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1. Introducao

1.1 Estas Diretrizes de Exame tém a intencdo de cobrir apenas 0s casos mais usuais no exame
de pedidos de patente, devendo, desta forma, serem consideradas meramente como uma
orientacdo de ordem geral. Assim, sua aplicacdo é de responsabilidade do Examinador no
sentido a tomé-las como ponto de partida e base para a decisdo de cada caso especifico.

1.2 Um outro ponto importante, sem o qual a aplicacdo destas Diretrizes perde o propdsito, €
gque o Examinador deve sempre ter em mente, ao analisar um pedido, o que de fato foi
inventado, ou seja, qual a real abrangéncia da invencdo, com base no contido no relatorio
descritivo.

1.3 Deve também ter em mente que, na maioria das vezes, o pedido contem uma invencao
principal e uma ou mais invencdes a ela associadas — invencfes acessorias — que devem ser
analisadas, estas ultimas, no contexto da invenc¢do principal, no que diz respeito aos requisitos
de novidade atividade inventiva. Uma vez que a(s) reivindicacdo(des) relativa(s) a esta(s)
invencdo(des) aqui chamada(s) “acessoria(s)” esteja(m) interligada(s) a(s) reivindicacao(des)
relativa(s) a invencgdo principal, deve-se entender que, ndo s6 apresenta(m) novidade e atividade
inventiva, bem como preenche(m) a exigéncia do Art. 25 quanto a clareza e precisao.

Categorias de Reivindica¢cbes

1.4 Existem dois tipos basicos de reivindicacdes: aquelas que se relacionam a objetos
(compostos, produtos, aparelhos, dispositivos, etc.) e aquelas que se relacionam a atividades
(processos, usos, aplicagcbes, métodos, etc.). Neste sentido, e com o Unico objetivo de
simplificar, se enquadram as reivindicacbes relativas a “objetos” como reivindicagbes de
“produto” e as relativas a “atividades” como reivindicacdes de “processo”.

2. Reivindicagdes Independentes

2.1 Por definicdo, reivindicacbes independentes sdo aquelas que, mantida a unidade de
invencdo, visam a protecdo de caracteristicas essenciais a realizacdo da invencdo em seu
conceito integral, cabendo a cada categoria de reivindicacdo pelo menos uma reivindicacao
independente.

Reivindicagbes de Produto

2.2 Composto Quimico

2.2.1 A forma mais comum de reivindicacdo € aquela que define o composto quimico em
termos de sua estrutura quimica (formula geral). No caso em que esta estrutura ndo é conhecida,



o composto pode ser definido em termos de suas propriedades fisicas, fisico-quimicas e/ou
bioldgicas, desde que os parametros usados sejam suficientes para definir o produto sem
ambiglidade e possam ser claramente, e de forma exequivel, determinados, seja por
informacBes contidas no relatério descritivo seja por procedimentos usuais na técnica.
Parametros tais como ponto de fuséo, forma cristalina, viscosidade, solubilidade, etc., embora
Gteis em combinacdo com outros parametros, ndo distinguem por si s6 0 composto em questéo
de, provavelmente, varios outros. Paradmetros que permitem uma distingdo mais precisa sao, por
exemplo, espectro de IR e espectro de NMR, em combinacdo com peso molecular.

2.2.2 Tendo em mente as limitagcBes citadas, reivindicacdes deste tipo tém as seguintes
formulacdes, e sdo concedidas, obviamente, desde que atendam aos requisitos de
patenteabilidade:

Composto caracterizado por apresentar a formula geral (X);

Composto (atividade) caracterizado por apresentar a formula geral (X);

Composto caracterizado por apresentar (caracteristicas fisicas);

Composto (atividade) caracterizado por apresentar (caracteristicas fisicas);

Composto caracterizado por apresentar (caracteristicas biologicas);

Composto (atividade) caracterizado por apresentar (caracteristicas biologicas).
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2.2.3 Reivindicacbes que definem o composto pelo processo de obtencédo (p. ex. "Composto

caracterizado por ser obtido pela reacdo de A com B) sé sdo possiveis em casos extremos em
gue ndo € possivel defini-lo de outra forma e em que o0 processo em si seja suficientemente

preciso de forma evitar ambigtidades quanto ao que se esta protegendo. Isto porque, na medida
em gue o produto resultante do processo inclui, por exemplo, os respectivos subprodutos, tais

reivindicac6es tendem a nao ser claras quanto a matéria que protegem.

2.2.4 Reivindicacbes que definem o composto por sua aplicacdo normalmente sao formuladas
como "Composto (de forma genérica) caracterizado por ser usado para X" ou "Composto Y
caracterizado por ser usado para X". Ambas as formulacdes ndo devem ser aceitas na medida
em que representam uma indefinicdo quanto a matéria protegida, pois, no primeiro caso,
qualquer produto que apresente a atividade (uso) especificada estaria dentro do escopo da
protecao, representando uma indefinicdo quanto a matéria protegida, e, no segundo, representa
uma ambiguidade em relacdo a matéria protegida.

2.3 Polinucleotideos e polipeptideos sintéticos

2.3.1 Cabem as observacbes acima para compostos quimicos, uma vez que, de fato, séo
compostos quimicos, e o formato de apresentacdo de tais produtos deve obedecer ao
estabelecido em Ato Normativo para tal.

