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RESUMO

O objetivo do presente trabalho €, por meio do deetmnalitico, verificar se o entendimento
do Instituto Nacional da Propriedade IndustrialRINacerca das regras para aceitacao de
pedido de patente de divisdo previstas no artigd&&ei da Propriedade Industrial (LPI),
consubstanciado nos artigos 21 e 32 da Instrucam&tva n°® 30/2013 e no item 2.7 da
Resolucdo n° 093/2013, esta em harmonia com oebstado na LPI e, portanto, ndo ha
violacdo ao principio da legalidade. Independenteedultado desta verificacdo, analisar-se-a
se esse entendimento esta em conformidade com rwigo da razoabilidade ou
proporcionalidade. Também serd avaliada a necelesidia modular a aplicacdo da regra do
item 2.7 da Resolucdo n° 093/2013 de modo a resmefirincipio da confianca legitima visto
gue tal dispositivo legal alterou, de forma ineadar o anterior e reiterado entendimento do
INPI acerca de pedido de patente de divisao.

PALAVRAS-CHAVE

pedido de patente; pedido de patente de divis&w;ipio da legalidade; principio da
razoabilidade; principio da confianca legitima.



ABSTRACT

The purpose of the present study is to check, tiroanalytical method, whether the
understanding of the Brazilian Patent and Traden@iffice (INPI) about the rules for
acceptance of divisional patent applications otlt26 of the Brazilian Industrial Property
Law (LPI), established in Articles 21 and 32 of Native Instruction No. 30/2013 and item
2.7 of Resolution No. 093/2013, is in accordancehthe established in LPI and, therefore,
there is no violation of the principle of legalifgegardless of the outcome of this verification,
it will be examined whether such understanding @nsestent with the principle of
reasonableness. It will also be assessed the oeetbdulate the application of the rule of
item 2.7 of Resolution No. 093/2013 in order tqoexs the principle of legitimate expectation
since this legal provision changed, unexpectetily,pgrevious and reiterated understanding of
INPI regarding divisional patent applications.

KEY WORDS

patent application; divisional patent applicatipninciple of legality; principle of
reasonableness; principle of legitimate expectation
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1. INTRODUCAO.

A matéria originalmente revelada em um pedido derpe pode ser livremente

decomposta através do depdsito de um ou mais medalpatente de divisao.

Para a aceitacdo do depésito de pedido de patentividdo, sdo previstas, no
artigo 26 da Lei da Propriedade Industrial (LPILet n® 9.279/96 —, trés regras: (a)
conter referéncia especifica ao pedido de patergmal; (b) ser depositado até o final
de exame do pedido de patente original; e (c) m@eder a matéria revelada no pedido

original.

Buscando, dentre outros objetivos, melhor defiribeangéncia dessas regras, e
valendo-se de sua competéncia para instituir abosnéstrativos normativos, o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) editolnstrucdo Normativa n® 30/2013 e a
Resolucao n° 093/2013.

A Instrugdo Normativa n° 30/2013, por meio doggadi21 e 32, estabelece que o
final de exame de pedido de patente original ocoom a emissdo de decisdo de
deferimento, indeferimento ou arquivamento de napa®um pedido de patente divisao
sO seria aceito se 0 seu depdsito ocorrer antesniEsao de uma dessas decisbes de

proferida em primeira instancia.

No que tange a Resolucdo n° 093/2013, seu iterde2ermina que um pedido de
patente de divisdo ndo poderia buscar protecdo pwt@ria que nao estivesse

reivindicada no pedido de patente original, ainda iggvelada.

Como sera esclarecido ao longo do presente trabashiegras criadas pelo INPI
para a aceitacao de pedido de patente de divisidev&ncontro com as disposi¢coes da

LPI e, portanto, ha violagdo ao principio da |edgadie.

A LPI permite o depdésito de pedido de patente dis@lb durante a fase recursal
do pedido de patente original ou reivindicando m@atépenas revelada no pedido de
patente.

Essa permissao sera comprovada através da aplidaggarincipais métodos de

interpretacdo da norma juridica segundo a doutrnanterpretacdo gramatical,



interpretacdo sistematica, interpretacdo histérecainterpretacdo teleolégica ou

finalistica.

Ademais, esclarecer-se-a que os artigos 21 e 3mMhsteucdo Normativa n°
30/2013 e o item 2.7 da Resolucdo n° 093/2013 si@m ele acordo com o principio da
razoabilidade (ou proporcionalidade) uma vez queatkitar o deposito de pedido de

patente de divisdo por formalidades € uma medigiprdporcional.

Por fim, na eventualidade de se entender que a dEgitem 2.7 da Resolugéo n°
093/2013 — isto &, aquela que determina que peatidmtente de diviséo reivindicando
matéria apenas revelada no pedido de patente né&#o ameitavel — ndo viola os
principios da legalidade e razoabilidade, tal redgeae ser modulada com vistas a
respeitar o principio da confianga legitima.

A necessidade de tal modulacdo decorrer do fatdwthda regra ter alterado, de
forma surpreendente, um entendimento reiteradoNdRl te que pedido de patente
divisdo reivindicando matéria apenas revelada ndidpede patente original era

aceitavel.

Com efeito, sera preservada a decisdo tomada pefmssitantes com base em
uma expectativa legitima de que o INPI ndo mudabiaiptamente seu entendimento

acerca de um dispositivo legal.

2. SISTEMA DE PATENTES NO BRASIL.

Patente € o nome dado a protecdo juridica outorgemiauma autoridade
governamental ao titular — pessoa natural ou gaidide um invento que confere a este
um direito temporario de exclusividade sobre serento no territério em que foi

concedida.

De posse de uma patente, o titular pode decidngnde um periodo de tempo
limitado, quem pode e quem n&o pode explorar —gx@mplo, produzir, utilizar,
comercializar ou importar com esses propoésitosnvento protegido pela patente.

Desse modo, a patente, além de reconhecimentmtgagiapossibilidade de se

obter um justo retorno financeiro sobre o investitoe desprendido para o



desenvolvimento de novas tecnologias e, com eféiimece o incentivo para 0s

inovadores continuarem a investir esforcos em peaguinovagao.

Em contrapartida, a sociedade € beneficiada piglgder de novas tecnologias que
melhoram a qualidade de vida e o bem-estar dasgedsem como pela divulgacéo de

conhecimento novo e util.

Ao analisar tal tematica, o professor DENIS BOR&G&Ssidera que:

Uma patente, na sua formulagéo classica, é umdalicanferido pelo Estado,
gue da ao seu titular a exclusividade da explordedioma tecnologia. Como
contrapartida pelo acesso do publico ao conhecomdos pontos essenciais
do invento, a lei da ao titular da patente um tlirémitado no tempo, no
pressuposto de que é socialmente mais produtiviaisroondigdes a troca da
exclusividade de fato (a do segredo da tecnologilp exclusividade
temporaria de direito.

7

A patente €, portanto, um importante instrumentta pa interesse social e 0
desenvolvimento tecnolégico e econbmico de qualguesis. Ato continuo, néo

privilegiar o sistema de patente seria um retracess

Nessa reflexdo, ja anunciava o grande jurista esdgta em propriedade
industrial GAMA CERQUEIRA h& mais de 70 anos sobre a importancia da
propriedade industrial, especialmente da patentea pa desenvolvimento
socioecon6mico de um pais:

A experiéncia tem demonstrado, de modo cabal, dustos paises, que, em
vez de construir entrave ao progresso industrialsiema dos privilégios so

tem concorrido para o desenvolvimento constanteintdistrias e para o
aperfeicoamento incessante da técnica.

No Brasil, além dos tratados internacionais — Cog&e da Unido de Paris
(CUPY, Acordo sobre Aspectos dos Direitos sobre a PRedpde Intelectual

Relacionados ao Comércio (TRIPS, do ingl&greement on Trade-Related Aspects of

! BARBOSA, Denis Borges. EI Comercio de tecnologispestos juridicos, transferencia, licencia y
"know how". Revista de Derecho Industrial Buenos Aires, v. 30, n. 10, p.525-538, 1988.

2 CERQUEIRA, Jodo Gamdratado da Propriedade Industrial: Volume 1. 2. ed. Rio de Janeiro:
Forense, 1946. 208.

% A necessidade de proteger as novas tecnologiasssidas para e pela nova producdo em escala
industrial culminou com a realizacdo da ConvencédJdido de Paris (CUP, reunida pela primeira vez
em 1883 e tendo como objetivo a harmonizacdo iatéonal do sistema de propriedade industrial. A
CUP marcou o inicio da internacionalizacdo da peodade industrial.



Intellectual Property Righ}$ e Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patenteg (PC
do inglés Patent Cooperation Trealy —, o sistema de patentes é regulado pela
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil 8881(CRFB/1988), pela Lei n°
9.279/1996 e por regulamentos administrativos ddgaelo INPI.

O direito as patentes, no Brasil, é preceito ctugstinal arrolado entre os direitos
e garantias fundamentais, conforme inciso XXIX dga 5° da CRFB/1988:
XXIX - a lei assegurara aos autores de inventosudtrdis privilégio
temporario para sua utilizagéo, bem como protegacriacdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresagr@asgnos distintivos,

tendo em vista o interesse social e o desenvoltoneecnologico e
econdmico do Pais.

Acerca dessa garantia fundamental, o professor BEBIDRGES, de forma
brilhante, faz uma importante colocacgao:
N&o menos essencial é perceber que o art. XXIX aldaCstabelece seus
objetivos como um trigono, necessario e equilibratlanteresse social, o

desenvolvimento tecnolégico e o econdmico tém de igealmente
satisfeitos.

Veja-se, ainda, o jurista LEAO BARCELLO®m equivalente posic&o:

A opcao constitucional brasileira expressa no58rtinciso XXIX deixa clara

a preponderancia harmonica das teorias utilitastdo plano social em
relagdo as teorias da personalidade e do traballgue se refere as bases do
direito de propriedade industrial.

Uma patente, por conseguinte, s6 sera constituaiangroporcdo em que atender
conjuntamente aos seguintes objetivos: (a) atenderteresse social do Pais e (b)

favorecer o desenvolvimento tecnoldgico e econdmdceais.

Como nao tem o condao de produzir todos os seu®xfe inciso XXIX do

artigo 5° da CRFB/1988 é uma norma constitucioaafttacia limitada.

* O Acordo TRIPs é importante tratado internaciamddtivo a propriedade industrial que estabeleceu
parametros minimos de protegdo por patente. Essdafni incorporado ao sistema legislativo naciona
por meio do Decreto Legislativo n° 1.355, datad@04.2.1994.
>0 PCT é um tratado firmado em 1970 que d4 a pibdaite de se buscar protecdo de uma invengéo por
patente simultaneamente num grande nimero de paisémnte o depdsito de um Unico pedido de
patente “internacional’. O seu principal objetivasiéplificar e tornar mais econdmica a protecdo das
anengées guando a mesma for pedida em variosypaise

ibdim.
" BARCELLOS, Milton Lucidio Le&oLimites e possibilidades hermenéuticas do principicda
igualdade no direito de patentes brasileiro2010. 187 f. Tese (Doutorado) - Curso de Direito,
Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande dg Borto Alegre, 2010.



Nesse sentido, foi promulgada a Lei da Propriedadestrial (LPI) — Lei n°
9.279/96 — apls intenso e longo debate, revogamdgralmente o antigo Cédigo da
Propriedade Industrial (CPI) — Lei n® 5.772/71.

Como muito bem pontuado por LEAO BARCELL®® LPI é 4 principal lei
ordinaria nacional que regulamenta os requisito®gedimentos, formas de protecéo e

exercicio de direitos relacionados as patentes rasiB”

Em razdo da promulgacdo da LPI, o Brasil foi ag@aicom uma legislacao
patentaria moderna, passando uma boa mensagenesiquel entendem a importancia
do sistema de patentes para o desenvolvimento emaciOmico de um pais, como
pontuado pelo especialista em patente IVAN AHLERT

A nova lei sinalizou um “ajuste das velas” paraefatace a uma realidade
mundial no que se refere a importancia de se peotagequadamente o

conhecimento nas economias modernas. Ignorar Ess#&ncias é condenar
o Brasil ao atraso.

Por fim, dentre as normas sobre o sistema de patehta ainda os atos
administrativos normativos, também denominadoslaegentos, editados pelo INPI.

Essa espécie normativa administrativa, em regrae driscar especificar os

mandamentos da LPI ou aqueles ainda néo disciplinpar este diploma legal.

Para o presente estudo, 0s regulamentos de irger@®s vez que especificam
regras para a aceitacdo de um pedido de patexigisi@o, s&o:

* Instrucdo Normativa n° 30/2013 que estabelece amasogerais no que se
refere as especificacdes dos pedidos de patenex@An® 01) e entrou em
vigor em 17.12.2013, dia de sua publicacdo na Rewuis Propriedade
Industrial (RPI) n°® 2241; e

* Resolugdo n° 093/2013 que institui as diretrizdsres@a aplicabilidade do
disposto no artigo 32 da LPI nos pedidos de patemie ambito do INPI
(Anexo n° 02) e entrou em vigor em 18.06.2013ddisua publicacdo na RPI
n° 2215.

8 . .

ibdim
® AHLERT, Ivan BacellarO Brasil e as patentes: reclamar ou se adapta006. Disponivel em:
<http://www.dannemann.com.br/dsbim/Biblioteca_Die¢ahspx?&ID=95&pp=1&pi=2>. Acesso em: 26
maio 2017.



3. PEDIDO DE PATENTE DE DIVISAO.

O processo de criagdo de um invento usualmente néoa linha retilinea. Esse
processo € longo e complicado, incluindo a superagiinimeras dificuldades, bem

como varias idas e vindas.

Nesse cenario, a partr de uma Unica pesquisa, urentor pode
concomitantemente criar, por exemplo, trés invef#QsB e C) que, em um primeiro

momento, parecam estar interligados por um mesmeoedto técnico.

Assim, buscando sua garantia constitucional der @iotéecao por patente para os
inventos citados, o inventor opta por depositarunito pedido de patente revelando
esses inventos ao invés de trés pedidos de patemjgara cada invento.

O depdsito desse pedido de patente é permitido pBla O artigo 22,
privilegiando o principio da eficiéncia, autorizadepdsito de um unico pedido de
patente revelando um grupo de inventos desde gaelds por um Unico conceito
inventiva™:

Art. 22. O pedido de patente de invencao terd deef@ir a uma Unica

invencdo ou a um grupo de invencbes inter-relaciapade maneira a
compreenderem um (nico conceito inventivo.

Pois bem. Durante o exame do referido pedido denfgto INPI pode entender
que cada um dos inventos A, B e C possui um cangerentivo préprio de modo que

tais inventos ndo estariam interligados.

Nesse cenario, o INPI objetaria a concessao dactep patente visto que o
disposto no artigo 22 da LPI n&o seria atendido.

Apoés estudar as alegacdes do INPI e reanalisar tsgsisnventos, o proprio
inventor constata que, de fato, os seus trés iogeméio estdo unidos por um unico

conceito inventivo.

Em um primeiro momento, poder-se-ia pensar que/@niior deveria renunciar o
atual pedido de patente e depositar um novo petkdpatente para cada um dos seus

trés inventos.

19 Conceito inventivo, que ndo esta definido na LfRige ser entendido como a caracteristica técnica
necessdria para alcancar o efeito técnico desejado.



Porém, se assim o fizesse, 0 inventor ndo consagairalmejada protecao
patentaria para os seus inventos A, B e C na meghdajue os novos pedidos de
patente seriam indeferidos pelo INPI sob o argumdetque o requisito da novidade,
previsto nos artigos 8° c¢/c 11 da LPI, ndo seeadito:

Art. 8° E patentedvel a invencdo que atenda aosisitis de novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial.

Art. 11. A invencéo e o modelo de utilidade sdostberados novos quando
ndo compreendidos no estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica € constituido por tuddaatprnado acessivel ao
publico antes da data de depésito do pedido deteatgor descricdo escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Bragiho exterior, ressalvado
o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o contezaiopleto de pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, ser&iderado estado da
técnica a partir da data de depdsito, ou da padedeivindicada, desde que
venha a ser publicado, mesmo que subsequentemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplieadpedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencaagemno Brasil, desde
gue haja processamento nacional.

Isso porque o primeiro pedido de patente do invemjioe revela conjuntamente
os trés inventos, faria parte do estado da tétnpeaa os trés novos pedidos de patente
ja que foi publicado antes da data de depdsitcese€u seja, o primeiro pedido de
patente seria uma anterioridade impeditiva ao pedemento dos inventos revelados nos

trés pedidos de patentes posteriores.

N&o se pode olvidar que cada um dos trés novosigedie patente descreve

matéria idéntica aquela revelada no primeiro pedalpatente.

Nesse contexto, foge ao bom senso negar prote¢diotfda a inventos com base

em uma simples formalidade como a em comento (daida invencéao).
De modo a evitar esse tipo de negativa, foi criagedido de patente de divisao.

Mediante a divisdo de um pedido de patente, toenaessivel decompor a
matéria revelada no pedido de patente originals€a, em um pedido de divisédo, é

10 estado da técnica é constituido por tudo adoiltado acessivel ao publico antes da data de itep6s
do pedido de patente, por descricao escrita oy peoaluso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no
exterior.



possivel formular livremente as reivindicacfes|usiwe novas, desde que nos limites

da matéria revelada no pedido original. E estéatdiresulta diretamente da CUP:

CUP, Art. 4° G.

(1) Se o exame revelar que um pedido de patenterrélexo poderd o
requerente dividir num certo nimero de pedidoss@iwérios, cada um dos
quais conservard a data do pedido inicial e, seofomso, o beneficio do
direito de prioridade.

(2) O requerente podera também, por sua prépiaiia, dividir o pedido
de patente conservando como data de cada pedidgiod&rio a data do
pedido inicial e, se for o caso, 0 beneficio deittrde prioridade. Cada pais
da Unido terd a faculdade de fixar as condicbesgnass esta divisdo sera
autorizada.

O direito de dividir um pedido de patente é aplcads pedidos nacionais por

forca da equiparacéo do artigo 4° da LPI:

Art. 4° - As disposi¢des dos tratados em vigor masB sdo aplicaveis, em
igualdade de condicdes, as pessoas fisicas e cmsidhacionais ou
domiciliadas no Pais.

Por conseguinte, a LPI, por meio de seu artiggp2anite a divisdo de um pedido
de patente em dois ou mais pedidos de patentefid® @u a requerimento do
depositante:

Art. 26 - O pedido de patente poderéa ser dividiolodeis ou mais, de oficio
ou a requerimento do depositante, até o final donex desde que o pedido
dividido:

| - faca referéncia especifica ao pedido origiaal;
Il - ndo exceda a matéria revelada constante didlpediginal.

Paragrafo Unico - O requerimento de divisdo emabeda com o disposto
neste artigo sera arquivado.

A esse respeito, impecavel é o ensinamento dogz@f®ENIS BORGES:

Algumas vezes, os pedidos podem conter material eqgeda a um soO
conceito inventivo ou modelo de utilidade, ou comatéria relativa a mais
de uma prioridade. H4, na verdade, mais de um faven

Tais pedidos podem ser divididos em dois ou méi®dinal do exame seja a
requerimento do depositante; seja em atendimengxigéncia feita pelo
INPI. Este Ultimo s6 podera impor o desdobramerntocaso de falta de
unidade inventiva. O depositante podera requerapisea divisao, salvo se a
divisdo implicar em mutilacao ou dupla protecddnd@ncao ou modelo.

12 BARBOSA, Denis BorgedJma Introdugdo A Propriedade Intelectual.2. ed. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2003. 433.



Os pedidos de patente de divisédo terdo a data miEsitie do pedido de patente
original e o beneficio de prioridadedeste, se for o caso, bem como estaréo sujeitos a
pagamento das retribuicbes correspondentes, respaente conforme disposto nos
artigos 27 e 28 da LPI:

Art. 27 - Os pedidos divididos terdo a data de digpd@lo pedido original e o
beneficio de prioridade deste, se for o caso.

Art. 28 - Cada pedido dividido estara sujeito agmgnto das retribuicbes
correspondentes.

Voltando ao exemplo, para superar a irregularidgquimtada pelo INPI de falta de
unidade inventiva para 0s seus inventos A, B e Dyventor deve limitar o primeiro
pedido de patente a apenas um dos seus inventggositdr dois pedidos de patente,
um para cada um dos outros dois inventos. Logotagho para esses trés inventos nao

seria perdida por uma simples formalidade legal.

Embora o depositante tenha a faculdade de dividsew pedido de patente
espontaneamente, sem apresentar qualquer justidicati buscando a superar eventual
objecao formulada pelo INPI, trés regras formaavistas no artigo 26 da LPI devem

ser atendidas, a saber:

a) fazer referéncia especifica ao pedido de patenggnal (inciso | do artigo
26);

b) ser depositado até o final de exame do pedido tentgaoriginal ¢aput do

artigo 26); e
c) nao exceder a matéria revelada no pedido origineik0 11 do artigo 26).

Caso tais exigéncias legais ndo sejam cumpridapedido de divisdo sera

arquivado, tal como determina o paragrafo Unicartigo 26 em questéao.

Todavia, em respeito aos principios do contraditérda ampla defesa, expressos

respectivamente no artigo 5°, inciso LV, da CRFB8L8 no artigo 2%aput da Lei do

13 A prioridade consiste em garantjue um inventor de um pedido de patente deposiadam pais
membro da CUP possa, no prazo de até doze megmssitde um pedido de patente em outro pais
membro da CUP sem que esse segundo pedido deegpstgmiafetado por fatos ocorridos entre a data do
primeiro depdsito do pedido de patente (no pagrai) e a data de seu depdésito.



Processo Administrativo (LPA) — Lei n® 9.784/99 -, INPI deve oportunizar ao

depositante a defesa préViantes de proferir qualquer decis&o:

Artigo 5°, inciso LV, da CRFB/1988

LV - aos litigantes, em processo judicial ou adstnaitivo, e aos acusados
em geral sdo assegurados o contraditério e amésajecom os meios e
recursos a ela inerentes;

Artigo 2°,caput da Lei n°® 9.784/99

Art. 2° A Administracao Publica obedecera, dentrgas, aos principios da
legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidaderopprcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditério, seguramgdica, interesse publico
e eficiéncia.
Nessa reflexdo, valido trazer os apontamentos &TNUTO DANNEMANN
SIEMSEN?®;

Apesar de ndo haver previsdo explicita a respeita ps pedidos divididos,
entendemos que, por analogia, ao processamentondeedido de patente
normal, o Inpi pode imitir exigéncia para que o @®fante regularize seu
pedido dividido antes de proferir a deciséo de isegmento de que trata este
paragrafo [do artigo 26 da LPI].

De fato, um pedido dividido esta sujeito aos mesregsiisitos e a todas as
etapas processuais a que se submete um pedido|noahaserem a ele

aplicaveis as mesmas disposicbes quanto a reqgddz do pedido,

inclusive, portanto, aquelas relacionadas a cumgricnde exigéncias e/ou
pareceres técnicos (ver art. 36).

Para determinar a extensdo das regras previstaf’ihpara aceitagcdo de um
pedido de patente de divisdo serdo utilizados otemjnente os principais métodos de

interpretacdo da norma juridica ensinados na d@ugriaplicados pelo Poder Judiciario.

4. METODOS DE INTERPRETACAO DA NORMA JURIDICA.

Por ndo regular caso singular e por estabeleceelmaglicavel a varios casos,
enquadraveis no tipo nela previsto, uma normaigaid elaborada de forma abstrata e

geral.

14 A defesa prévia é a peca de defesa dos direitastei@ssado para subsidiar a busca da verdade real
dos fatos e delimitar inclusive a fase probatéagrbcesso administrativo. Tem a serventia de se @p
pretensdo ou apuracdo pela Administracdo, fazeondo que o ativismo da parte adversa possa até
mesmo eliminar possiveis dlvidas de fato ou detdiexistentes pela Administracao Publica no suport
fatico em contenda.

IDS - Instituto Dannemann Siemsen de Estudos doddie TécnicosComentérios a lei de
propriedade industrial. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 70.
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Com efeito, o conteudo, o sentido e o alcance de monma juridica devem ser
construidos por meio de interpretacéo, tal comtaesme o doutrinador CAIO MARIO

PEREIRA®:

O legislador exprime-se por palavras, e é no eim@1to real destas que o
intérprete investiga a sua vontade. Os 6rgaos egzatos da execucao ou da
aplicacdo da norma juridica penetram, através ddesta, no seu verdadeiro
sentido. Toda lei esta sujeita a interpretagdoaTramma juridica tem de ser
interpretada, porque o direito objetivo, qualquae seja a sua roupagem
exterior, exige seja entendido para ser aplicadoeste entendimento vem
consignada a sua interpretacgéo. [...]

A funcdo da interpretacdo €, dessa forma, dar op@aidade ao Direito,

convertendo a norma juridica geral e abstrata momaa individualizada e concreta.

Interpretar uma norma € identificar os valores glegislador buscou proteger e,

ao mesmo tempo, demarcar sobre quais fatos seces que circunstancias a norma

juridica deve ser aplicada.

Como a interpretacdo de uma norma d4 margem adeaim sentido possivel, é
necessario trazer mais precisdo na determinac&emalo objetivo de uma norma e,

ato continuo, maior seguranca juridica.
De modo a alcancar tais objetivos, métodos depretacao foram criados.

Os principais métodos de interpretacdo da normidigar sdo (i) interpretacdo
gramatical ou literal, (ii) interpretacdo sisteroafi (iii) interpretacédo historica e (iv)

interpretacao teleoldgica ou finalistica.

Distinto ndo é o entendimento do professor PAULODER'’, cuja doutrina

aduz:

Na interpretagdo do Direito Positivo 0 técnico reeaa varios elementos
necessarios a compreensao da norma juridica, efiée o gramatical,
também chamado literal ou filologico, o légico,istematico, o histérico e o
teleoldgico.

Embora os aludidos métodos sejam diferentes e aossmfoques distintos, de

modo a alcancar boa interpretacdo de uma normdidasi € necessério que 0s

® PEREIRA, Caio Mario da Silvanstituicdes de Direito Civil: Introdugéio ao Direito Civil. Teoria
Geral de Direito Civil. 30. ed. Rio de Janeiro: &we, 2017, p. 161-162.
" NADER, Paulolntrodugéio ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 275.
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elementos fornecidos por cada um dos métodos sajiculados com os demais tal
como ensina o doutrinador CAIO MARIO PEREIRA
Como de inicio acentuamos, nao ha, em essénciggsvaspécies de
interpretacdo, que procedem isoladamente, cada aperando num
determinado sentido. H4, isto sim, a interpretagém interpretacdo que se
esforga por fixar o contetdo do dispositivo, e taingela determinagéo do

entendimento que lhe deve dar aquele que tem g feva@onal de aplica-lo.
Sendo um processo complexo, utiliza-se de matesaiss [...].

N&o ha como adotar um procedimento, desconsideqamdoompleto os demais.
A unidade do processo de interpretacdo decorreedassidade de adocao de modo
integrado dos diferentes processos de interpretde&onormas, principalmente em

situacOes complexas.

Veja-se, ainda, o professor PAULO NADERmM equivalente posicao:

[...] H& situagcBes normativas que exigem maior oenon esfor¢co do

intérprete, para descobrir mens legis As vezes, pelo simples exame
gramatical do texto, revelam-se espontaneamentniide e o alcance das
normas juridicas. Outras vezes, porém, o aplicattorDireito tem de

desenvolver fecundo trabalho de investigacdo, rendo aos diversos
subsidios oferecidos pela hermenéutica.

4.1. Interpretacdo gramatical.

Por meio da interpretacdo gramatical ou literakclause, a partir da letra da lei,
identificar o significado e o0 alcance e cada uma palavras presentes na norma

juridica, tentando entender o que o legislador detsrminar por intermédio da norma.

Como ensina o jurista TERCIO SAMPAIO FERRAZ esse método de
interpretacdo se baseia npréssuposto de que a ordem das palavras e 0 mado co

elas estdo conectadas sdo importantes para obteresgreto significado da norma

Acerca da interpretacdo literal, o doutrinador CAIBRIO PEREIRA™ traz os

seguintes ensinamentos:

Chama-se interpretacdo gramatical ou literal a spigealiza pela andlise
filoldgica do texto, a pesquisa do sentido pelaeoledo da linguagem. O

8 PEREIRA, Caio Mario da Silvanstituicdes de Direito Civil: Introdugéo ao Direito Civil. Teoria
Geral de Direito Civil. 30. ed. Rio de Janeiro: éfwge, 2017, p. 168.

1 NADER, Paulolntroducéio ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 267.

2 FERRAZ JUNIOR, Tercio Sampaitntrodugdo ao Estudo do Direito: Técnica, Decis&o,
Dominacéo. 9. ed. Sao Paulo: Atlas, 2016, p. 287.

2L PEREIRA, Caio Mario da Silvanstituicdes de Direito Civil: Introdugéo ao Direito Civil. Teoria
Geral de Direito Civil. 30. ed. Rio de Janeiro: éfwge, 2017, p. 165.
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intérprete precisa a significacdo dos vocabulosya colocacdo na frase, o
uso de particulas e clausulas, o emprego de egeessindénimas. E, do
estudo gramatical da forma como o legislador seresgou, extrai o

pensamento, esclarece o texto, explica a lei, tpana-la aplicavel. [...]

Apesar de sua grande importancia, uma vez que dafuental a compreensao
exata das expressodes linguisticas contidas na noommétodo de interpretacao
gramatical consiste apenas no inicio da interpetaconforme licdo do referido
doutrinadof*

[...] Interpretar ndo é tdo somente contentar-se @@ue a letra da lei revela,
pois que, na sociedade animada pela civilizacaddipar, a férmula

sacramental perdeu a validade que era o seu poestign estagio primitivo,
em que dominava a escravidao da forma.

A interpretacdo gramatical ou literal é, porta@ipenas o primeiro contato entre o
intérprete e a norma juridica, isto é, o iniciogpdocesso de interpretacdo de uma norma
juridica. Assim sendo, para melhor resultado, esg¢odo deve ser utilizado em

combinag&o com os demais.
4.2. Interpretacao sistematica.

Como ndo existe uma norma juridica autbnoma e plitésel, uma norma

juridica ndo pode ser interpretada isoladamente.

Dessa maneira, a interpretacdo de norma juridive dtegicamente levar em
consideragdo o conjunto de normas pertinentestaefa questdo, bem como o espirito

do ordenamento juridico do qual a norma faz parte.

Isso porque [gJuem desenvolve interpretacdo isolada de dispasst corre o
risco de alcancar resultados falsos, apegando-s&, gxemplo, a uma regra geral,

quando existe uma especificeal como esclarecido pelo professor PAULO NADER

Em suma, para devidamente entender uma normacdcayideve-se analisa-la
dentro do contexto da regulamentacédo legal, cordob®m pontuado pelo jurista
TERCIO SAMPAIO FERRAZ*

[...] qualquer preceito isolado deve ser interptet@m harmonia com os
principios gerais do sistema, para que se presgreeeréncia do todo.

22 H

ibdim
> NADER, Paulolntroduc&o ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 279.
24 FERRAZ JUNIOR, Tercio Sampaittroducdo ao Estudo do Direito: Técnica, Deciséo,
Dominacéo. 9. ed. Sao Paulo: Atlas, 2016, p. 289.
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Portanto, nunca devemos isolar o preceito nem encaetexto a lei em tela,
0 cabdigo: penal, civil etc. e muito menos em suacatenacdo imediata
(nunca leia s6 um artigo, leia também os paragefosdemais artigos).

Quando se leva em conta as relacbes que a normgécqua ser interpretada
mantém com os demais textos juridicos e seu praanexto juridico, € utilizado o

método da interpretacé@o sistematica, em harmommeasodizeres de professor PAULO
NADER?>:

[...] Entre as diferentes fontes normativas, nadeploaver contradicdes. De
igual modo, deve haver completa harmonia entrespositivos de uma lei, a
fim de que haja unicidade no sistema juridico, eja,suma Unica voz de
comando. [...] Se os dispositivos de uma lei serd@pendem e se as
diferentes fontes formais do Direito possuem cooexéntre si, a

interpretacdo ndo pode ter por objeto dispositiwastextos isolados. O
trabalho de exegese tem de ser feito consideramttods o acervo normativo
ligado a um assunto.

Esse método de interpretacdo proporciona, ent@omgpreensido da norma de
forma integrada e harmbnica com o ordenamento igaridcontribuindo para a
manutenc¢do da unidade do sistema, superando ai@geantinomias existentes entre

normas, principios ou valores.

Na interpretacdo sistematica, o trabalho de comgparao intérprete vai mais
longe, buscando a fixagdo de principios norteaddoesistema, para, de seu confronto
com a norma, dela extrair o significado que cons ele compatibilize. Esse é o
entendimento do doutrinador CAIO MARIO PEREIRA

[...] Pesquisa-se a razao da norma e verifica-paeose pretendeu obter com
a sua votacdo. [...] Tem de indagar qual arstia, isto €, 0 motivo ou a

causa determinante do dispositivo, o que lhe peralitarcar, no preceito,
todo o fenébmeno compreendido na mesma ordem rd¢iaha

Denomina-se interpretacdo sistematica a que lewaestigador ainda mais
longe, evidenciando a subordinac@o da norma a unjumo de disposi¢cdes
de maior generalizacdo, do qual ndo pode ou nd® skrvdissociada. Aqui, 0
esforgo hermenéutico impde a fixacdo de principioplos, norteadores do
sistema a que o interpretando pertence, e o senddmtento em fungéo dele.

[..]

Portanto, o intérprete deve confrontar o resultadtdo com a interpretacdo
gramatical com o conhecimento que tem do sistern@aocom todo de modo que o

sentido inicialmente apurado seja estabelecido atena compativel com todo o
ordenamento juridico.

> NADER, Paulolntroduc&o ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 278.
% PEREIRA, Caio Mario da Silvanstituicdes de Direito Civil: Introdugéo ao Direito Civil. Teoria
Geral de Direito Civil. 30. ed. Rio de Janeiro: &we, 2017, p. 166.
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4.3. Interpretacéo historica.

A interpretacdo histérica visa a reconstituir atade do legislador na época em
que a norma juridica foi elaborada por meio de rahalho de reconstituicdo do seu
conteudo original, tomando por base tanto os dontose relacionados com a

elaboracdo da norma quanto as razdes histéricasrdetidoras que a ensejaram.

Por meio dessa modalidade de interpretacdo, bes@sartir das circunstancias
histérico-sociais que ensejaram a elaboracdo daajuridica, identificar o seu sentido
original. A esse respeito, impecéavel é a licdo mdgssor PAULO NADER":

[...] Como forca viva que acompanha as mudancamisp® Direito se
renova, ora aperfeicoando os institutos vigentea, aviando outros, para
atender o desafio dos novos tempos. Em qualquaacsio, o Direito se
vincula a histéria e o jurista que almeja um coinheato profundo da ordem
juridica, forcosamente deverd pesquisar as raizst®ribas do Direito
Positivo.

Dentre os documentos relacionados com a elabodg@iona norma destacam-se
0s projetos de lei, os pareceres e, principalmeagegemendas efetuadas durante o

tramite do projeto de lei e as suas justificacdes.

