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Patentes em Biotecnologia

Diretrizes
de
Exame Técnico



Invencoes

O que é invencao ?

Art. 10



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

descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos:
concepcdes puramente abstratas;

esquemas, planos, principios ou metodos comerciais,
contabeis, financeiros, educativos, publicitarios, de
sorteio e de flscallzac;ao,

as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas
ou qualquer criacao estética;

rogramas de computador em si;

resentacao de informacoes;

ras de jogo;

nicas e metodos operatorios ou cirdrgicos, bem como
todos terapéuticos ou de diagnostico, para aplicacao
orpo humano ou animal;

do ou parte de seres vivos naturais e materiais
gicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
dos, inclusive o genoma ou germoplasma de
uer ser vivo natural e os processos biologicos
ais.



Invencoes Nao Patenteaveis




Art. 18 - Nao sao patenteaveis

0 que for contrario a moral, aos bons costumes e
a seguranca, a ordem e a saude publica;

as substancias, matérias, misturas, elementos ou
produtos de qualquer espécie, bem como a
modificacdo de suas propriedades fisico-
guimicas e 0s respectivos processos de
obtencao ou modificacao, quando resultantes de
transformacé&o do nucleo atébmico;

0 todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S
microorganismos transgénicos que atendam aos
trés requisitos de patenteabilidade - novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial -
previstos no art. 8° e gque nao sejam mera
descoberta.




Art. 18 - Nao sao patenteaveis

Paragrafo unico - Para os fins desta lei,
microorganismos transgénicos sao organismos,
exceto o todo ou parte de plantas e animais, que
expressem, mediante intervencao humana direta
em sua ComposiCao geneética, uma caracteristica
normalmente nao alcancavel pela espécie em
condicOes naturais.




Art. 53 (EPC) — Exceptions to patentability

European patents shall not be granted in respect of:

(a) inventions the publication or exploitation of
which would be contrary to “ordre public” or
morality...

(b) plant or animal varieties or essentially biological
processes for the production of plants or
animals; this provision does not apply to
microbiological processes or the products
thereof



Suficiéncia Descritiva

rt. 24 - O relatdério devera descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar
ua realizacao por técnico no assunto e indicar,
ando for o caso, a melhor forma de execucao.

afo Unico - No caso de material bioldgico
ncial a realizacdo pratica do objeto do
0, que nao possa ser descrito na forma
artigo e que nao estiver acessivel ao
0, O relatorio sera suplementado por
ito do material em instituicao autorizada
Pl ou indicada em acordo internacional.



Produtos

Animais/Plantas e partes dos
mesmos, inclusive células
diferenciadas ou nao
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Microorganismos




Produtos

Animais/Plantas e partes dos
mesmos, inclusive células
diferenciadas ou nao

+ Naturais - nao (Art. 10)
+ Modificados - nao (Art. 18)

Microorganismos
+ Isolados (naturais)




Produtos

Animais/Plantas e partes dos
mesmos, inclusive células
diferenciadas ou nao

+ Naturais - nao (Art. 10)
+ Modificados - nao (Art. 18)

Microorganismos
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Produtos

Animais/Plantas e partes dos
mesmos, inclusive células
diferenciadas ou nao

+ Naturais - nao (Art. 10)
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Produtos

Animais/Plantas e partes dos
mesmos, inclusive células
diferenciadas ou nao

+ Naturais - nao (Art. 10)
+ Modificados - nao (Art. 18)

Microorganismos

«+ ISsolados (naturais) - nao (Art. 10)
+ modificados - sim




Produtos

Microorganismos Modificados




Produtos

Microorganismos Modificados
+ Transgeénicos
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Microorganismos Modificados
+ Transgeénicos
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Microorganismos Modificados
+ Transgeénicos

+ Recombinantes
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Produtos

Microorganismos Modificados
+ Transgeénicos

+ Recombinantes

+ Mutantes

+ Outra técnica de alteracao do
genoma




Produtos

Microorganismos Modificados




Produtos

Microorganismos Modificados

+ Quando forem células animais ou
vegetais




Produtos

Microorganismos Modificados

+ Quando forem células animais ou
vegetais — nao (Art. 18)




