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Ref.: Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia

Sobre a B10O e o Setor de Biotecnoloqgia

Como uma organizacdo global, a Biotechnology Industry Organization (BIO)
aproveita a oportunidade para se manifestar em resposta as Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia propostas (doravante denominadas
“Diretrizes”), emitidas em novembro de 2012 pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI).

A BIO é uma associacdo comercial sem fins lucrativos que representa mais de
1.100 empresas, universidades, instituicdes de pesquisa, investidores e outras entidades
no campo da biotecnologia. Os membros da BIO s&o oriundos de 32 paises, inclusive o
Brasil. Varias empresas que sdo membros da BIO desempenham regularmente
atividades comerciais e de pesquisa no Brasil. A grande maioria de nossos membros sao
empresas de pequeno e médio porte sem produtos no mercado, mas cujo principal
patrimdénio é a propriedade intelectual referente a pesquisa e ao desenvolvimento
inovadores. Como resultado, elas dependem intensamente de investimentos privados de
fundos de capital de risco e de outras fontes semelhantes, para lancar e continuar suas
atividades de desenvolvimento e pesquisa de alto custo.

Os membros da BIO sdo comprometidos com o mercado brasileiro e tém forte
interesse na protecdo e aplicacdo de direitos de propriedade intelectual. Uma sdlida
protecdo a propriedade intelectual é extremamente importante para estimular o
desenvolvimento e a comercializacgdo de novos produtos biotecnoldgicos. Nossos
membros concentram esfor¢cos inovadores nas areas de assisténcia médica, agricultura,
energia e meio ambiente, pesquisando e desenvolvendo produtos e tecnologias de ponta
que tém ajudado a alimentar, abastecer e curar o mundo. Nossos membros estdo
desenvolvendo curas e outras terapias para doencas graves, além de inovacles
agricolas para incrementar colheitas, lucros em propriedades rurais e sustentabilidade
agricola em geral. Os membros da BIO também estdo desenvolvendo a préxima geracao
de biocombustiveis e outras fontes de energia renovavel para reduzir mudancas
climaticas e a dependéncia de combustiveis fésseis, enquanto outros concentram-se em
produtos de base bioldgica e outras tecnologias para ajudar a limpar nosso ambiente
mundial e manté-lo sustentavel.

Todas essas areas criticas de inovacdo em biotecnologia dependem do
patenteamento de acidos nucleicos e de outras descobertas biolégicas relacionadas a
seres humanos, plantas, animais e outros seres vivos. A descoberta e o
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desenvolvimento de produtos biolégicos inovadores é uma atividade altamente complexa
e arriscada. Nas Ultimas décadas, o tempo e o custo para o desenvolvimento de
medicamentos aumentaram. Da ideia original até o lancamento de um produto acabado,
a inovacao biofarmacéutica € um processo complicado que pode levar de dez a quinze
anos e custar mais de um bilhdo e duzentos milhdes de délares.’ Uma tipica invencéo
relacionada a biotecnologia comeca em um laboratério onde um cientista pode descobrir
um gene ou outro componente bioldgico de particular interesse. Com base na funcéo e
na caracteristica dessa descoberta, o cientista podera determinar seu potencial para
aplicacdo pratica e produzir uma forma isolada e purificada util para tal fim. Esse é
apenas o comego. A cada 5.000 descobertas em testes pré-clinicos, estima-se que de
um a cinco produtos sejam aprovados para utilizacdo humana.? Um produto que parece
promissor na fase de descoberta pode ser reprovado em varias etapas do
desenvolvimento do medicamento, a medida que passa por testes de toxicologia e
eficacia, inicialmente em animais e, posteriormente, em seres humanos. Um dos
maiores custos no desenvolvimento de medicamentos é quando surgem efeitos
colaterais na fase de toxicologia. Mesmo no caso de compostos que seguem para
ensaios clinicos, a aprovacao nado é garantia. Estima-se que a taxa de aprovacao de
produtos relacionados a biotecnologia corresponde a apenas 30 por cento.?

Ademais, a complexidade do processo biolégico de fabricagdo também exigira
consideraveis custos de investimento. Empresas envolvidas no desenvolvimento de
produtos bioldgicos inovadores devem empregar técnicas avancadas, como DNA
recombinante e técnicas de expressdao em mamiferos. A producdo da maioria dos
produtos bioldgicos requer instalacdes para cultura celular que podem levar de trés a
cinco anos para serem construidas e custar até 500 milhdes de délares.* Além disso, as
instalagcdes devem satisfazer exigéncias regulatoérias rigorosas para garantir a seguranca
e a pureza do produto comercializado. Encontrar e identificar impurezas em produtos
biolégicos é dificil, uma vez que nao existem testes simples. Assim, custos adicionais
estdo associados ao impedimento da entrada de impurezas no mercado de producéo.
Por fim, estima-se que o custo dos materiais para fabricar produtos bioldgicos seja de 20
a 100 vezes superior ao de medicamentos de moléculas pequenas.®

A insercdo de novas plantas relacionadas a biotecnologia no mercado também
requer altos investimentos. Da descoberta de um novo traco genético, testes em campo,
até o cumprimento de rigorosas exigéncias regulatdrias para garantir a seguranca dos

