Sao Paulo, 14 de junho de 2022

Ref.: Analise sobre a legalidade da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022

1. O presente parecer visa analisar a legalidade da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022,

gue versa sobre “a patenteabilidade de invencGes associadas a plantas transgénicas, em

especial, aos eventos de elite” originalmente elaborada pelo Comité Permanente de

Aprimoramento dos Procedimentos e Diretrizes de Exame de Patentes e de Registro de
Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados — CPAPD Patente, do Instituto

Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e encaminhada para consulta publica em 01/06/2022.

2. Segundo o CPAPD-Patentes, o objetivo da elaboracdo da Nota Técnica é de garantir a
estabilidade das relagdes juridicas, permitindo melhor compreensdo pelos usuarios do sistema
de patentes das posi¢cdes técnicas do INPI relacionadas a Lei n° 9279/96 (Lei da Propriedade
Industrial - LPI) e abordando temas ndo integralmente contemplados na Diretriz de

Biotecnologia®.

3. Define assim, ponto técnico de relevancia, plantas transgénicas do tipo evento de elite?,

que deverdo ser interpretadas conforme o disposto a seguir:

“Um evento de elite é um evento de transformagdo de uma planta (1)
por meio da insercdo de um transgene (2) com o emprego de uma
construgdo genética (3) de forma estdvel, em que essa insercdo 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

transformacdo (5).”

Ynstrucdo Normativa/INPI/PR N2 118, de 12 de nhovembro de 2020.
2 |ltens [4] até [11] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022.



1. Notadamente, tais plantas transgénicas em si ndo sao passiveis de patenteamento sob
a 6tica do ordenamento juridico brasileiro, que exclui as tanto as plantas naturais e quanto as
ndo naturais de serem consideradas como patentedveis. Entretanto, acertadamente, o INPI
reconhece que podem existir invengdes que sao relacionadas (assessorias) ao desenvolvimento
de tais plantas transgénicas e que merecem melhor definicdo sobre como o Instituto tratara de

sua aceitagao.

2. Dessa forma, a referida Nota Técnica estabelece que para que as invenc¢des assessorias
ao evento elite sejam patentedveis deve-se primeiro estabelece se o evento elite em si cumpre

com os requisitos de novidade e atividade inventiva estabelecidos pela LPI3.

3. Caso todas as cinco caracteristicas distintivas do evento de elite ja estejam reveladas em
um unico documento do estado da técnica, o evento de elite ndo apresentara novidade. Caso as
buscas por antecedentes ndo detectem um Unico documento que contenha todas as cinco

caracteristicas da planta, deve-se partir para a analise de atividade inventiva.

4, No que concerne a anadlise de atividade inventiva, sdo estabelecidos diversos critérios
para a sua afericdo, em conformidade com o ja disposto nas Diretrizes de Patenteabilidade do
INPI%. A nota Técnica recomenda que trés etapas devem ser empregadas para determinar se
uma invengdo reivindicada é dbvia quando em comparacdo com o estado da técnica e
estabelece também alguns indicios ndo exaustivos que podem indicar a presenga ou auséncia
de atividade inventiva de uma invengao, bem como, fornece exemplos sobre alguns casos

hipotéticos.

5. Apds tais definigbes e exemplos, a Nota técnica parte finalmente para a defini¢do sobre
o0 que considera como invencdes assessorias relacionadas a plantas transgénicas. Nessa se¢3o, °
o Comité visa estabelecer critérios tedricos sobre a correlagdo entre uma invengdo principal e
uma invencdo assessoria. Recomenda assim que o examinador deve tratara planta transgénica

do tipo evento elite, por mais que ndo patentedvel, como uma invengdo principal, que caso

3 ltens [12] até [67] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022.

4 Resolucgdo n2? 169 de 15 de junho de 2016 — Institui as Diretrizes de Exame de Patentes — Bloco Il —
Patenteabilidade.

5 Itens [68] até [101] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022.



cumpra com os requisitos de novidade e atividade inventiva estendera essa inventividade para

as suas invencoes assessorias.

6. A Nota Técnica assim parte para estabelecer os demais requisitos formais os quais
devem estar presentes para que tais invengdes assessorias possam ser aceitas para concessao
pelo INPI e vem a interpretar a LPl sobre o que entende que sdo matérias que podem

formalmente ser reivindicadas no pedido de patente.

7. Entendemos que a partir_desse ponto passam a ter gquestdes gue podem ser

interpretadas como contrariando o gue a LPI autoriza patenteamento e por isso detalharemos

mais o que o Comité CPAPD Patente define na Nota Técnica.

l. Sobre a limitacdo de matérias passiveis de serem patenteadas

8. A Lei da Propriedade Industrial possui dois artigos que disciplinam matérias relacionadas

a seres Vvivos:

Art. 10. N3o se considera inven¢dao 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

biolégicos naturais.

Art. 18. N3o sdo patenteadveis:

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial - previstos no art.
82 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 interven¢ao humana direta em sua composicao
genética, uma caracteristica normalmente ndo alcangavel pela espécie
em condicdes naturais.