A interpretacdo historica ja foi inclusive utilizacpelo e. Supremo Tribunal
Federal, sendo entendida como uma valiosa ferrameata determinar o real

significado da norma:

I. Contribuicdo previdenciaria: incidéncia sobreyentos da inatividade e
pensdes de servidores publicos (C. est. AM, a#2, IV, cf. EC est. 35/98):
densa plausibilidade da arguicdo da sua inconstitattdade, sob a EC
20/98, ja afirmada pelo Tribunal (ADnMC 1.010, 299. 1. O direito
adquirido, quando seja o caso, pode ser opostoédtim a incidéncia e a
aplicagdo da norma superveniente a situacGes malgj¢h constituidas, mas
nunca a alteracdo em abstrato do proprio regimeriant por isso,
sedimentada no STF a inadmissibilidade da acddadipara aferir da
validade da lei posta em confronto com a garargisstitucional do direito
adquirido, salvo quando a lei nova, ela mesma preac sua aplicacdo a
situacdes individuais anteriormente constituidasR&servado para outra
oportunidade o exame mais detido de outros argursggt inequivoca, ao
menos, a plausibilidade da arglicdo de inconstinadidade da norma local
guestionada, derivada da combinacédo, na redac&edz0/98, do novo art.
40, § 12, com o art. 195, Il, da Constituicdo Feljee reforcada pela
analise do processo legislativaa recente reforma previdenciaria, no qual
reiteradamente derrotada, na Camara dos Deputadueposta de sujeigéo
de aposentados e pensionistas do setor publicatdbzocdo previdenciaria.
3. O art. 195, § 4°, parece néo legitimar a inghim de contribuicdes sociais
sobre fontes que a ConstituicAo mesma tornara isnanecidéncia delas; de
qualquer sorte, se o0 autorizasse, no minimo, dagécr s6 se poderia fazer

*’ NADER, Paulolntroduc&o ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 279.
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por lei complementar. 4. Aplica-se aos Estados eitfpios a afirmacéo da
plausibilidade da arglicdo questionada: analiseotuedo do problema. Il.
Tributos de efeito confiscatério: considerac6es nénclusivas acerca do
alcance da vedacdo do art. 150, IV, da Constituigbo Subsidios e
vencimentos: teto nacional e subtetos. 1. Ainda spigarta, conforme o
entendimento majoritario no STF, de que o novo3it Xl e seus corolarios,
conforme a EC 19/98, tem sua aplicabilidade coodaila a definicao legal
do subsidio dos seus Ministros, o certo é que, naddgainda ineficazes,
vigem desde a data de sua promulgacéo e constip@anto, o paradigma
de afericdo da constitucionalidade de regras iofrstitucionais
supervenientes. 2. Admissdo, sem compromisso tiedinda validade sob a
EC 19/98 - qual afirmada no regime anterior (RE.Q28) -, da possibilidade
da imposicdo por Estados e Municipios de subtetasrauneracédo de seus
servidores e agentes politicos: a questdo parecesed a de buscar
autorizacdo explicita para tanto na ConstituicadeFa, mas sim de verificar
gue nela ndo ha principio ou norma que restrinpaponto, a autonomia
legislativa das diversas entidades integrantes daeracdo. 3. A
admissibilidade de subtetos, de qualquer sortegrggfcontudo, as excecdes
ditadas pela propria Constituicdo Federal, nastbga® por ela subtraidas do
campo normativo da regra geral do art. 37, Xl, gatameté-las a mecanismo
diverso de limitagdo mais estrita da autonomiaataslades da Federacao: é
0 caso do escalonamento vertical de subsidios dgstrado, de ambito
nacional (CF, art. 93, V, cf. EC 19/98) e, em tesmo dos Deputados
Estaduais. 4. A EC 19/98 deixou intocada na Cauiglib originaria a
reserva a iniciativa dos Tribunais dos projetos ldie de fixacdo da
remuneracdo dos magistrados e servidores do Padieratio (art. 96, Il, b);
e, no tocante as Assembléias Legislativas, apeeasiziu a antiga
competéncia de fazé-lo por resolucdo ao poderidativa dos respectivos
projetos de lei (art. 27, § 2°): tais normas demasda iniciativa de leis sobre
subsidios ou vencimentos, a primeira vista, sdapliear-se a determinagao
de tetos ou subtetos. 5. Ao controle da validadiidaestadual questionada,
no tocante a fixacdo do teto e do escalonamento ddssidios da
magistratura local, ndo importa que néo discrepebstancialmente dos
ditames do art. 93, V, CF: a inconstitucionalidai@elei por incompeténcia
do ente estatal que a editou é indiferente a eskntientidade do seu
conteldo com o da norma emanada da pessoa potibicgetente. 6.
Validade, ao primeiro exame, do subteto previsto antbito do Poder
Executivo estadual, dando-se, porém, interpretagidorme a disposicao
respectiva, de modo a afastar sua aplicabilidadeaTio ndo promulgada a
lei de fixacdo do subsidio do Ministro do STF, js&vno art. 37, XI, CF, na
redacdo da EC 19/98.

* * * *x *x *x * * * * * * * * * *x * * * * * * * * *

I. Contribuicdo previdenciaria: incidéncia sobrevantos da inatividade e
pensbes de servidores publicos (L. est. 12.398¢f#8, Parana): densa
plausibilidade da arguicdo da sua inconstituciciaale, sob a EC 20/98, ja
afirmada pelo Tribunal (ADNMC 2.010, 29.9.99). leskrvado para outra
oportunidade o exame mais detido de outros argursggt inequivoca, ao
menos, a plausibilidade da arguicdo de inconstinadidade da norma local
guestionada, derivada da combinacédo, na redac&edz0/98, do novo art.
40, § 12, com o art. 195, Il, da Constituicdo Feljee reforcada pela
analise do processo legislativoa recente reforma previdenciaria, no qual
reiteradamente derrotada, na Camara dos Deputadoeposta de sujeicdo
de aposentados e pensionistas do setor publicatdbzocdo previdenciaria.

28 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Medida CautelarAcdo Direta de InconstitucionalidaaRADI-

2087. Disponivel em:

<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginadorligpc TP=AC&doclD=347422>. Acesso em: 16 jun.ho
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2. O art. 195, § 4°, parece néo legitimar a inghiu de contribuicdes sociais
sobre fontes que a Constituicdo mesma tornara isnaimecidéncia delas; de
gualquer sorte, se 0 autorizasse, no minimo, sagacr s6 se poderia fazer
por lei complementar. 3. Aplica-se aos Estados eitfpios a afirmacéo da
plausibilidade da arguicdo questionada: analisgotuedo do problema. 4.
Precedente’.

(grifos)

Em suma, através das transformacdes ocorridasaptieneira versdo do projeto
de lei e a promulgacéo da lei, busca-se deterroigge pensou o legislador ao elaborar

determinar norma juridica e, desse modo, identificalcance da norma.

Embora importante, a interpretacdo historica, tah@ a gramatical, deve ser
utilizada em conjunto com os demais métodos depretacdo para que o melhor

resultado seja alcancado.
4.4. Interpretacédo teleoldgica ou finalistica socia

Quando uma norma juridica é criada, um determirfadoé buscado. Logo, a
interpretacdo da norma deve preservar ou, comaeeon muitas situagoes, atualizar

esse fim.

Isso porque, HA sempre necessidade de investigar a essénciaodtade
legislativa, ndo apenas na exteriorizacao verbasmaquilo que é a sua forca interior
e o poder de seu comand(CAIO MARIO PEREIRA*)

Considerando justamente esse ponto, 0 método @apretacdo teleologica
determina que o intérprete deve buscar o melhomtenpara alcancar, no momento da
aplicacdo de uma norma juridica, a finalidade bdsea momento de sua elaboracéo,
porém conforme critérios e exigéncias dados pelotesdo do momento da sua
aplicacao e nao pelo da sua criagao.

Ou seja, cabe ao intérprete, diante dos interdagglados, buscar a extensdo da

norma juridica de modo a compreender quais o0s dimsobjetivos, devidamente

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Ac&o Direta dednstitucionalidada® 2189 PR. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador?dpc TP=AC&docID=617877>. Acesso em: 16 junho
2017.

% PEREIRA, Caio Mario da Silvanstituicdes de Direito Civil: Introdugéo ao Direito Civil. Teoria
Geral de Direito Civil. 30. ed. Rio de Janeiro: éfwse, 2017, p. 162.
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atualizados e/ou adaptados, que se pretendeu afcampnforme preciosos
apontamentos do professor PAULO NADER

Na moderna hermenéutica o elemento teleolégiconasgpapel de primeira
grandeza. Tudo o que o homem faz e elabora é egadute um fim a ser
atingido. A lei é obra humana e assim contém uneaidle fim a ser
alcancado. Na fixac@o do conceito e alcance dadéreleva de importancia
o estudo teleoldgico, isto é, o estudo dos finsrmamos pela lei. Enquanto a
occasio legisocupa-se dos fatos histéricos que projetaram ,aolefator
teleolégico investiga os fins que a lei visa a @tinQuando o legislador
elabora uma lei, parte da ideia do fim a ser alsdocOs interesses sociais
que pretende proteger, inspiram a formacdo dosndectos legislativos.
Assim, é natural que no ato da interpretacdo seupgoavivar os fins que
motivaram a criacdo da lei, pois nessa descobstdadea revelacao aaens
legis Como se revela o elemento teleoldgico? Os findedase revelam
através dos diferentes elementos de interpretacao.

Em suma, por meio da modalidade de interpretacacc@mento, busca-se a
finalidade social presente na norma juridica paertgio haja um abismo entre a norma
juridica e o conjunto dos fatos sociais, tal coslaece o jurista MIGUEL REALE

Interpretar uma lei importa, previamente, em corpdé-la na plenitude de
seus fins sociais, a fim de poder-se, desse maderrdinar o sentido de cada

um de seus dispositivos. Somente assim ela é aplieatodos os casos que
correspondam aqueles obijetivos.

Como se vé, o primeiro cuidado do hermeneuta cqiedneo consiste em

saber qual a finalidade social da lei, no seu tpd@s € o fim que possibilita

penetrar na estrutura de suas significacGes plarésu O que se quer atingir
€ uma correlacdo coerente entre "o todo da le& ¥partes” representadas
por seus artigos e preceitos, a luz dos objetiiszxios.

O artigo 5° da Lei de Introducdo as Normas do Dird@rasileiro (LINDB)
representa a consagragao expressa da teoria alpetidireito brasileiro, ao vincular o
juiz a uma interpretacdo da lei que leve em comna@® o0s fins sociais a que ela se
destina e as exigéncias do bem comum:

Art. 5° Na aplicacéo da lei, o juiz atendera ans fiociais a que ela se dirige
e as exigéncias do bem comum.

A expressao “fins sociais” representa um valor quiegislador teve em vista

garantir ao editar uma norma juridica.

Os valores ndo se explicam segundo nexos de aadalimas s6 podem ser

objeto de um processo compreensivo que se realenaéa do confronto das partes com

3L NADER, Paulolntroduc&o ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 279/280.
REALE, Miguel.Licdes Preliminares de Direito.27. ed. Rio de Janeiro: Saraiva, 2002, p. 289.
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o todo e vice-versa, iluminando-se e esclarecerdegprocamente, como € proprio do

estudo de qualquer estrutura social.

Outra ndo é a licdo do professor PAULO NADER

A expressdo fins sociais visa a eliminar a posdddle de que meros
caprichos pessoais possam surgir em detrimentooltdividade. Quando
houver conflito entre o interesse individual e «iab este Ultimo deve
prevalecer. Tal colocacéo ndo tem a finalidade steagar o individuo em
favor do elemento social. Ha situagGes em que wicheal pode prevalecer,
de acordo com os critérios fixados pelo propriaslegor.

Como inexiste a possibilidade de interpretar untanaguridica sem considerar a

razdo pela qual ela foi editada, deve-se buscatrel@s possiveis interpretacdes da

norma, aquela que melhor atenda ao fim socialddevente atualizado, que levou a sua

edicao.

5. RECURSO ADMINISTRATIVO PERANTE O INPI E SEUS EFE ITOS.

Antes de aplicar os acima comentados métodos dpistacdo ao artigo 26 da

LPI, & importante tecer alguns esclarecimentoscaa#ws recursos interpostos perante o

INPI e os seus respectivos efeitos.

5.1. Recurso administrativo perante o INPI.

No direito administrativo, a possibilidade de seoreer contra decisédo proferida

pela Administracdo Publica esta prevista no afigaa LPA:

Art. 56. Das decisdes administrativas cabe recwrso,face de razdes de
legalidade e de mérito.

§ 1° O recurso sera dirigido a autoridade que profe deciséo, a qual, se
ndo a reconsiderar no prazo de cinco dias, o enbamd a autoridade
superior.

§ 2° Salvo exigéncia legal, a interposicdo de mruadministrativo
independe de caucéo.

§ 3° Se o recorrente alegar que a decisédo adraiivstrcontraria enunciado

da sumula vinculante, cabera a autoridade prola@m@ecisdo impugnada, se
ndo a reconsiderar, explicitar, antes de encamiohagcurso a autoridade

superior, as razfes da aplicabilidade ou inaplicittle da simula, conforme

0 caso.

%3 NADER, Paulolntroducéo ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 272.
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O recurso administrativo é, assim, a forma do @dagropiciar o reexame da
decisdo proferida pela Administracdo Publica parpebpria, seja do ponto de vista do
mérito e/ou da legalidade.

O principal fundamento do recurso administrativaleé indole constitucional,
repousando nos principios da ampla defesa e doaditgrio previstos no inciso LV do
artigo 5° da CRFB/1988:

LV - aos litigantes, em processo judicial ou adsthaitivo, e aos acusados

em geral sdo assegurados o contraditério e ampésajecom os meios e
recursos a ela inerentes;

Nesse sentido, convém trazer a baila o conceitojudsta HELY LOPES
MEIRELLES**:
Os recursos administrativos sdo um corolario dadestde Direito e uma
prerrogativa de todo administrado ou servidor adimgpor qualquer ato da
Administracdo. Inconcebivel é a decisdo administaiinica e irrecorrivel,
porque isto contraria a indole democrética de joldmmento que possa ferir
direitos individuais e afronta o principio constitnal da ampla defesa, que

pressupde mais de um grau de jurisdicdo. Deciséma nirrecorrivel é a
consagracao do arbitrio, intolerado pelo nossaitdire

No que tange ao processo administrativo de exameeditdo de patente,
conforme estabelecido no artigo 2i@put da LPI, a regra € a possibilidade de
interposicéo de recurso administrativo contra assdes proferidas pelo INPI:

Art. 212 - Salvo expressa disposicao em contréias, decisbes de que trata
esta Lei cabe recurso, que sera interposto no &b (sessenta) dias.

As excecOes a referida regra estdo previstas ragado segundo do referido

artigo, bem como no artigo 215:

§ 2° - Ndo cabe recurso da decisdo que determinaguovamento definitivo
de pedido de patente ou de registro e da que defedido de patente, de
certificado de adicao ou de registro de marca.

Art. 215 - A deciséo do recurso é final e irrecgetina esfera administrativa.

Assim, em relacdo a pedidos de patente, ndo é vpbssiterpor recurso
administrativo contra as seguintes decisdes do BdRforme disposicdo expressa na
LPI:

» decisao que defere pedido de patente (artigo 2P2, §

% MEIRELLES, Hely LopesDireito Administrativo Brasileiro. 42. ed. S&o Paulo: Malheiros Editores
Ltda, 2016, p. 806.
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* decisdo que arquiva definitivamente pedido de patdartigo 212, §2°)

independente do motivo;
» decisédo que nega provimento a recurso (artigo 215).

No que tange aos efeitos, 0s recursos adminisigainterpostos perante o INPI, a
teor do que expressamente dispde o referido 1¢@dioado artigo 212, sédo recebidos
nos efeitos suspensivo e devolutivo:

§ 1° - Os recursos serdo recebidos nos efeitoessisp e devolutivo pleno,

aplicando-se todos os dispositivos pertinentes aame de primeira
instancia, no que couber.

A seguir, serd comentado cada um desses efeitos.
5.2. Efeito devolutivo.

Um recurso administrativo, em regra, devolve o exala matéria a autoridade

competente para decidir. Dessa forma, se diz duedarso possui efeito devolutivo

Esse efeito confere a possibilidade de revisdo grélaria Administracdo Publica
de toda a matéria discutida no ambito do procedsurastrativo, inclusive aquela ndo
impugnada pelo interessado em seu recurso. Logwaague O recurso recaia
parcialmente sobre o conteudo da decisdo admitiNstrao exame recursal abarcaré
toda a matéria vertida nos autos.

Como acima indicado, o paragrafo 1° do artigo 242 EI ordena que o recurso

administrativo contra decisdo do INPI seja recebmio efeito devolutivo pleno.

Logo, durante a fase recursal perante o INPI, mé@ore uma simples revisdo da

decisdo administrativa recorrida, mas sim uma naagdo do exame de mérito.

Tanto é que, em muitos casos, o INPI cita docunsealtegadamente impeditivos
ao patenteamento da invencdo que nao foram citdd@nte o exame de primeira

instancia do pedido de patente.

Nessa situacdo, o INPI, durante a fase de recdiaote da possibilidade de
reformatio in pejusem respeito ao artigo 64, paragrafo unico, da le#fte parecer

técnico nos termos do artigo 214 da LPI:
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Art. 64. O 6rgao competente para decidir o recyssdera confirmar,
modificar, anular ou revogar, total ou parcialmemt@&ecisao recorrida, se a
matéria for de sua competéncia.

Paragrafo Unico. Se da aplicacdo do disposto reesigo puder decorrer
gravame a situacdo do recorrente, este deverdiemtificado para que
formule suas alegacfes antes da decisao.

Art. 214 - Para fins de complementacao das razém®aidas a titulo de
recurso, o INPI podera formular exigéncias, queetBy ser cumpridas no
prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico - Decorrido o prazo do caput, decédido o recurso.

Ou seja, o contraditério é exercido ao ser dadaoatenidade ao depositante de se
manifestar, apresentando emendas no quadro rejgbddio e/ou esclarecimentos
técnicos adicionais, para que sejam avaliadosaponcados no exame de seu pedido de

patente.

Abaixo, seguem alguns exemplos de pedidos de patantque o INPI emitiu
parecer desfavoravel ou de exigéncia durante aréasesal, citando novos documentos

do estado da técnica:

Tabela 1- Pedidos de patente em que, durante a fase agdaram trazidos documentos do
estado da técnica que ndo foram apontadas durax@nte de primeira instancia.

Pedido de patente Comentarios
Conforme decisdo publicada na Revista da Propreedadustrial
(RPI) n° 1.987 de 03.02.2009, esse pedido de pafenindeferido
pelo INPI sob a alegacéo de que a invencgédo resada careceria de
atividade inventiva frente a dois documentos dadzstia técnica.

Contra essa decisdo, o depositante interp0s tengpestcurso
administrativo com esclarecimentos técnicos acgacado obviedad
de sua invencdo em 02.04.2009.

D

Durante a fase recursal, ap0s realizar novo examadtito, o INPI
passou alegar que a inven¢ao nao apresentarideakivinventiva nap
apenas em face dos referidos dois documentos,améde de outral
duas referéncias.

P19813463-9
(Anexo n° 03)

[2)

Assim, em respeito ao contraditério e a ampla defedNPI emitiu
dois pareceres intermediarios, publicados nas RR1'2.343 dg
01.12.2015 e 2.363 de 19.04.2016.

Em que pese as manifestagcbes do depositante, ontidRtieve sell
entendimento de que a invencdo careceria de alwidilente ao$
referidos quatro documentos e, por conseguinte, tavan o
indeferimento do pedido de patente. Essa decisdputadicada ng
RPI n°® 2.378 de 02.08.2016.
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P10009377-7
(Anexo n° 04)

Como entendeu que a invencdo reivindicada ndo e
atividade inventiva frente a trés documentos dadestla técnica (D1,
D2 e D3), o INPI proferiu deciséo indeferindo egsdido de patente,
gue foi publicada na RPI n®2.179 de 09.10.2012.

Em face dessa decisdo, em 06.12.2012, o depositategos
tempestivo recurso administrativo apontando aseiécnicas pelds
guais a sua invenc¢do nao é ébvia.

Ao longo da fase recursal, conforme artigo 214NBllemitiu dois
pareceres intermediarios, publicados nas RPI's 2802 de
16.09.2014 e 2.388 de 11.10.2016. No primeiro @areaova
referéncia foi trazida (D4) de modo que o INPI pasa alegar que p
invencdo careceria de atividade inventiva em fazdd e D4. NQ
segundo parecer, o INPI alegou que a ausénciduvigade inventival
decorreria da combinacdo de D3 e D4 junto com ouowo
documento (D5).

Apoés analisar as manifestacées do depositante Pb ifanteve sel
entendimento de que a invencdo careceria de alwiftente a D3
D4 e D5 e, portanto, o indeferimento do pedido @¢emte foi
mantido. Essa deciséo foi publicada na RPI n° 20é064.02.2017.

P19908882-7
(Anexo n° 05)

Este pedido de patente foi indeferido pelo INPEL{gio publicada n
RPI n® 2.042 de 23.02.2010) sob o argumento deagiurevencad
reivindicada seria Obvia frente a dois documentosedtado da
técnica.

0

Durante a fase recursal (tempestivo recurso adiratii® interpostg
em 22.04.2010), apos realizar nova busca por arttades, o INP
passou alegar que a invencao careceria de ativideeletiva frente g
trés documentos (os dois anteriormente citados eayn documentg
encontrado nas buscas). Assim, um parecer inteamedoi emitido
pelo INPI (publicacdo ocorrida na RPI n® 2.153 @04.2012) de
modo a oportunizar a defesa prévia do depositante.

Os esclarecimentos apresentados pelo depositante foi@m
suficientes para convencer o INPI de que a inveneéondicadal
apresenta atividade. Com efeito, na RPI n°® 2.1843#1.2012, fo
publicada decisdo negando provimento ao recursoaetemdo O
indeferimento.
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P10011994-6
(Anexo n° 06)

Ao entender que a invencgao reivindicada nao apt@samovidads
frente a quatro anterioridades, o INPI indeferipresente pedido de
patente. Essa decisdo foi publicada ha RPI n® 216706.10.2010.

ApOs analisar o0s esclarecimentos do tempestivo rse¢u
administrativo interposto em 06.12.2010, o INPleedeu que &
invencdo € patentedvel frente aos quatro documemtiEsiormente
citados. Todavia, ao invés de deferir o presentiddpede patente,

INPI realizou novas buscas, encontrando dois ndeesimentos d¢
estado da técnica. Assim, emitiu parecer interned{gublicado ng
RPI n® 2.272 de 22.007.2014) alegando que a ineeogéeceria d¢
atividade inventiva frente a esses novos documentos

O

Como nenhuma manifestagédo a esse parecer foi afadaena RP
n°® 2.310 de 14.04.2015, foi publicada decisdo nmalote o
indeferimento desse pedido de patente.

P10212026-7
(Anexo n° 07)

L=

Ao examinar este pedido de patente, o INPI enteqdeua invenca
reivindicada ndo apresentaria atividade inventirdéo, foi proferida
decisdo de indeferimento publicada na RPI n® 2de629.05.2012.

Em razdo dos esclarecimentos do tempestivo re@adsonistrativo
interposto em 30.07.2012, nova busca foi realizadagndo sete (!
novas anterioridades. Em face destas, o INPI eateqde a invencé
decorreria de forma 6bvia. Com efeito, um parecrimediario foi
emitido, publicagdo ocorreu na RPI n°® 2.326 de®215.

O

Apesar dos esclarecimentos da manifestacdo do itheyies
protocolada em 02.10.2015, o INPI manteve seu dimemto de qué
a invencao careceria de atividade inventiva e,aptot na RPI nf
2.389 de 18.10.2016, foi publicada decisdo negamdeimento ag
recurso administrativo.

Em resumo, o recurso administrativo contra dectkdNPI que indefere pedido

patente.

de patente ndo é simplesmente um pedido de reedardecisdo recorrida, na medida
em que o INPI, como mostrado acima, executa um egame de mérito de pedido de

Desse modo, em face da interposicdo de um recdremistrativo, além de uma

fase de exame de primeira instancia, ha uma faseatae de segunda instancia, que é
a fase recursal, na qual o pedido de patente areeado pelo INPI.

5.3. Efeito suspensivo.

O efeito suspensivo de um recurso, por Obvio, pravo impedimento da

recurso.

producdo imediata dos efeitos da decisdo que spadespugnar até a deciséo final do
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Apesar de sua natureza protetiva que busca presemteresse do recorrente em
face dos efeitos da decisao recorrida, a teor sfpodto no artigo 6aput da LPA, o
efeito suspensivo dos recursos administrativosdtivo:

Art. 61. Salvo disposicdo legal em contrario, ourso ndo tem efeito
suspensivo.

Por se tratar de uma excecdo, o efeito suspengsitomatico ao recurso
administrativo deve estar expressamente previstdeeni\ssim, no siléncio da lei, o
recurso tem apenas efeito devolutivo. Esse é meimento do professor ARAGAQ

Quanto aos efeitos dos recursos administrativeegea € ndo terem efeitos
suspensivos, possuindo-os apenas quando a leeois prpressamente, ou,
mesmo sem tal previsdo, se a autoridade admiiNstrah concreto, em

virtude de periculum in mora, reconhecé-los no @r@ de um poder geral

de cautela administrativa, postura adotada pela Hei Processo
Administrativo Federal em seu art. 61.

Entretanto, ainda que ndo haja previséo legal egprele modo a evitar lesdes ao
direito do administrado recorrente, pode ser cahderde forma preventiva, efeito
suspensivo ao recurso administrativo pela propdaifistracdo Publica de acordo com
paragrafo unico do referido artigo 61:

Paragrafo Gnico. Havendo justo receio de prejuieoddicil ou incerta

reparacao decorrente da execucao, a autoridadeidecou a imediatamente
superior podera, de oficio ou a pedido, dar efaigpensivo ao recurso.

A razdo por tras dessa possibilidade é preservantesessados dos imediatos
efeitos de uma decisdo que ainda estd sendo queddibevisada no ambito

administrativo, tendo em vista o principio da sagga juridica.

7

Por corolario, quando o recurso é recebido no cefeiispensivo, tem-se
prejudicada a fluéncia do prazo prescricional, gusdo o doutrinador HELY LOPES
MEIRELLES® isto ocorre porquedurante a tramitacdo do recurso interno (com efeito
suspensivo), o ato recorrido é inexequivel, ndodeslo ensejo a qualquer acao

judicial, e, ndo havendo acao, ndo pode haver pre&a’.

% ARAGAO, Alexandre Santos d€urso de Direito Administrativo. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2013,p. 663.

% MEIRELLES, Hely LopesDireito Administrativo Brasileiro. 42. ed. S&o Paulo: Malheiros Editores
Ltda, 2016, p. 808.
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Quando ha o efeito suspensivo obrigatorio expressoei, a decisdo ainda é
ineficaz antes mesmo da interposicdo do recursdaemda simples possibilidade de
interposic&o de recurso conforme ensina o profésR&DIE DIDIER:

O efeito suspensivo ndo decorre, pois, da integgosilo recurso: resulta da
mera recorribilidade do ato. Significa que, havenslturso previsto em lei,
dotado de efeito suspensivo, para aquele tipo agudicial, esse, quando
proferido, ja é langado aos autos com sua exeedtmte adiada ou suspensa,
perdurando essa suspensdo até, pelo menos, o estoado prazo para
interposigdo do recurso. Havendo recurso, a susfaede € confirmada,
estendendo-se até seu julgamento pelo tribunal. $&wlo interposto o

recurso, opera-se o transito em julgado, passasmderddo, o ato judicial a
produzir efeitos e a conter executoriedade.

Tanto é assim, que o doutrinador HELY LOPES MEIREBt® aponta que o
prazo para impetrar mandado de seguranca contrquat@dmite recurso com efeito

suspensivo s6 comega a fruir com o término do ppaza interpor o recurso.

Pois bem. No ambito do INPI, de acordo com o digpne artigo 212, paragrafo

1°, da LPI, o recurso administrativo interposto e de decisdo proferida pelo

Instituto é, obrigatoriamente, recebido no efeitspensivo.

Logo, a interposicdo de recurso administrativo idegpeque a deciséo
administrativa do INPI recorrida — por exemplo, udegisédo que indeferiu um pedido
de patente —, produza normalmente os seus efé@decisao administrativa se tornar

final no Ambito administrativo.

Tanto é verdade que o prazo prescricional de @nos para ajuizar acao judicial
visando a reverter decisdo de indeferimento do ,IliRdvisto no artigo 225 da LPI,
comeca a fluir justamente com a notificacdo dasdecsobre o recurso administrativo,

que é final e irrecorrivel na esfera administratieen fulcro no artigo 215 da LPI:

Art. 215 - A decisdo do recurso é final e irreomtina esfera administrativa.

Art. 225 - Prescreve em 5 (cinco) anos a acaoneparacdo de dano causado
ao direito de propriedade industrial.

O INSTITUTO DANNEMANN SIEMSEN?® aponta que o efeito suspensivo do
recurso administrativo perante o INPI gera duaseguéncias:

%" DIDIER JUNIOR, Fredie; CUNHA, Leonardo Carneiro @airso de Direito Processual Civil:Meios

de Impugnacao as DecisGes Judiciais e Processbrimmais. 13. ed. Bahia: Jus Podivm, 2016, p. 141-
142.

% MEIRELLES, Hely LopesMandado de Seguranca27 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2007, p. 58-59.
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Assim, os recurso contra as decisdes das autosdbpi sdo recebidos no
duplo efeito: suspensivo e devolutivo. Do efeitgpmnsivo decorrem duas
consequéncias de ordem pratica:

a) no que toca ao prazo prescricional: paralisaén€ia do prazo de cinco
anos para o ajuizamento da acéo perante o Podieradiagd o qual somente
se iniciara a partir da data da publicacdo da deda® recurso;

b) no que toca ao acesso ao Poder Judiciario: sitplidade de acao judicial
contra ato enquanto pendente de julgamento o i@curs

E indene de ddvidas, portanto, que uma decisdoN@ $6 gera efeitos nas
seguintes hipoteses (i) quando néo ha possibilidadsger impugnada por meio de um
recurso administrativo ou (i) quando ndo é impulgngpor meio de um recurso
administrativo — seus efeitos s6 sdo produzidaarir plo dia seguinte ao ultimo dia do

prazo para interposi¢cao de recurso.

6. REGRAS DO ARTIGO 26 DA LPI PARA ONDEPOSITO DE PEDIDO DE
PATENTE DE DIVISAO.

6.1. Primeira regra legal para um pedido de patentde divisdo ser aceito.

O inciso | do artigo 26 da LPI determina que umigedie patente de divisdo
deve fazer referéncia especifica ao pedido de featgiginal. Esta € a primeira regra

gue um pedido de patente divisdo deve seguir.

A forma de cumprir a presente regra puramente fofonaeterminada pelo INPI
no inciso Il do artigo 25 de sua Instrucdo Nornath? 31/2013, que estabelece as
normas gerais de procedimentos para explicitangdu dispositivos da LPI, no que se

refere as especificacdes formais dos pedidos @ateat

Art. 25 O dep6sito do pedido dividido devera contel]

Il. os documentos que integram o pedido dividideed&o estar de acordo
com as normas estabelecidas nesta Instrugdo Neemaéendo que, no
relatério descritivo, ap6s o titulo, devera constandicacédo de se tratar de
divisio com mencdo a natureza, numero e data dosidepdo pedido
original, nos seguintes termos: “Dividido do
depositado em / / "

Assim, na primeira pagina do relatério descritivopedido de patente de diviséo,

logo apos o titulo, deve constar a informacao geapedido de patente € um pedido de

% IDS - Instituto Dannemann Siemsen de Estudos idosde TécnicosComentarios a lei de
propriedade industrial. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 521.
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patente de divisdo do pedido de patente n® XXXXdata de depdsito desse pedido de

patente.

Lembrando, como ja acima comentado, que um pediduatente de divisao tera
a data de depdsito do pedido de patente originatdedo com as disposi¢cdes do artigo
27 da LPI.

6.2. Segunda regra legal para um pedido de patende divisdo ser aceito.

A segunda regra legal para um pedido de patentdidgio ser aceito esta
prevista nccaputdo artigo 26 da LPI, que dispde que um pedidoadente podera ser

dividido até o final de seu exame.

A partir dainterpretagéo gramatical, o final de exame de um pedido de patente
ocorre, por 6bvio, quando tal exame €, de fatoemado, ou seja, quando é publicada
deciséo terminando definitivamente o processo adirativo de exame do pedido de

patente.

Dessa forma, se o INPI profere uma decisdo e este ger impugnada
administrativamente, por exemplo, através de umrsecadministrativo, tal decisdo ndo
encerra 0 processo administrativo de exame de uii@ele patente. Dito de outra

forma, o final de exame n&o ocorre com a publicalgioma decisdo recorrivel.

Enquanto ndo ocorrer a coisa julgada administratsta €, a decisdo do INPI
puder ser revertida através de recurso a ser niBmpgo depositante, € evidente que o

final de exame ainda nao ocorreu.

Em contrapartida, se a decisdo emitida pelo INPRd pade ser revertida
administrativamente, isto é, quando ndo ha prevegal para a interposi¢éo de recurso
administrativo ou qualquer outro meio de impugnac@o final do processo
administrativo de exame de um pedido de patentereoamm a publicacdo dessa

decisao.

Nesse diapasdo, € importante esclarecer que addeqiroferidas pelo INPI sé
produzem efeitos apenas quando estas forem puddicahforme disposi¢des no artigo
226 da LPI:
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Art. 226 - Os atos do INPI nos processos admitigtra referentes a
propriedade industrial s6 produzem efeitos a paldirsua publicacdo no
respectivo 6rgéo oficial, ressalvados:

| - 0s que expressamente independerem de notificagdpublicacdo por
forca do disposto nesta Lei;

Il - as decisBGes administrativas, quando feitaficatao por via postal ou por
ciéncia dada ao interessado no processo; e

Il - os pareceres e despachos internos que na@ssigam ser do
conhecimento das partes.

A esse respeito, impecavel é a licdo do INSTITUTGANDNEMANN
SIEMSEN®;

A expressao “final do exame” deve ser interpretqgia como a data em que
a deciséao final do Inpi é publicada no respectikghd oficial, uma vez que
apenas em tal data a deciséo do Inpi produz efeitsstermos do artigo 226.

O resultado danterpretagdo sistematicada LPIl, mais especificamente seus
artigos 26, 212, 213, 214, 215 e 226, estd em twainonia com o resultado da
interpretacdo gramatical.

Como ja dito, a teor do que dispde no artigo 212k toda decisédo proferida
pelo INPI é, em regra, recorrivel administrativateee todo e qualquer recurso

administrativo € _obrigatoriamente recebido pelo IINPmM efeitos suspensivo e

devolutivo pleno.

Logo, a interposicdo de um recurso administratievapte o INPI gera dois
importantes desdobramentos:

» a decisdo recorrida tem a sua eficacia suspenssejaudeixa de produzir os
seus efeitos até que seja proferida uma decisd@ é&nerca do recurso
administrativo; e

» existe ndo apenas uma fase de exame de primeiéaéies mas também uma
fase de exame de segunda instancia, que € a tassale na qual o pedido de
patente é reexaminado a luz dos argumentos resuagaesentados pelo
depositante.

DS - Instituto Dannemann Siemsen de Estudos &odde TécnicosComentarios a lei de
propriedade industrial. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 69.
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Se héa recurso administrativo com suspensivo, oleméeno final de exame néao
ocorreu com publicacdo de deciséo recorrivel vigte a decisdo recorrida pode ser

revertida.

Nesse sentido, faz-se mister lembrar que, comeaddi no subcapitulo 5.2, um

novo exame de um pedido de patente é realizadasearécursal.

Nada obstante, durante a fase recursal, a teoisgoso nos artigos 213 e 214 da
LPI, qualquer interessado, em um prazo de 60 (segselias da publicacdo da
notificacdo de interposicdo de recurso, pode aptasecontrarrazfes ao recurso
administrativo, bem como o INPI pode emitir pareicéermediario antes de proferir
sua deciséo acerca do recurso:

Art. 213 - Os interessados serdo intimados pargrapo de 60 (sessenta)
dias, oferecerem contrarrazdes ao recurso.

Art. 214 - Para fins de complementacdo das razémeaidas a titulo de
recurso, o INPI podera formular exigéncias, queetBay ser cumpridas no
prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo Unico - Decorrido o prazo do caput, decédido o recurso.

Assim, por corolario ldgico, o final de exame namrme com a publicacdo de

decisao do INPI que foi impugnada via recurso adtmativo.

Em linha com esse raciocinio, a decisao acerceedessirso administrativo é
final e irrecorrivel administrativamente confornrégos 212, § 3°, e 215 do da LPI:

§ 3° - Os recursos serdo decididos pelo President&lPI, encerrando-se a
instancia administrativa.

Art. 215 - A decisao do recurso é final e irrecgetina esfera administrativa.

Assim, realizando umanterpretacéo sistematicada LPI, mais especificamente
os artigos 26, 212, 213, 214, 215 e 226, constatass o final do exame de um pedido
de patente, quando € interposto recurso admirmgtrabntra decisdo de indeferimento
ou arquivamento, sé ocorre com a publicagcdo das@lecacerca desse recurso
administrativo, uma vez que esta é final e irrdgelradministrativamente conforme
artigos 212, 8 3°, e 215 do da LP!I:
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O resultado da interpretacdo gramatical e da ird&pao sistematica estd em
harmonia com @terpretacao teleoldgica que busca o fim para o qual uma norma foi

criada.

De acordo com este método de interpretacéo, a &\ ger interpretada de modo
a proporcionar a concessao de patentes, e naoceanecilhos a sua concessdo. Com
efeito, as regras aplicaveis para o depoésito deedido de patente de divisdo devem
ser interpretadas de modo a permitir tal depésito.

Embora notdrio, deve-se pontuar que a patente gnportante instrumento para
“0 interesse social e o desenvolvimento tecnologiezonémico do Pdigartigo 5°,
XXIX, da CRFB/1988) na medida em que atinge redanoente 0s interesses da
sociedade e os interesses privados do titular @aigapois:

« promove o desenvolvimento socioecondmico atravesrigdo de novas
tecnologias e divulga o conhecimento novo e Usifagtindo que a qualidade

da vida humana e do bem-estar da sociedade séjaunente melhorado; e

e garante a possibilidade de receber retorno solneestimento desprendido
para o desenvolvimento de novas tecnologias e,caiwinuo, fornece o
incentivo para os inovadores continuarem a investforcos na pesquisa e

desenvolvimento.

Dessa forma, as disposicoes da LPI devem ser iatagas de modo a facilitar o
deposito de um pedido de patente de diviséo e, efeito, favorecer a concesséo de

patente.

Nessa linha de raciocinio, o final de exame de edido de patente deve ser
entendido quando ocorre a publicacdo de decisao dgfiaitivamente encerra o
processo administrativo pois, desse modo, o dep@®t um pedido de patente de

divisdo é favorecido.