2.3.2 Exemplos de reivindicacdes possiveis:
a. Sequéncia de DNA caracterizada por apresentar: (sequéncia);
b. Sequéncia de DNA caracterizada por ser a Sed’ (9n
c. Proteina recombinante caracterizada por ser a Sed.(iD.n

2.3.3 Atencao deve ser dada a reivindicagdes dos tipos a seguir, uma vez que nenhuma delas
atende ao disposto no Art. 25. Nos casos (a) a (d) as respectivas caracteristicas nao sao
suficientes para definir com preciséo o objeto a ser protegido. E no caso (e), sequer se teria uma
definicdo, ja que se trata de denominacdo genérica ndo adotada/conhecida na técnica:

a. Seguéncia de DNA caracterizada por codificar a proteina X.



b. Sequéncia de DNA caracterizada por codificar um polipeptideo apresentando a

sequéncia de aminoéacidos da proteina X.

Proteina caracterizada por apresentar a atividade Y.

Proteina com atividade Y caracterizada por apresentar a seguinte composicdo em

aminoécidos: (percentuais de cada aminoacido presente).

e. Plasmideo caracterizado por ser o pWn (sendo esta uma designacdo dada pelo préprio
inventor).
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2.4 Compostos encontrados na natureza (inclusive os de constituicio desconhecida e extratos
de animais/plantas)

2.4.1 Nao séo concedidos por for¢ca do Art. 10 (1) ou (IX).

2.4.2 Extratos compreendem, salvo em casos muito raros, varios compostos entre ativos e néo
ativos, mesmo assim, uma vez que tdo-somente isolados da natureza, sdo considerados como
nao invencao pelo Art. 10 (1X).

2.4.3 Compostos quimicos obtidos sinteticamente que possuam correspondentes de ocorréncia
natural, ndo havendo como distingui-los destes, ndo sdo considerados como invencéo de acordo
com o disposto no Art. 10 (I) — se forem néo bioldgicos — ou (IX) — se forem bioldgicos.

2.5 Composicoes em geral

2.5.1 Por se tratarem de reivindicacdes de produto, cabem as consideracfes apresentadas acima
para 0os compostos quimicos. No entanto, uma vez que, por definicdo, uma composi¢cao é um
agrupamento de ingredientes com um determinado prop0sito, este conceito deve estar presente e
suficientemente claro de maneira a ndo permitir ambiguidades neste tipo de reivindicagao.
Observe-se que o conceito em si pode estar presente, e claro no texto da reivindicagao,
independente do maior ou menor detalhamento, em termos de componentes e/ou parametros.
Por outro lado, uma reivindicacdo de composi¢do definida por um s6 componente e sem
delimitacdes quantitativas equivale a uma reivindicacdo para o componente em si, na medida em
gue inclui a possibilidade da "composicao" conter 100% do referido componente. Assim, deve-

se verificar, segundo o apresentado no relatério descritivo, quais caracteristicas deverdo estar
presentes na(s) reivindicacao(6es) de composicdo em questdo, de maneira a definir e delimitar
com precisao os direitos concedidos aquilo que de fato foi desenvolvido. Isto significa que uma
composicao pode perfeitamente ser caracterizada pela presenca de um so ingrediente, desde que
se verifique ter sido este o desenvolvimento realizado, e que existam elementos de texto na
reivindicacdo que determinem que de fato se trata de uma composi¢cdo, enquanto que uma outra
composicao necessitara detalhes mais precisos para defini-la em termos dos limites do direito
conferido.

2.5.2 Definicdes qualitativas e/ou quantitativas, com maior ou menor grau de precisao, sO
necessitardo estar presentes quando forem indispensaveis a delimitagcdo da protecdo, conforme
explicado no paragrafo acima. Por exemplo:

Trata-se de uma composicado cosmética em que a invencgao consiste na adicdo de um corante.

1% situacdo: o relatério descritivo mostra que a invencao de fato esta na utilizacdo do
corante e pode ser aplicada a qualquer composicdo cosmética, e o estado da técnica revela que,
anteriormente ao pedido, tal adicdo ndo era conhecida. Neste caso, uma reivindicacdo do tipo
"Composicdo cosmética caracterizada por compreender um corante associado a um ou mais
ingredientes cosmeticamente ativos" seria aceitavel.



2% situacdo: o relatério descritivo mostra que a invencao de fato esta na utilizagdo do
corante e pode ser aplicada a qualquer composi¢cdo cosmética, no entanto verifica-se que ou a
invencdo nao se aplica a qualquer corante (ou classe de) ou o estado de técnica revela que tal
adicao ja é conhecida para determinados corantes (ou classe de). Neste caso, a reivindicacao
devera ser "Composi¢do cosmeética caracterizada por compreender tais e tais corantes (ou classe
de corantes) associados a um ou mais ingredientes cosmeticamente ativos (ou outro texto que
implique na existéncia de mais um componente)" para ser aceitavel. (Obs.: assumindo que a
guestao da atividade inventiva foi analisada e considerada irrelevante!).

3% situacdo: o relatorio descritivo mostra que a invencédo de fato esta na utilizacdo do
corante e pode ser aplicada a qualquer composi¢cdo cosmeética, no entanto verifica-se que a
invengdo se aplica apenas a uma determinada faixa de concentracdo do corante. Neste caso, a
reivindicacdo devera ser "Composi¢cao cosmética caracterizada por compreender de x % ay %
de um corante associado a um ou mais ingredientes cosmeticamente ativos (ou outro texto que
implique na existéncia de mais um componente)" para ser aceitavel.