(énfases adicionadas)




9. Assim, a Nota Técnica visa adentrar na interpretacdo do que o INPI passara a entender
como “parte de seres vivos” em seus itens [75] até [80]. Sdo selecionados alguns trechos de

maior relevancia para o entendimento da interpretacdo do Comité CPAPD Patente sobre a LPI:

“[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 constituico, 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 juncéo inserto/genoma, promotores, transgenes etc)

é parte desse ser vivo, a ndo ser que esteja isolado.”

“[77] (...) Em outras palavras, quando o ser vivo é natural, por for¢a 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 biologicos intra-celulares, como proteinas e outras

moléculas, ainda que isolados do ser vivo.”

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

regido de jung¢do entre inserto e cromossomo, desde que isoladas.”

(énfases adicionadas)

10. A partir dessa interpretagdo da Lei, o Comité CPAPD Patente passa assim a estabelecer
que “Caso a palavra “isolada” néo 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 prote¢do patentdria em decorréncia do disposto no artigo 18 (lIl) da LPI”.

11. Com o devido respeito, entendemos que essa interpretagdo ndo estd dentro da técnica
mais adequada de interpretacdo da norma juridica e de fato contraria o estabelecido na LPI, o
gue ocasionaria que caso a referida Nota Técnica venha a ser posta para aplicacdo pelo Instituto,
passe a ser considerada com ilegal de pleno direito, bem como os atos de seus agentes que se

fundamentem nesse documento.

12. Passaremos assim a pautar nossa interpretacdo sobre o tema. Verifica-se que o

legislador nos Arts. 10 e 18 define matérias, em diferentes graus de complexidade biolégica, que



considera pertinentes de serem definidas sobre a sua permissibilidade legal na Lei da

Propriedade Industrial.

13. Quando o legislador adjetiva em seu Art. 10 o termo “seres vivos naturais”,
automaticamente impde que um tratamento distinto, ou no minimo especifico, deva ser
considerado para os “seres vivos ndo naturais”. Assim, considerando que o préprio legislador
nos trouxe essa distingdo de tratamento, consideramos que em uma analise conjunta dos Arts.

10 e 18, os seguintes termos técnicos sao pertinentes de consideragado:

- todo de seres vivos naturais - todo de seres vivos ndo naturais
- parte de seres vivos naturais - parte de seres vivos ndo naturais
- materiais bioldgicos naturais - materiais bioldgicos ndo naturais
- materiais bioldgicos isolados naturais - materiais bioldgicos isolados nao naturais
- genoma ou germoplasma naturais - genoma ou germoplasma nao naturais
- processos biolégicos naturais - processos biolégicos ndo naturais
14. Resta claro também que o legislador decidiu por distinguir o que pode ser interpretado

como o “todo”, bem como o que pode ser interpretado para a “parte” de seres vivos naturais e
ndo naturais. Quando considerando as “partes” de seres vivos, o legislador também as trata em
diferentes camadas de complexidade biolégica, de acordo com os diferentes tipos de

reivindicagdes que podem ser geradas em um pedido de patente.

15. Em outras palavras, caso o legislador tivesse interesse de que a matéria fosse totalmente
excluida ou que fosse interpretada de forma genérica, ndo teria se dado ao trabalho de distinguir

os diferentes conteldos relacionados aos seres vivos, aos produtos e processos biolédgicos.

16. Assim, verificando o Art. 10, as seguintes matérias sdo tratadas e taxativamente
excluidas de serem consideradas como invencdo:

- todo de seres vivos naturais;

- parte de seres vivos naturais;

- materiais bioldgicos naturais;

- materiais bioldgicos isolados naturais;

- genoma ou germoplasma naturais; e

- processos bioldgicos naturais.



17. Similarmente, verificando o Art. 18 as seguintes matérias sao tratadas e taxativamente
excluidas de serem consideradas como patentedveis:
- todo de seres vivos [naturais e ndo naturais]; e

- parte de seres vivos [naturais e ndo naturais].

18. Entretanto, o legislador claramente suprime da exclusdo do Art. 18 as seguintes
matérias de maior complexidade bioldgica:

- materiais bioldgicos [naturais e ndo naturais];

- materiais biolégicos isolados [naturais e ndo naturais];

- genoma ou germoplasma [naturais e ndo naturais]; e

- processos bioldgicos [naturais e ndo naturais].

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 proibicao legal, e podem sim virem a ser consideradas como invencao
e patentedveis conjuntamente caso cumpram com os demais requisitos formais e de
patenteabilidade estipulados pela LPI, quais sejam:

- materiais bioldgicos ndao naturais;

- materiais bioldgicos isolados ndo naturais;

- genoma ou germoplasma nao naturais;

- processos biolégicos 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.

21. N3do obstante o ja exposto, passa-se assim a uma andlise em conjunto com outras
normas que versam sobre o tema. Nesse sentido, o Decreto n2 1.355, de 30 de dezembro de
1994 que incorpora ao nosso ordenamento juridico o Acordo sobre aspectos dos direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) trata em seu texto sobre as
matérias que devem ser consideradas como patentedveis pelos Estados Membros e as matérias

permitidas de serem excluidas de patenteabilidade.