Em funcéo danterpretacdo gramatical do artigo 26 da LPI, deterpretacao
sistematicada LPI (artigos 26, 212, 213, 215 e 226) erdarpretacdo teleoldgica
resta claro que o final de exame de um pedido tenfgocorre com a publicacédo de

uma das seguintes decisdes:
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» decisdo de deferimento;

« decisdo que nega provimento a recurso administratmantendo o

indeferimento ou arquivamento; e
» decisdo que arquiva definitivamente um pedido denpe.

Ja quando o recurso administrativo ndo € interppsto depositante, o final de
exame ocorre no dia seguinte ao ultimo dia do pdez60 dias para a interposicédo de

recurso administrativo.

Dessa forma, o prazo para depositar pedido de tpatlendivisdo (segunda regra
legal para um pedido de patente de divisdo setoacei(i) o dia anterior a data de
publicacdo da deciséo final do INPI ou (ii) o degysinte ao ultimo dia do prazo para a

interposicao de recurso administrativo.

Ou seja, davida ndo ha de que o titular de pedédpalente pode, durante a fase

recursal, depositar um ou mais pedidos de patentidviséo.

Tanto € assim que o paragrafo 1° do artigo 212 ladrdena que o recurso
administrativo contra decisdo do INPI seja recelmdm efeito devolutivo pleno de
modo que todos os dispositivos pertinentes ao ex@enerimeira instancia quando

cabiveis séo aplicaveis ao exame recursal.

Esse dispositivo € extremamente claro ao ordergrrgufase recursal, se aplicam
todos os dispositivos pertinentes ao exame de panmestancia, inclusive o direito de
dividir um pedido de patente.

6.3. Terceira regra legal para um pedido de patenteée divisdo ser aceito.

A terceira regra legal para um pedido de patentdivdsdo ser aceito, prevista no
inciso Il do artigo 26 da LPI, determina que o pedile patente de divisdo ndo deve
exceder a matéria revelada no pedido de patermgimali

Nesse momento, em razdo da importancia para onpeesstudo, € importante
definir as expressdes “matéria reivindicada” e ‘@matrevelada” para que se entenda

perfeitamente as diferencas entre elas:
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e matéria revelada: é matéria descrita no pedidoatienfe como um todo, ou
seja, no relatério descritivo, nas reivindicac@esyesumo e/ou nos desenhos

(se houver); e

* matéria reivindicada: € a matéria definida no qoaaivindicatério de um

pedido de patente.

A esse respeito, o professor DENIS BORGES8nsinava que[t] primeiro
objetivo do relatério €, desta forma, a definicdm espaco reivindicavélOu seja, um
pedido de patente pode revelar, por exemplo, coragdes A, B e C e reivindicar, em
um determinado momento, todas essas concretizaches concretizacdes (por
exemplo, A e C) ou apenas uma unica concretizagicekemplo, B).

ApoOs essa breve explicacdo com intuito de apontpoitantes diferencas acerca
dos conceitos de matéria revelada e matéria reoadd, volta-se a terceira e ultima

regra para a aceitacao de pedidos de patente idaaliv

A partir dainterpretacdo gramatical do inciso Il do artigo 26 da LPI, por 6bvio,
constata-se que um pedido de patente de divisGmestar limitado a matériavelada

no pedido de patente original.

Por conseguinte, pode o depositante, em um peded@alente de diviséo,
formular livremente as suas reivindicagoes, ingkisiovas, desde que nos limites da

matéria revelada no pedido de patente original.

Ou seja, como esclarece o INSTITUTO DANNEMANN SIERNE?, “é possivel
passar a se reivindicar, no pedido dividido, meadégue era apenas descrita no pedido

original ou, ainda, que era ilustrada nos desenhos.

Como exemplo, um pedido de patente revelando agetmacdes A, B e C pode

ser dividido em dois pedidos de patente de divissendo um direcionado a

concretizacdo B — incialmente revelada e reivindica- e 0 outro direcionado a

“1 BARBOSA, Denis Borgeda regra da indivisibilidade das reivindicacdes dgatentes no direito
brasileiro. 2011. Disponivel em:
<http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/pegjade/regra_indivisibilidade_reivindicacoes_pat
entes.pdf>. Acesso em: 29 maio 2017.

“IDS - Instituto Dannemann Siemsen de Estudos doddie TécnicosComentéarios & lei de
propriedade industrial. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 69.
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concretizacdo C — incialmente apenas reveladam,acondicdo de que o pedido de

patente original reivindique apenas a concretizédcao

Outro ndo era o entendimento do professor DENIS BE&?>:

O que constar dos pedidos divididos ndo exceder@atéria constante do
pedido original; ou seja, ndo se pode ter acrésienmodificacBes ao que
anteriormente se exp6s. Acréscimos, de outro lpdderdo ser, em muitas
hipéteses, o motivo de um certificado de adigéo.

A partir dainterpretacao sistematicada LPI, mais especificamente os artigos 26

e 76, chega-se a conclusao idéntica.

De acordo com o artigo 76 da LPI, pode ser depiisitartificado de adicao para
proteger aperfeicoamento ou desenvolvimento intioiduno objeto da invengéo, com a
condicdo de que a matéria se inclua no mesmo ¢onoeentivo:

Art. 76 - O depositante do pedido ou titular deeptd de invencdo podera
requerer, mediante pagamento de retribuicdo espgatertificado de adigédo
para proteger aperfeicoamento ou desenvolvimemtodunzido no objeto da

invencdo, mesmo que destituido de atividade inventesde que a matéria
se inclua no mesmo conceito inventivo.

§ 1° - Quando tiver ocorrido a publicacdo do pedidacipal, o pedido de
certificado de adi¢cao sera imediatamente publicado.

§ 2° - O exame do pedido de certificado de adi¢@rlecerd ao disposto nos
arts. 30 a 37, ressalvado o disposto no paragradéoiar.

§ 3° - O pedido de certificado de adi¢é@o seréa mrithkd se o seu objeto ndo
apresentar 0 mesmo conceito inventivo.

§ 4° - O depositante podera, no prazo do recuespierer a transformacéo do
pedido de certificado de adicdo em pedido de patdrgneficiando-se da
data de depdsito do pedido de certificado, medigmagamento das
retribuicdes cabiveis.

Se a LPI, através do depoésito de certificado dedadaté a data de expiracdo da
patente, permite a busca por protecao para novaf&poamento ou desenvolvimento”
da invencdo, que nem ao menos esta revelado nalopatk patente original,
logicamente, tal dispositivo legal ndo impede oddép de um pedido de divisdo
reivindicando concretizacdo revelada, porém naeindicada, no pedido de patente

original.

43 BARBOSA, Denis Borgeda questdo do excesso do reivindicado sobre o dejpado. 2011.
Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propdedexcesso_reivindicado_sobre_depositado.pdf>.
Acesso em: 29 maio 2017.
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Como a LPI, em seu artigo 76, autoriza algo maiplartcertificado de adicao
para matéria ndo revelada no pedido principaljcéogente, essa mesma Lei ndo pode
vedar algo mais restrito (depdsito de pedido denpatde divisdo para matéria revelada
no pedido de patente original).

Nada obstante, caso o legislador quisesse, devieday o depdsito de um pedido
de patente de divisdo direcionado a matéria reaejarém nao reivindicada no pedido

de patente original, o teria feito expressamentgieon&do ocorreu.

Socorrendo-se @nterpretacdo histérica, a conclusao € idéntica. Um pedido de
patente de divisdo pode reivindicar matéria reglgarém nado reivindicada em seu
pedido de patente original.

O artigo 27 da versao original do projeto de leBB4/91, que originou a atual
LPI, apresentava a seguinte redacao:

Art.. 27. O pedido de patente que apresentar maisurda unidade de
invencdo ou de modelo de utilidade ou, ainda, demt® industrial podera
ser desdobrado em conformidade com os tratadosvergdes em vigor no
Brasil, desde que:

| - faca referéncia especifica ao pedido original;

Il - o pedido desdobrado ndo exceda a matéirindicada constante do
pedido original.

(grifo)

A partir de simples leitura do referido artigo, stata-se que este determinava que
um pedido de patente de divisdo ndo poderia ex@ed®tériaeivindicada no pedido
de patente original.

No entanto, ja na primeira emenda sofrida peloriddeprojeto de lei (PL n°
824/91-A), a redacdo do aludido artigo 27 foi altler, permanecendo inalterada até a
aprovacgao pelo Congresso em junho de 1993 (PL 498DD), que adotou redacdo
idéntica a do artigo 26 da LPI:

Art. 26 - O pedido de patente poderéa ser dividiolod®is ou mais, de oficio
ou a requerimento do depositante, até o final donex desde que o pedido
dividido:

| - faca referéncia especifica ao pedido origiaal;

Il - ndo exceda a maténiavelada constante do pedido original.
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Paragrafo Unico - O requerimento de divisdo emabgda com o disposto
neste artigo sera arquivado.

(grifo)
Logo, de acordo com esse artigo 26, um pedido tenfgade divisdo pode ser

depositado em qualquer momento até o final do exdm@edido principal com a

condicdo de que ndo exceda a maté&valadanesse pedido de patente original.

Ao examinar o processo de criagdo do artigo 26 Pl tlaramente percebe-se
que o legislador, em um primeiro momento considepmuém rejeitou uma redacao
normativa estabelecendo que um pedido de paten@ivi&io ndo poderia pleitear

protecdo para matéria ndo reivindicada, apesawagada, no pedido principal.

Diante da alteragcdo em questdo (substituicdo deessdo “matéria reivindicada”
pela expressao “matéria revelada”) efetuada du@ptecesso de criacdo do artigo 26,
nao ha qualquer davida de que o legislador pretegde o pedido de divisdo estivesse
limitado a matéria revelada no pedido de patentginat, e ndo a matéria nele

reivindicada.

O resultado da interpretacdo gramatical, da iné¢sgho sistematica e da

interpretacdo histérica estd em harmonia comeapretacao teleoldgica

Como esclarecido no subcapitulo anterior, a LPEed®ar interpretada de modo a
proporcionar a concessao de patentes, e ndo orahos a sua concessao.

Assim sendo, é extremamente injusto que alguéng despender investimentos
para o desenvolvimento de nova tecnologia que premeelhora na qualidade de vida
da populacdo, ndo possa obter protecdo para umaetiaacdo especifica dessa
tecnologia que esta revelada no pedido de patentwidinal, porém nao incluida no

quadro reivindicatorio.

O depodsito de um pedido de patente de divisdo pa&raconcretizacdes
inicialmente reveladas, porém nao reivindicadaspedido de patente original, é de
suma importancia para alcancar os fins sociais Rl isto é, o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Brasihforme inciso XXIX do artigo
5° da CRFB/1988.
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Em funcéo danterpretacdo gramatical do artigo 26 da LPI, deterpretacao
sistematicada LPI (artigos 26 e 76), da interpretacdo histddesse artigo 26 e da
interpretacdo teleoldgica resta claro que um pedido de patente de divisdo
reivindicando concretizacdo revelada em seu ped&gatente original, porém nao

reivindicada, deve ser aceito.

7. VIOLACAO A PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS.

A alguns entes da Administracdo Publica, € cordesiccompeténcia para editar
atos normativos, também denominados regulamentosinedrativos, de modo a

especificar os mandamentos de determinada lei.

Acerca desses atos administrativos, o professor @&Ra* traz um importante

ensinamento:

Numa primeira abordagem, pode-se dizer que os aeguitos sdo atos
normativos secundarios em relacdo a uma determiledda qual servem
para dar maior densidade normativa, completandalisentido. A grande
referéncia constitucional aos regulamentos € o84rt.incisos IV e VI, da
Constituicdo da Republica.

Pois bem. Valendo-se de sua competéncia para at@s administrativos
normativos, o INPI editou dois regulamentos conterefjras para a aceitacdo de um
pedido de patente de divisdo, a saber: Instrucdméatoza n° 30/2013 e Resolucéo n°
093/2013.

A Instrucdo Normativa n° 30/2013, que estabelececamas gerais no que se
refere as especificacbes dos pedidos de patenteseam artigos 21 e 32, define a
expressao “final de exame” dmputdo artigo 26 da LPI como “final de exame em

primeira instancia”:

Art. 21 Para efeitos do artigo 26 da LPI, considerdpedido original” o
primeiro pedido depositado, s6 podendo ser dividigoo final de exame em
primeira instancia. Divisbes de pedidos ja divididuio serdo aceitas. O
pedido original e seus divididos devem ser dec&lgimultaneamente.

Art. 32 Para os efeitos dos artigos 26 e 31 da cBmsidera-se final de
exame em Primeira instancia, a data do parecetusive do técnico quanto
a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que anteeepleblicacdo da decisédo
de deferimento, indeferimento ou arquivamento @&fm o que ocorrer por

altimo.

4 ARAGAO, Alexandre Santos d€urso de Direito Administrativo. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2013,p. 34.
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Ja a Resolucdo n°® 093/2013, que institui as diestrsobre a aplicabilidade do
disposto no artigo 32 da LPI nos pedidos de patente ambito do INPI, por meio de
seu item 2.7, determina que um pedido de patentivikio deve reivindicar apenas
matéria definida no quadro reivindicatorio do peditt patente original utilizado como

base para o requerimento de exame:

2.7. A harmonia entre o disposto no artigo 26 ert@ma 32 da LPI foi
estabelecida no Despacho n° 08/2010, do Procuftefe, Mauro Maia.

Segundo o despacho n° 08/2010, “Os pedidos detpager resultarem de
divisdo na forma do artigo 26 da LPI, quando essdes apds a solicitacao
de exame do pedido de Patente Original, estar&iesip limitacdo temporal
fixada no referido artigo 32 da LPI, ou seja, s@usdros Reivindicatorios
nao poderao sofrer alteracdes voluntarias”.

De acordo com o disposto no artigo 26, a divisdamepedido de patente
terd sua aceitagdo com base na matéria inicialmavelada. Uma vez
cumpridos os requisitos dispostos no artigo 26,ivis&@b do pedido de
patente sera aceita. Porém, o QR do pedido dividglég analisado, no
momento de seu exame técnico, considerando o tiisposartigo 32 da LPI:
Se a divisdo do pedido de patente ocorrer APOSicitagdo de exame do
Pedido Original, 0 QR do Pedido Dividido DEVERA RESTRINGIR A
MATERIA REIVINDICADA no QR valido quando da solicitdo de exame
do Pedido Original, mesmo que tais reivindicacést®ej@m baseadas na
matéria revelada no Pedido Original. A partir disterao aplicadas as
deliberacbes j4 apresentadas nesta Resolucdo gaaateitacdo do QR,
considerando o disposto no artigo 32 da LPI.

Desse modo, através de simples regulamentos admaiiviss, o INPI criou
Obices para a aceitacdo de um pedido de patentiévidéo que ndo vao de encontro
com a LPI, violando, portanto, como sera a segsulaeecido, oprincipio da

legalidade
7.1. Violacao ao Principio da Legalidade.

O principio da legalidade, contemplado no artigoi®€iso Il, e no artigo 37,
caput ambos da CRFB/1988, € um dos pilares do Diredmifsistrativo, tendo surgido
com o Estado Democrético de Direito (artigo d&@put da CRFB/1988), opondo-se a
toda e qualquer forma de poder autoritario.

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar derfatguma coisa sendo em
virtude de lei;

Art. 37. A administracdo publica direta e indirdequalquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mpitus obedecerd aos
principios de legalidade, impessoalidade, moragdagublicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:
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Em face desse principio, a Administracdo Publica §ubordinada as prescri¢coes
emanadas do Poder Legislativo e, por conseguintgnainistracdo Publica s6 pode
fazer o autorizado por lei, ndo se podendo afastadesviar disto como aduz o
professor GASPARINP:

O principio da legalidade significa estar a Adntiaigdo Publica, em toda a
sua atividade, presa aos mandamentos da lei, d&éese podendo afastar,
sob pena de invalidade do ato e responsabilidadgewautor. Qualquer acéo
estatal sem o correspondente calco legal ou quetlexao ambito demarcado
pela lei é injuridica e expde-se a anulacéo. [...]

Em perfeita harmonia com a doutrina, o e. Supefiobunal de Justica ja
assentou que a Administracdo Publica esta, emaaia atividade funcional, adstrita
aos ditames da lei, ndo podendo dar interpretagfiBmsva ou restritiva, se a norma

assim nao dispuser:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. VIOLAGCAO DO ART.535
DO CPC. INEXISTENCIA. DEVIDO ENFRENTAMENTO DAS
QUESTOES RECURSAIS. AUSENCIA DE AFRONTA A CLAUSULBE
RESERVA DE PLENARIO. SERVIDOR PUBLICO. NOVO PLANOED
CARREIRA. 11.091/2005. OPCAO PELO NOVO REGIME.
PRORROGACOES. ENQUADRAMENTO FORA DO PRAZO LEGAL.
IMPOSSIBILIDADE. ADMINISTRACAO PUBLICA. ATUACAO
ADSTRITA AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE. INTERPRETAGCAO
EXTENSIVA OU RESTRITIVA NAO PREVISTA EM LEI
IMPOSSIBILIDADE. 1. Inexiste violacdo do art. 53® dCPC quando a
prestacdo jurisdicional é dada na medida da pi@terdeduzida, com
enfrentamento e resolucao das questdes abordadasurso. 2. Nao ha falar
em afronta ao artigo 97 da Constituicdo Federas, pos termos em que foi
editada a Simula Vinculante 10 do STF, a violacé@thasula de reserva de
plenario s6 ocorre quando a decisdo, embora seniciep afasta a
incidéncia da norma ordinaria pertinente a lideapdecidi-la sob critérios
diversos alegadamente extraidos da Constituic&0inge-se a controvérsia a
determinar a possibilidade de incluir o autor nanBl de Carreira dos
Servidores Técnico-Administrativos em Educacdoitirsio pela Lei n.
11.091/2005, quando a opcéo pela inclusdo é ferado prazo legal. 4. O
prazo de 60 dias estabelecido pela Lei n. 11.09%/para a formalizacdo da
opcédo pelo novo Plano de Carreira dos Cargos T@éddministrativos em
Educacéo, foi reaberto por 30 dias pela Lei n. 33/2005 e mais uma vez
pela Medida Provisoria n. 431/2008, posteriormertdavertida na Lei n.
11.784/2008, até 14.07.2008. O autor, todavia,wpto manter-se vinculado
ao quadro em extingdo. 5. Em contrapartida ao ipimcrazoabilidade
consagrado na instancia de origem, "segundo oipiinda legalidade - art.
37, caput da Constituicdo Federal - a Administragéd, em toda a sua
atividade, adstrita aos ditames da lei, ndo podeadinterpretacdo extensiva
ou restritiva, se a norma assim nado dispuBesta forma, a lei funciona
como balizamento _minimo e maximo na_atuacdo estatal(REsp
603.010/PB, Rel. Min. GILSON DIPP, Quinta Turma, 811/2004). 6. E
principio de hermenéutica que ndo pode o intérgnatepcionar quando a lei
nao excepciona, sob pena de violar o dogma daagados Poderes. Logo,
existindo prazos definidos em lei para o exerc@oopcédo por parte do
servidor pelo novo plano de carreira, ndo podeistiba interpretacdo dada

4> GASPARINI, DiégenesDireito Administrativo. 17. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2012, p. 61.
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pelos magistrados ordinarios no sentido de que plezos ali fixados
possuem finalidade meramente operacional e admatigt, ndo podendo
servir para negar direitos ou causar prejuizoseaador”. Recurso especial
provido?®

* % % * *x *x % * * * * *x % * % * *x % *x % * *x *x *x *

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ESPECIADA
UNIAO. ESTAGIO PROBATORIO. EMENDA CONSTITUCIONAL N.
19/98. PERIODO DE 03 (TRES) ANOS. ART. 4.°, § I LEI N.°
10.593/02. PROGRESSAO FUNCIONAL.LEI N.° 11.457/6PLICACAO
DO PRINCIPIO TEMPUS REGIT ACTUM. INTERPRETACAO
EXTENSIVA. IMPOSSIBILIDADE. ADMINISTRACAO ADSTRITA AO
PRINCIPIO DA LEGALIDADE. RECURSO ESPECIAL DO SINDKTO
DOS FISCAIS DE CONTRIBUICOES PREVIDENCIARIAS DE SAM
CATARINA - SINDIFISP/SC. PREJUDICADO. 1. Segundo atual
jurisprudéncia desta Corte, conquanto a estab#idaa estagio probatdrio
sejam institutos distintos, o prazo para esse dljtapds a entrada em vigor
da Emenda Constitucional n.° 19/98, também ¢é d¢tré3) anos. 2. Em
homenagem ao principitempus regit actuma progressao funcional ora
pretendida ndo pode ser concedida, uma vez quedqueompletado o
periodo de estagio probatorio havia manifesta pggsrna Lei n.° 10.593/02
em sentido contrario, sendo certo que essa rastsgaveio a ser abolida a
partir da vigéncia da Lei n.° 11.457/07. 3. Administracdo, por_ser
submissa _ao_principio _da legalidade, ndo pode levaml termo
interpretacdo extensiva ou restritiva de direitosguando a lei assim ndo o
dispuser _de forma expressa4. Recurso especial da Unido conhecido e
provido. Recurso especial do Sindicato dos Fisahs Contribuicdes
Previdenciarias de Santa Catarina - SINDIFISP/Sgugicado’’

* % % * *x *x *x % * * * *x % * * *x *x % *x * * *x *x *x *

ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE
SEGURANCA. ADMINISTRAGCAO PUBLICA. ATUACAO. ADSTRITA
AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE. INTERPRETAGCAO EXTENSIVA
OU RESTRITIVA NAO PREVISTA EM LEI. IMPOSSIBILIDADELEIS
ESTADUAIS N°s 9.651/71 E 10.722/82. POLICIAL MILITIA RESERVA
REMUNERADA. GRATIFICACAO DE REPRESENTAGCAO DE
GABINETE. INCORPORAGCAO AOS PROVENTOS. REQUISITO
TEMPORAL NAO PREENCHIDO. 1.A atuacio da Administracio
Publica é cingida ao principio da legalidade estrét, devendo obediéncia
aos preceitos legais, sendo-lhe defeso procederemretacdo extensiva
ou restritiva, onde a lei assim ndo o determinar2. O cumprimento da
condicdo temporal imposta pelo legislador estadeak ser computada, de
forma segregada, para cada uma das atividadesejau rsio é possivel,
somar os periodos em que cada uma das atividadesxdocida — com
retribuicdo por meio de diferentes gratificacbesde,forma a alcancar o
minimo necessario para obter a incorporacdo da d@mpenas uma delas.
3. Recurso ordinario conhecido e desprovitio.

46 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Eiden® 1499898 / RS. Disponivel em:
<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteirgt@aum_registro=201403226682&dt_publicacao=24/03/
2015>. Acesso em: 16 junho 2017.

4" BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Esgen® 1120190 / SC. Disponivel em:
<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteirgt@aum_registro=200900162567&dt_publicacao=27/04/
2012>. Acesso em: 16 junho 2017.

“8 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso ®&dio em Mandado de Seguranca n° 26944 / CE.
Disponivel em;
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(grifos)

Nessa linha, a Administracdo Publica deve exeaut®u poder de regulamentar
de forma compativel com a Lei. Assim, um ato noivnahdministrativo sempre deve
respeitar os parametros fixados por lei — istamajs deve modifica-los ou supera-los —

na medida em que é inferior a lei.

N&o se pode olvidar, como aponta o jurista CARVALRQHO®, que s6 é
legitima a atividade do administrador publico s¢ives condizente com o disposto na

lei.”

De fato, o ordenamento juridico patrio ndo pernuige atos normativos
hierarquicamente inferiores a lei disponham soloeas hipdteses. Nessa reflexéo,
valido trazer a licdo do professor BANDEIRA DE MEDP:

O Texto Constitucional brasileiro, em seu art. Ig°expressamente estatuli
que: “Ninguém seréa obrigado a fazer ou deixar derfalguma coisa sendo
em virtude de lei”.

Note-se que o preceptivo ndo diz “decreto”, “reméato”, “portaria”,
“resolucao” ou quejandos. Exige lei para que o P&idlico possa impor
obrigacdes aos administrados. E que a Constitubrasileira, seguindo
tradicdo ja antiga, firmada por suas antecedergpsblicanas, ndao quis
tolerar que o Executivo, valendo-se de regulamgnidesse, por si mesmo,
interferir com a liberdade ou a propriedade dasqes (...)

Em suma: consagra-se, em nosso Direito Constitakianaplicacdo plena,
cabal, do chamado principio da legalidade, tomagiosea verdadeira e
completa extensdo. Em consequéncia, pode-se, cantesPde Miranda,

afirmar: “Onde se estabelecem direitos ndo ha asgemtos — ha abuso do
poder regulamentar, invasao de competéncia leigesla regulamento ndo é
mais do que auxiliar das leis, auxiliar que soitgmder, ndo raro, o lugar
delas, mas sem que possa, com tal desenvoltutdicarsse e lograr que o

elevem a categoria de lei.” (...)

O INPI, fazendo parte da Administracdo Publica,edgortanto, exercer o seu
poder de regulamentacdo com respeito ao principieghlidade de modo que os seus
regulamentos jamais podem se sobrepor ao estatekti Lei.

Como esclarecido no capitulo 6, mais especificaeneas subcapitulos 6.2 e 6.3,

a LPI autoriza o depdsito de um pedido de patemteivdsao (i) durante a fase recursal

<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteirgt@aum_registro=200801102363&dt_publicacao=21/06/
2010>. Acesso em: 16 junho 2017.

49 CARVALHO FILHO, José dos Santdslanual de Direito Administrativo . 31. ed. S&o Paulo: Atlas,
2017, p. 20.

** MELLO, Celso Bandeira d€urso de Direito Administrativo. 33. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2017, p.
357.
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administrativa do pedido de patente original our@ivindicando matéria revelada e nédo

reivindicada no pedido de patente original.

Sendo assim, os artigos 21 e 32 da Instrucdo Naniat 30/2013 e item 2.7 da
Resolucdo n°® 093/2013, como restringem o direiteeddepositar pedido de patente de
divisdo reivindicando matéria revelada, porém re&ivindicada no pedido de patente
original ou durante a fase recursal do pedido denpa original, vdo contra a LPI e,

consequentemente, sdo absolutamente ilegais.

Importante pontuar que o INPI ja tem histérico delagdo ao principio da
legalidade ao exarar atos normativos contrariodiggosto na LPI conforme a seguir

exemplificado.

Em decorréncia da falta de pagamento da anuidadesfa no artigo 84caput
LPI, um pedido de patente pode ser arquivado epatente pode ser extinta conforme
artigo 86 desse Diploma Legal:
Art. 84 - O depositante do pedido e o titular déepte estdo sujeitos ao

pagamento de retribuicdo anual, a partir do infciderceiro ano da data do
deposito.

Art. 86 - A falta de pagamento da retribuicdo annab termos dos arts. 84 e
85, acarretara o arquivamento do pedido ou a €dida patente.

Todavia, podera ser requerida a restauracao deatprazo de 3 meses contados
da publicacdo do arquivamento ou da extincdo cdandfuno artigo 87 desse Diploma
Legal:

Art. 87 - O pedido de patente e a patente podeefiaestaurados, se o
depositante ou o titular assim o requerer, dergr@ @trés) meses, contados

da notificacdo do arquivamento do pedido ou daneg&t da patente,
mediante pagamento de retribuicao especifica.

Neste caso, o depositante do pedido de patenitutar tla patente devera efetuar
0 pagamento da retribuicdo especifica de restanyrad@m da anuidade pendente e da
retribuicdo adicional prevista no §2° do referidiga 84.
§ 2° - O pagamento devera ser efetuado dentro iiloeipos 3 (trés) meses
de cada periodo anual, podendo, ainda, ser failependente de notificacéo,

dentro dos 6 (seis) meses subsequentes, mediggdengato de retribuicdo
adicional.

Apesar de a LPI expressamente indicar a obrigakadie do titular de patente ou

do depositante de pedido de patente ser informalol@ snadimpléncia oportunizando a
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possibilidade de quitar sua divida, o INPI editouRasolucdo n® 113/2013, que
normatiza os procedimentos relativos ao controlpadmmento das retribuigcdes anuais,
determinando que, em caso de inadimpléncia de deaisna anuidade, a patente sera
extinta e o pedido de patente sera arquivado, amdboforma definitiva, sem ser

oportunizada a possibilidade de restauracao:

Art. 13 — Os pedidos de patente ou as patentegstiverem inadimplentes
em mais de uma retribuicdo anual serdo arquivadaos egtintos
definitivamente, ndo se aplicando a esses casapdéede de restauracao
prevista no artigo 87 da LPI.

Vale dizer que a c. 12 Turma Especializada em FRmague Industrial do e.
Tribunal Regional Federal da 22 Regido, por unatane, afastou a aplicabilidade do
artigo 13 da Resolucéo n° 113/2013 editada peld, NBtamente porqueo“art. 13 da
resolucdo 113/2013 afasta claramente a aplicacd@ado87 da LPI, entendendo que
ha “flagrante violacdo ao principio da legalidade, ngmdendo uma resolucéo

administrativa se sobrepor a aplicacao de um digpaslegal’:

PROCESSUAL CIVIL. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. ACAO CI\
PUBLICA. RESOLUGCAO 113/2013, DO INPI. EXTINCAO DEEPRIDOS

E PATENTES POR INADIMPLEMENTO. ARTIGO 87, DA LPl.Insurge-
se 0 INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIALINPI
contra sentenca que julgou procedente o pedidouladto nos autos da agéo
civil publica que lhe move a ASSOCIACAO BRASILEIRBOS AGENTES
DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL, “para determinar a inidgdcdo do art.
13 da Resolugéo do INPI n° 113/2013, bem como dactem efeito todos
os arquivamentos de pedidos de patente e extimd@gzatente realizados
com fundamento no art. 13 da Resolu¢do do INPIX8/2D13, devendo a
Autarquia notificar os depositantes ou titulares atguivamento ou da
extincdo da patente, para que 0S mesmos possarargeqaaso tenham
interesse, a restauracdo de suas patentes ou pe@ig@atentes, no prazo e na
forma prevista no art. 87 da Lei 9.279/96.” - Ogart87, da LPI prevé a
restauracdo do pedido de patente e da patentemitede@do a notificacdo do
seu arquivamento, resguardando a garantia de nmepdatelo privilégio, caso
venha o seu titular efetuar o pagamento da respecétribuicdo. - A
Resolucdo 113/2013, do INPI, portanto, contrarigrevisdo do referido
dispositivo, uma vez que o Instituto devera nddifio titular da patente ou
pedido de patente que se encontra inadimplentestee ppdera, conforme
determinado na legislacdo que rege a matéria, amppie trés meses, quitar
sua divida, de forma a restaurar o respectivo Ipgia. - Cabimento da
remessa necessaria, que visa conferir eficacigprasmentos jurisdicionais
finais, cujo mérito é alcancado pela coisa julgadserial. Sumula 423 do
E.STF. Artigo 475, do CPC. - Apelacéo desprovida.

Ainda que se entenda que ndo ha violagcdo ao pionap legalidade, os

regulamentos editados pelo INPI aqui comentadosqu® tangem as regras sobre

®l BRASIL. Tribuna Regional Federal (22 Regido). Apdlo Civel n° 0008879-36.2014.4.02.5101.
Disponivel em: <https://www.jusbrasil.com.br/diafidocumentos/226988715/andamento-do-processo-n-
0008879-3620144025101-02-09-2015-do-trf-2?ref=tdjgied>. Acesso em: 16 junho 2017.
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pedidos de patente de divisdo — artigos 21 e 3astaucdo Normativa n° 30/2013 e 0
item 2.7 da Resolugdo n° 093/2013 -, violam principio da
razoabilidade/proporcionalidade

7.2. Violacao ao Principio da Razoabilidade (ou Ppmrcionalidade).

O principio da razoabilidade ou proporcionalidad&o nestd explicito na
CRFB/1988, sendo resultado de uma decorrénciaddgimtuitiva dos principios da
legalidade, do devido processo legal e da justigaforme entendimento do i. Ministro
LUIS ROBERTO BARROSE:

O principio da razoabilidade ou da proporcionalejadermos aqui

empregados de modo fungivel, ndo esta expressonstitDicdo, mas tem
seu fundamento nas ideias de devido processo &dmitantivo e na de
justica. Trata-se de um valioso instrumento de gudd dos direitos
fundamentais e do interesse publico, por permitir controle da

discricionariedade dos atos do Poder Publico dysmionar como a medida
com que uma norma deve ser interpretada no caswetorpara a melhor
realizagdo do fim constitucional nela embutido eaatrente do sistema. [...]
O principio pode operar, também, no sentido de jierque o juiz gradue o

peso da norma, em uma determinada incidéncia, d® mmao permitir que

ela produza um resultado indesejado pelo sistessamdazendo a justica do
caso concreto.

Nessa linha de que o principio da proporcionalid@deoabilidade) funciona
como uma espécie de postulado normativo da intag#ie e aplicacdo do direito, o
professor PAULO NADER aponta o seguinte:

Visando a tornar o Direito Positivo mais racionah@equado aos valores
éticos, o principio da razoabilidade e proporcimtzle, pelo qual as normas
juridicas devem ser entendidas como férmulas l&gieajustas para a
realizacdo de determinados fins, tem sido consagraimialmente por

doutrinadores e juizes. Tal principio estabeleguritds ao legislador,

invalidando as regras que impdem sacrificios iffjoatlos aos seus

destinatarios, quando os resultados almejados jpoudeser atingidos com

menor 6nus. Ao aplicador do Direito seria permitiditerar os meios

empregados pelo legislador, seja modificando @rwitadotado ou apenas
ajustando o seu grau de intensidade, tornandofmmional a exigéncia do

caso concreto.

Diante do principio em tela, o Poder Judiciario eddazer um exercicio de
ponderacdo para evitar que a norma juridica prodezaltado indesejado pelo

ordenamento juridico e, consequentemente, a jusjgaalcancada no caso concreto.

®2 BARROSO, Luis Roberto; BARCELLOS, Ana Paula de.dineco da histéria. A nova interpretacéo
constitucional e o papel dos principios no direitasileiro.Revista da Emerj,Rio de Janeiro, v. 23, n. 6,
p.25-65, jul. 2003.

>3 NADER, Paulolntroducéo ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017, p. 174.
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Ou seja, toda norma deve ser interpretada e aplipada proporcionar a justa,
razoavel e rapida solucdo de cada controvérsia cbem apontado pela jurista
MARCIA HAYDEE *

[...] uma verdadeira garantia constitucional qum tema dupla funcéo:
protege os cidaddos contra os abusos do podenlestaerve de método
interpretativo de apoio para o juiz quando esteipaeresolver problemas de

compatibilidade e de conformidade na tarefa de iflemsio ou
concretizacdo das normas constitucionais.

O principio da razoabilidade ou proporcionalidadambora implicito na

CRFB/1988, esta previsto na LPA.

O artigo 2°, paragrafo uUnico, inciso VI, desse aliph legal determina, nos
processos administrativos, a observancia do @it adequacédo entre os meios e 0s
fins e veda a imposicao de obrigagdes, restric@medes em medida superior aquelas
estritamente necessarias ao atendimento do intepébdico:

VI - adequacdo entre meios e fins, vedada a imf@osie obrigacdes,

restricdes e sancdes em medida superior aquetétarasnte necessarias ao
atendimento do interesse publico; (...)

Nada obstante, acerca do presente principio, érimme trazer a baila os
comentarios do jurista HELY LOPES MEIRELLES

Sem duavida, pode ser chamado de principio da gémbile excesso, que, em
Ultima analise, objetiva aferir a compatibilidaddre os meios e os fins, de
modo a evitar restricdes desnecessarias ou abugpeas parte da
Administracao Publica, com lesdo aos direitos fumelstais. Como se
percebe, parece-nos que a razoabilidade envolvepaigionalidade, e vice-
versa. Registre-se, ainda que a razoabilidade o@e ger lancada como

instrumento de substituicdo da vontade da lei pefdade do julgador ou do
intérprete, mesmo porque ‘cada norma tem uma rde&er’.

Diante do exposto, ndo ha ddvida de que a LPI, ace fdo principio da
razoabilidade ou proporcionalidade, deve ser iné¢ada de modo a proporcionar a

concessao de patentes, e ndo criar empecilhoscsoassao.

A negativa de pedido de patente de divisdo apeslasfgto de que ele reivindica
matéria nao reivindicada, mas revelada no pedidmatente original ou pelo fato de ter
sido depositado durante a fase recursal de seu@eldi patente original se mostra

® CARVALHO, Marcia Haydée Porto delermenéutica Constitucional: métodos e principios
especificos de interpretacddsanta Catarina: Obra Juridica, 200874.

> MEIRELLES, Hely LopesDireito Administrativo Brasileiro. 42. ed. S&o Paulo: Malheiros Editores
Ltda, 2016, p. 99.
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extremamente irrazoavel e desproporcional — e, ygonggo, injusta — que mitiga

fortemente o sistema de patentes.

Foge ao bom senso negar uma garantia constituctmalbter protecdo por
patente para invencdo nova e inventiva por alegaudacOes de ordem puramente

formal.

Certamente prover, sugerir e orientar reformulagfiepedido de patente durante
0 exame técnico com vistas a conceder patentasgsdrada perfeitamente na missao
institucional do INPI, que tem por finalidade pp@ ‘executar, no ambito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial, tereto vista a sua funcdo social,
econdmica, juridica e técnitaconforme artigo 2° da Lei n® 5.648/1970, conedacao
dada pelo artigo 240 da LPI.

