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Propriedade Industrial
Patente

Titulo de propriedade temporario
outorgado pelo Estado ao inventor ou
pessoa legitimada para excluir terceiros,
sem prévia autorizacao, de atos relativos
a materia protegida, como fabricacao,
comercializacao, importacao, uso, venda,
etc.
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el da Propriedade Industrial
N°9.279 de 14 de maio de 1996

Regula direitos e obrigacoes relativos a
propriedade industrial

Art. 1°
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Requisitos de Patenteabilidade

Art. 8° 11,13 e15da LPI

. Novidade
. Atividade Inventiva
. Aplicacao Industrial

. Suficiéncla descritiva
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Matérias excluidas de protecao

. Art. 10 — Nao se considera invencao nem
modelo de utilidade

. Art. 18 — Nao sao patenteaveis




Patentes na area de biotecnologia

« Art. 10 da LPI —“Nao se considera invencao”

Inciso VIII: Técnicas e metodos operatorios ou
cirdrgicos; metodos terapéuticos ou de diagnostico
(aplicados no corpo humano ou animal)

Inciso 1X: O todo ou a parte de seres VIVos e
materiais bioldgicos encontrados na natureza ou dela
Isolados (incluindo genoma, germoplasma e
processos biologicos naturais)

wWww.inpi.gov.br
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Seres VIVos, suas partes e produtos isolados da
natureza nao sao patenteaveis no Brasil

) 4
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Patentes na area de biotecnologia

 Art. 18 da LPIl — “Nao sao patenteaveis”

- Inciso I11: O todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S
microorganismos transgénicos que atendam aos
requisitos do art. 8° e que nao sejam mera descoberta.

Paragrafo unico: Organismos, exceto o todo ou parte de
plantas ou animais, que expressem uma caracteristica
normalmente nao alcancada pelo tipo selvagem,
mediante intervencao humana em sua composic¢ao
genetica.
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Plantas e animais transgénicos nao sao
patenteaveis no Brasil

Www.inpi-gov-br
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Matérias patenteaveis

Métodos de extracao e de
purificacao de produtos
naturais
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Composicoes contendo produtos naturais
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Farmacos e processos de obtencao

wWww.inpi.gov.br
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Bactérias, fungos e protozoarios geneticamente
modificados

WWW.Iinpi.gov:br



INSTITUTO
' NACIONAL
A DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

Métodos de modificacdo genética
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DNA e proteinas modificadas; DNA natural
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Outras matérias patenteaveis

» Hibridomas e anticorpos monoclonais
* \/acinas
» Segundo uso médico

» Uso de produtos naturais

wWww.inpi.gov.br




1.\ PI::
Materias passiveis de protecao na area de Biotecnologia

» Testes diagnosticos in vitro

« Métodos de tratamento néo terapéuticos

« Métodos de fabricacdo de composicoes medicinais
 Usos ndo medicos

 Sequéncias Bioldgicas modificadas

* Proteinas de fusao

* Processo de isolar produtos naturais

* Processos biologicos onde ocorra intervencdo humana
« Composicoes contendo extratos de animais ou plantas
« Composicoes contendo organismo isolado ou partes destes
« Microrganismo geneticamente modificado

« Métodos de obter plantas geneticamente modificadas
 Hibridomas

 Anticorpos monoclonais



Patentes para produtos e processos
farmacéuticos

LPI
Lel no 10.196/2001

“229-C. A concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.”

wWww.inpi.gov.br
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Condicoes para obtencao de
uma patente na area de
Biotecnologia




Suficiéncia Descritiva em Biotecnologia
Art. 24 da LPI

O relatério devera descrever clara e suficientemente 0 objeto,
de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e
Indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucao.

Paragrafo Unico:

No caso de material biologico que ndo possa ser descrito na
forma do caput e que néo estiver acessivel ao publico, o relatorio
serd suplementado por depodsito de material em instituicao
autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

v Tratado de Budapeste
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Tratado de Budapeste - 1980
Objetivo

Eliminar ou limitar multiplos depdsitos de culturas biologicas

Um depdsito Gnico em uma autoridade internacional € suficiente para os
procedimentos em matéria de patentes perante todos os demais 6rgéaos
oficiais de patentes dos paises signatarios do tratado.