4% situacdo: o relatério descritivo mostra que a invencao de fato reside na utilizacéo do
corante, mas que o desenvolvimento, por exemplo, foi direcionado para uma determinada
composi¢cdo cosmética com elementos ativos e ndo ativos bem definidos (mesmo que a nivel de
classe) inclusive em suas faixas de concentracdo. Neste caso a reivindicacdo devera conter
todos estes elementos definidos (quali e quantitativamente) de acordo com aquilo que o
examinador julgar suficiente para delimitar os direitos conferidos.

2.6 Composicoes baseadas em produtos ndo patenteaveis

2.6.1 Uma reivindicacdo de composicdo cuja Unica caracteristica seja a presenca de um
determinado produto confere protecdo também para este produto em si. Desta forma, uma
reivindicacdo de composicdo caracterizada tdo-somente por conter um produto ndo patenteavel
(p. ex. um extrato natural), ndo pode ser concedida, uma vez que viria a proteger o proprio
produto ndo patenteavel. Ou seja, aqui com mais razdo do que nos casos de componentes
patenteaveis, sdo necessarios na reivindicacdo parametros ou caracteristicas que determinem
sem sombra de duvida que se trata de uma composicao de fato.

2.6.2 Nestes casos um cuidado especial deve ser tomado com relacédo ao texto da reivindicagéo
no que se refere ao(s) outro(s) componente(s) da composi¢cdo em questao, de forma a evitar que
representem, em ultima andlise, uma mera diluicdo (uma solucdo aquosa, por exemplo) do
produto ndo patenteavel. Tendo em mente que uma composicdo tem por finalidade colocar o(s)
componente(s) ativo(s) em uma forma consumivel no propdsito a que se destina, uma "mera
diluicdo" seria aquela em que o solvente ndo contribui para este propoésito final, sendo apenas o
meio usado para a extragdo. Assim, é possivel que o0 extrato aquoso ou etéreo de uma
determinada planta, por exemplo, embora contenha um componente (solvente de extracdo) além
do proprio extrato, ndo represente uma composi¢cao pronta para ser utilizada em seu objetivo
final, e este mesmo extrato diluido em outro solvente (utilizado para, p. ex., tornar o ativo
absorvivel) represente uma composicao de fato, e ndo uma "mera diluicdo".

2.7 _Composicdes definidas por sua forma de aplicagcédo ou acao

Da mesma forma que no caso dos compostos, reivindicacdes deste tipo ndo sao precisas,
causando uma indefinicdo quanto a matéria protegida, devendo ser rejeitadas. Além disto, no
caso em que a referida aplicacdo/acéo se relacionar a area médica, a protecdo recaira também
sobre um método terapéutico, indo contra o que determina a LPl em seu Art. 10 (VIII).



2.8 Composi¢cdes que apresentam 0s componentes separados

Nestas composicdes, muitas vezes chamadas de combinacdes, os componentes (ou grupos de
componentes) estdo fisicamente separados, sendo embalados ou administrados (no caso de
medicamentos) juntos ou separadamente. Nestes casos, deve-se observar atentamente a forma
como esta definida a reivindicacao:

a) estdo definidos apenas 0s grupos de componentes, mesmo que seja mencionado que
podem ser embalados juntos ou separados - sdo concedidas e, por precaucao se ressalva
guanto as disposi¢oes do Art. 10 (VIII), caso se trate de uma composicao farmacéutica;

b) estdo definidos os grupos componentes e a forma especifica de administracdo (a
intervalos de tempo determinados, por administracdo parenteral, oral, por exemplo) -
agui é necessario que se decida, pelo estudo do relatério descritivo e estado da técnica, se
a retirada da forma de aplicacéo é possivel, isto €, sem que isto implique numa mutilacédo
ou ampliacdo indevida da protecdo, caso sim faz-se exigéncia neste sentido e ressalva-se
qguanto ao Art. 10 (VIlI), caso ndo deve-se rejeitar a reivindicagdo como um todo, na
medida em que viria a proteger também o método terapéutico.

2.9 Composicoes definidas pela sua forma fisica

2.9.1 Composicoes, principalmente as farmacéuticas, freqientemente sdo definidas por sua
forma fisica. Assim, uma composi¢cdo pode ser reivindicada na forma de pilula, tablete, solugcéo
injetavel, supositério, etc. Nestes casos, dependendo do que foi entendido (pelo estudo do
relatério descritivo) como sendo a invencdo, pode ser indispensavel a presenca no texto da
reivindicacdo das caracteristicas construtivas (p. ex. formato, espessura, tipo de revestimento,
etc.) do produto, além da definicdo dos componentes da composicdo em si. Cabem aqui todas as
diversas consideracdes feitas acima com relacdo as demais composi¢cdes. Assim, por exemplo,
uma reivindicacdo do tipo "Composicdo farmacéutica caracterizada por estar na forma de
capsula" deve ser rejeitada, uma vez que ndo define precisamente o objeto protegido, note-se
que, neste caso, a protecdo recairia sobre toda e qualquer composi¢cdo em forma de cdpsula. No
entanto, caso a capsula esteja definida de forma mais especifica e detalhada (quanto a suas
caracteristicas construtivas, por exemplo) a reivindicacao poderia ser concedida.