* Joseph A. DiMasi e Henry G. Grabowski, O Custo de P&D Biofarmacéuticos: A Biotecnologia é Diferente? 28
MANAG. DEC. ECON. 469, 470 (2007).
2 peter Gwynne e Gary Heebner, Descoberta de Medicamentos e Tendéncias da Biotecnologia, 2004, disponivel
em http://www.scinecemag.org/site/products/ddbt_0207_final.xhtml.
3 Centro Tufts para o Estudo do Desenvolvimento de Medicamentos, O Custo Médio para Desenvolver um Novo
Produto Ligado a Biotecnologia é 1.200.000.000 délares, 9 de novembro de 2006, disponivel em
http://csdd.tufts.edu/NewsEvents/NewsArticle.asp?newsid=69.
4 Ver exemplo,, Alison McCook, Fabricando em Larga Escala, The Scientist, 14 de fevereiro de 2005, disponivel
em http://www.thescientist.com.
5 Henry Grabowski, lain Cockburn, and Genia Long, O Mercado para Produtos Bioldgicos Subsequentes: Como
Evoluird?, Health Affairs, Setembro/Outubro 2006.
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seres humanos e do meio ambiente, a biotecnologia agricola consome tempo e dinheiro.
Em primeiro lugar, a fase inicial de descoberta pode demorar anos, ja que a tendéncia
no nimero de genes candidatos sendo examinados para desenvolver algum traco esta
aumentando. Em segundo lugar, o tempo desde o inicio da fase de descoberta até o
lancamento comercial é, em média, treze anos para a maioria das colheitas. ©
Adicionalmente, estima-se que o0 custo total da descoberta, desenvolvimento e
autorizacdo para um traco de uma nova planta relacionada a biotecnologia seja cento e
trinta milhdes de doélares.”’

O modelo de negdcios em biotecnologia baseia-se na geragdo de elevados
investimentos, geralmente de milhdes de ddlares, em pesquisa e desenvolvimento em
fase inicial na esperanca de que alguns desses esforcos resultem em um produto
satisfatério em termos comerciais. Apenas a0 assumir esses riscos € que inovacgdes
revolucionarias sdo desenvolvidas e comercializadas. Esses riscos sdo ainda mais
evidentes para a maior parte do setor de biotecnologia, que compreende empresas
iniciantes financiadas pela iniciativa privada, pequenas e néo lucrativas sem fluxos de
receita confidveis. Essas empresas dependem imensamente de capital privado para
sustentar suas atividades de pesquisa e desenvolvimento. Elas devem arcar ndo apenas
com os elevados custos e o0 alto grau de incerteza envolvido no desenvolvimento de seus
produtos. Devem também buscar maiores investimentos de capital privado para
continuarem seu trabalho de pesquisa e desenvolvimento inovadores.

O segredo do sucesso no setor de biotecnologia — em todos os seus seguimentos
—é ter um modelo de negdécios no qual riscos importantes sejam tomados para
desenvolver produtos baseados em inovacdo. Esse modelo de negécios exige um
sistema patentario estavel que recompense a descoberta, a caracterizacdo € o
isolamento de material genético util. Diversas vezes, a protecdo patentaria tem provado
ser fundamental para o processo de tomada de decisées daqueles que financiam referida
pesquisa e desenvolvimento. Ao mesmo tempo, eliminar a possibilidade de obter
patentes para materiais biolégicos isolados provavelmente atrasaria o andamento de
avancos extremamente necessarios em assisténcia médica, agricultura, seguranca
alimentar e energia renovavel. Além disso, afetaria negativamente empresas novas e
existentes da area de biotecnologia no Brasil.

Inovadores e seus investidores apenas podem assumir esse grande risco quando
mercados-chaves como o Brasil oferecerem sélida protecdo a invencdes fundamentais
relacionadas a biotecnologia, tais como acidos nucleicos.

8 Ver Phillips McDougal, O Custo da Descoberta, do Desenvolvimento e do Registro de Novos Produtos
Agroquimicos e Previsbes de Pesquisa & Desenvolvimento para o Futuro, Janeiro de 2010, disponivel em
www.croplife.org/PhillipsMcDougalStudy.
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Comentarios Gerais

A BIO deve elogiar o INPI por seu esforco em conceber diretrizes para examinar
invencdes relacionadas a biotecnologia. Como os avangos tecnolégicos e a inovagao sdo
os principais motores do crescimento econdmico atualmente, é necessario que praticas e
leis de patentes estimulem e recompensem inovacdes de forma adequada. Embora a
BIO concorde com muitas das Diretrizes propostas, ela teme que varias dessas diretrizes
nao alcancem seu objetivo em relacdo a invencdes ligadas a biotecnologia.

A BIO teme que certos aspectos das Diretrizes, se adotados, tenham
consequencias significativas em todos os setores da biotecnologia e para pacientes e
consumidores no Brasil. O mais preocupante é que as Diretrizes propostas negariam
protecado patentaria a qualquer material bioldgico isolado e/ou purificado, seja ele um
gene ou qualquer outro, que porventura tenha a mesma sequéncia de materiais
biolégicos de ocorréncia natural, apesar do fato de que produtos biolégicos isolados e/ou
purificados sdo produzidos pelo homem e estruturalmente e funcionalmente diferentes
de seus correspondentes naturais. Ademais, varias Diretrizes interferem na capacidade
de inovadores de obter protecdo significativa para suas inovacdes criadas por
engenharia genética. A implementacdo dessas propostas impediria o patenteamento de
uma grande quantidade de inovacdes bioldgicas, prejudicando a populacao brasileira.

Além disso, ha varias propostas que, segundo BIO, precisam de maior
esclarecimento e outras que a BIO acredita partirem do principio de que pedidos de
patente devem ser avaliados caso a caso. Ademais, a BIO preocupa-se ainda com
exigéncias que determinam a divulgacao da fonte e origem de materiais biolégicos.

Os comentarios seguintes da BIO abordam essas questbes de forma mais

detalhada e oferecem nosso ponto de vista a respeito de algumas disposicbes especificas
previstas nas Diretrizes propostas.

Areas Especificas de Preocupacéo
A. Objeto Patenteavel

1. Produtos biolégicos isolados e/ou purificados sédo invencdes feitas por homens
significativamente diferentes de suas contrapartes naturais.

