriundos de plantas

Ver apéndice, item 2
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planta que ainda
compreendem células

naturais ou pelo art. 18 (III) se oriundos de
plantas transgénicas

4 Produtos vegetais que
além do ingrediente
vegetal compreendem
outros ingredientes

Sim

Ver apéndice, item 3

Referéncia:

[al] Haigler, C.H., Betancur, L., Stiff, M.R. & Tuttle, J.R. “Cotton fiber: a powerful single-cell model
for cell wall and cellulose research”. Front Plant Sci. 2012; 3: 104.

https://doi.org/10.3389/fpls.2012.00104.
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