2.9.2 Outro ponto que deve ser considerado é quando se trata de uma nova forma de
apresentacao de um produto ja conhecido, caso em que se deve ter o cuidado de assegurar que a
reivindicacdo contenha a matéria que ird fazer a distincdo entre aquilo que ja € conhecido e o
que foi inventado, o que necessariamente passa pelas caracteristicas construtivas do produto.

2.10 Composicoes definidas por caracteristicas mistas

Sao aquelas composicdes definidas, na mesma reivindicagdo, por mais de uma caracteristica das
categorias acima. Por exemplo, uma composicdo definida qualitativamente e/ou
guantitativamente e por caracteristicas quanto a sua forma fisica ou forma de aplicacdo. N&o
existe nenhum problema em especial, além dos ja apontados acima para 0os demais casos
(principalmente no que diz respeito a evitar-se imprecisdes e ambiguidades), para a concessao
deste tipo de reivindicacdo. No entanto, no caso de composi¢des de uso farmacéutico, quando
uma das caracteristicas esta relacionada a forma de aplicacéo, isto viria a proteger também o
método, no caso, terapéutico. Nestes casos deve-se ter muita atencdo a forma como a
reivindicagdo esté redigida para que ndo implique em privilégio indevido. Termos tais como
“dosagem”, por exemplo, tém entendimento dubio, pois tanto pode significar “quantidade”,
“proporgcao do componente na mistura”, quanto “ato de dosar” que indica uma agao (processo,



método, uso, etc.). Nestes casos e nos casos em que a caracteristica de método é clara deve-se
ressalvar quanto ao disposto no Art. 10 (VIII). N&o é recomendavel exigir-se a retirada da
caracteristica de aplicacdo, pois, na maioria das vezes, a dita caracteristica representa uma
limitacdo (necesséaria) do escopo da protecdo, e retird-la, obviamente, implicaria numa

ampliacdo indevida deste.

2.11 Produtos manufaturados (tabletes, comprimidos, pilulas, capsulas, emulsées e similares)

2.11.1 Devem ser definidos por suas caracteristicas fisicas (a forma mais correta) e/ou pela
composicao neles contida. Caso venham definidos pela forma de aplicacéo, pela forma de acéo,
pelo processo de obtengcédo ou uma combinacéo destes, devem ser observadas as consideragdes
relativas aos demais produtos, no que diz respeito a clareza e precisédo do objeto da protecao.

2.11.2 Observar quanto as consideracdes contidas no item 1.3 acima.

2.12 Animais, Plantas e suas partes

2.12.1 Se naturais/isolados ndo sdo considerados como invencao, segundo o Art. 10 (IX).
Quando resultados de manipulagédo por parte do ser humano, ndo sao patenteaveis de acordo
com o Art. 18 (llI).

2.12.2 Aqui se incluem as células animais e vegetais, diferenciadas ou néo.

2.13 Microorganismos

2.13.1 A LPI permite o patenteamento apenas de microorganismos transgénicos, e os define
como organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante
intervencdo humana direta em sua composi¢do genética, uma caracteristica normalmente nao
alcancavel pela espécie em condicdes naturais.

2.13.2 Podemos ter os seguintes tipos de reivindicacao:
a) Microorganismo (ou bactéria, fungo, etc.) caracterizado por conter a SEg;ID n
b) Microorganismo (ou bactéria, fungo, etc.) caracterizado por conter o vetor de
expressdo X (desde que este vetor esteja bem definido);
c) Microorganismo (ou bactéria, fungo, etc.) caracterizado por (caracteristicas
morfolégicas e/ou fisioldgicas);

2.13.3 Nas hipéteses acima é preciso atencdo para que a reivindicacdo ndo venha a englobar
também o microorganismo natural. Por exemplo, vamos supor que a S8x ti2 (a) tenha

sido isolada de uma determinada bactéria, se a reivindicacdo tiver o titulo genérico de
"microorganismo” isto ir4 proteger também a bactéria original, caso em que cabera ressalva do
que incidir no disposto no Art. 10 (IX).

2.13.4 Uma vez que internacionalmente o termo "microorganismo” inclui células animais e
vegetais, é preciso atencdo para que reivindicacbes que se refiram genericamente a
“microorganismos” ndo venham a proteger aquilo que a Lei ndo permite segundo o Art. 18 (l1).

Se for o caso, deve-se incluir um termo ou expressao limitante e ressalvar quanto ao Art. 18

().



2.13.5 Nas hipéteses (c) € preciso atencdo para que as caracteristicas apresentadas sejam
suficientes para definir com precisdo o microorganismo objeto da protecao.

2.13.6 Microorganismos mutantes sdo patenteaveis desde que sejam estaveis e reproduziveis.

2.14 Células hospedeiras

Deve-se seguir as orientacdes relativas aos microorganismos — item 2.13. No entanto, aqui 0
cuidado apontado acima com relacao ao termo "microorganismo" deve ser maior, pois também o
termo "célula” inclui as células animais e vegetais, sendo que, em geral, quando a reivindicacao
€ de "célula hospedeira" € porque se trata, principalmente, de célula animal ou vegetal. Assim, é
preciso que a reivindicacdo apresente algum termo ou expressdo limitante que exclua a
possibilidade de incluir na protecdo conferida estas células (animais e vegetais), além de se
ressalvar quanto ao Art. 18 (lll) guando do deferimento.