Desde o inicio, produtos de ocorréncia natural, de origem biolégica ou quimica,
nao sdo objetos patenteaveis. No entanto, produtos isolados e/ou purificados ndao sao
produtos de ocorréncia natural. Na verdade, eles derivam de produtos naturais e séo
significativamente diferentes de suas contrapartes naturais.

A Diretriz 4 proposta priva inadequadamente de patenteabilidade produtos
bioldgicos isolados e/ou purificados. Especificamente, a Item 4.2.1.1 das Diretrizes
propostas priva de patenteabilidade “o todo ou parte de produtos biolégicos, ainda que
isolados ou produzidos e forma sintética, que possuam correspondentes de ocorréncia
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natural, ndo havendo como distingui-los dos ultimos”. O Item 4.1 define “material
biolégico” amplamente de modo a incluir “todos ou parte de seres vivos, além de
extratos, lipideos, carboidratos, proteinas, DNA, RNA, e partes ou fragmentos dos
mesmos”. Nesse sentido, as Diretrizes basicamente desconsideram a intervencao
humana envolvida na purificagdo e no isolamento de materiais biolégicos para criar
produtos novos e distintos.

Essa interpretacdo do Artigo 10 da LPlI é muito preocupante para o setor de
biotecnologia, por varios motivos.

Em primeiro lugar, o Item 4 pressupde que produtos bioldgicos isolados e/ou
purificados ndo sdo invencdes passiveis de protecao patentéaria, pois constituem mero
“isolamento” ou “purificacdo” de substéncias de ocorréncia natural, e ndo substancias
recém identificadas. No entanto, essa suposicdo € incorreta.

Preparagbes sintéticas de material biolégico, como moléculas de DNA, séo
tipicamente transformadas por intervencdo humana em algo estruturalmente e
funcionalmente diferente de seu correspondente natural. Moléculas bioldgicas isoladas
e/ou purificadas geralmente sdo compostos quimicos livres que ndo ocorrem na
natureza, mas sdo substancias novas criadas em laboratério. Em contrapartida, o
material genético em sua forma natural ou “nativa” existe como parte de estruturas
chamadas cromossomos. Um gene é um segmento distinto de DNA em um cromossomo,
que tipicamente inclui milhares de genes. Dessa forma, um gene na natureza nunca
ocorre como uma molécula independente, sendo meramente uma subunidade de um
cromossomo. Cada gene controla a expressdo de um ou mais tracos especificando a
estrutura de uma proteina ou proteinas que ele codifica. Genes de ocorréncia natural
possuem trés partes funcionais: (1) uma ou mais regifes regulatérias; (2) regibes
codificantes de proteina; e (3) e regides nao codificantes de proteina.

No caso de sequéncias de DNA isoladas e purificadas, elas ndo sdo simplesmente
um segmento de uma fita de DNA; na verdade, estdo fisicamente e quimicamente
separadas do cromossomo e de outros componentes celulares durante o processo de
isolamento. Primeiramente, a sequencia desejada é retirada do restante do cromossomo
rompendo-se as ligacbes covalentes entre o cromossomo e o seu DNA. Por definicao,
alteragbes quimicas induzidas pela separagdo criam uma nova molécula, que nao existe
na natureza.® Em seguida, o DNA removido é amplificado (reproduzido em milhdes de
partes) e separado de outro DNA gendmico através de varias técnicas de laboratorio. No
final, o processo de isolamento transforma a sequéncia de DNA em uma nova forma com
propriedades e usos diferentes em comparacdo com genes de ocorréncia natural.

8 A diferenca entre uma alteracédo fisica e uma alteracdo quimica estd na composicdo. Em uma alteragéo
quimica, ha uma mudanga na composicdo das substancias em questdo. Como altera¢gfes quimicas ocorrem em
nivel molecular, alteragbes quimicas sempre produzem novas substancias. Em contrapartida, em uma
alteracgdo fisica, ha diferenga na aparéncia, no cheiro ou na simples apresentagdo de uma amostra de matéria
sem mudanga ha composicao.
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Sequéncias de DNA isoladas possuem estruturas quimicas diferentes, pois as
regides regulatdrias presentes em genes de ocorréncia natural sdo removidas durante o
processo de isolamento. Como resultado, sequéncias de DNA isoladas desprovidas suas
regides regulatérias apresentam estruturas diferentes dos genes dos quais se originaram.

Sequéncias de DNA isoladas apresentam diversas novas fun¢cdes ndo encontradas
em genes de ocorréncia natural. Por exemplo, quando a porcao codificante de proteina
dos genes é separada de suas regides regulatérias naturais, a expressao de DNAs
isolados pode ser controlada por pesquisadores. Isso significa que moléculas de DNA
isoladas podem ser introduzidas em um sistema de expressdo de células hospedeiras
para produzir uma variedade de produtos biolégicos. Além de outros beneficios, isso
permite a producdo em larga escala de produtos biolégicos, incluindo medicamentos e
vacinas, que sdo muito dificeis de serem isolados e purificados. A remocao de regides
regulatérias de ocorréncia natural também permite que cientistas investiguem o efeito
de um gene especifico sobre células, de maneiras novas e inovadoras que nao séo
possiveis com genes em seu estado natural. Em contrapartida, o DNA de ocorréncia
natural ndo pode ser utilizado dessa maneira. Para concluir, evidéncias cientificas
defendem o principio de que moléculas de DNA isoladas geram novos produtos com usos
distintos em comparacdo com DNA nativo.