Assim, com fulcro no principio da razoabilidaderepgwmrcionalidade, pedidos de
patente de divisdo (i) contendo matéria ndo reigadh, mas revelada no pedido de
patente original e/ou (ii) depositados durante se feecursal do pedido de patente
original devem ser aceitos pelo INPI.

Caso também se entenda que ndo ha violagdo ao ipwincda
razoabilidade/proporcionalidade, a regra do iteih da Resolucdo n° 093/2013 (ndo
seria aceitavel pedido de patente de divisdo misamdo matéria nao reivindicada no
pedido de patente original) violgpoincipio da confianca legitima

7.3. Violacao ao Principio da Confianca Legitima.

Desde a entrada em vigor da LPI em 1997, o INPFtaeeo depdsito de pedido
de patente de divisdo reivindicando matéria rewelggbrém nao reivindicada, no
pedido de patente original.

Esse posicionamento de longa data do INPI foi dostamciado em 2002 por
meio da elaboracdo do parecer PROC/DICONS n° 0Z/peta procuradoria do INPI
(Anexo n° 08).

Embora contenha comentarios acerca da aplicagéterprietacdo do artigo 32 da

LPI — emendas voluntarias —, esse parecer deixa &lpossibilidade de se depositar um
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pedido de divisdo reivindicando matéria ndo defim@ quadro reivindicatorio, porém

revelada no pedido de patente original:

6. Mais ainda, tem-se que, pelo artigo 26 da LBtilepo depositante dividir
seu pedido a qualquer tempo, até o final do examassim, reivindicar
qualquer porcdo de matéria nele presente. A Unitetatdo seria a
estabelecida em sua alinea Il, de ndo excedermotedi do revelado no
pedido original.

7. Este artigo deixa bem claro que nunca houveppde do Legislador, a
intencdo de estabelecer uma data limite para qu@ventor pudesse
reivindicar protecao para sua inven¢do, ou ao &oafrum momento a partir
do qual, se perdido, perdesse o direito sobre raag@e tenha descrito em
seu pedido.

[.]

9. Embora nenhuma parte da LPl se faca mencédo aremat de
reivindicacdes, o artigo 26 da LPI [...] deixa inBgpco a possibilidade de
reivindicar qualquer matéria, desde que tenha s&@lado no pedido
original.

Diante desse cenario, inUmeros depositantes, paksai expectativa legitima de

que o INPI ndo modificaria 0 seu entendimento @ceeterceira regra para aceitacao

de pedido de patente de divisdo estabelecida nisoint do artigo 26 da LPI,

postergaram o depoésito de pedidos de patente @&djvinclusive aqueles contendo

matéria ndo reivindicada, mas revelada no pedidmatente original.

Através de uma andlise perfunctéria ndo parecaassim, a postergagcdo da

decisdo de depositar pedido de patente de divis&b eam total harmonia com os

principios constitucionais da celeridade e da @&ficia, previstos no artigo 5°, inciso
LXXVIII, e artigo 37, caput da CRFB/1988 respectivamente:

Isso porque,

LXXVIIl a todos, no ambito judicial e administratiy sdo assegurados a
razoavel duragdo do processo e 0s meios que garantzeleridade de sua
tramitacao.

Art. 37. A administracéo publica direta e indirde@qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mpite obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, morabdagbublicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:

conhecendo as objecdes levantadas Ip#Rd durante o

processamento de exame do pedido de patente drigngedido de patente de divisdo

é depositado com 0s ajustes necessarios de fosmaeaar possiveis e futuras objecdes

semelhantes. Assim, o exame desse pedido serdaléesftoma mais célere e eficiente.
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Pois bem. Apds mais de uma década, em que foramosag®imeros pedidos de
patente de divisdo reivindicando matéria ndo dadimo quadro reivindicatorio, porém
revelada no pedido de patente original, o INPIfadma surpreendente, modificou sua

posicao.

Por meio do item 2.7 da Resolucdo n® 093/2013yddiada a possibilidade de
aceitacdo de um pedido de patente de divisdo dédando matéria ndo definida no
quadro reivindicatorio, mas revelada no pedidoatente original.

Dessa forma, o INPI se pds em contradicdo, exeoceonduta incompativel com
a sua prépria conduta anterior, juridicamente eeiés e plenamente eficaz e, portanto,
tal conduta deve ser repelida pelo principionda venire contra factum propriynal
como disposto no inciso Xl do paragrafo unico daa 2° da LPA:
Xl - interpretacdo da norma administrativa danfiarque melhor garanta o

atendimento do fim publico a que se dirige, vedapléicacdo retroativa de
nova interpretacao.

Importante pontuar que ndo se estd diante de uma reeisdo de legalidade
aperfeicoada pelo INPI, mas, sim, de tentativa eldséio de interpretacdo legal,
largamente adotada no passado e com afetacao tdossses de diversos titulares de

pedidos de patente.

Por conseguinte, esse comportamento contradit@idNéd! € também vedado
pela aplicacdo do principio da confianca legitionze imp6de a Administracdo Publica

limitacdes na liberdade para alterar sua condutdaajue eivada de vicios.

Por fincar-se nas nocdes de previsibilidade e #isiate, o principio em
comento, que embora nao esteja especificamentesiorena CRFB/1988, faz parte do
sistema constitucional como um todo uma vez queptare da esséncia do préprio
direito, presta-se a tutelar expectativas legitimae os cidaddos depositaram na

permanéncia de uma regulamentacao e/ou interpeetiecAdministracdo Publica.

A razdo por tras desse principio constitucional lictp € simples: os
administrados (depositantes) ndo podem ficar ardeacgelas idas e vindas de

interesses politicos ocasionais e inexplicavei8dfainistracdo Publica (INPI).
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Sem uma adequada protecédo da confianca, um vaidicju imprescindivel para
existéncia e preservagdo de um Estado Democratidirdito e para uma convivéncia
pacifica em sociedade, o sistema juridico sequari@gumprindo seu papel, na medida
em que ndo haveria qualquer garantia minima deraega e confiabilidade nas

relacdes sociais.

Nesse sentido, cumpre trazer oS importantes apentas do professor
ARAGAO®:
Assim, protege-se &onfianca legitima dos participantes em relacdo a
Administracdo Publica e seproibe que a Administracdo adote

comportamentos  contraditérios em relagdo a casos anteriores
assemelhados.

Ainda que seja considerado que o item 2.7 da Re&olno® 093/2013 nao esteja
contra legeme, com efeito, o principio da legalidade néo serdado, as decisbes
tomadas pelos depositantes antes da entrada em degsa nova regra devem ser
respeitadas em face do principio da protecado aiacwa legitima visto que o INPI

alterou seu reiterado entendimento anterior.

Em razéo disso, a aludida regra determinando qdel@&le patente de divisao
deveria reivindicar apenas matéria ja reivindicaolgpedido de patente original deveria,
no maximo, ser aplicada aos pedidos de patenteuemap foi requerido o examé
antes de 18.06.2013, dia da entrada em vigor ddeseormativo administrativo. Do
contrério, ha violagdo ao principio da confiangtlma.

Essa modulacao visa a ndo prejudicar os depostguote anteriormente a entrada
em vigor dessa nova regra, tomaram as suas decisdebase na expectativa legitima
de que o INPI ndo modificaria 0 seu entendimengycacde uma das regras previstas
no artigo 26 da LPI.

8. CONCLUSAO.

No artigo 26 da LPI, sdo previstas trés regras paexeitacdo de pedido de
divisdo, a saber: (a) fazer referéncia especificperdido de patente original; (b) ser

% ARAGAO, Alexandre Santos d€urso de Direito Administrativo. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2013,p. 67.

" De acordo com o artigo 33 da LPI, o depositante dequerer o exame de seu pedido de patente no
prazo de 36 meses contados da data de depésito.
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depositado até o final de exame do pedido de matmginal, e (c) ndo exceder a

matéria revelada no pedido original.

De modo a determinar a extensdo das regras (h)-edaegra (a) € puramente
formal e, portanto, ndo ha duvidas sobre seu esepfaram utilizados os principais
meétodos de interpretacdo da norma juridica: inésgho gramatical, interpretacao

sistematica, interpretacao historica e interpretagioldgica ou finalistica.
Por meio desses métodos de interpretacdo, chegamsissgjuintes conclusoes:

» 0 depodsito de pedido de patente de divisdo dueafase recursal do pedido de
patente original é tempestivo visto que o finaled@me de um pedido de
patente ocorre (i) quando € publicada decisdo @fieitivamente encerra o
processo administrativo — isto é, decisdo de daéerio, decisdo que nega
provimento a recurso administrativo e decisao ggaiga definitivamente um
pedido de patente — ou (ii) no dia seguinte aamdltidia do prazo para

interposicao de recurso administrativo quando re@bee interposto; e

» ¢é possivel depositar pedido de patente de divis&ndicando concretizacdo

revelada no pedido de patente original, porém e@ndicada neste.

Apesar disso, por meio de simples regulamentos rasimativos, o INPI criou
Obices para a aceitacdo de um pedido de patenligid@o ndo previstos na LPI:

e 0s artigos 21 e 32 da Instrucdo Normativa n°® 3@2fdterminam o depdsito
de pedido de patente de divisdo apdés a decisdondeferimento ou

arquivamento de primeira instancia seria intempesé

« 0 item 2.7 da Resolucdo n° 093/2013 estabelecaiqupedido de patente de
divisdo ndo pode buscar protecdo para matéria ei@mdicada, ainda que

revelada, no pedido de patente original.

Os referidos dispositivos normativos vao contraPa &, dessa forma, o principio
da legalidade é violado. O INPI, como faz parteAdaninistracdo Publica, deve editar
ato normativo dentro dos parametros fixados por Essa espécie normativa ndo pode

modificar ou superar a Lei.
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Outrossim, negar pedido de patente de divisdo pefhples fato de que é
reivindicada matéria apenas revelada no pedidcatenfe original ou pelo fato de ter
sido depositado durante a fase recursal do pedid@atente original, isto €, por

formalidades, é irrazoavel e desproporcional, bapar mitigar o sistema de patentes.

Os artigos 21 e 32 da Instrucdo Normativa n°® 3@20d item 2.7 da Resolucéo
n° 093/2013 ferem, por conseguinte, o principicadaabilidade ou proporcionalidade.

Caso se entenda que ndo ha violacdo aos princigaslegalidade e
razoabilidade/proporcionalidade, o item 2.7 da Reso n° 093/2013, por alterar de
forma inesperada o anterior e reiterado entendiondot INPI de aceitar pedido de
patente de divisao reivindicando matéria reveladacereivindica no pedido de patente
original, s6 deve ser aplicado aos pedidos de fatm que nao foi requerido o exame

antes de 18.06.2013, dia que esse ato normativinestimtivo entrou em vigor.

Essa modulacdo visa a ndo prejudicar os depositajue tomaram as suas
decisdes, antes da entrada em vigor do referiddaegnto administrativo, com base
na expectativa legitima de que o INPI ndo modificar seu entendimento acerca de
uma das regras previstas no artigo 26 da LPI. E&ordisso, ndo ocorrera violacdo ao

principio da confianca legitima.

Por fim, € importante ter em mente que a pateniené@mportante instrumento
para ‘b interesse social e o desenvolvimento tecnolégieconémico do Pdigartigo
59, inciso XXIX, da CRFB/1988) na medida em quagsireciprocamente 0s interesses
da sociedade, j& que promove o desenvolvimentoostasntecnologias e divulga o
conhecimento novo e util, garantindo que a quakdialvida humana e do bem-estar da
sociedade seja continuamente melhorada, e ossaer@rivados do titular da patente,
pois garante um retorno sobre o investimento pspr@adido para o desenvolvimento

de novas tecnologias.

51



9. REFERENCIAS.

AHLERT, Ivan Bacellar.O Brasil e as patentes: reclamar ou se adaptar2006.
Disponivel em:
<http://www.dannemann.com.br/dsbim/Biblioteca_Dietahspx?&ID=95&pp=1&pi=2
>. Acesso em: 26 maio 2017.

ARAGAO, Alexandre Santos deCurso de Direito Administrativo. 2. ed. Rio de
Janeiro: Forense, 2013.

BARBOSA, Denis Borges.Da questdo do excesso do reivindicado sobre o
depositado. 2011. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propdedexcesso_reivindicado_sobre_d
epositado.pdf>. Acesso em: 29 maio 2017.

BARBOSA, Denis BorgesDa regra da indivisibilidade das reivindicacbes de
patentes no direito brasileiro. 2011. Disponivel em:
<http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/pediade/regra_indivisibilidade_r
eivindicacoes_patentes.pdf>. Acesso em: 29 mai@.201

BARBOSA, Denis Borges. El Comercio de tecnolog&upegtos juridicos, transferencia,
licencia y "know how".Revista de Derecho Industrial,Buenos Aires, v. 30, n. 10,
p.525-538, 1988.

BARBOSA, Denis BorgedJma Introducdo A Propriedade Intelectual.2. ed. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2003.

BARCELLOS, Milton Lucidio Le&do.Limites e possibilidades hermenéuticas do
principio da igualdade no direito de patentes brasiro. 2010. 187 f. Tese
(Doutorado) - Curso de Direito, Pontificia Univelaile Catodlica do Rio Grande do Sul,
Porto Alegre, 2010.

BARROSO, Luis Roberto; BARCELLOS, Ana Paula de.deco da historia. A nova
interpretacdo constitucional e o papel dos prinsipio direito brasileiroRevista da
Emerj, Rio de Janeiro, v. 23, n. 6, p.25-65, jul. 2003.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Medida Cautelaa mWc¢do Direta de
Inconstitucionalidade  ADI 2087 MC. Disponivel em: <
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.gp&TP=AC&docIlD=347422>. Acesso
em: 16 junho 2017.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta deoimstitucionalidade n°® 2189 PR.
Disponivel em:

52



<http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginadordpc TP=AC&docID=617877>.
Acesso em: 16 junho 2017.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Egpe® 1499898 / RS. Disponivel
em:
<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteiraf@aum_registro=201403226682&dt p
ublicacao=24/03/2015>. Acesso em: 16 junho 2017.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Egpe® 1120190 / SC. Disponivel
em:
<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteiraf@aum_registro=200900162567&dt p
ublicacao=27/04/2012>. Acesso em: 16 junho 2017.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Oadim em Mandado de Seguranca
n° 26944 / CE. Disponivel em:

<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/inteiraf@aum_registro=200801102363&dt p

ublicacao=21/06/2010>. Acesso em: 16 junho 2017.

BRASIL. Tribuna Regional Federal (22 Regido). Apéta Civel n° 0008879-
36.2014.4.02.5101. Disponivel em:
<https://www.jusbrasil.com.br/diarios/documento§228715/andamento-do-processo-
n-0008879-3620144025101-02-09-2015-do-trf-2?refretdped>. Acesso em: 16 junho
2017.

BRASIL. Constituicdo (1988)Constituicdo da Republica Federativa do Brasil
Brasilia: Senado, 1988.

BRASIL. Constituicdo (1988FEmenda constitucional n° 09de 04 de junho de 1998.
Modifica o regime e dispde sobre principios e n@nda Administracdo Publica,
servidores e agentes politicos, controle de despedmancas publicas e custeio de
atividades a cargo do Distrito Federal, e da oyirasidéncias. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, p. 1, 5 jun. 1998.

BRASIL. Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 19Bégula direitos e obrigacdes relativos
a propriedade industrial. Diario Oficial da Uniédo, Brasilia, DF, 15 mai.9® Secéao
1, p. 1-14.

BRASIL. Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 19R8gula o Processo Administrativo
no ambito da Administracdo Publica Federal Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF,
01 fev. 1999. Secao 1, p. 41-45.

CARVALHO FILHO, José dos SantoManual de Direito Administrativo. 31. ed.
Sao Paulo: Atlas, 2017.

53



CARVALHO, Marcia Haydée Porto delermenéutica Constitucional: métodos e
principios especificos de interpretacddanta Catarina: Obra Juridica, 2008.

CERQUEIRA, Jodo Gamdratado da Propriedade Industrial: Volume 1. 2. ed. Rio
de Janeiro: Forense, 1946.

DIDIER JUNIOR, Fredie; CUNHA, Leonardo Carneiro d&urso de Direito
Processual Civil: Meios de Impugnacdo as Decisdes Judiciais e Pmcass
Tribunais. 13. ed. Bahia: Jus Podivm, 2016.

FERRAZ JUNIOR, Tercio Sampaidntroducdo ao Estudo do Direito: Técnica,
Decisao, Dominacao. 9. ed. Sao Paulo: Atlas, 2016.

GASPARINI, DiégenesDireito Administrativo. 17. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2012.

IDS — Instituto Dannemann Siemsen de Estudos dodd@ TécnicosComentérios a
lei de propriedade industrial. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2013.

MEIRELLES, Hely Lopes.Direito Administrativo Brasileiro. 42. ed. Sao Paulo:
Malheiros Editores Ltda, 2016.

MEIRELLES, Hely Lopes.Mandado de Seguranca27 ed. S&o Paulo: Malheiros,
2007.

MELLO, Celso Bandeira d€urso de Direito Administrativo. 33. ed. Sado Paulo:
Malheiros, 2017.

NADER, Paulo.Introdugcédo ao Estudo do Direito.39. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2017.

PEREIRA, Caio Mario da Silvdnstituicdes de Direito Civil: Introducdo ao Direito
Civil. Teoria Geral de Direito Civil. 30. ed. Ri@edaneiro: Forense, 2017.

REALE, Miguel. Licdes Preliminares de Direito.27. ed. Rio de Janeiro: Saraiva,
2002.

54



10. ANEXOS.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL ] ]
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PRESIDENCIA 04/12/2013

INSTRUCAO NORMATIVA N° 030 /2013

Assunto: Estabelecimento de normas gerais de
procedimentos para explicitar e cumprir
dispositivos da Lei de Propriedade
Industrial - Lei n® 9279, de 14 de maio de
1996, no que se refere as especificagcdes

dos pedidos de patente.

O PRESIDENTE E O DIRETOR DE PATENTES do INSTITUTO NACIONAL DA
PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI, no uso de suas atribuigcbes previstas nos Artigos 17
e 24 do Decreto n°® 7.356, de 12 de Novembro de 2010, e,

Considerando a necessidade de se estabelecer as melhores praticas e

procedimentos no processamento de um pedido de patente no ambito do INPI,

Considerando a necessidade de se explicitar e cumprir dispositivos da Lei de
Propriedade Industrial - Lei n® 9279, de 14 de maio de 1996 (adiante LPI), no que se

refere as especifica¢cdes dos pedidos de patente,

Considerando que a administragdo publica deve observar o principio da eficiéncia
com o objetivo de reduzir a burocracia e observar o principio da publicidade como forma

de garantir a seguranca juridica ao sistema de propriedade industrial no Brasil.




RESOLVEM:

Art. 1° Estabelecimento de normas gerais de procedimentos para explicitar e

cumprir dispositivos da Lei de Propriedade Industrial - Lei n° 9279, de 14 de maio de

1996, no que se refere as especificacdes dos pedidos de patente.

VI.

VII.

VIII.

CAPITULO |
ESPECIFICAGOES DO PEDIDO DE PATENTE DE INVENCAO

Art. 2° O relatério descritivo devera cumprir as seguintes especificagdes:

ser iniciado pelo titulo;

referir-se a uma Unica invengéo, ou a um grupo de invengdes interrelacionadas de

maneira que constituam um s6 conceito inventivo;
precisar o setor técnico a que se refere a invencgao;

descrever o estado da técnica que possa ser considerado util a compreensao, a
busca e ao exame da invengéo, citando, sempre que possivel, os documentos que

o reflitam, destacando os problemas técnicos existentes;

definir os objetivos da invencéo e descrever, de forma clara, concisa e precisa, a
solugao proposta para o problema existente, bem como as vantagens da invencao

em relacao ao estado da técnica;
ressaltar, nitidamente, a novidade e evidenciar o efeito técnico alcangado;

relacionar as figuras apresentadas nos desenhos, especificando suas
representacbes graficas (vistas, cortes, esquemas de circuitos, diagramas em

bloco, fluxogramas, gréficos,...);

descrever a invencao de forma consistente, precisa, clara e suficiente, de maneira
que um técnico no assunto possa realiza-la, fazendo remissdo aos sinais de
referéncia constantes dos desenhos, se houver, e, se necessario, utilizar exemplos

e/ou quadros comparativos, relacionando-os com o estado da técnica;

ressaltar, quando a natureza da invengao for tal que englobe mais de uma forma

de execuc¢ao, a melhor delas, conhecida pelo depositante, na data do depdsito;

indicar, explicitamente, a utilizagdo industrial quando essa n&o for evidente a partir

da descri¢ao da invencéo;



XI.

ser apresentado de maneira a seguir a ordem indicada nos itens acima, a menos
que, em razéo do objeto da invenc&o, outra maneira ou ordem diferente permita a

sua melhor compreensao e apresentacdo mais concisa.

Art. 3° As reivindicagbes, quanto a quantidade, a numeracdo e as categorias,

deverao cumprir as seguintes especificagdes:

a quantidade de reivindicagbes independentes e dependentes deve ser suficiente

para definir corretamente o objeto do pedido;

as reivindicagbes devem ser numeradas consecutivamente, em algarismos

arabicos;

as reivindicagdes podem ser de uma ou varias categorias (tais como produto e
processo, processo e aparelho, produto, processo e aparelho, etc.), desde que
ligadas por um mesmo conceito inventivo, sendo arranjadas da maneira mais

pratica possivel.

Art. 4° As reivindicagdes, quanto a formulacdo, deverdo cumprir as seguintes

especificacdes:

VI.

as reivindicagcdes devem ser preferencialmente iniciadas pelo titulo ou parte do

titulo correspondente a sua respectiva categoria;

as reivindicagbes devem obrigatoriamente conter uma Unica expresséo

"caracterizado por";

cada reivindicagdo deve definir, clara e precisamente, e de forma positiva, as

caracteristicas técnicas a serem protegidas pela mesma;
as reivindicacdes devem estar totalmente fundamentadas no relatorio descritivo;

as reivindicagdes nado devem conter, no que diz respeito as caracteristicas da
invencao, referéncias ao relatorio descritivo ou aos desenhos, do tipo "como
descrito na parte ... do relatério descritivo" ou "bem como representado pelos

desenhos";

quando o pedido contiver desenhos, as caracteristicas técnicas definidas nas
reivindicagbes devem vir acompanhadas, entre parénteses, pelos respectivos
sinais de referéncia constantes dos desenhos se for considerado necessario a
compreensao do mesmo, entendendo-se que tais sinais de referéncia ndo sao

limitativos das reivindicagdes;



VII.

VIIL.

cada reivindicagédo deve ser redigida sem interrupg&o por pontos;

ndo serao aceitas em reivindicacdes trechos explicativos com relacdo as

vantagens e ao simples uso do objeto.

Art. 5° As reivindicagbes independentes deverao cumprir as seguintes

especificagoes:

VI.

as reivindicagbes independentes visam a protecdo de caracteristicas técnicas
essenciais e especificas da invencao em seu conceito integral, cabendo a cada

categoria de reivindicagéo pelo menos uma reivindicagédo independente;

cada reivindicagdo independente deve corresponder a um determinado conjunto
de caracteristicas essenciais a realizagdo da invencéo, sendo que somente sera
admitida mais de uma reivindicagdo independente da mesma categoria se tais
reivindicagbes definirem diferentes conjuntos de caracteristicas alternativas e

essenciais a realizacao da invencéo, ligadas pelo mesmo conceito inventivo;

as reivindicagbes independentes de categorias diferentes, e ligadas pelo mesmo
conceito inventivo, em que uma das categorias seja especialmente adaptada a
outra deverdo ser formuladas de modo a evidenciar sua interligacdo, empregando-
se, na parte inicial da reivindicagdo, expressées, como por exemplo: "Aparelho
para realizagdo do processo definido na reivindicagdo...", "Processo para a

obtengéo do produto definido na reivindicagéo...".

as reivindicagbes independentes devem, quando necessario, conter, entre a sua
parte inicial e a expressdo "caracterizado por", um preambulo explicitando as
caracteristicas essenciais a definicdo da matéria reivindicada e ja compreendidas

pelo estado da técnica;

ap6s a expressdo "caracterizado por" devem ser definidas as caracteristicas
técnicas essenciais e particulares que, em combinacdo com o0s aspectos

explicitados no predmbulo, se deseja proteger;

as reivindicagcdes independentes podem servir de base a uma ou mais

reivindicagbes dependentes, devendo ser agrupadas pela categoria.

Art. 6° As reivindicagbes dependentes deverdo cumprir as seguintes

especificagoes:



I. sdo aquelas que, mantida a unidade de invencéo, incluem todas as caracteristicas
de outra(s) reivindicagdo(des) anterior(es) e definem detalhamentos dessas
caracteristicas e/ou caracteristicas adicionais que ndo sejam consideradas
caracteristicas essenciais da invenc¢do, devendo conter uma indicagdo de

dependéncia a essa(s) reivindicacdo(des) e a expressao "caracterizado por";

Il. as reivindicagdes dependentes ndo devem exceder as limitagcbes das

caracteristicas compreendidas na(s) reivindicacao(des) a que se referem;

lll. nas reivindicagbes dependentes devem ser definidas, precisa e
compreensivelmente, as suas relagbes de dependéncia, ndo sendo admitidas
formulacbdes do tipo "de acordo com uma ou mais das reivindicagdes...", "de
acordo com as reivindicagbes anteriores/precedentes...", “de acordo com
quaisquer das reivindicagcdes anteriores/precedentes”, “de acordo com uma das
reivindicagbes anteriores/precedentes” ou similares. A formulacdo do tipo “de

acordo com qualquer uma das reivindicagdes anteriores/precedentes” é aceita;

IV.  qualquer reivindicacdo dependente que se referir a mais de uma reivindicagéo
(reivindicacao de dependéncia multipla) deve se reportar a essas reivindicagcbes na
forma alternativa ou na forma aditiva, sendo permitida somente uma das
formulacbdes, ou alternativa ou aditiva, para todas as reivindicacdes de
dependéncia multipla, desde que as relacbes de dependéncia das reivindicacdes
estejam estruturadas de maneira que permitam o imediato entendimento das

possiveis combinacdes resultantes dessas dependéncias;

V. as reivindicagbes de dependéncia multipla, seja na forma alternativa ou aditiva,
podem servir de base a qualquer outra reivindicagdo de dependéncia multipla,
desde que as relagbes de dependéncia das reivindicagbes estejam estruturadas
de maneira que permitam o imediato entendimento das possiveis combinagdes

resultantes dessas dependéncias;

VI. todas as reivindicacdes dependentes que se referirem a uma ou mais
reivindicagbes prévias, deverdo ser agrupadas de modo a trazer concisdo a

estrutura do quadro reivindicatorio.

Art. 7° O resumo, quanto ao conteldo, devera cumprir as seguintes

especificacoes:



ser iniciado pelo titulo e ser um sumario do que foi exposto no relatério descritivo,

nas reivindicagdes e nos desenhos;
indicar o setor técnico ao qual pertence a invengao;

ser redigido de forma a permitir uma compreenséo clara do problema técnico, da
esséncia da solugéo desse problema por meio da invengédo e do uso principal ou

dos usos principais da invengéo;

ser redigido de forma a poder servir de instrumento eficaz de pré-selecao para fins
de pesquisa em determinado setor técnico, especialmente ajudando o usuario a
formular uma opinido quanto a conveniéncia ou nao de consultar o documento na

integra.

Art. 8° Os desenhos, fluxogramas e diagramas, esquemas graficos deverao:
ser isentos de textos, rubricas ou timbres, podendo conter apenas termos

indicativos (tais como “agua”, “vapor d’agua”, “aberto”, “fechado”, corte “AA”, etc),

e palavras-chave;

conter todos os sinais de referéncia, tais como algarismos, letras ou alfanuméricos,
constantes do relatério descritivo, observando o uso dos mesmos sinais de
referéncia para identificar determinada caracteristica em todos os desenhos,

sempre que essa aparega;

a apresentacéo de reproducgéo de fotografias, tais como estruturas metalogréficas,
ou imagens tridimensionais gerada por softwares eletrbnicos sera aceita desde
que tais reproducdes apresentem nitidez e que permitam uma melhor

compreensao da invencgao.

CAPITULO Il
ESPECIFICACOES DO PEDIDO DE PATENTE DE MODELO DE UTILIDADE

Art. 9° O relatério descritivo devera cumprir as seguintes especificagdes:

ser iniciado pelo titulo;



VI.

VII.

VIII.

referir-se a um unico modelo principal, que podera incluir uma pluralidade de
elementos distintos adicionais ou variantes construtivas ou configurativas, desde

que mantida a unidade técnico- funcional e corporal do objeto;
precisar o setor técnico a que se refere o objeto;

descrever o estado da técnica que possa ser considerado util a compreensao, a
busca e ao exame do modelo, citando, sempre que possivel, os documentos que o

reflitam, destacando os problemas técnicos existentes;

descrever, de forma clara, concisa e precisa, a solugdo proposta para o problema

existente, bem como as vantagens do modelo em relagéo ao estado da técnica;
ressaltar, nitidamente, a novidade e evidenciar a melhoria funcional alcanc¢ada,;

relacionar as figuras apresentadas nos desenhos, especificando suas
representacdes graficas (vistas, cortes, perspectiva, esquema do circuito elétrico,
etc.);

descrever o modelo de forma consistente, precisa, clara e suficiente, com as
possiveis variantes, fazendo remissdo aos sinais de referéncia constantes dos
desenhos, de forma a definir o objeto requerido e ndo um simples principio
segundo o qual o mesmo pode adotar formas diversas, ndo sendo cabiveis trechos

do tipo "concretizacao preferida”, "a titulo exemplificativo", etc.

descrever, no caso de melhoria funcional decorrente de alteragéo ou introdugéo de
circuito elétrico especificamente associado ao objeto, além do diagrama
esquematico do mencionado circuito, todos os elementos de conexdo e enlace
responsaveis pela alteracédo e disposicdo que resulte na melhor utilizagdo do

modelo objeto do pedido;

ser apresentado de maneira a seguir a ordem indicada nos itens acima, a menos
que em razao do objeto do modelo outra maneira ou ordem diferente permita a sua

melhor compreenséao e apresentagdo mais concisa.

Art. 10 cada pedido deve conter uma unica reivindicacdo independente que

descreva o modelo, definindo integralmente todas as caracteristicas de forma ou

disposicao introduzidas, essenciais a obtencao da melhoria funcional.

Art. 11 Somente serdo aceitas reivindicagbes dependentes quando:



referirem-se a elemento complementar de uso opcional que nao altere ou

modifique as condi¢bes de utilizacao e funcionamento do objeto;

referirem-se a variagdo de forma ou a detalhe relacionados a elementos
componentes do modelo, definidos na primeira reivindicagcéo, e que n&o alterem a
unidade do modelo (unidade técnico-funcional e corporal do objeto) e seu

funcionamento;

referirem-se ao objeto em sua forma tridimensional nos casos em que a
configuracao final seja secundaria e decorrente da montagem de uma estrutura

inicial planificada caracterizada na primeira reivindicagao.

Art. 12 As reivindicagbes deverdo ser numeradas consecutivamente em

algarismos arabicos.

Art. 13 As reivindicagbes, quanto a formulacédo, deverdo cumprir as seguintes

especificagdes:

VI.

VII.

as reivindicagdes devem ser preferencialmente iniciadas pelo titulo do pedido;

as reivindicagdes devem obrigatoriamente conter uma Unica expresséo

"caracterizado por";

cada reivindicagdo deve definir, clara e precisamente, e de forma positiva, as

caracteristicas técnicas a serem protegidas pela mesma;

as reivindicagdes dependentes ndo devem exceder as limitagcbes das

caracteristicas compreendidas na(s) reivindicacao(des) a que se referem;

a reivindicacédo independente deve, quando necessario, conter entre o titulo e a
expressdo "caracterizado por", um predmbulo explicitando as caracteristicas ja
conhecidas no estado da técnica indispensaveis a construcdo e definicdo do

modelo;

a reivindicagéo independente dever definir, apos a expresséo "caracterizado por",
somente a nova forma ou disposig¢édo introduzida, contendo todos os elementos
que a constituem, bem como seus posicionamentos e interconexdes em relacao

ao conjunto;

as caracteristicas do modelo definidas nas reivindicagbes devem ser
acompanhadas, entre parénteses, dos sinais de referéncia constantes dos

desenhos;



VIII.

XI.

XIL.

cada reivindicagdo deve ser redigida de forma continua sem interrupgcbes por

pontos;

as reivindica¢des devem estar totalmente fundamentadas no relatério descritivo e

desenhos;

as reivindicacdes dependentes devem ser iniciadas pelo titulo do pedido seguido

pela expressdo "de acordo com a reivindicagdo numero..." e devem conter a

expresséao "caracterizado por";

exceto quando absolutamente necessario, as reivindicagbes nao podem conter, no
que diz respeito as caracteristicas do modelo, referéncias ao relatorio descritivo ou
aos desenhos, do tipo "como apresentado na parte ... do relatério", ou "como

apresentado pelo desenho ...", etc;

nao serdo aceitas reivindicagdes de utilizagdo e trechos explicativos com relacao

as vantagens e ao uso do objeto.

Art. 14 Para o resumo se aplicam as especificacdes dispostas no art. 7° para

pedidos de patente de inven¢ao, no que couber.

Art. 15 Para os desenhos se aplicam as especificacées dispostas no art. 8° para

pedidos de patente de invencao, no que couber.

CAPITULO llI
ESPECIFICAGCOES GERAIS QUANTO AOS PEDIDOS DE PATENTE

Art. 16 O pedido de patente, quanto a terminologia e aos simbolos, devera cumprir

as seguintes especificacoes:

o titulo devera ser conciso, claro e preciso, identificando o objeto do pedido, sem
expressbes ou palavras irrelevantes ou desnecessarias (tais como "novo",

"melhor", "original" e semelhantes), ou quaisquer denominacdes de fantasia, e ser

0 mesmo para o requerimento, o relatorio descritivo € o resumo;

as unidades de pesos e medidas devem ser expressas pelo sistema internacional
de unidades, seus multiplos e submultiplos, salvo termos consagrados em areas

técnicas especificas, tais como, por exemplo, Btu, mesh, barril, polegadas;



lll.  em relagéo as indicagbes geométricas, mecanicas, elétricas, magnéticas, térmicas,
Gticas e de radioatividade, deve ser observado o disposto no vigente Quadro Geral

de Unidades de Medidas estabelecido pelo 6érgéo nacional competente;

IV. as férmulas quimicas e/ou equac¢des matematicas, bem como simbolos, pesos
atbmicos, nomenclatura e unidades especificas, ndo previstas no Quadro Geral de

Unidades de Medida, devem obedecer a pratica consagrada no setor;
V. aterminologia e os simbolos devem ser uniformes em todo o pedido.

CAPITULO IV
PEDIDOS DIVIDIDOS

Art. 17 O pedido de patente podera ser dividido em dois ou mais até o final do
exame nas seguintes condi¢des:

I. arequerimento do depositante, mesmo em caso do pedido apresentar um
grupo de invencdes inter-relacionadas pelo mesmo conceito inventivo;

Il. em atendimento a ciéncia de parecer, quando o exame técnico revelar que
0 pedido contém um grupo de invengdes que compreendem mais de um
conceito inventivo, ou mais de um modelo de utilidade”.

Art. 18 Nao podera ser dividido o pedido que contiver apenas uma invengao ou um
unico modelo de utilidade se a divisao implicar em mutilacdo ou dupla protegdo da
invengao ou modelo.

Art. 19 O relatério descritivo, os desenhos e o resumo do pedido original, quando
for o caso, deverao ser correspondentemente alterados, para excluir matéria inconsistente
ou que ndo seja claramente relacionada com a invencao reivindicada.

Art. 20 Quando as reivindicagbes do pedido dividido forem resultantes da divisdo
do quadro reivindicatério do pedido original, as reivindicagbes do pedido original deverao
ser correspondentemente alteradas para excluir a matéria reivindicada no pedido dividido.

Art. 21 Para efeitos do artigo 26 da LPI, considera-se “pedido original” o primeiro
pedido depositado, s6 podendo ser dividido até o final de exame em primeira instancia.
Divisdes de pedidos ja divididos nao serdo aceitas. O pedido original e seus divididos
devem ser decididos simultaneamente.

CAPITULO V
CERTIFICADO DE ADIGAO DE INVENGAO



Art. 22 O aperfeicoamento ou desenvolvimento introduzido em invengéo
reivindicada em pedido ou patente podera ser objeto de um Certificado de Adigdo de
Invencao, desde que apresente o mesmo conceito inventivo desta.

Art. 23 Sempre que possivel, as reivindicacdes do Certificado de Adicdo de
Invencao devem ser descritas de forma inter-relacionadas as correspondentes do pedido
ou patente principal.

Art. 24 A decisao do Certificado de Adicao de Invengédo de pedido de patente
pendente ficara condicionada a deciséo do pedido principal.

Art. 25 A concesséo do Certificado de Adigdo de Invengéo estara condicionada a
concesséao da patente principal, podendo ocorrer de forma simultanea.