SECAO 5: PATENTES
ARTIGO 27 — Matéria Patentdvel
1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer

invencdo, de produto ou de processo, em todos os setores

tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um

passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial. Sem prejuizo

do disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no pardgrafo 8 do Artigo 70 e
no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serdo disponiveis e os direitos

patentdrios serdo usufruiveis sem discriminacdao quanto ao local de

invencao, quanto a seu setor tecnolégico e quanto ao fato de os bens

serem importados ou produzidos localmente.

(énfases adicionadas)

3. Os Membros também podem considerar como nao patenteaveis:

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos

essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais,

excetuando-se os processos nao-bioldgicos e microbioldgicos.

(énfases adicionadas)

22. Ora, verifica-se claramente que o acordo TRIPS autoriza somente que plantas e animais
em sua integralidade bem como somente processos essencialmente bioldgicos (naturais) para a

producdo de plantas ou animais (seres vivos) podem ser excluidos da patenteabilidade.

23. Com base em todo o exposto, resta claro que a regra geral é de que qualquer invengao,
de produto ou de processo, em todos os setores tecnolégicos, serd patenteavel, logo, qualquer

matéria que seja excluida de ser considerada como invencao ou como patentedvel sera

considerada como excecdo e deve assim ser interpretada de forma restritiva, devendo ser

taxativamente excluida de protecdo ou proibida.

24. Ou seja, qualquer matéria que venha a ser considerada como fora da possibilidade de
patenteamento deve ser taxativamente descrita na Lei, sob pena de contrariar o disposto em

nosso ordenamento juridico posto.



25. Finalmente, confirma-se assim o ja anteriormente exposto e verifica-se que
determinadas matérias relacionadas a produtos e processos bioldgicos ndo naturais ndo foram

excluidas pelo legislador, propositalmente, por ja terem sido distinguidas dentro da prdpria LPI.

Podem assim usufruir do privilégio por uma patente de invencdo, caso cumpram com os demais
requisitos formais e de patenteabilidade estipulados pela LPI, as seguintes matérias:

- materiais biolégicos nao naturais;

- materiais biolégicos isolados ndo naturais;

- genoma ou germoplasma nao naturais; e

- processos bioldgicos ndo naturais.

Il. Sobre as limitacoes formais as matérias consideradas invencdo e patentedveis

26. Passada essa anadlise sobre a interpretacdo do CPAPD-Patentes dos Arts. 10 e 18 da LPI,
verifica-se que outras limitacdes formais sdo impostas pela Nota Técnica aos usuarios do sistema
de patentes para que suas invencoes relacionadas as plantas transgénicas do tipo evento de

elite possam ser concedidas.

27. Notadamente, a Nota Técnica passa a requerer a obrigatoriedade de que qualquer
invencgdo assessoria a planta transgénica do evento elite deve ser acompanhada do depésito do

material bioldgico da sua respectiva semente junto a Instituicio depositéria®.

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.

“Art. 24. O relatdrio deverd descrever clara e suficientemente o objeto,
de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar,
quando for o caso, a melhor forma de execugdo.

Pardgrafo tnico. No caso de material bioldgico essencial a realizagdo
prdtica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste

artigo e que ndo estiver acessivel ao publico, o relatério serd

% ltens [88] e [89] da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022.



suplementado por depdsito do material em instituicdo autorizada pelo

INPI ou indicada em acordo internacional.”

29. Adicionalmente, verifica-se que a referida Nota Técnica imp&e obrigatoriedade quanto
a descricdo do local de inser¢do do transgene no genoma da planta, bem como, exige que o
pedido de patente revele por meio de DEQ ID toda a sequéncia utilizada na construcdo génica,
tanto da regido codificante quanto dos elementos regulatdrios da expressdo génica a montante

e a jusante da mesma.

30. Novamente, a referida Nota Técnica impde obrigacdo taxativa e para todos os casos,
impedindo que o depositante possa descrever o objeto de sua invencdo de forma diversa da
imposta e que ainda assim consiga descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto. Tal disposicdo deve ser posta na Nota Técnica
como uma mera sugestdo ao depositante de como descrever sua invencao, permitindo que

formas diversas sejam ainda possiveis, caso cumpram com os requisitos legais.

31. Por fim, uma vez que tais imposicGes sobre se tratam de nova interpretacdo e nova

orientacdo de norma, devem sempre prever um regime de transicdo 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 decisGo 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 transicdo

quando indispensdvel para que o novo dever ou condicionamento de

direito seja cumprido de modo proporcional, equédnime e eficiente e

sem prejuizo aos interesses gerais.”

(énfases adicionadas)

32. Finalmente, conclui-se que diversos pontos da Nota técnica INPI/CPAPD n° 01/2022

limitam o patenteamento em pontos claramente ja autorizados pela Lei e dessa forma contém



indmeros pontos que a tornam ilegal, motivo pelo qual nos posicionamentos pela revisao da

Nota Técnica para que esteja de acordo com o ordenamento juridico vigente.

Este é o Parecer.

Rodolfo Guimaraes

OAB/SP 410.983
CRQ 04/266.271