Além do Item 4, o Item 6 aborda especificamente a patenteabilidade de proteinas
e fragmentos proteicos com base em sequéncias de aminoacidos de ocorréncia natural.
De acordo com o Item 6.4.3, se uma sequéncia de aminoacidos for encontrada no
estado da técnica, como parte de uma proteina de ocorréncia natural, uma
proteina/fragmento proteico reivindicado(a) ndo é patenteavel por ser considerado(a)
“material biolégico encontrado na natureza”. O Exemplo 32 do Item 6.4.3 esclarece
ainda que mesmo que o depositante seja capaz de demonstrar que a proteina
reivindicada pode se diferenciar da natural em aspectos como “enovelamento,
conformacdo espacial, agregacdo e propriedades fisico-quimicas”, o objeto reivindicado
nao é patenteavel.

Em muitos casos, reivindica¢gdes relacionadas a proteinas e/ou fragmentos podem
diferenciar-se de suas correspondentes de ocorréncia natural, por exemplo, ao
identificar novas estruturas tridimensionais ou dele¢bes na sequéncia de aminoacidos.
Nesses casos, modificagdes em estruturas existentes de proteina ou em suas sequéncias
de aminoacidos transformam a proteina/fragmento em uma nova substancia com
propriedades e usos distintos. Como tais, essa proteinas ndo sdo mais “produtos
bioldgicos naturais” e sim o resultado de engenharia humana.

Em resumo, a BIO entende que produtos isolados e/ou purificados sé&o
claramente distinguiveis de seus correspondentes de ocorréncia natural.

Em sequndo lugar, a BIO e seus Membros acreditam que a implementacéo das
Diretrizes propostas prejudicaria, € nao promoveria, a inovacao. Patentes para material
genético isolado tém levado a inumeros avancos em todos os setores de biotecnologia.
Por exemplo, foi a clonagem e o subsequente patenteamento do gene da insulina
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humana que permitiram que pesquisadores sintetizassem insulina humana verdadeira
em laboratorio utilizando a tecnologia de DNA recombinante. Essa abordagem resulta
em uma insulina mais confiavel e reduz complicacbes que possam advir de reacdes a
insulina animal. Desde entéo, inovacfes relacionadas ao DNA tém levado a numerosos
avancos no tratamento de muitas condi¢fes e doencas, como cancer, deficiéncia no
crescimento, hepatite, artrite reumatoide e hemofilia.

Além da area médica, os avancos mais significativos na agricultura resultam de
pesquisas na estrutura de genomas e nos mecanismos genéticos por tras de tracos
economicamente importantes. Pesquisadores continuam a buscar formas de alimentar
mais pessoas a custos mais baixos e com menor impacto ambiental, identificando e
utilizando marcadores genéticos -- sequéncias de DNA identificaveis -- associados a
resisténcia natural a insetos e doencgas, resisténcia a problemas ambientais como secas
e flutuacbes de temperatura, e caracteristicas melhoradas como menor uso de
nutrientes e producdo mais elevada.

A importancia de invencdes relacionadas ao DNA para o fornecimento de
alimentos nédo se limita a propriedades rurais. Sondas de DNA podem detectar
microrganismos prejudiciais ou letais na cadeia de abastecimento de alimentos. Quando
um problema é identificado, pode-se empregar a impressao genética para rastrear a
origem dos produtos e permitir solu¢cdes adequadas.

Patentes para moléculas de DNA isoladas também sao importantes para
aplicacdes industriais, energéticas e ambientais. Por exemplo, biocatalisadores
codificados por DNA, como enzimas, podem reduzir o uso de energia, substituir produtos
quimicos pesados no processamento industrial e produzir biocombustiveis e plasticos
sustentiveis sem a utilizacdo de derivados de petrdleo, ajudando a diminuir a
dependéncia de fontes de energia “sujas” e a mitigar as mudancas climaticas no mundo.

Na &rea de energia renovavel, pesquisas referentes ao genoma estdo
revolucionando abordagens para criar fontes alternativas, como biocombustiveis.
Cientistas estdo estudando mutac¢des de DNA em algas e na bactéria E.coli na esperancga
de elevar a eficiéncia reprodutiva, produzir 6leo mais facil de extrair e criar opc¢bes de
combustivel mais atraentes. Outros avancos concentram-se em formas de decompor
material celulésico, tais como isolar genes de cupins e enzimas que esses genes
produzem. Devido a enorme quantidade de acguUcar existente na celulose, a tecnologia do
etanol celulésico continua altamente visada pelo setor de biotecnologia.

Em terceiro lugar, a BIO também acredita que negar patenteabilidade a produtos
biolégicos isolados e purificados fere as obrigagSes do Brasil sob o Acordo TRIPS. O
Artigo 27.1 do Acordo TRIPS prevé que “qualquer invencéo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnoldgicos, serad patenteavel, desde que seja nova, envolva um
atividade inventiva e seja passivel de aplicagao industrial”. O mesmo paragrafo do Artigo
27 também dispde que “as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serao
usufruiveis sem discriminacdo quanto a..seu setor tecnolégico”. Diante dessas
obrigacfes, o Brasil ndo pode se recusar a conceder patentes a compostos quimicos
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novos, Uteis e distintos, tais como moléculas de proteina e de DNA, simplesmente
porque os compostos sao derivados de fontes bioldgicas. Entretanto, é justamente esse
o tipo de discriminacdo proposto. Ao negar protecao patentaria a um campo especifico,
as Diretrizes propostas suscitam questionamentos quanto ao compromisso do Brasil em
aplicar de forma neutra sua legislacdo de patentes.

Pelos motivos relatados acima, quase todas as economias desenvolvidas
reconhecem a patenteabilidade de produtos biolégicos isolados e produzidos de forma
sintética. Economias emergentes, como a China e a RUssia, também tém adotado
préaticas semelhantes. A BIO solicita que as Diretrizes propostas sejam revistas para que
indiquem que produtos biolégicos isolados e produzidos de forma sintética sao invencdes
distinguiveis de seus correspondentes naturais em funcdo de suas estruturas e usos
significativamente distintos.