Tarefas da autoridade
> Receber, manter e estocar amostras do material
» Disponibiliza-las ao publico tecnicamente qualificado

Vantagens
» Menor despesa (taxa Unica); mais seguranca

Brasil
» Nao € signatario do Tratado de Budapeste.
> II\II\?SIpossui ainda um Centro ou Instituicdo Depositaria reconhecida pelo
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Listagem de Sequéencias




1\ Pr: I ﬁ
Estrutura do Pedido de Patente em Biotecnologia

-Relatério descritivo
-Reivindicacgoes
-Figuras

-Listagem de Sequéncia

- “O requerente de pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou mais
sequéncias de nucleotideos e/ou de aminoacidos, que sejam fundamentais para a
descricdo da invencdo, devera representa-las em uma “Listagem de Sequéncias”,
com vistas a afericdo da suficiéncia descritiva do pedido de patente, de que trata
0 art. 24 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da Propriedade Industrial -
LP1).” (Artigo 2 da Resolucado 228 de 11/11/2009 que revogou o item 16.3 do
A.N. 127 de 05/03/1997)

-Resumo
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Novos Formulérios de Deposito, PCT e Peticao Resolucéao n°
233 de 02/12/2009 do INPI

10. Listagem de sequéncias Biolégicas (documentos anexados) (se houver):
[] Listagem de sequéncias em arquivo eletrénico: n° de CDs ou DVDs (original e copia).
[0 Cédigo de controle alfanumérico no formato de codigo de barras: fl.
[[] Listagem de sequéncias em formato impresso: fls.
[1 Declaragéo de acordo com o artigo da Resolugao INPI n® 228/09: fls.

* Campo 10 — Listagem de Sequéncia Biolégicas (documentos anexados) (se houver):
Caso o pedido de patente contenha Listagem de Sequéncias Biologicas, assinalar quais
documentos que estdo sendo apresentados junto com este formulario. O codigo de
controle alfanumeérico do Arquivo Eletrénico em formato de cédigo de barras gerado pelo
programa deve ser impresso e apresentado juntamente com este formulario. Caso o pedido
contenha a listagem de sequéncia no formato impresso, deve ser informado o numero total
de folhas de uma das vias.
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Este anexo apresenta o cddigo de controle da istagem de sequencias
biologicas de que trata a Resolucdo INPI| 228 de 11/11/2009:

Cadigo de Controle

ampo 1

Camp .
VAR MR

S ATEABR

Campo 2

|
RESMMM D AET AT

Outras Informagdes:

- Mome do Arguive: PI9810870-saq. b
- Data de Geragao do Codigo: 22-01-2010
- Hora de Geragio do Codigo: 13:56:36
- Cadigo de Controle:
- Campo 1 901 TAGATESB0S94 D
- Campo 2: 582944 DA53TA0T209

Garado pek Sistema de L iskagem de Sequéncias Bioldgizas (Sis2iclistl

wWww.inpi.gov.br
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A patente originou de amostra de
componente do patrimonio genético
nacional




Convencao sobre a Diversidade Biologica

« Conferéncia das Nacoes Unidas sobre o meio-
ambiente e o desenvolvimento (CNUMAD) —
Conferéncia da Terra (Rio, 1992)

« CDB: principal instrumento multilateral para
estabelecer parametros juridicos para o
desenvolvimento de atividades economicas
relacionadas a biodiversidade

wWww.inpi.gov.br
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CDB

. Novo paradigma: soberania sobre a exploracao de
recursos genéticos (material genético de valor real
ou potencial — art. 2)

art. 3: “Os Estados (...) ttm o direito soberano de
explorar seus proprios recursos segundo suas
politicas ambientais, e a responsabilidade de
assegurar gque atividades sob sua jurisdi¢cao ou
controle nao causem dano ao meio ambiente de
outros Estados (...)”
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. O famoso art. 8 “4”:

“Em conformidade com sua legislacao nacional,
respeitar, preservar e manter o conhecimento,
Inovacoes e praticas das comunidades locais e

populacdes indigenas com estilo de vida tradicionais

relevantes a conservacao e a utilizacao sustentavel da

diversidade biologica e incentivar sua mais ampla

aplicacao com a aprovacao e a participacao dos

detentores desse conhecimento, inovacoes e praticas; e
encorajar a reparticao equitativa dos beneficios

oriundos da utilizacao desse conhecimento, inovacoes

¢ praticas”
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Conhecimento Tradicional
Assoclado (CTA)

Biodivefsidade

oectfmento Tradicional
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ACesso aos Recursos

Geneticos
PIC Autorizacado de
acesso

Titular do RG . Pesquis_a &
e/ou do CTA. se ContrdaetoB%% elz\;l,eggg“(}ao Desenvolvimento
for o caso
- Novos

Reparticao produtos e

de Processos
beneficios _

Propriedade Intelectual




Medida Provisoria n® 2.186-16/2001

. Marco legal brasileiro sobre “o acesso ao
patrimonio genético, a protecao e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, a
reparticao de beneficios e 0 acesso a
tecnologia e transferéncia de tecnologia”