Produtos

Microorganismos Modificados

+ Quando forem células animais ou
vegetais — nao (Art. 18)

+ Quando incluirem células animais
e/ou vegetais




Produtos

Microorganismos Modificados

+ Quando forem células animais ou
vegetais — nao (Art. 18)

+ Quando incluirem células animais

e/ou vegetais — ressalva quanto ao
Art. 18




Produtos

Microorganismos Modificados
+ Transgénicos/Recombinantes
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Produtos

Microorganismos Modificados

+ Transgénicos/Recombinantes

» Caracterizados pela(s)
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Produtos

Microorganismos Modificados

+ Transgénicos/Recombinantes

» Caracterizados pela(s)
sequéncia(s)
» Caracterizados pelo vetor

» Caracterizados por caracteristicas
morfologicas e/ou fisioldgicas

+ Mutantes
> Estaveis e Reproduziveis




Produtos

Virus e Anticorpos
s Naturais




Produtos

Virus e Anticorpos
+ Naturais — nao (Art. 10)




Produtos

Virus e Anticorpos
+ Naturais — nao (Art. 10)
+ Modificados




Produtos
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Produtos

Virus e Anticorpos
+ Naturais — nao (Art. 10)
+ Modificados - sim

Anticorpos monoclonais e
Hibridomas - sim




Produtos

Virus e Anticorpos

+ Naturais — nao (Art. 10)

+ Modificados - sim
Anticorpos monoclonais e
Hibridomas — sim

(Obs.: Tratados como compostos
quimicos)




Produtos

Extratos de animais/plantas




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)

Compostos quimicos naturais
(p. ex. polipeptideos)
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(genes inclusive)




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)

Compostos quimicos naturais
(p. ex. polipeptideos)

nao (Art. 10)

Sequéncias de DNA/RNA
(genes inclusive)

+ naturais




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)

Compostos quimicos naturais
(p. ex. polipeptideos)

nao (Art. 10)

Sequéncias de DNA/RNA
(genes inclusive)

+ Naturais - nao (Art. 10)




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)

Compostos quimicos naturais
(p. ex. polipeptideos)

nao (Art. 10)

Sequéncias de DNA/RNA
(genes inclusive)

+ Naturais - nao (Art. 10)
+ modificadas




Produtos

Extratos de animais/plantas
nao (Art. 10)

Compostos quimicos naturais
(p. ex. polipeptideos)

nao (Art. 10)

Sequéncias de DNA/RNA
(genes inclusive)

+ Naturais - nao (Art. 10)
+ modificadas - sim




Produtos

Compostos quimicos (inclusive
seqgUéncias de nucleotideos e
peptideos) que, embora obtidos
sinteticamente, apresentem
correspondentes de ocorréncia
natural, nao sao concedidos por
nao poderem ser distintos, em
termos de sua estrutura quimica,
dos correspondentes naturais




Produtos

Composicoes, formulacbes ou
produtos em geral contendo
microorganismos, partes de seres
VIVOS, extratos ou compostos
guimicos de origem natural,
modificados ou nao.




Produtos

Composicoes, formulacbes ou
produtos em geral contendo
microorganismos, partes de seres
VIVOS, extratos ou compostos
guimicos de origem natural,
modificados ou nao.

SIm




Produtos

Composicoes, formulacbes ou
produtos em geral contendo
microorganismos, partes de seres
VIVOS, extratos ou compostos
guimicos de origem natural,
modificados ou nao.