2. Invencdes ligadas a plantas e animais devem ser patenteaveis.

As Diretrizes propostas declaram que plantas, animais e suas partes nao séo
patenteaveis. O Item 7.1 prevé que mesmo quando a invencdo resulta de intervencao
humana, invencfes relacionadas a plantas e animais ndo sdo patenteaveis de acordo
com o Artigo 18(lll) da LPI. Ademais, o Item 7.2 confirma que “plantas transgénicas e
suas partes (por exemplo, célula transgénica, tecido transgénico e 6rgao transgénico)
nao sao consideradas patenteaveis”.

A BIO teme que as Diretrizes propostas resultem em uma interpretacdo
excessivamente ampla do Artigo 18 (111). Negar protecdo patentaria a plantas e animais
pode conflitar com as obrigagbes do Brasil sob o Acordo TRIPS. O Artigo 27.1 obriga o
Brasil a conceder protecdo patentaria a “qualquer invencéo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnolégicos, desde que seja nova, envolva um atividade inventiva
e seja passivel de aplicacao industrial”. Embora o Artigo 27.3 do Acordo TRIPS permita
que Membros neguem protecdo a plantas e animais, a extensdo para “suas partes”
excede o escopo do Acordo TRIPS. A BIO observa que o trecho “suas partes” poderia ser
interpretado amplamente de forma a incluir produtos como sequéncias de DNA, células
transgénicas, bem como extratos de plantas e animais. Tais extratos geralmente
formam a base de uma variedade de produtos Uteis, desde itens farmacéuticos a
detergentes.

Ademais, a BIO teme ainda que animais e plantas transgénicas n&o sejam
passiveis de protecdo patentaria no Brasil. Embora a BIO reconheca que o Artigo 18 da
LPI proibe patentes para plantas e animais, a BIO gostaria de aproveitar o ensejo para
manifestar que a engenharia genética abriu novos caminhos para a modificacdo de
plantas e animais, oferecendo novas solucfes para atender a necessidades especificas.
Por exemplo, ha um grande potencial para a manipulacdo genética de colheitas visando
melhorar a produtividade através da crescente resisténcia a doencas, pragas e
problemas ambientais. Plantas transgénicas também estdo se tornando meios de
entrega de medicamentos, com vacinas de raiva e HIV sendo sintetizadas em plantas e
bananas criadas para produzir vacinas digestiveis. Fabricas de plantas também estdo
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sendo projetadas para a producdo em grande volume de itens farmacéuticos e outras
produtos quimicos benéficos. Da mesma forma, muito esforco vem sendo aplicado no
desenvolvimento de animais que podem produzir varias proteinas, utilizadas para tratar
diversas condi¢bes, tais como fibrose cistica, enfisema e coagulos de sangue. Além
disso, animais estdo sendo desenvolvidos para testes; isto €, para avaliar novas terapias
e vacinas.

Embora grandes avancos estejam sendo feitos, o desenvolvimento de novos
atributos em plantas e animais através de métodos microbioldégicos € um processo longo
e arduo sem nenhuma garantia de sucesso. E preciso protecdo patentaria para estimular
investimentos privados e encorajar mais pesquisa e desenvolvimento. A BIO solicita que
seja extinta a atual proibicdo de patenteabilidade para inovacdes referentes a plantas e
animais.

B. Exigéncias de Divulgacéo

1. As exigéncias de divulgacdo devem basear-se em normas objetivas.

a. A suficiéncia descritiva baseia-se no fato de técnicos no assunto
serem ou nao capazes de reproduzir a invencao.

A BIO teme que o Item 2.2 proposta leve a normas altamente subjetivas para
determinar se uma invencao reivindicada apresenta ou néo suficiéncia descritiva. Por
exemplo, ndo esta claro como critérios subjetivos, tais como quando “a invencao é
dependente do acaso” ou quando a “concretizacdo da invencdo € inerentemente
impossivel”, serdo aplicados pelo INPI. Em contrapartida, o exemplo 6 o Item 2.2
orienta os examinadores a aplicarem a regra bem aceita de que o relatério descritivo
esta suficientemente divulgado se “um técnico no assunto for capaz de reproduzir a
invencao”. Como as Diretrizes ndo sao claras em relagcdo a precisa obrigacdo de
divulgacéo imposta aos requerentes, a BIO exige que essa questéo seja esclarecida.

A BIO destaca que a exigéncia de divulgacdo especificada no Artigo 29.1 do
Acordo TRIPS prevé que o relatdrio descritivo de uma patente “divulgue a invencao de
modo suficientemente claro e completo para permitir que um técnico no assunto possa
realiza-la”. Portanto, o fato de uma patente ter divulgado ou nao o invento de forma
suficientemente clara para coloca-lo ao alcance do publico depende do fato de um
técnico no assunto ser capaz de reproduzir ou ndo o invento reivindicado. Conforme o
Artigo 29.1 do Acordo TRIPS, nenhum Membro da OMC estad autorizado a impor
exigéncias de divulgacao diferentes ou mais rigorosas solicitando que requerentes
fornecam informacdes além das necessarias para demonstrar a um técnico no assunto
como desenvolver e utilizar a invengéo reivindicada.

Da mesma forma, a BIO encoraja imensamente a ado¢cdo de uma Unica norma
objetiva para determinar a suficiéncia descritiva; isto é, se técnicos no assunto sao
capazes de chegar a invencdo reivindicada. Exemplos ilustrativos devem fornecer



maiores orientacdes sobre como essa norma seria aplicada, de forma a promover a
transparéncia e a consisténcia em exames.

b. Uma invencéo reivindicada esta devidamente fundamentada em
um relatério descritivo que demonstre que o inventor era o titular
da invencéo reivindicada.