Art. 26 O depositante podera, no prazo de recurso contra o indeferimento do
pedido do certificado de adigéo, por ndo apresentar o mesmo conceito inventivo, requerer
a sua transformacao em pedido de patente de invencao ou de modelo de utilidade.

Art. 27 Transformado o pedido de Certificado de Adigéo de Invencdo em pedido de
patente, a data de depdsito do pedido de patente sera a do Certificado de Adigdo de
Invencgéo, sendo o mesmo renumerado correspondentemente.

Art. 28 Aplicam-se as disposicbes da expedicdo da patente a expedicao do
certificado de adicéo.

CAPIiTULO VI
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 29 Durante o exame técnico do pedido de patente, podera ser feita exigéncia
no sentido de que seja apresentada, no prazo de 60 (sessenta) dias, sob pena de
arquivamento do pedido, a tradugédo simples do relatério descritivo e, se for o caso, das
reivindicagbes constantes do documento habil do pais de origem.

PARAGRAFO UNICO - A traducdo de que trata o caput deste artigo pode ser

substituida por uma declaragéo do depositante de que os documentos constantes

do pedido estao fielmente contidos no documento de origem.

Art. 30 Os documentos apresentados por terceiros, a titulo de subsidios, serdo
tidos como se fossem referéncias identificadas na busca realizada pelo examinador, e
como tal, se relevantes, anexadas ao parecer técnico, para conhecimento e manifestagao

do depositante.



Art. 31 Quando o parecer técnico for pelo ndo enquadramento do pedido na
natureza reivindicada, o depositante, desejando altera-la, devera fazer mencao expressa
nesse sentido, na manifestagao cabivel.

PARAGRAFO UNICO - Ao ser aceita a adaptagdo do pedido & nova natureza, o

depositante devera, no caso em que haja diferenga em favor do INPI das

retribuicdes cabiveis a natureza adaptada, efetuar o pagamento da diferenca
devida; na situacdo inversa ndo cabera devolugdo, uma vez que o exame foi
efetuado na natureza inicialmente requerida.

Art. 32 Para os efeitos dos artigos 26 e 31 da LPI, considera-se final de exame em
Primeira instancia, a data do parecer conclusivo do técnico quanto a patenteabilidade, ou
o trigésimo dia que antecede a publicacdo da decis&o de deferimento, indeferimento ou
arquivamento definitivo, o que ocorrer por ultimo.

Art. 33 Nao sera considerada como estado da técnica a divulgagéo de invengéo ou
modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data
de depésito ou a da prioridade do pedido de patente, se promovida segundo os incisos I,
Il e lll do art. 12 da LPI (periodo de graca).

PARAGRAFO UNICO - O inventor podera, para efeito do art. 12 da LPI, quando

do deposito do pedido, indicar a forma, local e data de ocorréncia da divulgagéo,

feita por ele.

Art. 34 Esta Instrucdo Normativa revoga a Instru¢do Normativa n° 17/2013.

Art. 35 Esta Instrugdo Normativa entrara em vigor na data de sua publicagdo na

Revista Eletronica da Propriedade Industrial.

JULIO CESAR CASTELO BRANCO REIS MOREIRA
DIRETOR DE PATENTES

JORGE DE PAULA COSTA AVILA
PRESIDENTE



SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PRESIDENCIA 10/06 /2013
RESOLUCAO N° 093/2013
Assunto : Instituir as diretrizes sobre a

aplicabilidade do disposto no artigo
32 da Lei 9279/96 nos pedidos de
patentes, no ambito do INPI.

O PRESIDENTE e o DIRETOR DE PATENTES do INSTITUTO N ACIONAL DA
PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI, no uso de suas atribuicoes,

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar os procedimentos de aplicacdo do
disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 (LPI) no que compete aos exames técnicos de pedidos de

patentes, realizados na Diretoria de Patentes do INPI,

CONSIDERANDO o resultado apresentado pelo grupo de estudo para o projeto “Proposta
para harmonizagéo dos procedimentos de aplicagdo do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos

exames de pedidos de patentes, no ambito da Diretoria de Patentes do INPI”, e

CONSIDERANDO os termos do PARECER N° 0005-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-
LBC-1.0, aprovado pelo Procurador-Chefe no DESPACHO N° 0064/2013-AGU/PFE/INPI/COOPI-
MSM-3.2.3,

RESOLVEM:

Art. 1° - Instituir as diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96

nos pedidos de patentes, no ambito do INPI.



Art. 2° - A presente Resolucdo entrard em vigor na data de sua assinatura e sua publicacéo

se dard na Revista Eletronica da Propriedade Industrial.

Jorge de Paula Costa Avila
Presidente

Julio César Castelo Branco Reis Moreira

Diretor de Patentes



Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
Instituto Nacional da Propriedade Industrial
Diretoria de Patentes

Diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto
no artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de

patentes, no ambito do INPI

Rio de Janeiro
Junho de 2013
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PARTE 1

1.1. Defini¢cbes

1. LPI: Lei da Propriedade Industrial — Lei 9279, de 14 de Maio de 1996.

2. Artigo 32 da LPI: Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteracdes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem & matéria

inicialmente revelada no pedido.

3. Matéria Revelada: Corresponde toda a matéria contida no pedido de patente apresentado
pelo Requerente no ato do depdsito, quais sejam: relatério descritivo, reivindicagdes, desenhos (se

houver), resumo ou listagem de sequéncias (se houver);

4. Matéria Reivindicada: Corresponde ao conjunto de reivindicagBes constantes no Quadro
Reivindicatério. A matéria revelada € mais ampla, ou seja, nem tudo o que se encontra no relatério

descritivo se encontra no Quadro Reivindicatério apresentado pelo Requerente.

5. Quadro Reivindicatério valido: Refere-se ao Quadro Reivindicatorio apresentado pelo
Requerente até a data do requerimento do exame do pedido de patente (ou o Quadro

Reivindicatério apresentado junto a este requerimento, se houver).

6. Pedido Original: Refere-se ao pedido de patente que originou o primeiro Pedido Dividido,

independente de ocorrerem outras divisdes a partir deste primeiro Pedido Dividido;

7. Requerimento de Exame: Refere-se a peticdo por meio da qual o Requerente do pedido
de patente solicita o exame técnico do referido pedido. Representa o limite temporal estabelecido
pelo artigo 32 da LPI para apresentacdo de emendas voluntérias ao Quadro Reivindicatério com

base na matéria revelada.

8. Segunda Instancia: Subentendem-se as decisGes afetas a Presidéncia do INPI, no ambito

dos Recursos e dos Processos Administrativos de Nulidade.

% Nesta Resoluc¢éo, a sigla QR fara referéncia ao Quadro Reivindicatorio.



1.2. Esclarecimentos

> O Parecer PROC/DICONS N° 07/2002 estabeleceu que o artigo 32 da LPI NAO IMPEDIRIA
que, apos solicitado o exame, fossem feitas modificagcdes para colocar no QR matéria que
houvesse sido REVELADA no pedido originalmente depositado. A publicacdo desta deciséo
ocorreu na RPI n® 1655, de 24/09/2002.

» Em 2003, o Ministério Publico Federal (MPF), acionado por um grupo de Examinadores do
INPI, impetrou a acdo civil pdblica n® 2003.51.01.513584-5, em face do INPI, contra a
normatizacéo e a aplicacdo do Parecer PROC/DICONS N° 07/2002 no INPI.

» Em 2007 o INPI reconheceu o mérito da Acéo impetrada pelo MPF e procedeu a revogacao
do Parecer PROC/DICONS N° 07/2002, conforme notificado na RPI n° 1886, de
27/02/2007;

» O MEMO/INPI/DIRPA/N®030/2008, de 27/02/2008, estabeleceu os primeiros ordenamentos
administrativos para que as divisbes técnicas se orientassem no exame de pedidos de
patentes frente ao disposto nos artigos 26 e 32 da LPI, que apresentassem alteracdes
voluntarias no QR.

» O MEMO/INPI/DIRPA/N°072/2008, de 24/04/2008, estabeleceu procedimentos de aplicagdo
do disposto no artigo 32 da LPI aos exames técnicos em 12 instancia. O procedimento
também seria aplicavel a todos os pedidos ainda ndo decididos que tiveram alteragbes
peticionadas e aceitas pelo examinador durante a vigéncia do Parecer PROC/DICONS n°
00720/2002.

» O Parecer INPI/PROC/CIJCONS N° 012/2008, de 23/05/2008, do Procurador-Chefe do INPI,
ratificou o entendimento do disposto no artigo 32 da LPl e a revogagdo do parecer
PROC/DICONS n° 007/02, pontuando a inteligéncia do artigo 32 da LPI aos pedidos de
patentes, embasado também pelos termos do Acérddo emitido pelo Tribunal Regional
Federal da 22 Regido e publicado no Diario de Justica de 24/08/2007, constante as folhas
392/421, cujo transito em julgado se deu em 31/10/2007.

» O Despacho n°® 08/2010, do Procurador-Chefe do INPI, estabeleceu procedimentos para a
aplicacdo do artigo 32 da LPI em pedidos de patentes resultantes da divisdo de um Pedido
Original. Neste Despacho, o Procurador-Chefe concluiu que os pedidos de patente que
resultassem de divisdo de um pedido, na forma do artigo 26 da LPI, quando essa divisdo se
der apds a data da solicitacdo de exame do pedido de patente original, estardo sujeitos a
limitacdo temporal fixada no referido artigo 32 da LPI, ou seja, seus QR néo poderéo sofrer

alteracdes voluntarias.

Do exposto, conclui-se que, conforme redagédo do artigo 32 da LPI, a alteragdo de um

pedido de patente somente serd admitida quando for requerida até a data de solicitacdo do exame

do pedido de patente, e desde que a alteracdo pretendida esteja limitada & matéria inicialmente




revelada e motivada para satisfazer a necessidade de um melhor esclarecimento ou definicdo
deste. Este entendimento é reiterado pela revogagcdo do parecer PROC/DICONS n° 07/2002,
(publicada na RPI n° 1886, de 27/02/2007), pela a¢éo civil publica n°® 2003.51.01.513584-5 e pelos
termos do Acérdao emitido pelo Tribunal Regional Federal da 22 Regido e publicado no Diario de
Justica de 24/08/2007, constante as folhas 392/421, cujo transito em julgado se deu em
31/10/2007. Os documentos MEMO/INPI/DIRPA/n® 059/2008, o Parecer INPI/PROC/CIJCONS N°
012/2008 e o Despacho n° 08/2010 do Procurador-Chefe do INPI corroboram esta posigao.

Sobre os termos “inicialmente revelado” e “inicialmente reivindicado”, a Procuradoria do INPI
(vide Despacho n° 08/2010 do Procurador-Chefe) estabeleceu que o termo ‘revelado” faca
referéncia a documentacdo apresentada no ato do depédsito do pedido de patente (relatério
descritivo, QR, resumo, desenhos (se houver), listagem de sequéncia (se houver) e/ou
complementado por eventuais corre¢cdes ou reapresentacdes de tais vias, até a requisicdo de
exame do referido pedido de patente.

Conforme entendimento exposto no Parecer INPI/PROC/CICONS/ n° 012/2008, o artigo 32
da LPI fixa a data em que for requerido o exame do pedido de patente como limite temporal final
para que se possa, voluntariamente, requerer alteragcdes no QR, desde que se destinem (as
alteracBes) a esclarecer ou melhor definir o pedido, e se limitem a matéria inicialmente revelada.

As alteracdes voluntarias que objetivem corrigir ou reduzir o escopo de protecdo
inicialmente reivindicado ndo se submetem ao limite temporal estabelecido no artigo 32 da LPI.
Considerando o item || do MEMO/INPI/DIRPA/n® 072/08 (25/04/2008), o disposto se aplica também
as alteracdes no teor do QR decorrentes de manifestacdo do depositante em resposta a pareceres
de exames técnicos.

Observe-se que, segundo o Despacho n° 08/2010 do Procurador-Chefe do INPI (vide
pagina 2 — 3° paragrafo), in verbis: “Assim, entendemos que a alteragdo voluntaria do QR de uma

patente dividida somente podera ocorrer se referida divisdo tenha se operado antes da solicitacdo

de exame do Pedido Original. Com efeito, significa dizer que, na hipétese da divisdo de patente

ocorrida apds o pedido de exame, a alteracdo voluntaria do QR estara vedada, em obediéncia a
inteligéncia do artigo 32 da Lei 9.279/96.”

Deste modo, é valido o uso do artigo 32 da LPI como um artigo finalista em
exames técnicos, ou seja, um pedido de patente, quando necessério, deve ser indeferido com base
no artigo 32 da LPI.



PARTE 2

HARMONIZACAO DA APLICACAO DO DISPOSTO NO ARTIGO 32 DA LPI NOS
EXAMES DE PEDIDOS DE PATENTES

2.1. Das alteracdes a serem permitidas no QR

ApoOs a solicitagcdo de exame do pedido de patente ndo serdo aceitas alteragdes voluntarias
do QR que levem A AMPLIACAO DA MATERIA REIVINDICADA.

(i) Até a solicitacdo do exame do pedido de patente serdo aceitas alteracdes no relatorio descritivo,
QR (mesmo que seja para ampliar a matéria reivindicada), resumo, desenhos (se houver), listagem
de sequéncia (se houver), DESDE QUE LIMITADAS A MATERIA INICIALMENTE REVELADA.

(i) As alteracGes que objetivem corrigir inequivoco erro material de digitacdo ou traducdo serao
aceitas A QUALQUER MOMENTO DO PROCESSAMENTO DO EXAME DO PEDIDO DE
PATENTE, ndo se submetendo ao limite temporal disposto no artigo 32 da LPI. Estas alteracdes,
porém, devem estar suportadas pela matéria constante: (1) no documento de prioridade (se
houver); (2) no relatério descritivo; (3) no resumo, (4) nos desenhos, se houver; (5) no depdsito
internacional, se houver; (6) na listagem de sequéncia, se houver; (7) no depdsito de material

bioldgico, ou (8) no QR.

(iii) AlteracOes apresentadas pelo Requerente, de forma a adequar as reivindicacbes as
disposicdes da Resolugdo PR n° 17/2013 (antigo Ato Normativo 127). Exemplos ndo exaustivos
incluem: (a) auséncia da expressao caracterizante, (b) erro quanto as relacdes de dependéncia
entre as reivindicacoes, (c) inclusdo de referéncias numéricas aos desenhos, poderdo ser aceitas

por economia processual (conforme o disposto no artigo 220 da LPI).

(iv) Apé6s a solicitagcdo do exame do pedido de patente serdo, ainda, aceitas as modificacdes no
QR, voluntérias ou resultantes de exame técnico (despachos 6.1 ou 7.1), desde que estas sirvam,
exclusivamente para restringir a matéria reivindicada e ndo alterem o objeto pleiteado. Exemplos

ndo exaustivos de formas de restricdo a serem aceitas, incluem:
- insercdo de informacdes de uma reivindicacao dependente a uma reivindicacao independente;
- restricdo de faixas de parametros;

- retirada de um elemento inicialmente apresentado de forma alternativa (inicialmente, previa-se

gue determinado produto compreende os itens A ou B, e 0 hovo quadro prevé apenas o item A);

- adequacéo da natureza do pedido de patente.



2.2. Das alteracdes ndo permitidas no QR

(i) Apos a solicitagdo do exame do pedido de patente ndo serdo aceitas modificagcdes que resultem
em ampliacdo da matéria REIVINDICADA.

(i) Alteragcbes no QR, voluntarias ou decorrentes de exames técnicos (despachos 6.1 ou 7.1) que
venham a ampliar a matéria reivindicada, infringirdo o disposto no artigo 32 da LPI e, por
conseguinte, ndo serdo aceitas. Nestas situagdes, 0 QR contendo tais alteracbes SERA
RECUSADO EM SUA TOTALIDADE, mesmo que a alteragdo incida em apenas algumas das

reivindicagBes (ou ainda que incida em apenas em UMA reivindica¢do), devendo o exame técnico

ser efetuado tendo como base o QR anterior. Caberd ao examinador formular um parecer com
despacho 7.1 (ciéncia de parecer), comunicando claramente a ndo aceitacdo do QR apresentado,
por incidéncia no artigo 32 da LPI, e que o QR a ser considerado para analise de mérito do pedido

de patente sera o QR valido anterior.

2.3. O Que caracteriza um acréscimo de matériarei vindicada?

O escopo da protecéo reivindicada quando da solicitagdo do exame do pedido de patente
ndo pode ser ampliado apés esta data. Em nenhum momento, apds a solicitagdo do exame do
pedido de patente, poder4d o examinador em seu parecer propor que elementos presentes no
relatério descritivo e nao reivindicados originalmente sejam trazidos para o QR, se esta insercdo
venha ampliar o escopo da matéria reivindicada. Tampouco pode o Requerente aproveitar-se de
um cumprimento de exigéncia para fazer esta insergcdo, ampliando o escopo da reivindicagéo. Por
exemplo, se o objeto reivindicado na data do pedido de exame se refere a uma tela de computador,
pode-se inserir elementos que restrinjam seu escopo, como a insercdo de um elemento que se
refira a telas de computador de LCD. A insercdo de elementos que descrevam uma base giratoria
para a tela de LCD seria aceita, pois restringe o objeto. No entanto, uma nova reivindicagao
modificando o0 objeto para uma base giratéria ndo seria aceita, dentro das consideracfes ja
apresentadas nestea Resolucdo. Modificacbes nas reivindicacbes sdo, portanto, aceitas desde que
nao seja constatado que houve aumento do seu escopo, quando comparado com 0 que estava

sendo reivindicado quando da solicitacdo do exame do pedido de patente.

Elementos da reivindicacdo independente ndo poderdo ser retirados, ap6s a data limite
representada pela solicitacdo do exame do pedido de patente, pois, da mesma forma, ndo se pode
ampliar o escopo da matéria requerida na data do pedido de exame. Excec¢fes incluem a exclusao
de: (i) partes explicativas; (i) matéria considerada ndo essencial a descricdo da invencao; (iii)
matéria ndo considerada invencdo (segundo o disposto no artigo 10 da LPI); ou (iv) matéria
indevidamente fora do escopo da reivindicacdo original. A retirada ou alteracdo de elementos

constantes no relatério descritivo do pedido originalmente depositado pode implicar em acréscimo

9



de matéria. Por exemplo, considere uma invenc¢do relativa a um painel laminado multicamadas e
gue o relatério descritivo liste diferentes disposi¢cdes destas camadas, uma das quais tendo uma
camada externa de polietileno. Uma emenda solicitada pelo Requerente para alterar a camada
externa de polietileno ou mesmo para omiti-la ndo poderia ser aceita. Em quaisquer das duas
situacBes o painel resultante seria bastante diferente do painel originalmente revelado no pedido de
patente original e assim tal emenda seria considerada um acréscimo de matéria. Em um outro
exemplo, considere uma reivindicacdo na qual o predmbulo se refira a um molde para aco fundido.
A supressdo de um elemento essencial, no exemplo citado que reformulasse o preambulo para
moldes em geral, sem a restricdo para aplicacdo em aco fundido, seria considerada uma
modificagdo que ampliaria em muito o escopo da reivindicag&o original e, portanto, uma violagéo do
artigo 32 da LPI.

Emendas no QR decorrentes do cumprimento de uma exigéncia ou ciéncia de parecer
formulada pelo INPI serdo aceitas desde que venham a: (a) restringir uma reivindicagao; (b) corrigir
um erro material inequivoco, ou (c) esclarecer uma descricdo ambigua. Serdo, portanto, aceitas: i)
a retirada de um elemento inicialmente exposto de forma alternativa, ii) a adicdo serial de
elementos a invencao, iii) a mudanca de um conceito geral para um mais especifico, iv) a reducéo
do numero de reivindicag6es citadas em reivindicacfes de dependéncia multipla, v) a incorporacao

em uma reivindicacao independente de uma caracteristica presente em reivindicagdo dependente.

Considerando o exposto acima, ndo serdo aceitas: i) a eliminagcdo de um elemento da
invencdo descrito em série, ii) a adicdo de um elemento em forma alternativa, iii) a transferéncia
para uma reivindicacdo dependente de uma caracteristica originalmente presente em reivindicagdo

independente.
A seguir, exemplos de algumas das situacdes acima descritas:

(1) considere a reivindicacdo: “Dispositivo, compreendendo: um lapis; uma borracha fixada a uma
extremidade do lapis; um efeito luminoso fixado proximo ao cento do lapis”. Se acrescentdssemos
um elemento essencial teriamos, por exemplo, “Dispositivo compreendendo um lapis; uma
borracha fixada a uma extremidade do lapis, um efeito luminoso fixado préximo ao centro do lapis e
uma tampa removivel fixada a uma extremidade do lapis”. O elemento adicional da tampa restringe
a reivindicacao, de forma que, agora, tem-se um conjunto menor de lapis comparado com o escopo
da reivindicag&o original. Neste caso, como ha restricdo de escopo, tal modificacdo seré aceita pelo
INPI, seja de forma voluntaria, seja em cumprimento a uma exigéncia, ainda que este elemento
adicional ndo se encontre em nenhuma parte das reivindicagcfes originais quando do exame do
pedido (sejam numa reivindicagdo independente ou dependente). Acréscimos e limitacdes devem
todos ser fundamentados no relatério descritivo original, caso contrério, ficara configurada uma
situacdo de acréscimo de matéria ao Pedido Original, 0 que é vetado pelo artigo 32 da LPI e,

portanto, tais acréscimos serao rejeitados.

10



(2) No caso de inconsisténcia entre uma reivindicacdo e o relatoério descritivo, em que a
reivindicacdo seja mais limitada que a descricdo presente no relatério, ndo é possivel emenda no
sentido de se ampliar o escopo da reivindicacdo. Por exemplo, considere uma reivindicacdo que
descreve um circuito elétrico empregando dispositivos semicondutores. Porém, o relatdrio
descritivo e os desenhos se referem sempre a valvulas eletrbnicas. A inconsisténcia ndo pode ser
removida ampliando-se o0 escopo da reivindicacdo de tal forma que englobe tanto valvulas

eletrénicas como semicondutores.

(3) Emendas ao QR seréo aceitas no caso de erros materiais e inequivocos ou desde que tragam
algum detalhamento ou restricdo ao seu escopo. Considere o caso de uma reivindicacdo que trata
de “roda caracterizada por material metalico”, e na qual, em nenhum momento, seja no QR ou
relatorio descritivo, é dito que este material € o titanio. Nao importa se tal omissao foi intencional ou
ndo. A emenda do pedido para incluir esta informacao ndo serd aceita, por ser parte caracterizante
e essencial da invencdo, configurando, portanto, acréscimo de matéria. Considere, neste mesmo
exemplo, que o titanio é citado no relatério descritivo. Neste caso, um novo QR, apresentado apds
a data da solicitacdo do exame do pedido de patente, que incluisse na parte caracterizante a
citacdo de que o dito material é de titAnio seria aceita, uma vez que ndo modifica 0 objeto
originalmente reivindicado, mas sim, leva a sua restricho. O escopo de protecdo da nova
reivindicacdo, além de estar contido na matéria constante do relatorio descritivo, esta totalmente
englobado na reivindicag&o original, podendo ser considerada um subgrupo desta, e, portanto, fica
caracterizada a restricdo do QR. Por outro lado, se a nova reivindicacdo pleiteasse “roda
caracterizada pelo uso de camera de ar”, ndo teriamos uma restricAo de protecdo, mas a
modificacdo do objeto originalmente reivindicado, que agora ndo pode ser visto como um subgrupo
deste (haja vista o relatério descritivo ndo conter informacdo sobre a camara de ar), e assim, tal

modificacdo néo seria aceita por violagdo do artigo 32 da LPI.

(4) Considere o caso de um pedido de patente de invencdo que reivindica (no QR valido) um
“sistema mecénico caracterizado por conter, dentre outros detalhamentos, um parafuso”. Foi entdo
realizada uma busca com base nestas informac¢des. Os documentos encontrados na busca
tratavam da matéria do referido pedido, porém, o parafuso encontrado na busca € do tipo geral e
comum. O examinador emitiu um parecer desfavoravel, alegando que toda matéria reivindicada ja
se encontrava revelada nas anterioridades citadas. Na manifestacdo, o Requerente apresentou um
novo QR com a informacgdo que o parafuso em questdo continha rosca a esquerda , informacgéo
esta que ndo foi reivindicada inicialmente, porém, ja er  a revelada no relatorio descritivo

apresentado pelo Requerente . A partir deste ponto, surgiria a davida se houve ou ndo ampliagéo
da matéria a ser protegida, uma vez que o Requerente ndo havia reivindicado este parafuso com
rosca a esquerda. Em nosso entendimento, quando adicionada a informacé&o do tipo de rosca (no
caso, a esquerda) no novo QR, o0 Requerente estaria restringindo e esclarecendo a matéria

reivindicada , pois o termo “parafuso” estava de forma ampla e generalizada, e com a informacgéo
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trazida no novo QR, foi possivel tornar a caracteristica mais especifica, restritiva, frente as varias
possibilidades de parafusos encontrados no estado da técnica. Aceita-se, entdo, a modificacdo do
QR, se dando continuidade ao exame e, caso necessaria, uma nova busca complementar seria

realizada, atentando para o detalhamento do parafuso com rosca a esquerda.

2.4. Mudancas de categoria

Somente serdo admitidas mudancas de categorias de reivindicacdo realizadas apds o

pedido de exame, nos seguintes casos:

i) quando o QR original contiver reivindicacfes de “produto caracterizado pelo processo” e 0

Requerente modificar as reivindicacdes para “processo caracterizado pelo processo”;

i) quando o QR original contiver “processo caracterizado pelo produto” e o Requerente

modificar as reivindica¢des para “produto caracterizado pelo produto”; e

iii) quando por erro grosseiro, caso 0 Requerente tenha solicitado originalmente uma
reivindicacéo na categoria incorreta. Por exemplo, um produto definido por etapas de um processo,

qguando o processo seria uma reivindicagdo de método.

Entende-se que, nestes casos, 0 escopo de prote¢do originalmente reivindicado ndo esta
sendo alterado. Contudo, tais modificacdes somente podem ser aceitas com base no contetdo do
QR valido e ndo com base naquilo que o relatério descritivo levaria a entender que € a invencao,
ou seja, se no QR valido o “produto” estiver “caracterizado pelo processo”, seria aceita a
modificagdo para a categoria de processo, mas se o QR valido contém somente reivindicacdes de
“produto caracterizado pelo produto” ndo sera permitida a modificacdo para a categoria de
“processo”, mesmo se o examinador entender, de acordo com o relatério descritivo, que a invencao
seria 0 processo. As situagbes a seguir exemplificam, de forma n&o exaustiva, 0s pontos

anteriormente citados:

(1) Se o QR, na data da solicitacdo do exame do pedido de patente, reivindica um composto
guimico com caracteristicas de composto e posteriormente sdo apresentadas emendas pleiteando
composicao ou kit, estas ndo serdo aceitas por violacdo do disposto no artigo 32 da LPIl. No
entanto, se no QR valido foi pleiteado um composto quimico caracterizado por uma composicao,
entdo, neste caso, uma emenda posterior pleiteando composicdo sera aceita. Se o QR valido
reivindicava um produto caracterizado pelo processo, emendas posteriores pleiteando o referido
processo serdo aceitas. Por outro lado, se o QR valido reivindicava um produto caracterizado pelo
processo, emendas posteriores pleiteando o produto com caracteristicas do produto ndo serao
aceitas. Se o QR valido reivindicava a formulacéo farmacéutica, emendas posteriores reivindicando

a composicao farmacéutica serdo permitidas.
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(2) No que tange a modificacdo de reivindicagdes de método terapéutico para reivindicagbes do
tipo “formula Suica ”, entende-se que o escopo de uma reivindicacdo de método terapéutico é
bastante distinto do escopo de uma reivindicacdo de “uso de um composto X para preparar um
medicamento para tratar uma enfermidade”, visto que a primeira fornece um método de tratamento
ao individuo, enquanto a segunda se refere a aplicagdo de uma substancia ativa na preparacao de
um medicamento para tratar uma doenca especifica. Portanto, a luz do disposto no artigo 32 da LPI
nao serd admitida, apos a data do pedido de exame, a alteracdo de reivindicacdes de método
terapéutico para reivindicacoes redigidas nos moldes de “uso de um composto X para preparar

um medicamento para tratar uma enfermidade " (formula Suica), pois tal alteracdo, nitidamente,

altera o objeto constante no QR Valido.

(3) Se o QR valido reivindicava um “Derivado de ferro-dextrana caracterizado por ser preparado a
partir de hidréxido férrico formado in situ, através da mistura da dextrana com um sal de ferro (lll),
ajuste para um pH alcalino e aquecimento”, a modificacdo da reivindicacdo para “Processo para
preparacdo de derivados de ferro-dextrana caracterizado pelas etapas: i) mistura da dextrana com
um sal de ferro(lll); i) ajuste para pH alcalino com NaOH e iii) aquecimento a 100 para formacgéo
in situ de hidréxido férrico”, sera aceita, pois entende-se que 0 escopo original era o processo de

preparacao e, portanto, o objeto reivindicado nao foi alterado.

(4) Para invencdes implementadas por programa de computador, considere, por exemplo, uma
reivindicacdo de produto em termos de suas caracteristicas estruturais: "Dispositivo de controle de
embreagem automatica caracterizado por um gerador de referéncia de deslizamento responsivo ao
sinal de acelerag&o, um circuito para produzir sinal de erro, um regulador PID". Uma emenda ap0s
a data do pedido de exame que pleiteie 0 método em suas caracteristicas funcionais implementado
por este mesmo dispositivo ndo seria aceita por violagdo do disposto no artigo 32: "Método para
controle de embreagem automética caracterizado pelas etapas de medir a velocidade do motor,
gerar um sinal de referéncia de deslizamento, comparar a velocidade do motor e a velocidade de

entrada, controlar o acionamento da embreagem".

(5) Por outro lado, ainda no caso (4), considere uma reivindicacdo de produto descrito em suas
caracteristicas funcionais: "Sistema para controlar um sistema de transmissdo de trocas de
marchas mecéanico automatizado compreendendo um estrangulador de combustivel, uma
transmissdo mecanica de troca de marchas caracterizado pelo fato de compreender: i) meios para
detectar a relacdo de marcha efetiva utilizada durante cada operacédo de partida, ii) meios para
memorizar a relagcdo de marcha efetiva utilizada durante cada operacdo de partida". Neste caso,
emendas apés a data do pedido de exame que venham a descrever o método que estava antes

embutido na reivindicacdo de produto, ndo sdo entendidas como violagdo do artigo 32 e seriam
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aceitas; Assim, seria permitido: "Método para controlar um sistema de transmissao de trocas de
marchas mecéanico automatizado compreendendo um estrangulador de combustivel, uma
transmissdo mecanica de troca de marchas caracterizado pelo fato de compreender: i) detectar a
relacdo de marcha efetiva utilizada durante cada operacéo de partida, ii) memorizar a relagdo de
marcha efetiva utilizada durante cada operacéo de partida". Esta situacdo em que a reivindicacéo
de método estd incorporada na reivindicacdo de produto pelas fungdes é uma excecdo a regra
geral que considera mudancgas de categoria como violacdo de do disposto no artigo 32 da LPI, uma
vez que neste caso especifico nas duas categorias a contribuicdo ao estado da técnica reside

propriamente no método.

(6) Para invenc¢des implementadas por programas de computador, o0 enquadramento do objeto da
patente nas exceg¢des dispostas no artigo 10 da LPI independe da categoria de reivindicacdo, seja
um processo ou um produto para realizagdo do processo, sendo este produto caracterizado pelas
etapas do referido processo. Desta forma, emendas no QR valido poderdo ser aceitas mesmo que
impliguem mudanca da categoria originalmente pleiteada, haja vista que, em qualquer um dos
casos, prevalece a nao patenteabilidade em virtude da incidéncia no disposto no artigo 10 da LPI.
Por exemplo, no caso de um pedido de patente que trate de uma invencao implementada por
programa de computador que tenha uma reivindicacdo de método financeiro, essa ndo constitui
invencdo segundo o disposto no artigo 10 - inciso Il da LPI. Uma emenda no QR que pleiteie
suporte fisico (CDROM, ROM, etc.) caracterizado por este método financeiro, da mesma forma ndo
constitui invencdo pelo artigo 10 - inciso Il da LPI, pois a contribuicdo ao estado da técnica
continuaria residindo na matéria enquadrada no artigo 10. No caso em que um método seja
considerado invencdo, a mudanca ou o acréscimo de categoria para “suporte fisico caracterizado

pelo método” ndo é considerado violacdo de artigo 32 da LPI.

(7) Considere um pedido de patente que reivindica um processo em que sejam pleiteadas
caracteristicas técnicas, por exemplo, relativas a transmissao de dados misturadas com etapas de
um método financeiro. Se for constatado que as etapas referentes ao método financeiro ndo séo
essenciais a concretizagdo do objeto pleiteado, ou seja, se 0 objeto da invencdo se mantém sem
as etapas referentes ao método financeiro, entdo tal processo pode ser considerado invengao.
Neste caso, as emendas nas reivindicagbes que retirem esta matéria excedente considerada
incidindo no artigo 10 da LPI poderéo ser realizadas sem que isto configure violagdo do artigo 32
da LPI.

(8) Considere um pedido que reivindica um “Dispositivo para implante intracorneano
compreendendo um corpo soélido ou gelatinoso constituido por um polimero biocompativel,
caracterizado pelo fato de que a sua superficie externa é revestida por um mucopolissacarideo,
onde o referido dispositivo € inserido na intimidade da cérnea através de uma incisédo a laser em

formato de tanel’. O elemento “onde o referido dispositivo € inserido na intimidade da cérnea
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através de uma incisédo a laser em formato de tanel”, claramente se refere a um método operatdrio,
gue nao € considerado invencdo, segundo artigo 10 (VIII) da LPI. Assim, as emendas nas
reivindicacdes que retirem esta matéria excedente considerada incidindo no artigo 10 da LPI,

também poderao ser realizadas sem que isto configure violacdo do artigo 32 da LPI.

2.5. Os QR que incidirem no disposto no artigo 32 da LPI serdo recusados

integralmente

Quando um QR apresentado pelo Requerente (mesmo aqueles QR apresentados em
decorréncia de resposta a um exame técnico) contrariar o disposto no artigo 32 da LPI, o mesmo
sera rejeitado em sua totalidade, e ndo parcialmente. Conforme ja colocado previamente, nao
importa se o problema esteja apenas em 01 (uma) reivindicacdo. O QR serd recusado em sua
totalidade, retornando o exame ao QR anterior. Assim, o exame devera compreender a indicacao
de que o novo QR néo foi aceito por incidir o disposto no artigo 32. Ou seja, 0 examinador devera
sempre apontar quais reivindicacdes incidiram o disposto no artigo 32 e, por conseguinte, levaram
a recusa integral do QR. Nestes casos, o exame sera baseado no QR anterior e as conclusfes

serao apresentadas quanto ao exame de mérito do QR anterior.

Mesmo nos casos de recusa do QR pelo disposto no artigo 32 da LPI, o examinador deve
sempre avaliar se este QR recusado contém matéria apta ao deferimento que possa ser usada

como subsidio e/ou que possa direcionar o exame do QR anterior, por economia processual.

Na 22 instancia, aplicam-se os mesmos procedimentos da 12 instancia.

2.6. O marco temporal para a analise do disposto n o artigo 32 da LPI nos Pedidos

Divididos sera a data da solicitacdo de exame do pe  dido de patente original

No caso da andlise dos pedidos de patente resultantes da divisdo de um Pedido Original
(pedidos divididos), esta sera feita com base no QR valido apresentado pelo Requerente até a data
de pedido do exame do pedido de Patente Original (ou o QR apresentado junto a esta peticdo, se
houver). Entenda-se que o Pedido Original refere-se ao pedido de patente que originou o primeiro
Pedido Dividido. Se apdés a data da solicitacdo do exame do pedido de Patente Original o
Requerente entrar com um pedido de divisdo, tem-se que serd vélido, para fins de verificacdo do
disposto no artigo 32 da LPI do QR do Pedido Dividido, o QR apresentado pelo Requerente até a
data da solicitacdo do exame do Pedido Original (ou 0 QR apresentado junto a esta peticdo, se

houver).
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2.7. A harmonia entre o disposto no artigo 26 e o artigo 32 da LPI foi estabelecida no
Despacho n° 08/2010, do Procurador-Chefe, Mauro Mai  a.

Segundo o despacho n° 08/2010, “Os pedidos de patente que resultarem de divisdo na
forma do artigo 26 da LPI, quando esse se der ap0s a solicitacdo de exame do pedido de Patente
Original, estardo sujeitos a limitagdo temporal fixada no referido artigo 32 da LPI, ou seja, seus

Quadros Reivindicatérios nao poderao sofrer alteragcdes voluntarias”.