2.15 Hibridomas e anticorpos monoclonais

2.15.1 Embora hibridomas sejam resultado da fusdo de células provenientes de seres vivos, ndo
podem ser enquadrados naquilo que o Art. 18 — Paragrafo Unico — chama de “todo ou parte de

plantas ou animais”, na medida em que, por conta do proprio processo de fusdo, representam

uma unidade autdbnoma, devendo ser analisados como um microorganismo.

2.15.2 Quanto aos anticorpos monoclonais, nada mais sendo que proteinas produzidas por
hibridomas, devem ser analisados como tais.

2.16 Virus
Baseado em pareceres de consultores, o INPI enquadra os virus como produto quimico. Desta
forma, deve-se considerar o que foi dito acima com relacao a estes, inclusive no que diz respeito

a questao dos produtos naturais.

2.17 Toalhas higiénicas, suturas, bandagens, absorventes e similares

Em geral este tipo de invencédo/reivindicacdo ndo apresenta dificuldades além daquelas comuns

aos demais “produtos”, tais como “produto pelo processo”, “produto pela aplicacdo”, etc. Desta
forma, devem ser observadas as consideragdes acima que sejam pertinentes a cada caso.

2.19 Kits

2.19.1 Devem ser definidos por suas caracteristicas estruturais. Caso venham definidos apenas
pelos reagentes neles contidos, pela forma de utilizacdo ou uma combinagcdo destes, devem ser
observadas as consideracdes relativas aos demais produtos, no que diz respeito a clareza e
precisao do objeto da protecéo.

2.19.2 Observar quanto as consideracdes contidas no item 1.3 acima.

Reivindicagbes de Processo

2.20 Conforme mencionado na Introducéo, existem duas categorias de reivindicacées, uma das
quais relacionada com o que chamou-se de atividades, onde se enquadram 0S processos,



métodos, usos, aplicacbes, etc. De maneira a facilitar o entendimento, uma vez que, em ultima
analise, todas essas formas representam, salvo pequenas diferencas, a mesma coisa, coloca-se
sob este titulo (ReivindicacBes de Processo) tanto oS processos em si como 0S usos, métodos e
aplicacdes em geral.

2.21 Reivindicacdes de processo formuladas corretamente definem:
a. 0 material de partida, o produto obtido e 0 meio de se transformar o primeiro no
segundo;
b. as diversas etapas necessarias a se atingir o objetivo proposto; ou
c. (no caso de “us0”) o material a ser usado e o objetivo do uso.

2.22 Os parametros apresentados no paragrafo anterior ndo necessariamente devem estar
especificados em detalhes. No caso de processos anélogos, por exemplo, os detalhes de processo
sdo, em geral, bem conhecidos do especialista no assunto, sendo suficiente uma simples mencao
genérica ao método. Da mesma forma, em reivindicagBes de “uso”, definir a forma em si de
execucao pode ndo ser necessario. Mais uma vez, cabe ao examinador decidir, pela analise do
relatério descritivo, o nivel de detalhamento cabivel a cada caso para o perfeito entendimento e
delimitacao da protecéo conferida.

2.23 No caso de pedidos depositados entre 01/01/95 e 14/05/97, em que o produto obtido for
uma substancia, matéria, mistura ou produto alimenticio, quimico-farmacéutico ou medicamento
(incluindo aqui os reagentes para testes de diagndstico), estas reivindicacdes ndo sdo concedidas
tendo em vista as disposicoes do Art. 229-A da Lei n® 10196 de 14/02/2001 que alterou a Lei n®
9279 de 14/05/96.

2.24 Processos sintéticos de preparacdo de compostos guimicos

Sé&o reivindicacdes do tipo:
Processo para a obtencdo do composto X caracterizado por reagir A com B.
Processo para a obtencdo do composto X caracterizado por se constituir das etapas (a),
(b), (c), ...
O nivel de detalhamento necessario nas reivindicacbes dependera da invencdo especifica em
exame.

2.25 Processos bioldgicos ou enzimaticos de obtencédo de compostos quimicos

2.25.1 Sao reivindicacbes do tipo:
Processo para a obtencdo do composto X caracterizado por cultivar 0 microorganismo
W (bactéria, fungo, levedura, etc.) sobre Y (e eventualmente outras etapas).
Processo para a obtencdo do composto X caracterizado por (utilizar a enzima E) (e
eventualmente outras etapas).
Processo de obtencdo do composto X caracterizado cultivar células da planta P
transformadas pelo gen que codifica para X (e eventualmente outras etapas).
O nivel de detalhamento necessario nas reivindicagcdes dependera da invencdo especifica em
exame.

2.25.2 Caso o material biolégico envolvido nestas reivindicacdes nao esteja disponivel ao
publico, nem puder ser descrito de forma suficiente, o nUmero do depdsito do mesmo em uma
instituicdo autorizada devera constar, ndo s do relatorio descritivo, mas também das referidas
reivindicacoes.



2.25.3 Observar quanto as consideragdes contidas no item 2.23 acima.

2.26 Processos de extracaol/isolamento

2.26.1 O procedimento para esses processos devera ser o mesmo, ou seja, devem ser analisados
conforme as consideracfes dos paragrafos acima para os demais processos, inclusive no que diz
respeito a tratarem-se de processos analogos, onde a novidade e atividade inventiva estdo no
produto obtido e ndo no processo em si.