A BIO teme que as Diretrizes propostas referentes a fundamentacdo adequada no
relatério descritivo sejam aplicadas de forma excessivamente rigorosa de maneira a
negar patentes a invengbes que estdo devidamente descritas e fundamentadas no
relatério descritivo. Especificamente, o Item 2.3 proposta exigiria que requerentes
“oferecessem contribuicdo técnica capaz de fundamentar a matéria reivindicada”. Como
esse Item ndo apresenta regras objetivas sobre o qué constitui fundamentacédo
adequada na divulgacao, a BIO teme que os requerentes tenham de fornecer exemplos
praticos para todas as concretizagfes em uma invencgéo reivindicada.

A BIO afirma que um relatdrio descritivo suficiente é aquele que transmite, de
forma razoavelmente clara, que o inventor era o titular da invencao; isto é, que o
inventor de fato criou a invencdo que esta sendo reivindicada. Demonstra-se a
titularidade da invencdo descrevendo-se o invento com adequada especificidade, como,
por exemplo, com palavras, estruturas, figuras e formulas. Em muitos casos, esse
requisito pode ser preenchido com um numero representativo de exemplos para
demonstrar que o inventor era o titular da invencéo reivindicada.

A BIO recomenda a adocdo de uma norma objetiva para o qué constitui
fundamentacdo adequada no relatério descritivo; isto é, a descricdo da invengdo de
forma suficientemente clara para permitir que técnicos no assunto saibam o que foi
inventado. Além disso, sdo necessarios exemplos ilustrativos para oferecer maiores
orientagBes sobre como essa norma seria aplicada pelo INPI.

2. As reivindicacdes devem ser avaliadas com base no mérito _individual na
determinacdo do cumprimento de exigéncias de divulgacao.

As Diretrizes declaram que certas férmulas de reivindicacdes, de modo geral, ndo
sao aceitaveis por ndo serem suficientemente descritas nem claras. Em primeiro lugar,
as Diretrizes sugerem que reivindicacdes que identificam material genético por
caracteristicas funcionais ndo sdo aceitaveis, pois ndo atenderiam a exigéncia de clareza
e precisdo prevista no Artigo 25 da LPIl. Por exemplo, os exemplos apresentados o Item
6.1 ilustram que reivindicacdes que recorrem a descricbes funcionais nao serao aceitas
pelo INPI. De forma semelhante, o Exemplo 28 do Item 6.4.1 declara “a caracterizagdo
de sequéncias proteicas apenas através de suas propriedades, tais como estrutura
tridimensional, funcdo ou atividade bioldgica, propriedades quimicas ndo serdo aceitas
em reivindicacfes”.

A BIO afirma que, em vez de avaliarem cada reivindicacdo, como um todo, para
determinar se as reivindicacdes atendem a exigéncia de clareza e precisao do Artigo 25
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da LPI, as Diretrizes pressupdem que reivindicacdes com descri¢des funcionais nao sao
aceitaveis. Em termos praticos, a abordagem articulada nas Diretrizes impede uma
andlise independente baseada em mérito. Segundo a abordagem proposta,
examinadores de patentes devem pressupor que todas as reivindicacfes dirigidas a
descricfes funcionais de material genético sdo, por si s6, consideradas indefinidas e
imprecisas.

A BIO acredita piamente que reivindicacdes referentes a materiais biolégicos
podem ser adequadamente descritas por caracteristicas funcionais. Por exemplo, quando
associadas a uma correlagdo evidente entre fungdo e estrutura, caracteristicas
funcionais podem definir adequadamente a invencao reivindicada. Diretrizes emitidas
pelo Instituto de Propriedade Industrial dos Estados Unidos oferecem um exemplo de
reivindicacdo funcional para um anticorpo.® Nesse exemplo, o relatério descritivo ensina
a purificacdo do antigeno X através de técnicas padrdes e fornece um protocolo claro
pelo qual o antigeno X é isolado, mas néo ensina anticorpos que se ligam ao antigeno X.
O exemplo destacou que, como o conhecimento na area de anticorpos contra antigenos
bem caracterizados era rotina, técnicos no assunto teriam reconhecido o espectro de
anticorpos que se ligam ao antigeno X. Ademais, quando uma reivindicacdo refere-se a
um género, a exigéncia de divulgacdo pode ser satisfeita descrevendo-se um ndmero
representativo de espécies incidentes no escopo da reivindicacdo ou caracteristicas
estruturais comuns aos membros do género para que um técnico no assunto possa
“visualizar ou reconhecer” os membros do género. Da mesma forma, a BIO entende que
a observancia das exigéncias de divulgacdo deve ser avaliada caso a caso com base na
divulgagdo, conhecimento da técnica e outros fatores particularmente relevantes as
reivindicacBes apresentadas para exame.

Ainda como exemplo de nossas preocupacdes, o Item 6.1 sugere que uma
reivindicacao referente a uma sequéncia de DNA codificante de um peptideo com uma
sequéncia especificada ndo atenderia a exigéncia de clareza. Nao é esse o0 caso. Embora
apenas uma sequéncia de DNA que codifica uma proteina possa ser divulgada, técnicos
no assunto poderiam imediatamente conceber todas as sequéncias de DNA capazes de
codificar a proteina, utilizando uma tabela de cédigos genéticos. Assim, um técnico no
assunto pode concluir que o requerente era detentor do género com base no relatério
descritivo e no conhecimento geral da técnica referente a degeneracdo do coédigo
genético.