De acordo com o disposto no artigo 26, a divisdo de um pedido de patente ter4 sua
aceitacdo com base na matéria inicialmente revelada. Uma vez cumpridos os requisitos dispostos
no artigo 26, a divisdo do pedido de patente serd aceita. Porém, o QR do pedido dividido sera
analisado, no momento de seu exame técnico, considerando o disposto no artigo 32 da LPI: Se a
divisdo do pedido de patente ocorrer APOS a solicitacdo de exame do Pedido Original, 0 QR do
Pedido Dividido DEVERA SE RESTRINGIR A MATERIA REIVINDICADA no QR valido quando da
solicitacdo de exame do Pedido Original, mesmo que tais reivindicagbes estejam baseadas na
matéria revelada no Pedido Original. A partir disto, serdo aplicadas as deliberacdes ja
apresentadas nesta Resolu¢do quanto a aceitagdo do QR, considerando o disposto no artigo 32 da
LPI.

PARTE 3

PROCEDIMENTOS PARA A APLICACAO DO DISPOSTO NO ARTI GO 32 DA LPI NOS
EXAMES DE PEDIDOS DE PATENTES

Foram elaborados trés diagramas, conforme abaixo (a representacao grafica dos diagramas

encontra-se na PARTE 4 desta Resolucéo):
(i) Caso 01: 1° Exame Técnico;
(i) Caso 02: 2° Exame Técnico e Exames Posteriores;
(iii) Casos 03: Pedidos Divididos;

As situacdes discorridas a seguir visam, exclusivamente, nortear 0 exame técnico quanto
aos procedimentos a serem adotados em caso de incidéncia no disposto no artigo 32 da LPI.
Verificada a situacdo e aplicadas as orientagfes desta Resolugdo, 0 exame técnico prosseguira

considerando as diretrizes de exame da DIRPA.
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3.1. CASO 01: Incidéncia no artigo 32 da LPl em pr imeiro exame técnico

O diagrama (vide Figura 1 — PARTE 4, desta Resolugéo) tem como ponto de partida um
“QR valido”. Esta denominagéo se refere ao QR apresentado pelo Requerente até a data do pedido
de exame do pedido de patente (ou 0 QR apresentado junto a esta peticdo, se houver). A partir

deste QR, séo colocadas duas situacoes:
(1) O Requerente nao apresentou um novo QR apds a data da peticdo de pedido de exame, e
(2) O Requerente apresentou um novo QR apds a data da peticdo de pedido de exame.

Na situacdo (1), o exame seguir4 de acordo com as diretrizes de exame da DIRPA. Na
situacdo (2), o novo QR serd analisado para a percepcdo de comprometimento das alteracdes

propostas, frente ao disposto no artigo 32 da LPI. Quatro situagdes sao previstas:
(2.i) As alteracBes correspondem a correcao ortogréfica e/ou de tradug¢éo do QR valido;

(2.ii)) As alteracdes correspondem a restricdo da matéria reivindicada no QR valido

(conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucéo);

(2.iii) As alteracBes correspondem a ampliagdo do escopo da protecdo inicialmente

reivindicada no QR valido (conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucéo);

(2.iv) As alteragbes correspondem a modificacdo de categorias ou tipos de reivindicacdes

frente ao QR valido (conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucéo).

Nos casos (2.i) e (2.ii), as alteracBes serdo aceitas e 0 exame técnico seguird de acordo

com as diretrizes de exame da DIRPA.

Os casos (2.iii)) e (2.iv), porém, representam situacdes cujas alteracdes ndo sao permitidas
de acordo com as deliberagdes discutidas na PARTE 2 desta Resolucéo, e, deste modo, 0 novo
QR deve ser rejeitado em sua totalidade. O técnico, em seu parecer técnico, fara referéncia a
rejeicdo do novo QR por infringir o disposto no artigo 32 da LPI, e procedera ao exame técnico
considerando o QR valido. Neste caso, seré avaliada a hipotese de o pedido de patente (incluindo
0 QR valido) estar em condi¢cdes de obter a patenteabilidade desejada. Se o QR vélido néo tiver
condi¢cBes de obter a patenteabilidade, o exame seguira de acordo com as diretrizes de exame da
DIRPA. Porém, caso o QR valido esteja em condi¢des de patenteabilidade (e o pedido de patente,
como um todo, se encontre apto ao deferimento), devera o técnico emitir um parecer de ciéncia
(despacho 7.1), colocando para o Requerente que o novo QR foi rejeitado por incidéncia no
disposto no artigo 32 da LPI, e que o QR valido é aquele que se encontra em condi¢cdes de obter a
patenteabilidade. Este fato é importante, uma vez que o Requerente ndo pode ter o deferimento
estabelecido em funcdo de um QR que ndo seja aquele que ele desejaria (é preciso dar ao

Requerente o direito de se manifestar quanto a ndo aceitacdo do novo QR).
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Caso o Requerente, em sua manifestacdo ao parecer de 7.1, persista no QR emendado
(ndo valido por incidir o disposto no artigo 32 da LPI) e os argumentos por ele (Requerente)
apresentados ndo forem considerados pertinentes pelo examinador, o pedido de patente devera

ser indeferido com base no artigo 32 da LPI.

3.2. CASO 02: Incidéncia no artigo 32 da LPl em se gundo exame téchico e exames

posteriores

O diagrama (vide Figura 2 — PARTE 4, desta Resolu¢do) tem como ponto de partida a
peticdo que apresenta a “Manifestacdo do Requerente a um exame técnico (despachos 6.1 ou

7.1)". A partir desta peticdo sédo colocadas duas situagdes:
(1) O Requerente ndo apresentou um novo QR em sua manifestacéo, e
(2) O Requerente apresentou um novo QR em sua manifestacao.

Na situacao (1), o exame seguird de acordo com as diretrizes de exame da DIRPA. Na
situacao (2), o novo QR sera analisado quanto as alteragBes propostas, considerando o disposto

no artigo 32 da LPI. Quatro situacdes s&o previstas:

(2.i) As alteracdes correspondem a corre¢cdo ortografica e/ou de traducdo do QR analisado

anteriormente (QR valido);

(2.ii)) As alteracdes correspondem a restricdo da matéria reivindicada no QR valido

(conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucéo);

(2.iii)) As alteracdes correspondem a ampliacdo do escopo da protecdo inicialmente

reivindicada no QR valido (conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucéo);

(2.iv) As alteracdes correspondem a modificagdo nas categorias ou tipos de reivindicagfes

frente ao QR valido (conforme critérios estabelecidos na PARTE 2 desta Resolucédo).

Nos casos (2.i)) e (2.ii), as alteracbes serdo aceitas, conforme estabelecido na PARTE 2
desta Resolugdo: o0 novo QR sera aceito e o exame técnico seguird de acordo com as diretrizes de
exame da DIRPA.

Os casos (2.iii) e (2.iv), porém, representam situacdes cujas alteracées ndo sao permitidas,
conforme as deliberacbes constantes na PARTE 2 desta Resolucao, e, deste modo, o novo QR

sera rejeitado em sua totalidade. Neste caso, duas situa¢cBes devem ser consideradas:
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(3.0) O QR do exame anterior ndo foi rejeitado por incidéncia no disposto no artigo 32 da LPI;
(3.i)) O QR do exame anterior foi rejeitado por incidéncia no disposto no artigo 32 da LPI.

Na situagdo (3.i), o novo QR deve ser rejeitado por inteiro, e 0 examinador procedera o
exame com 0 QR anterior, sendo exarada um parecer de ciéncia (despacho 7.1), acerca da recusa

integral do novo QR por incidéncia no artigo 32 da LPI.

Na situacéo (3.ii), houve uma ciéncia no parecer anterior por incidéncia no artigo 32 da LPI.
Uma vez que ja foi citado para o Requerente, no parecer anterior, a incidéncia do pedido em
andlise frente ao disposto no artigo 32 da LPI, tem-se que o direito ao contraditorio ja foi concedido
ao Requerente. Assim, ndo ha a necessidade de conceder a ele, mais uma vez, uma “ciéncia”
acerca desta nao-conformidade. Por conseguinte, o pedido de patente serd indeferido (despacho
9.2), considerando as razfes de ndo-patenteabilidade apontadas no parecer do exame anterior, e,

adicionalmente, o artigo 32 da LPI.

3.3. CASO 03: Incidéncia no artigo 32 da LPlI em Pe didos Divididos

O diagrama (vide Figura 3 — PARTE 4, desta Resolu¢édo) tem como ponto de partida um
“QR valido - Pedido Original”. Esta denominagéo se refere ao QR apresentado pelo Requerente na
data do pedido de exame do pedido de patente original (ou 0 QR apresentado junto a esta peti¢éo,

se houver). A partir deste QR valido, s&o colocadas duas situacgdes:
(1) O QR do Pedido Dividido nédo contraria o disposto no artigo 32 da LPI, e
(2) O QR do Pedido Dividido apresenta alteracdes que incidem no disposto no artigo 32 da LPI.

Na situacdo (1), o exame do Pedido Dividido seguird de acordo com as diretrizes de exame
da DIRPA. Na situacdo (2), o QR do Pedido Dividido serd analisado em uma dentre as duas

situagOes descritas a seguir:

(2.1) A solicitacéo de divisdo do pedido de patente (Pedido Dividido) foi realizada ANTES do

primeiro exame do Pedido Original,

(2.ii) A solicitacdo de divisdo do pedido de patente (Pedido Dividido) foi realizada APOS o

primeiro exame do Pedido Original, cujo teor foi uma ciéncia de parecer (despacho 7.1);

Nos casos previstos em (2.i)) deve ser emitido um parecer técnico com despacho 7.1
(ciéncia de parecer) para o Pedido Dividido, pontuando ao Requerente que o QR do Pedido

Dividido nao foi aceito por contrariar o disposto no artigo 32 da LPI.

No caso previsto em (2.ii), devem ser observadas duas situacoes:
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- (3.i): O QR do Pedido Original ndo apresentou objec8es frente ao disposto no artigo 32 da LPI;
- (3.ii): O QR do Pedido Original apresentou objec¢des frente ao disposto no artigo 32 da LPI,

Na situacdo (3.i), deve ser emitido um parecer técnico com despacho 7.1 (ciéncia de
parecer) para o Pedido Dividido, pontuando ao Requerente que o0 QR do Pedido Dividido néo foi

aceito por contrariar o disposto no artigo 32 da LPI.

Na situacéo (3.ii), uma vez que ja houve infragdo do Pedido Original frente ao disposto no
artigo 32 da LPI, e considerando que o Pedido Dividido se encontra na mesma fase processual do
Pedido Original (conforme o item 6.6 da Resolugéo PR n°® 17/2013), o pedido de patente deve ser

indeferido, com base no disposto no artigo 32 da LPI.

No caso dos Pedidos Divididos, 0 examinador devera atentar para a data na qual a divisdo
do pedido foi solicitada e, paralelamente, observar se no parecer emitido para o Pedido Original foi

mencionada a objec¢édo frente ao artigo 32 da LPI, antes de sua divisdo.

A LPI vigente estabelece que quando se emite um parecer técnico para um pedido de
patente no qual foram apontadas objecdes a patenteabilidade do objeto reivindicado, o requerente
tera 90 dias para se manifestar. Suponha que neste parecer ndo haja a citacdo de objecdes frente
ao disposto no artigo 32 da LPI. O Requerente entdo se manifesta apresentando um novo QR que,
agora, incide o disposto no artigo 32 da LPI. Porém, antes que a manifestacdo apresentada para o
Pedido Original seja analisada e tenha o seu parecer publicado na RPI, 0 Requerente entra com
um Pedido Dividido, cujo QR também venha a incidir o disposto no artigo 32 da LPI (esta incidéncia
tendo como base o QR valido no Pedido Original). Neste caso, a andlise do Pedido Dividido
indicara que o QR deverd ser recusado com base no artigo 32 (quando este € com comparado com
0 QR valido do Pedido Original). Deve-se aplicar o principio do contraditério e emitir o exame
técnico do Pedido Dividido com uma ciéncia de parecer (despacho 7.1), com base no artigo 32 da
LPI.

3.4. CASO 04: Incidéncia no artigo 32 da LPI nos e xames de pedidos de patentes em

segunda instancia

O artigo 212, 81° da LPI, estabelece que os recursos serdo recebidos nos efeitos
suspensivo e devolutivo pleno, aplicando todos os dispositivos pertinentes ao exame de primeira

instancia, no que couber.

Assim, serdo aplicadas as deliberacdes desta Resolucdo, no que couber, na analise de

pedidos de patentes em segunda instancia.
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PARTE 4

DIAGRAMAS PARA A APLICACAO DO DISPOSTO NO ARTIGO 3 2 DA LPINOS
EXAMES DE PEDIDOS DE PATENTES DA DIRPA.

21



Quadro reivindicaténo (QR) valido

v

Mo apresentou novo QR
apos o pedido de exame

v

Apresentou nove OR apds o
pedido de exame

'

¥ L 4

Correcdo ortografica
ou de tradecdo

Restncdo do
QR

Aceito

Prossegue o

Alteracdo do QR com Modificacdo das

aumento da protecio categorias
Inicialmente Imiciaimente
Fenmndicada Remndicadas

v
Fejeitar o QR por
inteiro por contrarar o
A 32 e analisar o
QR antenor

O QR antenor
apresenta condiges
de defenimento

Mao Sim

Exame
Técnico

¥

Parecer de cidneia (7.1), citando que o QR foi
rejeitade por contranar o disposto no A 32 e
que o QR anteriormente analizade esta aplo
a0 deferimento.

Figura 1 - Diagrama descritivo quanto aos procedimentos a serem adotados em
caso de incidéncia no disposto no Artigo 32 da LP| em primeiro exame técnico.
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Manifestacdo do Requerente

{6.1/7.1)

h

Resposta sem novo Cluadro
Renindicatdrio (QR)

k

Resposta com novo Quadro
Remndicatono (QR)

I

v

'

Corregdo oriografica
ou de tradugdo

Restricdo do

Alteracio do QR com
aumento da protecdo
Inicialmente
Rerindicada

Modificacdo das
categonas
Inicialments
Remndicadas

Aceito o novo. QR

l

x
Prossegue o
exame técnico

QF anterior foi rejeitado
em exame por incidir no

v

|

Meve QR recusado integralmente e

emitir parecer com despacho 9.2

Rejeitar integralmente o novo QR
& emitir parecer com despacho 7.1

Figura 2 - Diagrama descritivo quanto aos procedimentos a serem adotados em
caso de incidéncia no disposto no Artigo 32 da LP| em segundo exame técnico.
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Quadro renandicatorio (QR) valido
para o Pedido Original

. T Pedido Dmdido que
Pedido Dividido que arch q
ndo incide no At 32 incide no Art. 32
|
] !
Solicitagdio de Solicitacdo de Divisdo
Dnizdo feita antes feita apds andlise do
do 1? exame do Pedido Gnginal
Peadide Original
| I
O QR do Pedido O QR do Pedido
Original ndo Orniginal incidiu no
incidiu no Art. 32 Art. 32
¥
Emitir parecer com despacho <
7.1 ao Pedido Dnadido por
incidir no Art. 32
L 2
Prossegue o 3
exame lécnico Indeferir o Pedido Dividido

com base no Art. 32

Figura 3 - Diagrama descritivo quanto aos procedimentos a serem adotadosem
casode incidéncia no disposto no Artigo 32 da LP| em Pedidos Divididos.
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PARTE 5

EXEMPLOS DE APLICACAO DO DISPOSTO NO ARTIGO 32 DA LPIEM
ALGUMAS AREAS DA DIRPA
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Até requerimento de exame Apbs
Protecao (considerando que as requerimento de
inicialmente Alteracbes alteracdes estdo dentro do exame
reivindicada inicialmente revelado)
Composto com Composicao Sim Néo
caracteristicas de ] ] -
Composto Composigao Sim Sim
caracterizado por
uma composicao
Composicao Kit Sim Nao
Composto com . .
caracteristicas de composto Sim Sim
1.Composto com .
caracteristicas de Processo caracterizado pelo sim sim
processo
composto
2.Processo Composjgao com .
caracterizado pelo caracteristicas de Sim N&o
processo composicao
Compos,tO com Sim N0
caracteristicas de processo
So6 prodgto_ com sim N30
caracteristica do produto
-Produto caracterizado pelo
Produto processo Sim Sim
caracterizado pelo P
Processo -Processo
S6 processo com as
caracteristicas do processo Sim Sim
S0 processo _ _
Sim Sim
1.Produto
caracterizado pelo -Produto com caracteristicas N&o para o produto
processo do produto Sim e Sim para o
2. Processo -Processo processo
caracterizado pelo -
processo S6 produto com
caracteristica de produto Sim N&o
-Produto com caracteristicas _
do produto Sim para o produto
_ _ e Néo para o
Processo -Processo caracterizado Sim processo
caracterizado pelo | P€l0 processo
produto S6 produto com
caracteristicas do produto Sim Sim
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S0 produto caracterizado

Sim Sim
pelo processo
S0 produto caracterizado sim N0
pelo produto
S6 processo caracterizado sim sim
Produto e pelo processo
processo
caracterizado pelo | -Produto caracterizado pelo
processo produto
-Processo caracterizado _ N&o para produto e
pelo processo Sim Sim para o
processo
-S6 processo caracterizado Sim Sim
pelo processo
Sé prodgto_ com sim sim
Processo caracteristica do produto
caracterizado por q -
processo e ;jPro u(;o com caracteristica
produto 0 produto
-Processo com Sim Sim
caracteristicas de processo
Processo com -
caracteristicas de Produto com caracteristicas Sim N&o
de produto
processo
MetocAio _ Us,o para preparar (formula sim N30
terapéutico suica)
Metoc?o . Composicao Sim N&o
terapéutico
Processo de Uso para preparar sim Néio
obtengac_) (férmula suica)
caracterizado pelas
etapas Uso (aplicagao) Sim N&o
Método terapéutico | Forma de dosagem Sim N30
Processo Processo compreendendo
compreendendo etapa de aquecimento entre
etapa de 30 a 80°C Sim Sim
aguecimento entre
10 a 100°C
N&o
Processo Processo compreendendo
compreendendo etapa de aquecimento entre (desde que ndo
etapa de 5a 100°C Sim seja um erro
aguecimento entre datiloarafico/
10 a 100°C g

traducéo)
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Processo de

Método de obtencao

~ Sim Sim
obtencéo
Proces§o de Método de aplicacao sim N0
obtencéao
Aparelho
Process Sim N&o
o
Uso (ex: uso como | Uso para fabricar
inseticida, i.e., Sim N&o
aplicacdo)
Célula hospedeira Microorganismo / bactéria / Sim Sim
levedura
Segmento de DNA
definido como Sonda/iniciador Sim Sim
sonda
Segmento de DNA | Sonda/iniciador Sim N&o
Vetor Vetor de expressao Sim Sim
Extrato * Composi¢ao definida Sim Sim
quali/quantitativamente
Extrato
caracterizado pelo | Processo caracterizado pelo . ,
= Sim Sim
processo de processo de obtencéo
obtencgéo
Formulgge}o Composicao farmacéutica sim sim
farmacéutica
Artigo de manufatura ou kit
Forma
de Sim N&o
dosage
m

*Extratos compreendem , salvo em casos muito raros, varios compostos entre ativos e ndo ativos
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PARECER TECNICO

O pedido refere-se a composigdo farmacéutica na forma de solugéo estabilizada para
administragédo parenteral do horménio paratiride (PTH) onde o ingrediente ativo & estabilizado
com um tampao e um poliol sendo a composi¢éo caracterizada pela auséncia de uma etapa de
liofilizagao ou reconstituicdo antes da aplicacdo. Em 09 de setembro de 2008 foi proferido um
parecer técnico, publicado na RPI n?1966, onde foi maniida a ciéncia de parecer estabelecida
em parecer anterior publicado em 21/08/2007 na RP! n® 1911. Em manifestacdo ao parecer
destavoravel o requerente, através da peticio n? 020080145159 de 24/11/2008, apresenta
argumentagdes e um: novo quadro reivindicatério (folhas 180 a 181) que foram considerados
para exame. Em relacéo as anterioridades citadas em pareceres anteriores, WQ9517207 (D1) e
EP0619119 (D2}, a requerente apresentou os seguintes argumentos:

A composicdo descrita em D2 é necessariamente liofilizada e a estabilidade de PTH
dependeria dessa etapa.

A presente invengao seria a primeira a reconhecer o fato de que a composi¢do de PTH
pode ser estavel na forma aquosa podendo ser dispensada em um recipiente selado e ser uma
solugéo farmacéutica pronta para a administragio.

As composicdes descritas em D2 compreendem menores concentragbes de PTH, sempre
inferiores a 100 pg/mL.

D2 néo ensina a inclusdo de um conservante na composigdo, apenas propde a presenca
de um agente bacteriostatico que, no entanto, seria incorporado ne diluente.

D2 nao ensina uma faixa particular de pH.

D1 requer um témpﬁo ndo-volatil que nédo é removido durante a liofilizagdo. Dos tampbes
preferenciais da presente invengéo (citrato, tartarato ou acetato} somente acetato é volatil.
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Os argumentos do requerente foram considerados e geraram as seguintes observagdes:

A composigdo ipleiteada tem forma aquosa, uma vez que ndo passa por um processo de
liofilizagdo antes de ser armazenada. Segundo a requerente, a auséncia de tal procedimento
seria suficiente para diferenciar a composigdo pleiteada das composi¢cdes descritas em D1 e D2,
considerando que ambas sdo submetidas a uma etapa final de liofilizagdo que seria essencial
para a manutengéo da estabilidade de PTH durante o armazenamento. Tal argumento s6 se
justificaria se a composicdo pleiteada apresentasse uma taxa elevada de estabilidade por
periodos superiores ou iguais acs demonstrados em D1 e D2. No entanto tal fato ndo foi
observado. D1 avalia:a estabilidade de PTH em diferentes temperaturas por um periodo de até 9
meses (col. 6, . 51-54) e a estabilidade da composi¢do revelada em D2 é avaliada por um
periodo de até 3 meses (tabela 2, p. 6). Ambas composicdes apresentam elevada taxa de
estabilidade de PTH ap6s os periodos avaliados. Por outro lado, a estabilidade da composigdo
pleiteada na presente invengdo foi avaliada por um periodo méximo dé 30 dias, tendo sido
observada uma redugéo na estabilidade de PTH especialmente durante o armazenamento a
50°C. Considerando tratar-se de composigbes similares, os dados apresentados apenas
demonstram que se as composi¢des descritas em D1 e D2 fossem avaliadas quanto a
estabilidade de PTH antes da etapa de liofilizagdo apresentariam os resultados observados na
presente invencdo. Dessa forma conclui-se que a remogao da etapa de liofilizagdo ndo confere
um efeito novo e surpreendente a composicdo final formada que apresenta essencialmente os
mesmos componenteé das composicbes reveladas em D1 e D2.

Em relagédo aos argumentos direcionados especificamente a composicdo descrita em D2,
cabe ressaltar que a composi¢do pleiteada foi avaliada frente a D1 e D2, levando-se em
consideracéo os aspectos comuns presentes nos dois documentos. Portanto, os aspectos da
composicdo ndo revelados em D2 foram antecipados por D1. Em relagdo ao fato de as
composigbes descritas em D2 compreenderem concentragdes de PTH inferiores a 100 pg/mL
cabe ressaitar que a composigdo descrita em D1 prevé uma concentragéo de 25 a 250 pg/mL de
PTH (reivindicagéo 10). Ainda que a forma preferencial de PTH descrita nesse documento seja
PTH (1-84), o fragmento PTH (1-34) também é considerado como forma opcional (p. 5, |. 10},
portanto, ha colidéncia nas concentragdes de PTH do presente pedido em relagéio a D1. Além
disso, a composi¢ao descrita em D2, que compreende preferencialmente PTH (1-34), (p. 2, . 44)
pode ser formulada em dosagens de 1 a 150 ug (p.3, I. 9-10). Em relagéo A faixa de pH, ainda
que D2 n&o ensine una faixa particular de pH, D1 estabelece que a preparag¢io de composi¢des
baseadas em PTH estaveis ao armazenamentc requer a incorporagdo de tampdes que
mantenham o pH final da composicao em uma faixa entre 3.5 e 6.5, preferencialmente entre 3.8
e 6.2 (p. 7, . 3-10). :F'ortanto, a manuteng&o da faixa de pH da composicdo entre 3 e 6 foi
prevista por D1.

Em relagéo ao;argumento referente aos tampdes utilizados, a composigdo da presente
invencdo prevé a presenga de um tampido selecionado entre citrato, tartarato ou acetato. A

composicdo descrita em D1 compreende tampdes ndo-volateis, especiaimente tampdes de
PROCURADOR: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira.
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citrato (p. 7, I. 1-2). Portanto, ha colidéncia no tipo de tampéo presente nas duas composigdes.”
Ainda que a requerente restrinja 0 tampao a acetato que por ser voldtil se diferenciaria da
composicao prevista em D1, tal selegdo deveria ser acompanhada de um efeito melhorado, novo
e inventivo em relagé‘io ao estado da técnica, o que néo foi observado na presente invengdo. A
mesma observagdo pode ser aplicada a presenga de conservantes que estariam ausentes na
composigac descrita em D2.

Portanto, o presente pedido de patente néo atende os requisitos de patenteabilidade,
estabelecidos nc art. 82 da LPI, uma vez que nio é possivel aferir a atividade inventiva da
materia pleiteada, conforme art. 13 da LPI.

Assim sendo, de acordo com ¢ Art. 37, indefiro o presente pedido, uma vez que néo atende
ao requisito de atividade inventiva (Art .82 combinado com Art. 13 da LPI).

Publique-se o indeferimento (9.2).

Rio de Janeiro, 26 de jansiro de 2009.

Noka. Spomagrbto Taw Brg
Erika Spangenberg Tarré Borges
Pesquisador/ Mat. N2 1472698
Portaria/INP1/45/2006

DIRPA / CGPAT I/ Dibiotec

PROCURADOR: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira.
Pagina 3de 3



v s
1. PEESE-
Assinado
Digitalmente

i SERVIGCO PUBLICO FEDERAL i
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

N.° do Pedido: P19813463-9 N.° de Depésito PCT: US98/26043
Data de Depésito: 08/12/1998

Prioridade Unionista: US 60/069,075 (09/12/1997)

Depositante: Eli Lilly And Company (US)

Inventor: Henry A. Havel, Chin-Ming Chang

Titulo: “Solucdes de teriparatida estabilizadas ”

SUBSIDIOS TECNICOS

1) Introducdo:

Trata-se de Recurso interposto contra indeferimento de pedido de patente, cuja
tempestividade e regularidade formal do requerimento, foram verificadas nos moldes do art. 212
da Lei n® 9279/96 — Lei da Propriedade Industrial — (LPI), tendo sido conhecido e notificado na RPI
2032 de 15/12/2009 (despacho 12.2).

O referido Recurso foi apresentado por intermédio da peticdo 020090032028 de
02/04/2009, sendo a base legal motivadora de tal indeferimento os artigos 8 c/c 13 da LPI.

N&o foram apresentadas contrarrazdes de acordo com artigo 213 da LPI.

2) Andlise e Avaliacao das Alegacdes do Recurso:

O depositante alega que a composi¢do de acordo com o presente pedido € uma solucao
de hormdnio paratireoidiano (PTH), estavel ao armazenamento, o que iria de encontro ao que se

acreditava a época da invencdo de que o PTH deveria ser liofilizado a fim de ser estavel, um
processo que utiliza equipamento especializado e dura mais de 24 horas. Deste modo, os
documentos 1 e 2, WO9517207 e EP0619119 respectivamente, NUNCA testaram a estabilidade
de suas composicfes na forma aquosa, somente na forma liofilizada. A recorrente ndo contesta
que a composicdo de PTH liofilizada do estado da técnica era estavel, alega que a sua invencao

esta numa solucao de PTH que nao precisa ser liofilizada antes da utilizacdo pelo paciente.

Da redacéo das reivindicacbes:
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Uma leitura do quadro reivindicatério' do pedido revela que a composicdo ndo esta
adequadamente reivindicada. Vejamos:

1. Composigao farmacéutica CARACTERIZADA pelo fato de que compreende:

a) horménio paratireoidiano humano (1-34) a uma concentragdo de 100ug/mL a
500pg/mL;

b) um sistema de tampao para manter a faixa de pH da solucdo maior que 3 até 4;

c) um agente estabilizante de poliol; e

d) um conservante parenteralmente aceitavel

em que a solucao é estéril e pronta para administragdo parenteral por um paciente humano

sem ser submetida a uma etapa de liofilizagao antes de ser utilizada pelo paciente.

Sobre essa redacédo, temos o seguinte:

* O trecho em negrito sdo os ingredientes (a) a (d) e que efetivamente caracterizam a
composicdo ja que uma composicdo nada mais € do que um agrupamento de
ingredientes?;

» aproteina PTH nao esta caracterizada pela sua SEQ ID No.;

* O trecho hachurado em cinza ndo séo ingredientes da composicdo e, em consequéncia,
ndo sao caracteristicas técnicas essenciais da mesma. Em vez disso, “ser estéril”, ou ter
sido esterilizada, e “estar pronta para administracdo parenteral” ou nao ter sido submetida
a uma etapa de liofilizacdo antes de ser utilizada pelo paciente, sdo caracteristicas do
processo de fabricacdo da referida composicao (sujeito paciente) pelo técnico que efetuou
0 processo (agente da passiva);

o Para esse trecho especifico:
= Um produto — uma composi¢cdo no caso - hdo pode ser caracterizado pelo seu
processo de obtencdo®, mas apenas pelas suas caracteristicas essenciais que, no
caso de uma composicao, sdo seus ingredientes. A parte referente ao processo

1 Peticdo 020080145159, de 24/11/08 — folhas 180 e 181 do processo.

2 \Veritem 2.5 das “Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e
farmacéutica depositados apés 31/12/1994” para definicdo de composi¢éao.

3 \Ver item 2.2.3 das “Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e
farmacéutica depositados apés 31/12/1994" e itens 3.60 e 3.61 da Res. 124/13 para um produto
caracterizado pelo processo de obtencgéo
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deveria estar em uma reivindicacao separada haja vista se tratar de outra categoria
de reivindicagéo®.

Reivindicacdes que definem o produto pelo processo de obtencdo ndo sdo claras quanto
a matéria que protegem. Sao tdo pouco claras que dificultam, inclusive, a comparacdo com o
estado da técnica. Como comparar etapas processuais com ingredientes se se tratam de coisas
distintas?

Entende-se, portanto, que a redacdo do quadro reivindicatério nao define com
clareza e precisdo a matéria objeto da protecéo, incindindo, pois no artigo 25 da LPI®

Da novidade e da atividade inventiva

JA compunham o estado da técnica composicdes compreendendo o horménio
paratireoidiano (PTH). Os documentos 1 e 2, citados na primeira instancia, sdo exemplos dessas
composicdes. Todas as composicdes de PTH do estado da técnica, todavia, apds a solubilizacéo
da proteina, eram submetidas a etapa de liofilizacdo (secagem a frio) com o objetivo de
elevarem sua estabilidade.

Importante ressaltar que: (a) antes de serem liofilizadas, as composicGes estavam na
forma de solucao; e (b) ap6s serem liofilizadas, e antes do uso, as composicdes do estado da
técnica erem reconstituidas com agua, retornando a forma solucéo.

Ou seja, solucbes contendo horménio paratireoidiano ja compunham o estado da técnica.
Seja na composicao intermediaria antes da liofilizacéo; seja na composic¢ao final, antes do uso.

As composic8es do estado da técnica também continham agentes estabilizantes, tampdes
e poliois, alguns, inclusive colidentes com as possiveis escolhas do presente pedido. Nada fora
da rotina ordinaria de um técnico no assunto.

4 As reivindicagBes podem ser duas categorias, aquelas que se relacionam a objetos, enquadradas como PRODUTO
e aquelas relativas a atividades, enquadradas como PROCESSO. Ver item 1.4 das “Diretrizes para o exame de
pedidos de patente nas areas de biotecnologia e farmacéutica depositados apds 31/12/1994"; Para especificidades
na area de biotecnologia, ver item 3 da Res. 144/15.

5 Para a aplicacéo do artigo 32, ver Res. 93/13, Parte 5, Tabela, pagina 26, para possibilidade de alteracédo
de “produto caracterizado pelo processo” para “processo caracterizado pelo processo” apos o
requerimento de exame.

6 Lei9.279/96 - Art. 25. As reivindicagbes deverao ser fundamentadas no relatério descritivo,
caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da
protecéo.
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A presente invencdo utiliza tAo somente os 34 aminoacidos da porcao N- terminal (SEQ
ID No. 2), enquanto a composicdo de acordo com o documento 1 utiliza a proteina inteira, com
84 aminoacidos, mas a composicdo do documento 2 também utilizava a forma com 34

aminoacidos.

Comparando-se, por meio de seus ingredientes, a composi¢cao ora pleiteada com as

composicBes do estado da técnica reconstituidas ou intermediarias, também por meio de seus

ingredientes, vemos que:

Presente pedido

Documento 1 W0O9517207

Documento 2 EP0619119

PTH 1-34

PTH 1-84

PTH 1-34

Estabilizador poliol

Excipiente, preferencialmente
poliol, mais preferencialmente,
manitol

Estabilizante acucar, dentre os
quais poliol, manitol, glicose,
sorbitol, inositol e outros, e
cloreto de sbdio

Sistema tampéao

Tampao ndo volatil (citrato de
sédio)

Reconstituidas com  agua

Meio aquoso, solucdo salina ou
solucbes tampdo antes da
liofilizag&do

esterilizada

Conservante parenteralmente
aceitavel m-cresol

Como se depreende da tabela acima, a composi¢cdo de acordo com a presente invencgao
possui 0 ingrediente m-cresol, que é um conservante parenteralmente aceitavel. Este

ingrediente estd ausente das composicées do estado da técnica; logo a composicao é
nova.

Adicionalmente, o processo de preparagdo dessa composicdo também ¢é diferente e
restando a novidade na auséncia da etapa processual de liofilizacao.

Para o exame da atividade inventiva, devemos avaliar se tais diferengas seriam 6bvias
para um técnico no assunto e nesse sentido, temos que:

O efeito técnico trazido pela etapa de liofilizacdo no estado da técnica era o de estabilizar
a composi¢ao.

A época da invencdo, um técnico no assunto esperaria que a supressdo da etapa de
liofilizacdo também suprimiria o efeito de estabilizacdo. Sendo a etapa de liofilizacdo uma etapa
cara e demorada, s6 era realizada porque se entendia que era a Unica maneira de se estabilizar
o0 paratormbénio. O inventor do presente pedido resolveu esse problema, adicionando a
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composicdo um preservante parenteralmente aceitavel. Esse é o ponto-chave do presente
pedido, pois foi 0 m-cresol que possibilitou a supressdo da etapa de liofilizacdo. A tabela 1 do
relatério descritivo demonstra que a estabilidade das composicfes da presente invencdo foram
comparadas a solu¢cdes que ndo continham o estabilizador/conservante — as solucfes controle
ndo eram solucdes ndo submetidas a etapa de liofilizacdo’, mas solugcbes em que o
estabilizador/conservante estava ausente. O exemplo 3, inclusive, testa a presente composi¢ao
liofilizada, ou seja, sem a supresséo dessa etapa®, mas com a adicdo de m-cresol. Nenhum dos

documentos do estado da técnica citados na primeira instancia sugeria a adicdo de m-cresol a
composicbes de paratormdnio como estabilizante.

Assim, entende-se que a solucdo técnica do presente pedido consistiu em substituir a
etapa processual de liofilizacdo pela etapa de adicdo de um conservante parenteralmente
aceitavel & uma composicdo de paratormdnio.

A pergunta que resta, portanto, é: Esses dois passos, (a) adicionar o ingrediente

m-cresol e (b) suprimir a etapa de liofilizacAo em um processo para fabricar uma

composicdo compreendendo PTH, simultaneamente, seriam 6bvios para um técnico no
assunto?

Nesse sentido, convém atentar para o fato de que o PTH é um hormonio protéico, grande,
com mais de 20 aminoacidos. E que sdo essas caracteristicas fisico-quimicas que fazem com
gue ele degrade em uma solucao nao liofilizada ou sem um conservante. Esse problema técnico
€ comum a todas as proteinas com essas caracteristicas.

Assim, nova busca foi realizada, com foco na seguinte questdo: algum documento do

estado da técnica jA empregou - ou sugeriu o emprego — de um conservante como o
m-cresol como uma alternativa a etapa de liofilizacdo de composicdes protéicas?

Encontrou-se o documento W01994003198, publicado em 17/02/1994, que também trata
do problema técnico de eliminacdo da etapa de liofilizacdo em solucdes protéicas para gerar
composicBes farmacéuticas aquosas estaveis. Dentre 0s preservantes utilizados por este
documento consta o éalcool benzilico e o meta-cresol, ente outros. O mesmo se refere ao
documento US5547696, publicado em 20/08/1996, que também trata de composi¢cées aquosas
de horménio do crescimento que podem estar liofilizadas para reconstituicdo posterior ou podem
estar na forma de solu¢do compreendendo preservativos como m-cresol ou alcool benzilico.