IN [ .
Medida Provisoria n® 2.186-16/2001

. art. 7° (1) — Patrimonio Genético

“informacao de origem genetica, contida em
amostras do todo ou de parte de espécime vegetal,
fangico, microbiano ou animal, na forma de
moleculas e substancias provenientes do
metabolismo destes seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos vivos ou mortos”



IN .- |
Medida Provisoria n® 2.186-16/2001

. art. 7° (IV) —acesso ao patrimonio genético =
obtencao de amostra do componente do PG

. Orientacdo Tecnica n®1 do CGEN (24.09.2003):

obtencao de amostra = “atividade realizada sobre o
patrimonio genetico com o objetivo de isolar,
Identificar ou utilizar informacao de origem
genética ou moleculas e substancias provenientes
do metabolismo dos seres vivos e de extratos™

wWww.inpi.gov.br




Propriedade Intelectual

. art. 31: A concessao de patentes sobre produto ou
processo obtido a partir de amostra de componente
do patrimonio genético fica condicionada a
observancia da MP e o requerente deve informar a
origem do material genetico e do conhecimento
tradicional associado, quando for o caso

wWww.inpi.gov.br




IN. ™
Tecnologias envolvidas: produtos e processos

« Cosmeéticos (IPC 2011: A61K)

.. Composicoes cosmeticas ou medicinais contendo extratos
vegetais, peptideos

 Vacinas, anticorpos (C07, CO7K)
 e.g. Composicdo imunogénica contendo fragmento de peptideo

« Acidos nucléicos, peptideos (C12N, C07K) — e.g. polinucleotideo ou
polipeptideo multiplamente substituido

« Farmacos (C07) — e.g. composto de formula X com atividade Y
« Agroquimicos (AO01N)

« Alimentos (A23, A23L) - alimento contendo proteina
anticongelante ou substancia formadora de gel na embalagem

 Derivados (derivatives) de Recursos Geneticos: abrangéncia
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Como comprovar ao INPI que a MP foi observada?

. Resolucao n° 34 do CGEN: o depositante
deve informar a origem do material genético
ou do conhecimento tradicional associado,
quando for o caso, e apresentar 0 niumero da
autorizacao correspondente concedida pelo
Conselho

. Exigéncia formal (6.6) — art. 34 (Il) da LPI
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PETIGAO PARA FINS DE CUMPRIMENTO DA RESOLI!CAD INPIN°207 DE
24/04/2009 INFORMAGAO DO N° DE AUTORIZAGAQ DE ACESSO

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial:

PETIGAQ PARA FINS DE CUMPRIMENTO DA RESOLUGAQ INPI N° 207 DE
24/04/2009 DECLARACAQ NEGATIVA DE ACESSO

1.Interessado:

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial:

11 Nome LInteressado:
16  Nome
12 CNPICPE:
13 Enderego completo 17 CNPICPF:
4 e 18 Enderego completo:
15 Telefone: () 16 Fx:( )
17 Fral: 19 CEP:
0 comenfolaaes 110  Telefone: () 16 Fx:( )
18 Email:
Titulo da [nvencio: O contima em folla rews
(] confinua em folha anexa
3. Referéncia: NedoPedido:PI Data de Depésio: | |/ Titulo da Invengio:

[ confmua em folha anexa

4. Declaracio na forma do art. 2° e do §1 do art. 3* da Resolucio/INPI n° 127 de 24/04/2009:

4.1 Nimero da Auforizagdo do acesso correspondente:
Ne:

4. Ongem do matertal genético e do conhecimento tradicional assoctado, quando for o caso:

O  confinua em folha anexa

3. Referéncia: N°do Pedido: PI Data de Depdstto: |/

4. Declaracio na forma do §2 do art. 3° da Resolucio/INPIn® 207 de 24/0412009:

4.1 Declaro a0 INPI que o obyeto do presente pedido de patente de mvencio ndo for obtido em decorréncia de
acesso a amostra de componente do patrimdnio genético nacional, realizado a partir de 30 de junho de 2000,
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Panorama atual - INPI

> Respostas positiva guanto a ocorréncia de acesso para
0 desenvolvimento da invencao;

» Auséncia de resposta — arquivamento do pedido de
patente, cabe recurso.
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Muito obrigada!

Claudia Magioli

(Coordenadora-Geral de Patentes Il —
Diretoria de Patentes — INPI)

email: magioli@inpi.gov.br
tel.: (21) 3037 3491