Por esses motivos, a BIO insiste para que o INPI rejeite a ideia de que
reivindicagbes que empregam a descrigdo funcional de materiais sdo desprovidas de
clareza e precisdo. A BIO recomenda que as Diretrizes sejam revistas para que as
invencgdes reivindicadas que empregam descri¢cdes funcionais sejam avaliadas de acordo
com seu meérito individual.

° Ver Exemplo 13 de Descricdo Escrita Materiais de Treinamento, 25 de marco de 2008, disponivel em
http:www.uspto.gov/web/menu/written.pdf.
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Em segundo lugar, as Diretrizes propostas indicam que reivindicagfes dirigidas a
sequéncias proteicas ou de acidos nucleicos que contenham um percentual especificado
de identidade ou homologia com outra sequéncia ndo sao aceitaveis. A justificativa
articulada no Item 6.2 é que além de “a caracterizacdo do objeto de protecdo ser
indefinida e imprecisa, em violacdo ao Artigo 25 da LPI”, o “relatério descritivo nao
fornece informacdes suficientes para permitir a reproducdo de todas as mdltiplas
sequéncias abordadas por tal definicdo, em violacdo ao Artigo 24 da LPI”.

A BIO acredita que reivindicacgdes dirigidas a sequéncias proteicas ou de acidos
nucleicos que compartilham um porcentual de homologia ou identidade com outra
sequéncia ndo devem ser rejeitadas categoricamente. Em vez disso, a BIO afirma que
tais reivindicacbes devem ser examinadas caso a caso para determinar se sdo
suficientemente qualificadas e descritas. Por exemplo, a BIO afirma que reivindicacfes
dirigidas a uma sequéncia de acidos nucleicos que codifica um polipeptideo com um
percentual especificado de identidade com uma sequéncia conhecida devem ser
permitidas, pois com a ajuda de um computador, seria possivel identificar todos os
acidos nucleicos que codificam um polipeptideo com o percentual de identidade
reivindicado. Da mesma forma, a BIO recomenda que as Diretrizes propostas sejam
revistas de forma a permitir reivindicacbes dirigidas a materiais bioldégicos que
compartilhem um percentual de homologia ou identidade com outra sequéncia.

Em terceiro lugar, as Diretrizes propostas exigem que reivindica¢cdes referentes a
anticorpos monoclonais sejam caracterizadas por seu hibridoma especifico. De acordo
com o Item 6.4.6, reivindicacdes referentes a anticorpos monoclonais que ndo sejam
caracterizados por seus hibridomas especificos ndo sdo aceitaveis, “uma vez que nao
definem de forma clara e precisa os anticorpos para os quais busca-se protecdo” de
acordo com o Artigo 25 da Lei de Propriedade Industrial.

Embora a BIO reconhe¢a que um anticorpo monoclonal pode ser caracterizado
por seu hibridoma especifico, ela defende que um anticorpo monoclonal possa ser
caracterizado por outros meios, como sua sequéncia de aminoacidos especificos. A BIO
solicita que as Diretrizes propostas permitam que anticorpos monoclonais sejam
caracterizados por outros meios que ndo sejam seus hibridomas especificos.

3. O prazo para o depoésito de material biol6gico deve ser a data de depdsito
do pedido no Brasil.

O Item 2.2.1.2 sugere que se ha reivindicacdo de prioridade em determinado
pedido de patente, o depodsito de material biolégico deve ocorrer antes ou até a data da
prioridade reivindicada. A BIO afirma que deve-se permitir aos requerentes depositarem
materiais bioldgicos até o data de depdsito do pedido brasileiro ou PCT correspondente.
Essa abordagem oferece aos requerentes maior flexibilidade e n&o os prejudica
indevidamente por ndo depositarem materiais biolégicos na data de prioridade
estrangeira. Da mesma forma, a BIO solicita que o0 prazo para depésitos seja antes da
data de depoésito do pedido no Brasil, e ndo por volta da data de prioridade.
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C. Recursos Genéticos

O sistema patentario ndo é o veiculo apropriado para requlamentar o
acesso a recursos genéticos.

Embora a BIO reconhegca que o INPI ndo regulamenta o acesso a recursos
genéticos, a BIO gostaria de aproveitar essa oportunidade para se manifestar em
relacdo ao Artigo 31 da Medida Provisdria N°© 2186-16/01, que estabelece que a
concessao de propriedade intelectual esta condicionada ao cumprimento de medidas
para divulgar a origem de material genético. A BIO sempre apoiou os objetivos de
Acesso e Reparticdo de Beneficios (ABS, sigla em inglés) da Convencao sobre
Diversidade Bioldgica (CBD, sigla em inglés). Para isso, a BIO sempre defendeu que um
sistema regulatério de ABS eficaz baseado em termos mutuamente acordados entre
fornecedor e usuéario de recursos genéticos € o melhor mecanismo para promover os
objetivos de Aceso e Reparticdo de Beneficios da CBD. A BIO acredita piamente que a
regulamentacao do acesso ao conhecimento tradicional e aos recursos genéticos deve
concentrar-se na promoc¢do de pesquisas, desenvolvimento econdmico e reparticdo de
beneficios entre o titular do recurso e o consumidor.

Na opinido da BIO, a Medida Provisoria N© 2186-16/01 nao atende aos objetivos
da CBD. A BIO afirma que o sistema de Pl ndao é o instrumento adequado para
regulamentar 0 acesso aos recursos genéticos do Brasil. Exigir, como condicdo de
patenteabilidade, a divulgacdo de recursos genéticos e evidéncias de consentimento
previamente informado e da reparticdo de beneficios nédo assegurara que o
consentimento previamente informado e a reparticdo de beneficios ocorram de fato.
Quando uma patente nao é concedida, invengdes ndo sdo comercializadas, ndo ocorre o
compartilhamento de beneficios econdmicos e o consumidor e o titular do recurso
genético ndao ganham nada. Por outro lado, agora existem sistemas contratuais para
regulamentar o acesso e a reparticdo de beneficios, assegurando que a reparticdo de
beneficios ocorra no caso da comercializacdo de produtos baseados em materiais
genéticos aos quais se fornece acesso, sejam ou nao tais produtos objetos de patentes.
Acbes de quebra de contrato podem resultar em ordens judiciais para execucao
especifica ou indenizacdo. Os contratos também podem especificar como quaisquer
conflitos que surjam sob o contrato serdo solucionados. Penas poderao ser aplicadas por
violacdo de leis reguladoras de acesso. Requisitos patentarios ndo podem fazer tudo isso.