Nenhum desses documentos se refere ao paratormdnio, mas ao hormdnio do
crescimento. Todavia, 0 hormdnio do crescimento é uma proteina com uma estrutura similar a do

7 Folha 15, pagina 8, tabela 1 — exemplos 1 e 2. e folha 16, pagina 9, tabela 2
8 Folha 16, pagina 9, exemplo 3 e folha 17, pagina 10, tabela 3
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horménio paratireoidiano.E ambos os documentos atacam o mesmo problema técnico do

presente pedido, qual seja, o de eliminar a necessidade de liofilizacdo de uma

composicdo protéica sem eliminar o efeito técnico da estabilidade. Assim como o presente
pedido, esses dois documentos se referem ao campo da bioquimica de proteinas, tanto o

horménio do crescimento (GH) quanto o hormdnio paratireoidiano (PTH) sdo hormdnios
protéicos, com mais de 20 aminoacidos, quimicamente semelhantes e, em consequéncia, um
técnico no assunto esperaria resultados também semelhantes para ambas as proteinas. Utilizar

a _solucao aplicada ao horménio do crescimento, que ja existia no estado da técnica,
numa composicao de paratorménio, que também ja existia no estado da técnica, seria
perfeitamente 6bvio para um técnico no assunto.

A recorrente anexou uma declaracdo do inventor contendo dados experimentais que
demonstram que a solucdo de PTH (1-34) reconstituida apés liofilizacdo contém agregados. Ele
alega que esses agregados sdo prejudiciais por serem incertos e gerarem variabilidade lote a
lote. Anexa, ainda, uma série de experimentos que compara formulacdes liofilizadas e
formulagdes em solucdo (ndo liofilizadas). Nada é dito acerca dos ingredientes das
composi¢cdes. Supondo que sejam 0S mesmos, esse experimento apenas demonstra que
composicBes submetidas a liofilizacdo e posteriormente reconstituidas possuem propriedades
distintas daquelas que nao foram liofilizadas. Ndo comprovam nem demonstram nada em
relacdo a composi¢des com ingredientes diferentes.

Assim, conclui-se que nado é possivel aferir atividade inventiva para o presente
pedido perante qualquer um dos documentos W094003198 ou US5547696 com qualquer

um dos documentos W09517207 ou EP0619119 incindindo, pois ho artigo 8° cl/c artigo 13
da LPL

3) Conclusao:

Tendo em vista as discussdes exaradas anteriormente concluimos que ndo procedem as
alegacdes apresentadas no Recurso.

Com a realizacdo de novas buscas e introducdo de outras objecdes a patenteabilidade do
pedido foi verificado que a matéria reivindicada ndo atende ao disposto nos artigos 8° c/c 13 e 25
da LPI.

Assim, de acordo com o parecer PROC/CJCONS/N° 02/08 o recorrente devera tomar ciéncia
deste parecer e se manifestar em relacdo as argumentacfdes aqui apresentadas no prazo de 60

(sessenta) dias.

Pagina 6



Tome conhecimento do parecer técnico [c6digo 120].

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2015

Giselle Guimaraes Gomes Carlos Darlan Duarte de Souza
Pesquisador/ Mat. N° 1472735 Pesquisador / Mat. N° 1550256
Portaria INPI/PR n° 210 de 01/07/2015 Portaria INPI/PR n° 158 de 03/04/2014
CGREC / DIREP CGREC / DIREP

Leila Freire Falcone

Chefe de Divisao/ Mat. N° 0449354
Portaria INPI/PR n° 675 de 30/11/2010
CGREC / DIREP
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SUBSIDIOS TECNICOS

1) Introducao:

A recorrente respondeu ao Parecer em Grau de Recurso publicado na RPI n° 2343, de
01/12/15 (cbdigo de despacho PR-120), tempestivamente, por meio da peticdo 860160027867,
01/02/16, com apresentacdo de trés novos quadros reivindicatorios: um principal, contendo 7
reivindicacdes de produto e 6 de processo, e dois quadros alternativos, um contendo, apenas,
produto e um outro contendo, apenas, processo.

2) Analise e Avaliacao das Alegacdes do Recurso:

Da atividade inventiva

Em parecer anterior, para a determinacdo do estado da técnica, a pergunta realizada foi:
“Adicionar a uma composicdo de paratorménio, um conservante parenteralmente aceitavel,
como o ingrediente m-cresol, e, com isso, eliminar a necessidade da etapa processual de
liofilizagc&o, seria 6bvio para um técnico no assunto?”

Citou-se o0s documentos W094003198 e US5547696, em que essa solucdo foi aplicada
ao horménio do crescimento (hGH), obtendo-se o mesmo efeito técnico de estabilidade.
Argumentou-se que aplicar essa solu¢do ao paratorménio (hPTH) seria ébvio para um técnico
no assunto uma vez que ambos horménios sdo proteinas grandes e com semelhancas
bioguimicas que faziam com que ambos necessitassem de liofilizacdo para estabilidade.
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Em sua manifestacao, o recorrente alegou que: “a solugdo técnica da presente invencao
ndo € aquela tal como sugerida no parecer’, mas que ao contrario, “a invencdo fornece
formulacgdes liquidas que ja estdo prontas para injecdo sem a necessidade de reconstituicdo”
(grifo_nosso). Ocorre que o trecho grifado ndo é uma solucédo técnica, mas um efeito. Em outras
palavras, ndo é causa, é consequéncia. Faz-se necessario algo, uma causa (???), de modo a
obter uma composicdo com a caracteristica de “ja estar pronta para a injecdo sem a
necessidade de reconstituicdo”. Que causa é essa? O que os inventores fizeram de modo a
gerar a referida consequéncia? Como o recorrente alcangou o resultado de ndo precisar mais de
reconstituicdo? Se nao foi a adicdo do m-cresol como compreendido, o que foi, entdo? O
recorrente suprimiu a etapa de liofilizac&o e, surpreendentemente, descobriu que ela nunca fora
necessaria? Nesta hipétese, todos que liofilizavam as composi¢cdes proteicas até a presente

invencao o faziam a toa, seria isso? Essa informacdo precisa estar clara, pois é onde reside a
invencdo, e onde a atividade inventiva deve ser examinada, sob pena de insuficiéncia

descritival.

Adiante, o recorrente alega que o hGH é uma proteina muito diferente do hPTH e que a
comparacdo de ambos seria imprépria, entretanto, ndo explica qué diferencas existem entre
essas proteinas que tornariam a comparacdo incorreta. Na auséncia de uma explicacao

lausivel, mantém-se o entendimento de qgue ambas as proteinas siao (i) hormdnios

proteicos grandes e que (b) requerem liofilizacao para estabilidade. E, sendo assim, um

técnico no assunto aplicaria a mesma solucdo a ambas composi¢cdes hormonais.

O recorrente segue explicando que os documentos W094003198 e US5547696 evitam a
liofilizacdo do hGH usando, respectivamente, um tensoativo ndo-ibnico ou uma valina e que “néo
tem nada a ver com a utilizacdo de um conservante, tal como m-cresol para eliminar a etapa de
liofilizagcdo em uma formulacdo de PTH". Neste ponto, 0 recorrente entra em contradicdo com o

afirmado anteriormente: afinal, é ou ndo é o m-cresol o responsavel por eliminar a etapa de
liofilizacdo da composicao de PTH?

Na sequéncia, o recorrente apresenta dados experimentais em que compara uma mesma
composicdo em que metade foi submetida a etapa processual de liofilizacdo e posteriormente foi
reconstituida enquanto na preparacdo da outra metade essa etapa processual foi suprimida.
Nesse caso, 0 depositante alega que 0s experimentos indicam que uma composi¢cdo que nunca
foi liofilizada é vantajosa em relagcio a uma composicéo reconstituida. E possivel concordar com
a conclusdo do recorrente, todavia, a composicao nao-liofilizada é idéntica a composicéo
intermediaria antes da liofilizacdo. Ou seja, por esse experimento a invencao esta no processo

1 Lei 9.279/96 — Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de
execucao.
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(auséncia de uma etapa processual) e ndo na composicao (presenca de um ingrediente extra) ja
gue as composi¢cdes comparadas sao idénticas antes da etapa processual suprimida.

A diferenca entre a composicdo usada nesse experimento e a composicdo dos
documentos WQ09517207 e EP0619119 é o ingrediente m-cresol. Mas, o recorrente nao
apresentou experimentos comparativos entre composi¢cdes com e sem esse ingrediente.

Assim, temos duas possibilidades:

Possibilidade (A):

O m-cresol, que é sabidamente um preservante (agente anti-microbiano), foi adicionado a
composicdo com essa mesma funcao ja plenamente conhecida no estado da técnica.

Nesse caso, a composicdo € Obvia frente qualquer uma das composicdes de
WQ09517207 ou de EP0619119 antes da liofilizacdo. Pois, qualquer técnico no assunto seria
capaz de adicionar um conhecido agente anti-microbiano com o objetivo de evitar proliferacao
microbiana.

Dentro dessa possibilidade de raciocinio, a propriedade de estabilidade sem liofilizacéo ja
estaria na composi¢ao anteriormente (s6 ndo se sabia disso) e a invencao residiria no processo
— um caso de invencao por omissao, em gue a omissao gera um consequéncia que contraria o
esperado por um técnico no assunto. Enquanto o técnico no assunto esperaria que a supressao
da etapa de liofilizacdo geraria degradacéo da proteina, surpreendentemente, descobriu-se que
iSSO ndo ocorre.

Todavia, tal solucédo, de omitir essa etapa processual ja havia sido aplicada para o hGH.
Como o recorrente ndo esclareceu o porqué de tal comparacao ser imprépria, entende-se que
as reivindicacbes de processo também seriam 6bvias, neste caso, perante 0s documentos
WQ094003198 e US5547696, em que ambos descrevem processo de preparacdo de composi¢ao
de horménio proteico estaveis, mesmo sem passarem por etapa de liofilizacado.

Possibilidade (B):

O m-cresol, tradicionalmente conhecido pela sua funcéo preservante, foi adicionado a
composicdo para, surpreendentemente, eliminar a necessidade de liofilizacdo da mesma, uma
funcdo até entdo desconhecida.
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Nesse caso, seria possivel aferir atividade inventiva para ambas reivindicacbes de
produto e de processo, mas, somente SE essa relacdo de causa e efeito for confirmada pelo
recorrente, idealmente, comprovada experimentalmente.

Um exemplo possivel de comprovacdo é por meio de um experimento comparativo entre
uma composicao que contém o ingrediente m-cresol e uma outra que ndo o contém, submetidas
e nao submetidas a etapa de liofilizacdo, indicando que o efeito de eliminacdo da necessidade
de liofilizacao ocorre em virtude da adicdo do ingrediente m-cresol. O recorrente ndo apresentou
esse experimento. O experimento apresentado compara uma mesma composicdo submetida a
dois processos distintos, com e sem a etapa de liofilizacdo. Na auséncia desse experimento na
descricdo do pedido, fica dificil a andlise acerca da presenca de atividade inventiva, pois como
avaliar se a omisséao € de fato inventiva ou ndo?

Nos documentos W094003198 e US5547696, em que as composicdo de hormdnio do
crescimento sdo estaveis, mesmo sem passarem pela de etapa de liofilizacdo, empregou-se
também o ingrediente m-cresol, por sua atividade alegadamente preservante.

Em sintese, o pedido, e mesmo as manifestacdes do recorrente, estdo muito confusas:

* NA&o esta claro onde reside a invencao ora pleiteada para protecao, preferencialmente,
com apresentacdo de dados experimentais.
o Foi a adicdo de um novo ingrediente a composicao que permitiu a supresséo da etapa
processual?
o Foi, apenas, a supressdo de uma etapa processual?
o Pede-se atencédo para evitar misturar os conceitos de composi¢ao, que é definida por
seus ingredientes, com o de processo, que é definido por suas etapas.

* N&o estid claro o porqué seria impréprio ou inadequado comparar composi¢cdes de
horménio do crescimento com composicdes de paratormdnio, levando-se em consideracao
0 conceito de técnico no assunto?, que é alguém com conhecimento mediano da técnica e
nao um especialista.

Da redacdo das reivindicacdes

Caso o recorrente consiga comprovar a atividade inventiva da presente invencdo em face
das referéncias citadas, cabe ressaltar que o quadro reivindicatério permanece sem condi¢des
de ser aceito:

2 Veritem 2.14 da Res. 124/13
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1. Uma reivindicacdo de composi¢cdo deve ser caracterizada tdo somente por meio de seus
ingredientes®, uma vez que se trata de um agrupamento de ingredientes com um
determinado propdsito. assim, o trecho: “em que a solucdo é estéril, pronta (...)
reconstituida de um liofilizado” deve ser excluido da reivindicacao;

a) a transferéncia desse trecho do fim da redacéo da reivindicacdo para o componente (b)
da composicédo, além de ndo resolver a questdo, ainda fica sem sentido légico, ja que
nao é apenas o sistema tampéo que foi esterilizado e que nao foi reconstituido de um
liofilizado, mas a composicdo como um todo. No mais, o0 sistema tampao,
isoladamente, ndo esta pronto para ser administrado ao paciente, a ndo ser como um
placebo;

2. As reivindicacbes 8 a 14 (ou 1 a 7 do quadro menos preferido 2) sdo idénticas as
reivindicacdes 15 a 21 (ou 8 a 14 do QR menos preferido 2), a excecdo do preAmbulo®.
N&o é possivel que etapas idénticas gerem produtos distintos: frasco ou cartucho selado
para o primeiro grupo E composicao farmacéutica para o segundo grupo. Pela leitura das
etapas, conclui-se que o produto obtido ao final das etapas em questdo é um frasco ou

cartucho selado CONTENDO uma composicdo farmacéutica. No mais, no QR principal, as
reivindicacdes de processo nao estdo interligadas a reivindicacdo de composicao.

a) Sugere-se, a titulo de exemplo ilustrativo, as seguintes redacgdes:
» Para uma reivindicacdo de processo interligada (nos moldes do QR principal —
Possibilidade B):
“Processo para a preparacdo de um frasco ou cartucho selado contendo a
composi¢cdo de acordo com a reivindicacdo 1 CARACTERIZADO POR conter as

etapas de:
(i) misturar os ingredientes (a) -(d);
(ii) filtrar a mistura obtida na etapa (i);
(i) selar o filtrado obtido na etapa (i) em um frasco ou cartucho, do qual
uma dose terapeuticamente eficaz de horménio paratireoidiano pode ser
retirada para administrac@o parenteral em um paciente

Em que a composicdo ndo se submete a etapa de liofilizacdo antes do uso
pelo paciente”

3 \Ver item 2.5 das “Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e
farmacéutica depositados apés 31/12/1994"
4 Na&o é possivel ter mais de uma reivindicagdo de mesma categoria. Ver item 3.24 da Res. 124/13
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* Exclusdo das demais reivindicacbes dependentes pois se referem a
detalhamentos da composicdo e ndo do processo e 0 seu conteddo ja esta
contido nas reivindicacdes de composicao.

* Para uma reivindicacdo de processo independente (nos moldes do QR menos
preferido 2 — Possibilidade A):
“Processo para a preparacdo de um frasco ou cartucho selado contendo uma
composicdo farmacéutica CARACTERIZADO POR conter as etapas de:
(i) misturar os ingredientes:
(a) horménio paratireoidiano humano (SEQ ID NO: 2) a uma
concentracdo de 100ug/mL a 500ug/mL ;
(b) um agente estabilizante de poliol;
(c) um sistema tampd&o para manter a faixa de pH da solucdo entre 3
ebe;
(d) um conservante parenteralmente aceitavel;
(ii) filtrar a mistura obtida na etapa (i);
(i) selar o filtrado obtido na etapa (i) em um frasco ou cartucho, do qual
uma dose terapeuticamente eficaz de horménio paratireoidiano pode ser ser
retirada para administracdo parenteral em um paciente

Em que a composicdo ndo se submete a etapa de liofilizacdo antes do uso
pelo paciente”

Diante de todo o acima exposto, conclui-se que o presente pedido ndo pode ser
aceito perante os artigos 8° c/c 13, 24 e 25 da LPI;

3) Conclusao:

Tendo em vista as discussGes exaradas anteriormente concluimos que ndo procedem as

alegacdes apresentadas no Recurso.

Assim, de acordo com o parecer PROC/CJCONS/NC 02/08 o recorrente devera tomar ciéncia
deste parecer e se manifestar em relacdo as argumentacfes aqui apresentadas no prazo de 60

(sessenta) dias.

Tome conhecimento do parecer técnico [c6digo 120].
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Rio de Janeiro, 16 de marco de 2016

Giselle Guimaraes Gomes Carlos Darlan Duarte de Souza
Pesquisador/ Mat. N° 1472735 Chefe Substituto/ Mat. N° 1550256
Portaria INPI/PR n° 210 de 01/07/2015 Portaria INPI/PR n° 158 de 03/04/2014
CGREC / DIREP CGREC / DIREP

Leila Freire Falcone

Chefe de Divisao/ Mat. N° 0449354
Portaria INPI/PR n° 675 de 30/11/2010
CGREC / DIREP
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

N.° do Pedido: P19813463-9 N.° de Depésito PCT:US98/26043
Data de Depésito: 08/12/1998

Prioridade Unionista: US 60/069,075 (09/12/1997)

Depositante: Eli Lilly And Company (US)

Inventor: Henry A. Havel, Chin-Ming Chang

Titulo: “SOLUCOES DE TERIPARATIDA ESTABILIZADAS”

SUBSIDIOS TECNICOS

1) Introducao:

A recorrente respondeu ao Parecer em Grau de Recurso publicado na RPI n° 2363, de
19/04/2016 (codigo de despacho PR-120), tempestivamente, por meio da peticdo 870160028309,
15/06/2016.

2) Andlise e Avaliacao das Alegacdes do Recurso:

Em parecer anterior, considerou-se que o pedido estava muito confuso, ndo restando
claro onde residia a invengéo, se na adigcdo a composi¢do de um ingrediente com uma funcéo
até entdo desconhecida, caso em que seria necessario comprovagdo experimental, ou se na
supressao de uma etapa processual que até entdo ndo se sabia ser desnecessaria, caso em
gue a composicao seria 6bvia perante os documentos W09517207 (D1) e EP0619119 (D2) e em
gue o processo seria 6bvio perante os documentos W094003198 (D3) e US5547696 (D4).

Na sua manifestacdo, a recorrente trouxe trés opc¢des de quadro reivindicatorio, um QR
principal, contendo reivindicacbes de composicdo e de processo, um QR menos preferido 1,
contendo, somente, reivindicagbes de composicdo, e um QR menos preferido 2, contendo,
somente, reivindicagdes de processo.

Em relagéo as reivindica¢des de composi¢do, como j& mostrado na tabela da pagina 4 do
parecer da RPI 2343, a uUnica diferenca entre a presente composicdo e as composi¢ces
intermediarias do estado da técnica, composto pelos documentos D1 e D2, é a presenca do
ingrediente m-cresol.
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N&o é possivel concordar com o recorrente sobre “formulagdes liofilizadas” ou
sobre “apresentarem estabilidade (...) guando comparado com o agUcar sozinho”. Esta é
uma propriedade da composi¢cdo, ndo uma caracteristica técnica. E aquela é uma
caracteristica técnica do processo de fabricacdo, que contem uma etapa de liofilizacao, e
nao uma caracteristica técnica da composicao.

Nesse sentido, 0 que temos é que o ingrediente m-cresol foi adicionado com a sua
funcdo jA conhecida de conservante parenteralmente aceitavel. Como ja discutido no
parecer da RPI 2363, seria 6bvio para um técnico no assunto adicionar um conhecido
agente anti-microbiano com o objetivo de evitar proliferacdo microbiana. Para ser possivel
aferir atividade inventiva para as reivindicacbes de composi¢cdo, seria necessario
demonstracéo experimental de que a adicdo desse ingrediente seria a causa de um efeito
surpreendente e inesperado, o que nao foi 0 caso.

Importante deixar claro, ainda, que se compara nao com as composicdes finais,
liofilizadas, mas com as composi¢cdes intermediarias, ou seja, liquidas, antes da etapa de
liofilizacdo, colateralmente reveladas pelo estado da técnica. No mais, se a composicao
de D1 continha a proteina completa do paratormdnio, a composi¢cao de D2 ja ensinava a
composicdo contendo tdo somente a sua porcdo N-terminal 1-34. Assim, ndo é possivel
concordar com as alegacdes do recorrente de que as composi¢cdes ora pendentes séo
inventivas perante D1 e D2.

Diante do acima exposto, ambos QR principal e QR menos preferido 1, que
reivindicam a composi¢ao, ndo podem ser aceitos.

Reitera-se, aqui, portanto, o argumento de que as reivindicacdes de
composicdo carecem de atividade inventiva perante os documentos 1 e 2.

Em relacdo aos documentos D3 e D4, ambos se referem ao campo tecnoldgico das
formulagcdes protéicas e atacam os mesmos problemas técnicos que o da presente
invencao, qual seja, formulacbes que até entdo necessitavam passar pela etapa de
liofilizacdo eram mais caras e demoravam mais tempo para serem produzidas. A
capacidade de liofilizacdo também engarrafava o processo de producdo. E formulacdes
liofilizadas precisam ser reconstituidas adequadamente antes do uso, o que é um gerador
de erros.

Pois bem, ambos os documentos D3 e D4 resolvem esses problemas técnicos da

mesma maneira: eliminam a etapa de liofilizacdo, oferecendo uma composicéo proteica
liquida e, ainda assim, estavel. Essas composi¢cdes também possuem o ingrediente
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preservante m-cresol, apesar de também ndo atribuirem a esse ingrediente a nao
necessidade da etapa de liofilizagédo. Por outro lado, esses documentos ndo aplicam essa
solucdo técnica ao paratormbnio, mas ao hormdnio do crescimento. A conclusdo do
parecer anterior fora a de que seria 6bvio para um técnico no assunto transpor uma
solucdo aplicavel a um proteina para uma outra proteina que também requer liofilizacéo.

O recorrente alega que essa comparacao € impropria, porque:

“O hGH apresenta pelo menos de 5 vezes mais o numero de aminoacidos quando

comparado com hPTH (1-34)"

» ‘“cada hGH ou hPTH (1-34) apresenta sua sequéncia de aminoacidos propria e esta
sujeito a rotas de degradacdo particulares dentro da referida sequéncia (que
necessariamente resulta em produtos de degradacdo) que impactam em cada um
desses hormoénios distintos individualmente.”

» ‘“as diferencas estruturais entre estes dois horménios significam que pardmetros
generalizados para formulacbes farmacéuticas estaveis entre o0s hormdnios
simplesmente ndo é possivel”,

» ‘estas diferencas estruturais necessariamente impactam nas formulacbes

farmacéuticas que, em dltima instdncia poderiam e proporcionariam formulacées

estaveis com o hGH ou o hPTH (1-34)";

A conclusao do recorrente é que um técnico no assunto ndo buscaria orientacao a
partir de formulac6es de hGH reveladas em D3 e D4, a fim de alcancar uma formulacéo
liquida estavel de hPTH (1- 34).

Pois bem. Nao é possivel concordar com essa alegacdo do recorrente. Existem
solucBes que sdo especificas para uma dada proteina, com sua sequéncia e sua
estrutura tridimensional. E existem solucdes genéricas para proteinas em geral. Restringir
a mobilidade da proteina mediante liofilizacédo, por exemplo, é uma solu¢ao genérica para
elevar a estabilidade de proteinas em geral. Os detalhes do processo de liofilizacédo vao
variar de acordo com as caracteristicas fisico-quimicas das proteinas ao qual o processo
esta sendo aplicado, mas ele é perfeitamente aplicavel a proteinas com caracteristicas
bioguimicas e biofisicas variaveis, ainda que ndo a todas as proteinas’, excecdes ndo
invalidam a regra. Assim, o campo tecnoldgico da presente invencao ndao é o campo
do hormoénio paratireoidiano, mas o campo da estabilidade de proteinas. Seria esse
0 campo de busca de um técnico no assunto a procura de solucdes para o presente
problema técnico de como aumentar o tempo de prateleira de uma formulacéo proteica
sem os inconvenientes da liofilizacao.

1 Como por exemplo, a insulina, ver Costantino, H. R., Langer, R. & Klibanov, A. M.
Moisture-induced aggregation of lyophilized insulin. Pharm. Res. 11, 21-29 (1994).

Pagina 3



Na busca por solucdes para o paratormdnio, as solu¢des encontradas seriam
genéricas® ou especificas para outras proteinas, como D3 e D4, mas muito
provavelmente também aplicaveis a proteina em questdo. Seria o caminho tecnolégico
obvio de tentar.

Como afirmado em parecer anterior, 0 recorrente alega que o hGH é uma proteina
muito diferente do hPTH e que a comparacédo de ambos seria impropria, entretanto, ndo
explica qué diferencas existem entre essas proteinas que tornariam a comparacao
incorreta. Que elas séo proteinas diferentes, com sequéncias de aminoacidos distintas, é
claro que séo. Mas para que uma solucdo genérica, como a liofilizacdo, ou a auséncia
dela, ndo pudesse ser aplicada, a proteina deveria ter alguma peculiaridade que
impedisse essa aplicacdo de modo a se enquadrar numa categoria de excecao. Ai, entao,
teriamos um novo problema técnico que exigiria uma solucao técnica especifica. Nao foi
esse 0 caso do presente pedido. O recorrente ndo apontou nenhuma peculiaridade na
proteina do horménio paratireoidiano que fizesse um técnico no assunto crer que a
solucdo para o hormbnio do crescimento ndo funcionaria também com ela. Tudo leva a
crer que o paratormdnio atende a regra geral. Assim, a conclusdo a que se chega é que
seria 6bvio tentar, no paratormdnio, com razoavel expectativa de sucesso, a solucdo ja
aplicada ao hormdnio do crescimento.

Reitera-se, aqui, portanto, o argumento de que o presente pedido carece de
atividade inventiva perante os documentos 3 ou 4.

3) Conclusao:
Tendo em vista as discussdes exaradas anteriormente concluimos que nédo
procedem as alegagfes apresentadas uma vez que a matéria reivindicada ndo atende

aos requisitos de patenteabilidade.

Sugere-se, portanto, a manutenc¢éo da decisdo do indeferimento.

Rio de Janeiro, 29 de junho de 2016

2 Como por exemplo, Franks, F. Long-term stabilization of biologicals. Biotechnology (NY) 12,
253-256 (1994) ou Franks, F. Protein destabilization at low temperatures. Adv. Protein Chem. 46,
105-139 (1995).
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Digitalmente

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVIGOS
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
) PRESIDENCIA
COORDENACAO-GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE

N.° do Pedido: P19813463-9 N.° de Depésito PCT:
Data de Depésito: 08/12/1998

Prioridade Unionista: US 60/069,075 (09/12/1997)

Depositante: Eli Lilly And Company (US)

Inventor: Henry A. Havel, Chin-Ming Chang

Titulo: “Solucbdes de teriparatida estabilizadas ”

SUBSIDIOS TECNICOS

Sr. Presidente:

O exame colegiado da Coordenagédo Geral de Recursos e Processos Administrativos de
Nulidade considerou que as alegagdes do recorrente ndo sdo procedentes e sugeriu a
manutencado do INDEFERIMENTO do pedido acima referido, com base nos artigos 8° c/c 13 da
Lei 9279/96.

Dessa forma, estamos encaminhando o pedido para a sua respectiva decisao.

Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido [codigo 111].

Rio de Janeiro, 22 de julho de 2016.

Leila Freire Falcone

Chefe/ Mat. N° 0449354
CGREC/DIREP

Portaria INPI/PR n. 675 de 30/11/2010
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N° do Pedido: P10009377-7 Depésito PCT: US00/06474
Data de Depoésito: 09/03/2000
Prioridade Unionista: US 09/281,632 (30/03/1999)

Depositante: Intel Corporation (US)
Inventor: Borys S. Senyk
Titulo: “‘Método e aparelho para monitorar a temperaturade um processador ”

Face a ciéncia de parecer publicada na RPI 2150 de 20/03/2012, o requerente apresentou
a manifestagao através da peticdo 020120054673 de 15/06/2012.

O requerente esclarece no terceiro paragrafo da pagina 1 da manifestagdo que o pedido &
unico na disposicao fisica das pegas. O diodo (sensor térmico) € integrado no circuito enquanto
que a légica de controle estd em um médulo separado fora do chip, um local termicamente
estavel. O requerente alega no paragrafo seguinte que, em D3, todos os circuitos de detecgao e
controle s&o integrados no chip. O examinador concorda que a figura 1 de D3 mostra o sensor de
temperatura 130 e a unidade de controle 134 integrados ao CPU 120, entretanto, o texto na
coluna 3 linhas 30 e 31 de D3 esta escrito “Similarly, control unit 134 could be embodied
separately from microprocessor 102.” Portanto, esta alegacdo do requerente ndo procede pois
esta textualmente antecipada pelo D3. Refira também a coluna 3 linhas 50 a 64 de D3, onde

temos 3 estados gerados pelo sensor para a unidade de controle (tabela 1).

No mesmo paragrafo quarto da pagina 1 da manifestacdo, esta escrito “... conforme
mostrado nas referéncias incluindo Herbert.”. Nenhuma das 3 citagdes constantes no primeiro
exame tem como autor Herbert, pois os autores de D1 sdo Nashelsky & Boylestad, de D2, E.
Zwack, e de D3, Mahalingaiah & Hulett. O examinador ndo entende a razdo da referéncia a

Herbert.

Ainda no paragrafo quarto da pagina 1 da manifestagcéo, o requerente alega que sensores
térmicos externos sdo fixados ou montados préximos ao chip e sdo conectados ao circuito de
controle externo, como em D2. O requerente deve entender que o cerne de D2 ndo é a
localizagdo do sensor térmico, mas a compensacgao das variacées de frequéncia de cristal em

funcdo de temperatura, como mostra a figura 1 de D2.

No segundo paragrafo da pagina 2 da manifestacdo, o requerente alega que D1
simplesmente descreve diferentes sensores térmicos. O examinador compreende D1 como um
livro de eletrdnica basica, onde o capitulo 2 mostra a construgao (figura 2.6 mostra uma jungao p-
n) e caracteristicas de um diodo (figura 2.9 mostra polarizagéo direta e reversa). Podemos notar
na figura 2.10 de D1 que a corrente na regido de polarizacao reversa € praticamente constante e

dependente da temperatura, como esta escrito no terceiro paragrafo da pagina 28 de D1
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“Temperature can have a marked effect on the diodo current.”. Esta colisdo ja esta apontada no
parecer de primeiro exame, no entanto, o requerente curiosamente ndo comenta nem rebate. Um
técnico em eletronica teria ainda o cuidado de escolher diodo de silicio ou de germéanio, pois suas
correntes de polarizagao reversa e tensao de condugao direta sao diferentes (pagina 30 de D1).
Portanto, a alegacao do requerente em relagdo a D1 ndo procede.

Como nao ha na peticdo um novo quadro, as colisbes anteriormente apontadas
permanecem validas. A antecipacao das reivindicacdes 1 e 2 do pedido decorre evidentemente
pela combinagao de D1, D2 e D3, isto é, um técnico em eletrbnica usaria o diodo dada pela
equacéao (2.1) de D1 integrado no chip do processador 102 de D3, onde a conexao ao circuito de
controle externo, conforme sugestdo na coluna 3 linhas 30 e 31 de D3, pode ser implementada
através da porta E1 como mostra a figura 2 de D2. A motivacdo da combinacdo seria a
compensacao das variagbes de frequéncia do oscilador em funcdo da temperatura, conforme o
resumo de D2, decorrente da dissipagao de poténcia pelo processador.

Assim sendo, de acordo com o Art. 37, opino pelo indeferimento do presente pedido, uma
vez que nao atende ao requisito de atividade inventiva (Art .8° combinado com Art. 13 da LPI).

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2012.

Lin Jwo Min
Pesquisador/ Mat. N° 1547221
DIRPA / CGPAT IlI/DICEL

De acordo com o parecer acima, indefiro o pedido. Publique-se o indeferimento (9.2).

Antonio Carlos Souza de Abrantes
Chefe de Divisao/ Mat. N° 1285038
DIRPA / CGPAT III/DICEL

Del. Comp. - Port. INPI/PR N°728/10
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N.° do Pedido: PI0009377-7 N.° de Deposito PCT: US0006474

Data de Depésito: 09/03/2000

Prioridade Unionista: US 09/281,632 (30/03/1999)

Depositante: Intel Corporation (US).

Inventor: Borys S. Senyk

Titulo: “METODO E APARELHO PARA MONITORAR A TEMPERATURA DE

UM PROCESSADOR”

SUBSIDIOS

1. Introdugéo:

O parecer técnico de Recurso ao Indeferimento da PI0009377-7 foi emitido em 25 de julho
de 2014, sendo sua expedicdo comunicada na RPI 2280 de 16/09/2014. Em 14/04/2015, na RPI
2310, foi publicado referente a PI0009377-7 o codigo de despacho 777 indicando a denegacédo do
Recurso (manutencdo do Indeferimento) em decorréncia da ndo apresentagdo de manifestagao
ao parecer exarado dentro do prazo legal. Em 04/05/2015 a Recorrente impetrou a peticido NPWB
860150082482 solicitando a anulagdo do Ato Administrativo comunicado pelo despacho 7771 de
14/04/2015 tendo em vista o erro cometido pelo INPlI de ndo identificar seu tempestivo
peticionamento de manifestagdo ao parecer de Recurso datado de 14/11/2014 (copia foi apensa).
Verificado o erro, o INPI em 15/12/2015 (RPI 2345) publicou a anulacido (despacho 732) do Ato
Administrativo referente ao despacho 777 publicado anteriormente. Portanto, a manifestagdo ao
parecer de Recurso exarado pelo INPI foi impetrada pela peticdo NPRJ 020140033926 de

14/11/2014 sendo, portanto, tempestiva e ja consta integrada aos autos do processo.
2. Andlise e avaliagado do conteudo da manifestacdao ao parecer de Recurso exarado:
Constam, anexadas a peticio de manifestagdo ao parecer de Recurso emitido,
contestacdes a conclusao de que seu pedido é desprovido de mérito perante D3 € D4 e um novo

Quadro Reivindicatério para o pedido. Desta forma, as seguintes pecas constituem o pedido

P10009377-7 na presente analise:
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Relatério Descritivo: pagina 1 apresentada na peticdo INPI-RJ 013962 de 19/03/2002,
paginas 2 a 11 que constam na peticao INPI-RJ 010578 de 27/09/2001;

Quadro Reivindicatério: paginas 1 a 5 apresentadas na peticdo NPRJ 020140033926 de
14/11/2014 (peticao de manifestagao ao parecer de Recurso);

Figuras: paginas 1/3 a 3/3 contidas na peticao INPI-RJ 010578 de 27/09/2001;

Resumo: anexada a peticao INPI-RJ 013962 de 19/03/2002.

O AQuadro Reivindicatorio é constituido de 26 reivindicagbes assim distribuidas:

reivindicagao independente de produto 1 e suas dependentes 2 a 9; reivindicagdo independente

de produto 10 e suas dependentes 11 a 18; reivindicagao independente de processo 19 e suas

dependentes 20 a 26. A reivindicacdo 1 pleiteia um processador, a reivindicagao 10 pleiteia um

sistema contendo o processador definido em 1 e a reivindicagdo 19 pleiteia as etapas envolvidas

na operagdo do processador definido em 1. A estrutura do presente Quadro Reivindicatério € a

mesma do ultimo quadro examinado (peticdo INPI-RJ 013962 de 19/03/2002 ou sua versao

menos preferida apresentada na exordial de Recurso), sendo que a emenda realizada no novo

quadro explicita melhor as interconexdes elétricas entre os elementos processador, sensor e

circuito de controle externo. As determinagdes do Artigo 32 da LP1 9279/96 foram obedecidas.