2.26.2 Observar quanto as consideracdes contidas no item 2.23 acima.

2.27 Processos de modificacdo genética de microorganismos

Devem ser observados 0s mesmos critérios para 0os demais processos apontados acima, inclusive
com relacdo ao depdsito do material biolégico de partida.

2.28 Processos bioldgicos naturais

2.28.1 Nao sao considerados como invencao de acordo com o Art 10 (IX) da LPI.

2.28.2 Entende-se por "processo biologico natural" todo processo que ndo utilize meios
artificiais para a obtencéo de produtos biolégicos ou que, mesmo utilizando um meio artificial,
seria passivel de ocorrer na natureza sem a intervencdo humana, consistindo inteiramente de
fenbmenos naturais. Por exemplo, um processo de melhoramento de um animal que consista em
selecionar os reprodutores e coloca-los em contato para que haja a cobertura. Um outro
exemplo seria um processo de polinizacdo em que se utiliza um chumaco de algoddo para
transportar o pélen de uma planta a outra. Neste caso, a utilizagdo de um meio artificial
(chumaco de algodéao) tdo-somente acelera ou limita aquilo que ocorreria naturalmente.

2.29 Processos que utilizam um ser vivo superior para a obtencdo de um produto

2.29.1 Desde que o processo ndo se restrinja a uma unica etapa e, cumulativamente, ndo seja
um processo bioldgico natural, devem ser analisados de acordo com os procedimentos descritos
acima para os demais processos, inclusive no que se refere ao depdsito do material bioldgico.
2.29.2 Observar quanto as consideragdes contidas no item 2.23 acima.

2.30 Processos de obtencao de plantas

Desde que 0 processo ndo se restrinja a uma Unica etapa e, cumulativamente, ndo seja um
processo biologico natural, devem ser analisados de acordo com os procedimentos descritos
acima para os demais processos, inclusive no que se refere ao depdsito do material biol4gico.

2.31 Processos de obtencdo de animais

2.31.1 O INPI adotou o critério de considerar como patenteaveis somente aqueles processos de
modificacdo da identidade genética de animais que ndo tragam sofrimento aos ditos animais, e
agueles que, mesmo trazendo algum tipo de sofrimento para o animal, produzam algum
beneficio médico substancial ao ser humano ou animal.



2.31.2 No entanto, considera como ndo patentedveis os processos de clonagem do ser humano,
0s processos de modificacdo do genoma humano e os usos de embrides humanos para fins
industriais ou comerciais.

2.32 _Processos de obtencdo de um produto em gue uma das etapas envolve a obtencédo de um
animal

2.32.1 Adota-se o mesmo critério adotado para os processos de obtencao de animais.
2.32.2 Observar quanto as consideracdes contidas no item 2.23 acima.

2.33 Processos envolvendo células tronco

2.33.1 Processos de obtencéo de células tronco — sao patenteaveis, e a analise deve seguir as
diretrizes ditadas para os demais processos de obtencao de um produto.

2.33.2 Processos de utilizacdo de células troco — sdo patenteaveis, desde que incluam um
método terapéutico ou um método cirargico, tal como definidos em 2.36 e 2.38 respectivamente.

A andlise deve seguir as diretrizes ditadas para processos que utilizam material biolégico para
um determinado fim — vide itens 2.25 e 2.29

2.33.3 Observar quanto as consideracdes contidas no item 2.31.2 acima.

2.34 Processos de obtencao de anticorpos

2.34.1 Em geral a etapa principal em processos de obtencdo de anticorpos acontece no
organismo de um ser vivo que foi inoculado com o antigeno correspondente. Trata-se portanto,
esta etapa, de um processo biolégico natural. Assim, reivindicacdes de processo de obtencéo de
anticorpos definidas apenas pela etapa mencionada, ndo sao concedidas tendo em vista as
disposicdes do Art 10 (I1X), sendo concedidas apenas aguelas que contiveram etapas adicionais,
suficientemente definidas de maneira a evitar imprecisdes quanto a matéria protegida.

2.34.2 Observar quanto as consideracdes contidas no item 2.23 acima.

2.35 Processos para obtencao de hibridomas e anticorpos monoclonais

2.35.1 Estes processos devem ser analisados segundo as consideracdes acima comuns aos
demais processos de obtencéao.

2.35.2 Nestes casos ndo h& processo biolégico natural, uma vez que, no caso dos hibridomas,
trata-se de uma fusao celular que em hipotese alguma pode ocorrer de forma natural, e no caso
de anticorpos monoclonais, trata-se de um processo realizado por um produto (hibridoma) nao
natural.

2.35.3 Observar quanto as consideracdes contidas no item 2.23 acima.

2.36 Métodos de tratamento do corpo humano ou animal

2.36.1 Os métodos de tratamento do corpo humano ou animal podem ser divididos em
terapéuticos e nao terapéuticos.
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2.36.2 Meétodos terapéuticos sdo aqueles que implicam na cura e/ou prevencédo de uma doenca
ou mau funcionamento do corpo humano ou animal, ou alivio de sintomas de dor, sofrimento e
desconforto, objetivando restabelecer ou manter suas condicfes normais de saude.