+ Obedecem aos criterios
estabelecidos para as demais
composicoes




Processos
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Processos microbioldgicos ou
enzimaticos para obtencao de um
produto




Processos

Processos microbioldgicos ou
enzimaticos para obtencao de um
produto

Processos bioldgicos naturais




Processos

Processos microbioldgicos ou
enzimaticos para obtencao de um
produto

Processos bioldgicos naturais

Processos que utilizem um ser
VIVO superior para a obtencao de
um produto




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

Processos envolvendo células
tronco
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Processos envolvendo células
tronco

Processos de obtencao de
anticorpos

Processos de obtencao de
anticorpos monoclonais e
hibridomas
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processos de sintese




Processos

Processos microbioldgicos ou
enzimaticos para obtencao de um
produto
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Processos

Processos microbioldgicos ou
enzimaticos para obtencao de um
produto

+ Observar os critérios para
processos de sintese

+ Definicao do material biologico na
reivindicacao

+ Deposito do material biologico que
nao esteja disponivel




Processos

Processos bioldgicos naturais




Processos

Processos bioldgicos naturais
+ Nao (Art. 10)




Processos

Processos bioldgicos naturais
+ Nao (Art. 10)
+ Definicao




Processos

Processos bioldgicos naturais
+ Nao (Art. 10)
+ Definicao
» Processos para obtencao de
produtos biologicos passiveis de

ocorrer na natureza sem
Intervencao humana




Processos

Processos gque utilizem um ser
VIVO superior para a obtencao de
um produto
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Processos gque utilizem um ser
VIVO superior para a obtencao de
um produto

+ SIM — desde que nao consistam
em uma unica etapa definindo um
processo biologico natural




Processos

Processos gque utilizem um ser
VIVO superior para a obtencao de
um produto

+ SIM — desde que nao consistam

em uma unica etapa definindo um
processo biologico natural

+ Deposito do material biologico
envolvido




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Microorganismos
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
+ Microorganismos

> Observar critérios para os demais
Processos




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Microorganismos

> Observar critérios para os demais
Processos

» Deposito do material bioldgico




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Plantas




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
+ Plantas — sim, desde que nao

definido apenas por um processo
bioldgico natural
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
+ Plantas — sim, desde que nao

definido apenas por um processo
bioldgico natural

+ Deposito do material biologico
envolvido




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

o Animais




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

o Animais

» NA0 — quando causarem
sofrimento ao animal sem que haja
gualquer beneficio médico
substancial ao ser humano ou
animal




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

o Animais

» NA0 — quando causarem
sofrimento ao animal sem que haja
gualquer beneficio médico
substancial ao ser humano ou
animal

> SIM — casos contrarios




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Animais
» Clonagem humana
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Animais
» Clonagem humana - nao
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Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos
+ Animais

» Clonagem humana — nao

» Modificacao do genoma humano




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

o Animais

» Clonagem humana — nao

» Modificacao do genoma humano -
nao




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Animais
» Clonagem humana — nao

» Modificacao do genoma humano —
nao

» Processos gque utilizem embridoes
humanos para fins industriais ou
comerciais




Processos

Processos de obtencao ou
modificacao de seres vivos

+ Animais
» Clonagem humana — nao

» Modificacao do genoma humano —
nao

» Processos gque utilizem embridoes
humanos para fins industriais ou
comerciais - nao
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Processos envolvendo células
tronco
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Processos envolvendo células
tronco
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Processos envolvendo células
tronco

+ De obtencao - sim
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Processos envolvendo células
tronco

+ De obtencao — sim
+ De utilizacao
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Processos envolvendo células
tronco
+ De obtencao — sim

+ De utilizacao — sim, desde que nao
consista em um metodo
terapéutico e/ou cirurgico




Processos

Processos envolvendo células
tronco

+ De obtencao — sim

+ De utilizacao — sim, desde que nao
consista em um metodo
terapéutico e/ou cirurgico

+ Observar quanto as questoes
envolvendo genoma ou embrioes
humanos




Processos

Processos de obtencao de
anticorpos




Processos

Processos de obtencao de
anticorpos
+ SIMm — desde que nao consista em

apenas um processo bioldgico
natural




Processos

Processos de obtencao de
anticorpos monoclonais e
hibridomas




Processos

Processos de obtencao de
anticorpos monoclonais e
hibridomas

e SIM




Processos

Processos de obtencao de

anticorpos monoclonais e

hibridomas

s SIM

+ Deposito do material biologico
envolvido
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