A BIO também acredita que a exigéncia do Brasil, como condicdo de
patenteabilidade, de divulgar a fonte de recursos biolégicos utilizados na invencao
reivindicada seria incompativel com o Acordo TRIPS. O Acordo TRIPS néo permite que
Membros da OMC imponham efetivos requisitos de patenteabilidade além daqueles
especificados no Acordo. Particularmente, o Artigo 27.1 do Acordo TRIPS apenas permite
que Membros exijam que a invencdo seja nova, envolva atividade inventiva e seja
passivel de aplicagdo industrial. Da forma semelhante, o Acordo TRIPS nédo permite que
nenhum Membro da OMC imponha exigéncias de divulgacdo especiais ou adicionais a
uma invencao além daquelas especificadas no Artigo 29.1. Em relagdo a divulgacdo da
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invencdo, os Membros da OMC podem apenas exigir que o depositante da patente
“divulgue a invencdo de modo suficientemente claro e completo para permitir que um
técnico no assunto possa realiza-la, e que o depositante indique a melhor forma de
executar a invencdo conhecida pelo inventor na data de depdsito ou, cuja prioridade é
reivindicada, na data de prioridade do pedido”. Consequentemente, qualquer exigéncia
de divulgar informac¢des adicionais para invencdes baseadas em recursos genéticos seria
incompativel com as obrigacfes do Brasil conforme os Artigos 27.1 e 29.1 do Acordo
TRIPS.

Por esses motivos, a BIO respeitosamente requer a eliminacdo das exigéncias
que condicionem a concessédo de direitos patentarios a divulgacdo de recursos genéticos
e a evidéncias de consentimento previamente informado.

Deixando de lado nossas preocupacdes com o Artigo 31 da Medida Provisoria N°
2186-16/01, a BIO busca esclarecimento quanto aos procedimentos para o cumprimento
do Artigo 31. A Diretriz 8 prevé que os requerentes devem fornecer informacgdes sobre a
origem do material por meio de peticbes estabelecidas pelo INPI: “uma peticdo para
informacBes de acesso e outra para declarar que o pedido ndo envolve acesso”. No
momento, entendemos ser suficiente uma Unica peticdo informando ao INPI que a
invencdo nao envolve acesso a componentes do patriménio genético nacional. A BIO
deseja saber se uma Unica peticdo é suficiente ou se a Diretriz proposta impde uma
obrigacdo adicional aos pedidos, exigindo mais do que uma peticao.

Diretrizes gue Exigem Esclarecimento

A BIO também gostaria de aproveitar a oportunidade para fazer os seguintes
comentarios sobre as Diretrizes propostas que, segundo a BIO, necessitam de maiores
esclarecimentos.

A. Aplicacado Industrial

As Diretrizes propostas introduzem uma nova norma para determinar se uma
invencao apresenta aplicacdo industrial. Especificamente, o Item 1.1 proposta declara
que "qualquer método de carater privado e pessoal ndo é suscetivel de aplicacdo
industrial”. (Exemplo 2 do Item 1.1)

A BIO afirma que as Diretrizes propostas ndo fornecem uma definicdo
significativa de quando um pedido tem "carater privado ou pessoal”. Ademais, o0s
exemplos oferecidos na Diretriz proposta ndo contém as instrucdes necessarias sobre a
aplicacdo dessa nova regra. A BIO solicita que o INPI explique o significado e o uso da
expressdo "carater privado e pessoal" no contexto da determinacdo da aplicagdo
industrial de uma invencdo. A BIO respeitosamente solicita também que o INPI forneca
mais exemplos para que 0s requerentes possam entender melhor como o INPI
implementara a regra de que métodos de carater privado e pessoal ndo sdo suscetiveis
de aplicacdo industrial.
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B. Unidade de Invencéo

As Diretrizes propostas definem a norma para determinar a unidade de invencéo.
O Item 2.1 prevé que um pedido de patente "tera de se referir a uma Unica invencdo ou
a um grupo de invencgdes interrelacionadas de maneira a compreenderem um conceito
geral Gnico".

A BIO sustenta que a breve explicacdo e o Unico exemplo oferecido pelas
Diretrizes ndo explicam adequadamente como sera determinada a unidade de invencéo.
A BIO respeitosamente solicita que o INPI forneca mais instrucdes e exemplos de como
sera determinada a unidade de invencao.

C. Microrganismos

O Item 5 proposta fornece uma lista de formulas adequadas para reivindicagfes
referentes a microrganismos. A BIO afirma que a lista de reivindicacdes
adequadas sobre microrganismos nao deve ser restrita, mas deve apenas indicar
reivindicacbes aceitaveis. A BIO deseja que se esclareca que a lista de
reivindicacbes aceitaveis € ilimitada e ndo uma lista exclusiva de reivindicacdes
sobre microrganismos.

A BIO agradece ao INPI por considerar estes comentarios e esta aberta a maiores
discussdes sobre seus pontos de vista e posicionamentos.

Apresentado respeitosamente,

O WDy

Joseph Damond
Vice-Presidente Sénior, Assuntos Internacionais
Biotechnology Industry Organization (BIO)
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