2.36.3 Métodos de tratamento ndo-terapéuticos sdo aqueles que tém como ponto de partida as
condi¢cdes normais de saude do ser, e ndo objetivam qualquer profilaxia ou cura de doencas, nem
alivio de sintomas de dor ou desconforto. Exemplos de tais métodos seriam os tratamentos de
animais para promover seu crescimento, ou melhorar a qualidade/producéo de carne ou la e
métodos cosméticos que objetivam resultados apenas estéticos.

2.36.4 De acordo com o Art. 10 (VIII) da LPI métodos terapéuticos ndo sao considerados como
invencao.

2.36.5 Exemplos de reivindicacdes de método terapéutico:
. Método para tratar a doenca X caracterizado por se administrar o composto Y a um
paciente sofrendo da doenga X.
- Uso do composto Y caracterizado por ser para tratar a doenca X.
. Uso do composto Y caracterizado por ser no tratamento de um paciente sofrendo da
doenca X.

2.36.5 Métodos nao terapéuticos, desde que apresentem um carater técnico, nao sejam
essencialmente biolégicos (processos bioldgicos naturais) e ndo sejam de uso exclusivamente
individual, sdo patenteaveis.

2.36.6 Exemplos de reivindicacdes de métodos de tratamento nao-terapéutico:
. Método para aumentar a producdo de la caracterizado por administrar o hormonio X a
ovelhas.
. Método para induzir a ovulagdo em bovinos caracterizado por administrar-se ao
animal uma quantidade efetiva do horménio X.
. Método para hidratar a pele humana caracterizado por aplicar-se uma quantidade
efetiva da composicéo Y a pele humana em condi¢des de luz reduzida.

2.36.7 Existem casos em que o0 uso de um determinado produto pode ser tanto terapéutico
guanto ndo-terapéutico. Nestes casos, desde que se possa distinguir claramente o efeito/uso
terapéutico do ndo-terapéutico e a reivindicagcéo esteja limitada ao uso nao-terapéutico (p. ex.
através do emprego de termos ou expressdes que limitem ao uso nao-terapéutico), a concessao é
possivel. Por exemplo, métodos de emagrecimento, existem aqueles que tém claramente
objetivo terapéutico (quando a obesidade € uma disfuncdo organica), e aqueles que tém objetivo
meramente estético.

2.36.8 Nos casos em que o uso do produto leva a um efeito que tanto é ndo-terapéutico quanto
terapéutico, sem que se possa dissociar um do outro, por exemplo, métodos de remocao de placa
dentéria, onde a consequente prevencdo de desordens peridontais ndo se pode dissociar do efeito
cosmético resultante, a reivindicagcdo ird necessariamente definir um método terapéutico, ndo
sendo, portanto, concedida.

2.36.9 Outro caso que cabe destacar € 0 que envolve métodos de tratamento para eliminar

parasitas. Se o parasita for interno (ténia, p. ex.) ou, embora externo, seja causa ou vetor de
alguma doenca (sarna, p. ex.), esses métodos sdo considerados terapéuticos e ndo patenteaveis.
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2.36.10 Deve ficar claro que, ao analisar um pedido de patentes que diga respeito a métodos de
tratamento do corpo humano ou animal, o examinador ndo s6 deve determinar se trata-se de um
método terapéutico, conforme definido acima, mas também assegurar-se de que a(s)
reivindicacdo(6es) esteja(m) redigida(s) de tal maneira que se limite(m) ao método néo-
terapéutico, quando for o caso. Ou seja, quando a invencdo tratar de usos claramente néo-
terapéuticos, mas que a(s) reivindicacdo(des) esteja(m) ambigua(s) a este respeito, deve-se fazer
uso de termos ou expressfes que limitem ao aspecto ndo-terapéutico (p.ex., “Método néo
terapéutico caracterizado...”, “Método cosmético caracterizado...”, “Método para higiene pessoal
caracterizado...”).

2.36.11  Métodos contraceptivos em seres humanos ndo sdo enquadrados como método
terapéutico, uma vez que nao curam nem previnem qualquer tipo de doencga, no entanto, ndo sao
patenteaveis por serem considerados nao suscetiveis de aplicacdo industrial, uma vez que sao
aplicados em carater privado e pessoal. Devem ser encarados da mesma forma, ou seja, como
nao suscetiveis de aplicacdo industrial, os tratamentos cosméticos que s6 possam ser aplicados
em carater privado e individual.

2.37 Métodos de diagndstico

2.37.1 Métodos de diagnéstico sdo aqueles_que diretamente concluem quanto ao estado de
saude de um paciente como resultado da técnica utilizada, e ndo sao patentedveis de acordo com
0 Art. 10 (VIII) da LPI.

2.37.2 Segundo literatura relevante, métodos de diagndstico consistem em trés etapas distintas,
guais sejam, (1) examinar o paciente observando, apalpando e auscultando varias partes do seu
corpo, (2) submeter o paciente a diversos testes clinicos, e (3) comparar os dados obtidos
nestes testes com valores normais, observando os desvios significativos, e atribuir os desvios a
um determinado estado patolégico — fase médica dedutiva. Esta Ultima fase ndo estando
presente, ndo ha como se falar em método diagndstico, uma vez que nao se conclui quanto ao
estado de saude do paciente, mas, sim, em um método de levantamento de dados que podem vir
a ser usados em um método de diagndstico.

2.37.3 Em geral, métodos de obtencdo de informacBes do corpo humano ou animal séo
patenteaveis, desde que os dados coletados representem meramente um resultado intermediario
que por si s6 ndo sao suficiente para uma decisdo quanto ao tratamento adequado. Por exemplo,
métodos de medicdo de pressdo sanguinea, Raio-X, hemogramas, etc. Por outro lado, por
exemplo, métodos de determinacdo de condicdes alérgicas, em que o resultado é observado no
corpo de proprio paciente, sdo métodos ndo patentedveis, pois trata-se de um diagndstico (é
conclusivo quanto ao estado alérgico ou ndo) “praticado no corpo humano ou animal”.

2.38 Métodos cirlirgicos

Todo método que requeira uma etapa cirdrgica, ou seja, uma etapa invasiva do corpo humano ou
animal (por exemplo implantacdo de embrifes fertilizados artificialmente, cirurgia estética,
cirurgia terapéutica, etc.), € considerado como método cirurgico, incidindo naquilo que o Art. 10
(VI diz ndo ser invencéao.
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2.39 Invencodes de segundo uso

2.39.1 Invencdes desta natureza podem ser de dois tipos: (i) um novo uso, como medicamento,
de um produto j& conhecido com utilizacdo fora do campo médico (primeiro uso médico); (i)
um novo uso médico de um produto j& conhecido como medicamento (segundo uso médico).

2.39.2 Reivindicac®es tipicas deste tipo de invencao seriam:

2.39.2.1 Reivindicag¢des do tipo:

a) Produto X caracterizado pelo fato de ser usado como medicamento.

b) Produto X caracterizado pelo fato de ser para o tratamento da doenca Y.
nao sao concedidas pelo fato de seu objeto ndo apresentar novidade, pois, conforme definido em
(i) acima, trata-se de um produto conhecido, que, obviamente, ndo é novo no sentido do Art. 11.
Observe-se gque aqui esta se tratando de inven¢des de segundo uso, ou seja, pressupbem-se que
se trata de produto ja conhecido. Nos casos de reivindicacdes deste género, mas que se
referirem a produtos novos, isto é, ndo havendo como se falar em segundo uso, observar o que
foi dito com relacédo as reivindicacdes de produto.

2.39.2.2 Reivindicacdes do tipo:
c) Composicao farmacéutica caracterizada por conter o produto X (eventualmente com
outros componentes).
d) Composicao para o tratamento da doenca Y caracterizada por conter o produto X
(eventualmente com outros componentes).
e) Composicado caracterizada por conter o produto X (eventualmente com outros
componentes) para uso no tratamento da doenca Y.
f) Composicao na forma de (tablete, gel, solucdo injetavel, etc.) caracterizada por conter
0 produto X (eventualmente com outros componentes) para uso no tratamento da
doenca Y.
podem ser concedidas, desde que as composicdes a que dizem respeito sejam novas e
apresentem atividade inventiva.

2.39.2.3 Reivindicag¢des do tipo:
g) Uso do produto X caracterizado por ser no tratamento da doenca Y.
h) Processo de tratar a doenca Y caracterizado pela administracdo do produto X (ou
composicdo contendo o produto X).
ndo sdo concedidas por se constituirem em um método terapéutico. Aqui cabe uma observacao:
caso nao se trate de “tratar a doenca Y”, mas, sim, de “diagnosticar a doenca Y” (ou algum texto
semelhante), deve-se considerar o que foi dito acima com relacdo aos métodos de diagndéstico.

2.39.2.4 Reivindicag¢des do tipo:
i) Uso do produto X caracterizado por ser na preparacdo de um medicamento para tratar
adoencay.
j) Uso do produto X caracterizado por ser na preparacdo de um medicamento para tratar
a doenca Y, tratamento este que consiste em tal e tal.
sdo as conhecidas como de “formula suica”, e sdo quase que exclusivamente utilizadas em
invencdes de segundo uso médico. S&o privilegiaveis, observando-se quanto as consideragdes
contidas no item 2.23 acima.. No caso de reivindicacdes do tipo (10) se deve exigir a retirada do
texto que descreve o tratamento, ndo porque se estaria protegendo o método terapéutico, mas,
sim, porque seria inconsistente com o objeto da protecéao.
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3. Reivindicacdes Dependentes

3.1 Como se sabe, reivindicagbes dependentes sdo aquelas que melhor detalham ou
acrescentam detalhes a(s) reivindicacédo(6es) da(s) qual(ais) depende, reivindicacdo(bes) esta(s)
qgue pode(m) também, a seu turno, ser dependente(s), embora a cadeia de dependéncia sempre se
inicie em pelo menos uma reivindicacdo independente. Desta forma, uma reivindicacéo
dependente deve ser lida sempre em conjunto com a(s) reivindicacdo(6es) da(s) qual(ais)
depende e o conjunto analisado como se fosse uma Unica reivindicacdo independente. Neste
sentido, aplicam-se todas as diretrizes relativas as reivindicacdes independentes relacionadas
acima.

3.2 Caso em que nado haja correlacdo clara entre a reivindicacdo dependente e a(s)

reivindicagdo(6es) da(s) qual(ais) depende, isto €, nem detalham nem acrescentam detalhe(s) a
esta(s) reivindicacao(des), cabe analisar da possibilidade de sua transformacdo em reivindicacéo
independente, caso contrario devera ser rejeitada.
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