Em sua defesa a Recorrente contrapde que:

“No que se refere documento D3, nota-se que normalmente, todos os circuitos de detec¢do e controle
sdo integrados no chip, como mostrado em D3, ou sensores térmicos externos sdo fixados ou
montados proximos ao chip e sdo conectados ao circuito de controle externo, conforme revela o
documento D2 (US 4,893,097).”. Também, “Os Srs. Examinadores mencionam que, em D3,
diferentes partes podem ser colocadas em diferentes locais. No entanto, a requerente acredita que
ndo seria 0bvio para um técnico no assunto, com base em D3, colocar o circuito de controle externo
ao IC. As técnicas anteriores, incluindo D3, mostram que ninguém nunca fez isso. Ademais, D3 ndo

apresenta qualquer exemplo no qual o circuito de controle é externo.”,

“D4 é um exemplo de todo o circuito de detec¢do e controle integrado no chip com, tipicamente, um
relogio externo. De forma particular, o trecho da coluna 2, linhas 15-19, sugere ajustar um relogio
interno ou ajustar uma entrada a partir de um relogio interno.” € “... D4 menciona trés vezes que o
circuito é bem adequado para inclusdo no mesmo circuito IC contendo os circuitos que estdo sendo
monitorados (vide coluna 5, linhas 2-5, linhas 29-32, e coluna 7, linhas 5-9).”. Portanto, “D4 ndo.

descreve ou sugere que o circuito de controle é ou poderia ser externo ao IC, como reivindicado no

presente Pedido.”;

“Em resumo, as reivindicagdes definem uma estrutura que ndo é mostrada em qualquer uma das

referéncias citadas, incluindo D4.”.
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Segue a analise dos argumentos oferecidos pela Recorrente:

em 1 a Recorrente informa que normalmente todos os elementos envolvidos na detec¢ao
e controle da dissipagao térmica do processador estdo integrados no seu encapsulamento
e aponta D3 como exemplo deste fato. Reiteramos aqui o jd comprovado no parecer de
Recurso emitido: “Efetivamente, entre as linhas 27 e 49 da coluna 3 de D3 é revelado que
tanto o sintetizador de freqliéncias (elemento 110) como a unidade controladora de
temperatura (elemento 134) podem estar integrados a pastilha da CPU ou néo, de forma
independente. Tratam, pois, de implementagbes alternativas que representam as quatro
realizagbes possiveis (combinagbes) no que diz respeito as disposi¢cbes fisicas dos
elementos 110 e 134. Tais ensinamentos sdo suficientes para um técnico no assunto, a
época, implementar todas as quatro realizagbes somente agregando seus conhecimentos
prévios, a saber, disponibilizar, pelo menos dois terminais no encapsulamento da CPU
para acessar a informagao de sua temperatura, criar uma linha de sinalizagao para CPU
comandando o escalamento interno do seu clock, efc.”. Acusamos que nao se trata de
mera obviedade pois o trecho “In its illustrated form, frequency synthesizer 110 is external from
microprocessor 102. It is understood, however, that frequency synthesizer 110 could be embodied as
an integral part of microprocessor 102. Similarly, control unit 134 could be embodied separately
from microprocessor 102.” (coluna 3, linhas 27 a 31 de D3) associado a representacao
retratada na Figura 1 antecipa textualmente disposi¢cdes dos elementos 710 (equivalente
aos elementos 702 e 203 da P10009377-7) e 134 (equivalente aos elementos 101 e 201 da
PI0009377-7) integrados ou nao a pastilha do procesador ao bel prazer do técnico no
assunto a época. Também, sua ilagdo de que ninguém nunca fez isso nao supera a
revelagéo explicitada acima, até porque a decisdo de integrar ou ndo dispositivos dentro de
uma pastilha de um processador em particular € fungdo de um conjunto de distintas
peculiaridades técnicas — exs.: nivel de integracao desejavel para o sistema, complexidade
do roteamento das trilhas de sinal na placa do processador, possivel integracado de blocos
em outros controladores, etc. Sua argumentagdo em relacdo a D3 é improcedente. As
consideragdes em relagao a D2 foram ignoradas dado que tal documento ja havia sido
desqualificado como anterioridade relevante para a afericdo das caracteristicas técnicas

aqui reivindicadas.

a Recorrente falha em seu entendimento de que D4 ajusta o sincronismo somente a partir
de circuitos integrados a pastilha do processador. A Figura 6 (e o trecho entre as linhas 37
e 57 da coluna 7) de D4 representa exatamente o contrario do entendimento da
Recorrente. Também, as citagbes existentes em D4 e referentes as implementagdes nas
quais os circuitos estdo integrados a pastilha do processador ndo sdo exaustivas em

relacdo as revelagdes contidas em D4, sendo sua Figura 6 a prova desta assertiva. D4,
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efetivamente antecipa as caracteristicas técncias apontadas pela Recorrente como

essenciais ao seu pedido. As alegacdes nao procedem.

* sua conclusao de que D3 e D4, de forma isolada, ndo destituem a Atividade Inventiva de
seu pedido € incorreta. D3 ou D4 antecipam integralmente as caracteristicas pleiteadas
nas reivindicagdes independentes 1, 10 e 19 do Quadro Reivindicatério da PI0009377-7.
Adicionalmente, a combinacdo de D3 e D4 destitui a Atividade Inventiva das

reivindicagdes dependentes 2 a 9, 11 a 18 e 20 a 26.

As conclusdes acima ja sao suficientes para estabelecer de forma definitiva a manutengao
do Indeferimento da P10009377-7. Contudo, a Recorrente na manifestacao apresentada repudia
veementemente tal fato e protesta de forma particular contra a suposta obviedade da disposicao
dos circuitos encapsulados ou ndo na pastilha do processador. Em suas palavras: “A requerente
respeitosamente entende que os Srs. Examinadores estdo fazendo uso de inferéncias, suposicoes, e ineréncia
para afirmar que seria 6bvio colocar o circuito de controle externo ao IC.”. Visando demonstrar a licitude
do presente exame, abrimos mao da imediata denegacdo do Recurso para, documentalmente,
sobrepujar a resisténcia da Recorrente. Elencamos, para isso, um novo documento patentario
como anterioridade: US5745375A (D5), publicado em 28/04/1998. Note-se que ao contrario da
US5490059A (D3) cuja a Titular é a Advanced Micro Devices (AMD) e da EP0683558A1 (D4) cuja
a Titular é a Symbios Locgic, a Titular de D5 é a depositante da P10009377-7 — a Intel Corporation.
Também, o inventor da PI0009377-7 consta como co-inventor de D5. US5745375A (D5) revela um
método e sua realizagdo para controlar o consumo de energia de um processador de forma
adequa-la as condigbes operacionais momentaneas (Abstract). D5 emprega convenientemente o
escalonamento de freqléncia e de tensdo de alimentagdo do processador para ajustar seu
consumo de energia; sua curva de dissipacdo térmica e a utilizacdo de seus recursos
computacionais sdo empregados como parametros no ajuste (coluna 2, linhas 30 a 42). Em
particular, entre as linhas 3 e 45 da coluna 4 de D5 esta descrita uma implementagdo dotada de
CPU (110), controlador do sistema (120), barramento (130), thermal comparison logic (140),
controlador de I/0 (150), clock (160) e fonte (170). Um dispositivo termistor ou equivalente (111)
esta encapsulado na pastilha do processador (112) da CPU (110) para monitorar sua temperatura
(representativa da dissipagao térmica do processador). O sensor térmico 7117 envia um sinal
analégico através da linha de controle (113) para o thermal comparison logic (140); este por sua
vez, digitaliza a informacgéao e a transmite, via linha de controle digital (141), para o controlador de
I/0 (150). Esta configuracao esta representada na Figura 3 de D5. Nela, o thermal comparison
logic (140) — assim como o controlador de I/O (150) e o clock (160) — esta fisicamente dissociado
da pastilha do processador (112) da CPU (110). Esperamos que tal evidéncia sele definitivamente

a questao.
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3. Conclusao:

De acordo com a analise discorrida neste parecer, a Recorrente nao apresenta consisténcia
em suas argumentagbes. O Quadro Reivindicatério apenso a manifestacdo ao parecer de
Recurso ja emitido €, essencialmente, 0 mesmo examinado anteriormente e é destituido de mérito
perante D3 e D4. Em carater excepcional, um nova anterioridade, a saber US5745375A (D5) —
cuja a Titular é a depositante do presente pedido, foi citada para evidenciar que a caracteristica
técnica essencial da PI0009377-7 ja encontrava-se agregada ao estado da técnica em sua data
relevante (30/03/1999).

Assim, de acordo com o parecer PROC/CJCONS/N® 02/08 a Recorrente devera tomar
ciéncia deste parecer e se manifestar em relagao as argumentagdes aqui apresentadas no prazo

de 60 (sessenta) dias.

Tome conhecimento do parecer técnico [codigo 120].

Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2016.

Luiz Antonio da Silva Gloria
Pesquisador / Mat. N° 1547235
Portaria INPI/PR N° 136 de 13/04/2016
CGREC / DIREP

Carlos Darlan Duarte de Souza Leila Freire Falcone
Pesquisador / Mat. N° 1550256 Chefe / Mat. N° 0449354
Portaria INPI/PR n° 158 de 03/04/2014 Portaria INPI/PR n. 675 de 30/11/2010
CGREC / DIREP CGREC / DIREP
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SUBSIDIOS TECNICOS

Senhor Presidente,

O referido pedido foi indeferido com base nos artigos 8° e 13 da LPI 9279/1996.
Tal deciséo foi publicada na RPI 2179 de 09/10/2012.
Foi interposto recurso ao dito indeferimento com publicagdo RPI 2208 de 30/04/2013.

No exame técnico do recurso, com base nas alegagBes da recorrente e novo quadro
reivindicatério modificado, foram realizadas novas buscas de documentos e foram formuladas
outras alegagfes em relacdo aos artigos 8° e 13 da LPI.

Tendo em vista a inclusdo dessas novas alegacdes foi elaborado parecer intermediario
de ciéncia ao depositante para que o0 mesmo se manifestasse em relacdo as argumentacdes ali
levantadas.

Tal despacho foi publicado na RPI 2388 de 11/10/2016.

Observamos que nédo houve manifestacdo do recorrente em relagédo ao referido parecer
colegiado. Portanto, permanecem inalteradas as razdes apresentadas no parecer de ciéncia.

Assim, sugerimos a manutencdo do INDEFERIMENTO do pedido com base nos artigos
8°e 13 da Lei 9.279/1996.

Codigo:f58e498fe91e3b8b73fe52c77157416b — versdo 1.1 — 27/01/12 Pag inal



PI10009377-7

Dessa forma, estamos encaminhando o pedido para a sua respectiva decisao.

Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido [cédigo 111].

Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2017.

Carlos Darlan Duarte de Souza
Coordenador-substituto / Mat. N° 1550256
Portaria MDIC n° 300 de 20/10/2016
CGREC / COREP
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RELATORIO DE EXAME TECNICO

N.° do Pedido: Pi19908882-7  N.° de Depdsito PCT: PCT EP99/01534

Data de Depdésito: 10/031999

Prioridade Unionista: Pais: us N.: 60/078,331 Data: 17/03/1988

Depositante: F. Hoffmann-La Roche AG (CH)

Inventor: Urvashi Hooda Dhingra, Donna Mary Huryn, June Ke, Giuseppe
Frederico Weber

Titulo: “Bisindolimaleimidas substituidas para a inibigao de proliferagao de
célula”

PARECER

A documentagdo analisada neste exame constituiu-se de:

i) 1° Parecer Técnico (RPI 1980, de 16/12/2008), da manifestagdo sobre parecer
desfavoravel (4 paginas), da nova via da pagina 1 do relatério descritivo, de um novo quadro
reivindicatdrio {total de 7 reivindicagdes) e do resumo, bem como dos documentos anexados
junto a peticdo n® 020090024116 (12/03/2009). Nesta peticdo o titulo do presente pedido foi
aiterado para “Bisindolimaleimidas substituidas para a inibigio de proliferacao de célula e uso”.

i) 2° Parecer Técnico (RPI 2006, de 16/06/2009), da manifestagdo sobre parecer
desfavoravel (4 paginas), da nova via da pagina 2 do quadro reivindicatorio (otal de 6
reivindicagdes), anexados junto a peticao n2 020090085716 (10/09/2009).

Todas as vias foram consideradas no presente exame técnico.

Nas buscas realizadas durante o 2° exame técnico foram citados ©s seguintes
documentos como anterioridades impeditivas;

D1: EP0328026 A {F. HOFFMANN-LA ROCHE & CO.), publicado em 16/08/1989, traducgao
livre.
D2: WO 9804551 (F. HOFFMANN-LA ROCHE AG), publicado em 05/02/1998.

Face ao novo quadro reivindicatéric apresentado e, tendo em vista a manifestagao da
requerente, sdo necessarias as seguintes consideragbes:

Procurador; Dannemann ,Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira
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A nova reivindicagdo 1 refere-se a um composto caracterizado pelo fato de ser
representado pela formuta MARKUSH (), cujos substituintes que a compdem sao apresentados
no quadro reivindicatério.

Quanto as objecoes deste INPI em relagiio A falta de clareza e precisio da matéria
objeto de protegio, a requerente cancelou a antiga reivindicagao 6.

Com relacdo a apresentacio de copias de patentes correspondentes, anexadas em
peticdo anterior, a requerente esclarece que apresentagéo de tais documentos foi realizada de
forma voluntaria com o (nico ¢ exclusivo intuito de auxiliar o presente exame.

A respeito as obje¢bes levantadas por este INPI quanto A falta de atividade
inventiva da matéria pleiteada frente A referéncia D2, a requerente argumenta que a
comparagdo dos trés compostos pretendidos no presente pedido com os compostos revelados
em D2 revela que eles sio estruturaimente e, obviamente, funcionalmente diferentes daqueles
revelados em D2. A requerente mostra ainda, uma tabela, a qual, segundo a mesma, demonstra
os compostos mais representativos de D2,

Contudo, como ja explicitado no 2° exame técnico, em D2 foram revelados compostos
com atividade antiprofiferativa para uso no tratamento do cancer, tal como no presente pedido.
Na comparagdo entre os compostos, mostrada abaixo, pode ser observada uma grande
similaridade entre os compostos pleiteados e aqueles revelados no estado da técnica (D2):

(0

Pl 9908882-7 WO 9804551 (D2)
(COMPOSTOS REIVINDICADOS)

Ainda, no presente pedido os compostos pleiteados inibiram o crescimento de céluias
(MDA-MB 435) com um ICs de 1,66 a 0,003 uM (RD: pag. 8, linhas 20 — Tabela 1), entretanto, em
D2, alguns dos compostos revelados, inibidores do crescimento destas mesmas células (MDA-MB
435) tém um ICsode até 0,004 [iM (D2: tabela pag. 15-16).

Ou seja, compostos ja revelados no estado da técnica a época do depésito do presente
pedido, além de muito similares e utilizados para o mesmo fim, apresentam também efeitos da
mesma natureza e ordem de grandeza que os compostos pretendidos.

Procurador: Dannemann ,Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira
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Assim, como ja proferido no 2° exame técnico, considera-se que ndo cabe protecdo aos
compostos pretendidos na nova reivindicagdo 1 e suas dependentes {reivindicagdo 2-4), uma
vez que os mesmos nao atendem ao requisito de atividade inventiva, visto que decorrem de
maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica (Arts. 8° e 13 da LP1).

Tendo em vista as consideragbes sobre a falta de atividade inventiva dos compostos
pleiteados na nova reivindicagdo 1 e utilizados na composigae farmacéutica, pretendida na nova
reivindicagdo 5, e no uso destes compostos para a prepara¢do de composicdo farmacéutica,
pretendido na nova reivindicagdo 6, as mesmas consideracdes sao validas para estas
reivindicagdes (5 e 6).

Assim sendo, de acordo com a Art. 37, opino pelo indeferimento do presente pedido, uma
vez que;

- naoc atende ao requisito de atividade inventiva (Art .8° combinado com Art. 13 da LPI)

Publigue-se o indeferimento {9.2).

Rio de Janeiro, B8 de fevereiro de 2010,

De acordo,
Publique-se o indeferimento (9.2).

LO(SW%W [(ES\ iz & e ‘-'-?‘,-—;\_,, —

DEBQRA SILVA GOMES / RIGARDO SILVADE SIGUEIRA
Pesquisador em Propriedade Industrial Peéquisador Titdlar - Mdt. 449189
Mat. N°® 1568795 Dal. de Comp. - Port. INPI/DIRPA/001/94
DIRPAICGPAT IIDIQUIM Il DIRPAICGPAT I/DIQUIM Il
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
RELATORIO DE EXAME TECNICO

N.°¢do Pedido: Pl19908882-7  N¢ Deposito PCT: PCT/EP99/01534

Data de Depdsito: 10/03/1999

Prioridade Unionista: Pais: US Ne.: 60/078.331 Data: 17/03/1998
Depositante: F. Hoffmann-La Roche AG, sociedade suica.

Inventor: Urvashi Hooda Dhingra et al.

Titulo: "BISINDOLIMALEIMIDAS SUBSTITUIDAS PARA A INIBICAO DE

PROLIFERACAQ DE CELULA”

PARECER TECNICO DE RECURSO AO INDEFERIMENTO

| - INTRODUGAO

O indeferimento do presente pedido foi publicado na RPI n° 2042 em 23/02/2010,
através de instrumento especifico, com base nos Artigos 8° e 13 da Lei n° 9.279 de 14/05/96
(LPI), uma vez que ¢ Ultimo quadro reivindicatério submetido a este INPI continha matéria que
nao atendia ao requisito de atividade inventiva frente a seguinte anterioridade impeditiva:
D2: W03804551, publicado em 05/02/1998.

Através da peticdo n° 020100035211 de 22/04/2010 o Requerente, ora
Recorrente, apresentou RECURSO TEMPESTIVO CONTRA O INDEFERIMENTO sendo
notificado na RPI n°® 2065 de 03/08/2010.

Il - DESCRIGAO DA MATERIA
O presente pedido se refere a pirrdis substituidos de férmula geral (I) com
atividade antiproliferativa e, portanto, Gteis no tratamento de cancer, em particular de tumores

soélidos.

)

)
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De acordo com o Recorrente, os compostos de férmula | inibem a divisdo de
célula na fase G2/M do ciclo da célula e s&o habitualmente denominados inibidores de “ciclo da
célula de fase G2Z/M". Em adi¢édo, os compostos de férmula (1) estdo dentro do ambito dos
compostos pleiteados no documento US 5.057.614 sem serem especificamente divulgados
como um grupo ou individualmente.

Il - HISTORICO

O primeiro parecer técnico foi publicado na RPI n® 1980 de 16/12/2008 (Despacho
7.1), e tomou como base o quadro reivindicatdrio (8 reivindicacdes) conforme apresentado no
momento do depodsito (folhas 53-54 do processo). O 1° exame técnico evidenciou a falta de
novidade da matéria pleiteada frente ao seguinte documento:

D1: EPQ328026 (correspondente a US 5.057.614), publicado em 16/08/1989, que revela
compostos de férmula geral conforme mostrada abaixo para o tratamento ou prevencdo de
doengas, especialmente antiinflamatérias, do sistema imunolégico, bronco-pulmonares e
cardiovasculares.

O parecer também ressaltou que:

1. As pré-drogas (0 termo correto seria “pré-farmaco”) dos compostos de férmula (I) n&o
estavam fundamentadas no relatério descritivo, conforme determina o Artigo 25 da LPI, visto
que os compostos cujos substituintes (ou grupo de substituintes) séo suscetiveis a reacbes de
transformagdes (por exemplo, hidrélise quimica ou enzimatica) para originarem pro-farmacos
néo estavam suficientemente descritos no relatério descritivo, contrariando o disposto no Artigo
24 da LPI.

2. As reivindicagdes 7 e 8, assim como o termo “pré-droga”, ndo estavam de acordo com o
Artigo 25 da LPI ja que nio estabeleciam clara e precisamente, e de forma inequivoca, a
matéria objeto de protegdo.

3. O pedido apresentava algumas incorregdes, a saber: auséncia da expresséo
“caracterizado por” no quadro reivindicatério e da relagdo de dependéncia das reivindicagdes 3-
4 com a reivindicagéo 1.

Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira. 2111
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Na manifestagéo sobre o parecer desfavoravel apresentada através da petigio
INPI n° 020090024116, de 12/03/2009, 0 Recorrente apresentou um novo quadro reivindicatério
(total de 7 reivindicagdes) que, segundo 0 mesmo, foi emendado para atender as condigdes de
patenteabilidade previstas na Lei de Propriedade Industrial, e adaptado as disposi¢bes do Ato
Normativo 127/97. De acordo com o Recorrente, a definicdo para os compostos de D1 contém
uma limitagcdo (restri¢do voluntéria) e, portanto, o referido documento n&o poderia ser citado
como referéncia impeditiva & novidade da presente invengao. No tocante a atividade inventiva o
Recorrente alegou que dos varios compostos genérica e especificamente descritos em D1, néo
havia qualquer sugestdo dos metabdlitos ora reivindicados e, certamente, qualquer incentivo em
modificar os compostos revelados em D1 para gerar os compostos reivindicados. Alegou ainda
que até a certificacdo por meios de experimentos in vivo dos metabdlitos ora reivindicados, nao
havia qualquer motivagcio para geracéo dos compostos da presente inven¢éo, tampouco havia
qualquer expectativa razoavel, no advento da presente invengdo, de que os compostos
poderiam, de fato, apresentar atividade antiproliferativa aceitével.

Na peticdo supracitada ¢ Recorrente também anexou uma cédpia da declaragéo
do Dr. Nader Fotouhi, empregado do mesmo, na qual foi demonstrado que mesmo “pequenas”
(grifo do préprio) modificacbes nesses compostos podem gerar compostos com atividades
amplamente distintas in vivo, o que demonstra que compostos apresentando estruturas muito
similares, diferenciados apenas pela substituicdo de um H por Me, de fato apresentam perfis
bioldégicos amplamente diferentes. Também foram anexadas cépias da folha de rosto das
patentes correspondentes EP e US como, segundo suas palavras, “(...) prova adicional da
patenteabilidade do presente pedido de patente, {...)". O Recorrente finalizou sua manifestagéao
afirmando que, ndo obstante o principio da independéncia entre as patentes concedidas nos
diversos paises membros da Convencdo de Paris, conforme consagrado em seu Art. 4 bis, o
resultado do exame realizado por reparticdes de reconhecida competéncia, como a EPO e ¢
USPTO, deve ser considerado como relevante subsidio ha determinacéo de patenteabilidade,
haja vista que os critérios de novidade e atividade inventiva sdo essencialmente os mesmos. O
Recorrente também ressaltou que, ao iniciar suas atividades como autoridade de busca de
exame do PCT, este INPI deveria procurar assegurar um minimo de uniformidade na avaliagéao
dos critérios de patenteabilidade em relacdo as demais autoridades que ja exercem essa fungdo
ha muitos anos, o que, de forma alguma, significava que ¢ INPI devia apenas replicar o
resultado dos exames feitos por aquelas autoridades.

A reandlise do pedido em questdo (RPI n° 2006, de 16/06/2009, despacho 7.1)
face ao quadro reivindicatério reformulado evidenciou que as alegacdes do Recorrente eram
pertinentes e, portanto, a matéria reivindicada era nova frente ao documento D1. Contudo, ¢
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exame técnico demonstrou a falta de atividade inventiva da mesma em relagdo ao seguinte
documento:

D2: W09804551, publicado em 05/02/1998, que revela compostos de férmula geral conforme
mostrada abaixo como agentes anti-proliferativos Gteis no tratamento ou controle de cancer,
particularmente no tratamento ou controle de tumores sélidos.

R'
O reexame do pedido corroborou as declaragées do Dr. Nader, ratificando que a

correlagdo “estrutura molecular’/"propriedade biolégica” € particularmente importante na area
farmacéutica, onde sdo os substituintes, bem como seu arranjo espacial, que conferem a
molécula uma atividade especifica, modulando sua intensidade, ou até mesmo a desativando. O
parecer ressaltou as semelhangas estruturais entre 0os compostos reivindicados e os revelados
em D2, bem como o fato de ambos apresentarem a mesma atividade farmacoldgica e valores de
ICs, muito préximos. Isso posto considerou-se que n&o cabia protecdo a matéria pretendida uma
vez que a mesma néo atendia ao requisito de atividade inventiva (Artigos 82 ¢ 13 da LPI).

Em resposta a argumentagédo do Recorrente de que a concesséo de patentes em
diversos paises era um “relevante subsidio na determinagdo de patenteabilidade" (grifo
nosso), o parecer destacou as disposictes do Art. 4 bis da Convengéo da Unido de Paris, que
assegura que: “(...) as patentes requeridas nos diferentes paises da Unido por nacionais de
paises da Unido serdo independentes das patentes obtidas para a mesma invengao nos outros
paises, aderentes ou n&o a Unido (...)".

Em resposta (peticdo n® 020090085716, de 10/09/2009) o Recorrente apresentou
uma nova pagina 2 do quadro reivindicatdrio (total de 6 reivindicagdes) com o intuito de sanar
algumas das obje¢des do Gltimo parecer. O Recorrente se mostrou contrario a opinido proferida
no laudo técnico anterior acerca da falta de atividade inventiva da matéria reivindicada frente ao
documento D2. Em sua manifestagfo alegou que os compostos revelados em D2 e os trés
compostos da presente invencio sdo estruturalmente e, obviamente, funcionalmente diferentes
entre si, visto que (i) nenhum dos compostos do documento supra possui um “H” no atomo de
“N” do anel indol e (i) um dos ind6is deve portar um grupo nitro, enquanto o outro um
substituinte selecionado de uma série inteira de diferentes tipos de substituintes diferentes de
“H”. Para fundamentar sua argumentag&o recorreu mais uma vez a declaragdo do Dr. Nader
Fotouhi, onde o mesmo demonstra que mesmo “pequenas” (grifo do préprio) modificagbes na
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estrutura bésica desta classe de compostos podem gerar compostos com atividades
amplamente distintas in vivo (por exemplo, perfis biol6gicos amplamente diferentes de
compostos onde ocorreu a substituicdo de um “H” por “Me”). Esclareceu ainda que a
apresentacdo de copias das patentes correspondentes foi realizada de forma VOLUNTARIA
(grifo do préprio) com ¢ (nico e exclusivo intuito de auxiliar ¢ presente exame, sem qualquer
intencdo de forcar a concessfo da patente ou crer que o pedido de patente seria
automaticamente concedido devido a sua concessio ja ter ocorrido na Europa ou Estados
Unidos.

O exame posterior (RPl n° 2042, de 23/02/2010, despacho 9.2) confirmou a
similaridade entre os compostos pleiteados e aqueles revelados em D2, destacando a excelente
atividade antiproliferativa de ambos, como evidenciado pelos valores de 1C5,, a despeito das
diferencas estruturais apregoadas pelo Recorrente.

Face ao exposto, foi considerado que a matéria reivindicada néo era passivel de
privilégio uma vez que a mesma ndo atendia ao requisito de atividade inventiva. Assim, o
presente pedido foi indeferido com base nos Artigos 8° e 13 da LPI, tendo sido publicado na RPI
n° 2042 em 23/02/2010. No recurso contra o indeferimento 0 Recorrente apresentou um novo
quadro reivindicatério ("“DOC.4"), no qual a reivindicacdo 3 foi cancelada. Tal quadro seria uma
alternativa ao atual, cuja pagina 1 seria a constante da peticdo INPI n° 020090024116
(12/03/2009) e a pagina 2 a constante da petigé&o INPI n° 020090085716 (10/09/2009).

IV - ALEGAGCOES TRAZIDAS NO RECURSO CONTRA O INDEFERIMENTO
As alegaces trazidas pelo Recorrente a fim de sustentar a patenteabilidade da
matéria ora reivindicada podem ser assim sistematizadas:

i Sao reivindicados compostos cujas férmulas estruturais sdo mostradas abaixo, onde se
destacam a presenca dos substituintes “H", “Me” e "MeOH" nos atomos de nitrogénio indol
{(quadro reivindicatério com 6 reivindicagbes das petigdes n°° 020090024116, de 12/03/2009, e
020090085716, de 10/09/2009).

H
om«/N\::o

T N/
oNT A

3-(1H-indol-3-il)-4-(1-metil-6-nitro-1H-indol-3-il)-pirrol-2,5-diona
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3-(1-hidroximetil-1H-indol-3-il)-4-(1-metil-6-nitro-1H-indol-3-il)-pirrol-2,5-diona

ig E proposto um novo quadro reivindicatorio com 5 reivindicagdes (“DOC.4"), no qual o
composto “3-(1-metil- 1 H-indol-3-if)-4-(8-nitro- 1 H-indol-3-il)-pirrol-2. 5-diong” foi excluido.

i Uma andlise cuidadosa demonstra diferengas entre os compostos reivindicados e os
compostos de D2 e, portanto, 0s compostos da presente inven¢do nao podem jamais ser
derivados da férmula geral revelada em D2.

i Nenhum dos compostos do documento supra possui “H” ou “-CH;OH" no 4tomo de “N”
do anel indol. Na concretizagdo mais preferida de D2, R' e R" apresentam o significado de
“metila”. Em outras palavras, D2 n&o somente ndo ensina que um dentre R' e R" deveria ser “H”
ou “-CH;OH", mas que seria totalmente contra aos ensinamentos de D2 substituir um dos
grupos "metila” por “H” ou “-CH;OH", pois D2 fornece a um técnico no assunto os ensinamentos
para utilizar o mesmo substituinte na posicao R' e R' e, preferivelmente, utilizar “metila”. Deste
modo, 0 argumento de que um técnico no assunto teria derivado o padrio de substituigio de R’
e R' a partir de D2 é incorreto e sem fundamento.

i Os compostos revelados em D2 exigem que ambos 0s anéis arométicos sempre incluam
pelo menos um substituinte nao-hidrogénio, ou seja, pelo menos um dentre R*-R’ é requerido
ser um substituinte ndo-hidrogénio, e ainda, pelo menos um dentre R*-R”, é também requerido
ser nao-hidrogénio. Por outro lado, os compostos reivindicados no presente pedido de patente
incluem um substituinte NO, no anel aromatico do lado esquerdo, no entanto, no anel aromatico
do lado direito, todos os substituintes sdo sempre apenas H. Novamente, ndo é possivel para
um técnico no assunto, com o conhecimento de D2, derivar este conceito de que somente um
dos dois anéis indol seja substituido. Muito pelo contrario, D2 ensina ter os dois anéis indol
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substituidos e, deste modo, um técnico no assunto teria que proceder contra os ensinamentos
explicitos de D2 para obter os compostos da presente invenc¢o.

g O Recorrente mais uma vez faz referéncia a declaracio do Dr. Nader Fotouchi de que
pequenas alteracées no padrdo de substituicdo apresentam um sério efeito na eficacia dos
compostos.

i Quanto a D1, citado como impeditivo no 12 exame técnico, 0 Recorrente enfatiza que ¢
mesmo se refere a uma técnica diferente e ao tratamento ou profilaxia de doencgas inflamatérias,
imunoldgicas, broncopulmonares e cardiovasculares. Tal documento ndo fornece qualquer
sugestdo a obtencio de compostos anti-tumorais eficazes.

i Em relagdo a discusséo anterior de que os valores de ICs, dos compostos da presente
invencao e dos revelados em D2 s&o comprobatérios da falta de atividade da matéria pleiteada,
o Recorrente alega que tal parametro depende da condigdo experimental e, portanto, os valores
obtidos no presente pedido e em D2 nio podem ser diretamente comparados. O Recorrente
afirma ainda que se os experimentos fossem realizados sob a mesma condi¢cdo, o valor de 1Cx,
do composto revelado em D2 deveria ser maior do que 0,004 pm, ¢ que demonstraria a maior
eficacia dos compostos da presente invencéo em relagdo aos revelados em D2.

ig Embora consciente de cada pais é independente na realizagdo de exame técnico de
pedidos de patente, apenas com a finalidade de informar e subsidiar 0 exame em curso, de
acordo com o Artigo 34 (l) da LPI, a Recorrente esclarece que a patenteabilidade da presente
invencao ja foi reconhecida, por exemplo, na Europa e nos Estados Unidos.

V - ANALISE DAS ALEGACOES
Com base nas argumentagdes do Recorrente, e no novo quadro reivindicatorio
apresentado, as seguintes consideracdes sao feitas:

1. O Recorrente afirma na pagina 1 (linhas 14-18) do relatério descritivo que os compostos
de formula | estdo dentro do ambito da féormula | da US 5.057.614, correspondente a
EP0328026, citada como anterioridade impeditiva no 1° exame técnico, sem serem
especificamente divulgados como um grupo ou individualmente. Afirma ainda que a atividade
antiproliferativa dos compostos da presente invengio néo foi divulgada no documento supra,
tampouco sugerida no mesmo. Quanto a isto ressalta-se que, ao contrario do que acredita o
Recorrente, a US 5.057.614 afirma (pagina 11, linhas 25-32) que os pirrdis de férmula | séo
inibidores da proteina quinase; inibem o processo celular, por exemplo, proliferagao celular,

podendo ser utilizados na oncologia.

2. Ainda em relagdo ao documento US 5.057.614, o Recorrente alega (peticdo n°
020090024116, de 12/03/2009) que a definicdo para os compostos de D1 contém uma limitagao
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que é lida como: “com a condicdo de que R' seja diferente de hidrogénio quando RZ for
hidrogénio; R® &€ 3-indolila ou 6-hidréxi-3-indolila; R*, R°> e R’ sdo, cada um, hidrogénio ou
hidréxi; e X e Y sejam ambos O; e quando R? & hidrogénio, R® é 3-indolila, R*, R®, R® ¢ R’ cada
um, sao hidrogénio, X e Y sdo O". O Recorrente afirma ainda que, como conseqiiéncia da
limitacdo imposta, compostos em que R® é indolila estdo restritos aqueles em que R*, R® e R’
significam, cada um, hidrogénio, ¢ R® & hidrogénio ou hidréxido, mas ndo NO,, e os compostos
em que R® é 3-indolila, R*-R’ significa, cada um, hidrogénio, mas nenhum destes é NO,. O

Recorrente conclui que D1 NAO descreve os compostos ora reivindicados e NAO pode ser
citado como referéncia impeditiva a novidade da presente invengéo (grifos do préprio).

Quanto a isto chama-se atencido para o fato do Recorrente ter feito uma leitura
equivocada da restrigdo imposta no documento D1. Em nenhum momento foi afirmado que
compostos em que R’ é indolila estéo restritos aqueles em que R*, R® e R’ significam, cada um,
hidrogénio, e R® é hidrogénio ou hidréxido, mas nfo NOQ,, ¢ os compostos em que R é 3-
indolila, R*-R” significa, cada um, hidrogénio, mas nenhum destes é NO,. O que a restrigio
impbem ¢é que quando:
1. R? significa H; R® significa 3-indolil ou 6-hidroxi-3-indolil; R*, R® ¢ R significam H; R® significa
H ou hidrdxi e X e Y significam ambos O; e,
2. quando R? significa H; R® significa 3-indolil; R*, R®, R® e R’ significam H, X significa (H,H) e Y
significa O.

Entéo:
R' possui um significado diferente de H.

Portanto, ao contrario do que acredita o Recorrente, os compostos pleiteados séo SIM
uma alternativa possivel da férmula MARKUSH mais ampla revelada na técnica D1.

3. No tocante as alegagdes do Recorrente cabe mencionar que “matéria especificamente
revelada’ é aquela contida na descrigdo (como nos exemplos de preparacio/utilizacéo), ou nas
reivindicagtes, que permita a um técnico no assunto reproduzir a invencéo. Em outras palavras,
dados revelados anteriormente que permitam a efetiva reprodugédo do produto e/ou processo
sdo considerados impeditivos na avaliagdo do requisito de novidade (Artigo 11 da LPI). Quanto a
isto ressalta-se que na pagina 22 (linhas 13-14) da US 5.057.614 (exemplos de concretizagdo
da invengao) é revelado o composto 3-(1-metil-3-indolil)-4-(1-metil-6-nitro-3-indolil)-1H-pirrol-
2,5-diona (composto de Davis), cuja férmula estrutural é apresentada a seguir:
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O Recorrente ha de concordar que a partir do composto acima um técnico no assunto
seria capaz de reproduzir a invengéo nos casos em que R' é H e R® é metila, sem que para isso
fossem necessarias tentativas ou experimentagdes excessivas. Face ao exposto, entende-se
que, nesse caso, a matéria pleiteada foi especificamente revelada no documento US 5.057.614,
visto que as informagbes contidas no mesmo permitem a efetiva reprodugdo do composto
requerido.

4. Acresce frisar que, mesmo que nio existisse o impedimento legal acima mencionado,
ainda assim ndo caberia protecdo a matéria como ora reivindicada, ja que “H”, “metila” e
“CH;OH" sdo classes quimicas que possuem caracteristicas reconhecidamente
intercambiaveis, e a substituicdo de elementos estruturais por equivalentes é uma medida 6ébvia
para 0s que buscam alternativas para compostos conhecidos. Ademais, os testes comparativos
entre os compostos aqui reivindicados, € 0 composto considerado como estruturalmente mais
proximo (composto de Davis), ndo comprovaram qualquer efeito diferenciado, ndo dbvio para
um técnico no assunto, dos primeiros frente ao segundo (vide Tabela | apresentada na
declaracéo do Dr. Nader-DOC.1).

5. No tocante as objecbes e contestacbes dos pareceres anteriores frente ao documento
D2, o Recorrente apresentou argumentos e alegagdes que foram considerados pertinentes e
satisfatérios. De fato, os ensinamentos contidos no documento supra n&o sugerem ou
conduzem um técnico no assunto a obter ou prever a matéria reivindicada no presente pedido
de patente, tampouco os efeitos atingidos pela mesma.

6. Em nova busca realizada foi encontrada ainda a seguinte anterioridade relevante:
D3 (EM ANEXQ): O artigo cientifico de autoria de Davis, P. D. et al, publicado na revista J.
Med. Chem., vol. 35, pp. 177-184, em 1992, e que revela compostos de férmulas gerais

conforme definidas abaixo como inibidores da proteina quinase C e, portanto, Oteis no
tratamento de distrbios que envolvam a proliferacao celular, como cancer.
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Ar = 3-indolil Ar = 1-metil-3-indolil
Tabela Il Tabela |ll Tabela lll
7. Face ao acima exposto, a partir dos documentos D1 ¢ D3, tomados em conjunto, um

técnico no assunto seria motivado, com uma razodvel expectativa de sucesso, a preparar 0s
compostos como ora reclamados. Em outras palavras, a alegada atividade antiproliferativa é
resultado de caracteristicas técnicas essenciais e especificas que decorrem de maneira
evidente ou 6bvia dos preceitos ja estabelecidos na técnica. Explica-se:

a. Os compostos ora reivindicados estéo dentro do ambito da férmula | de D1. O
documento afirma (pagina 11, linhas 25-32) que tais compostos inibem o
processo celular, por exemplo, proliferacdo celular, podendo ser ulilizados na
oncologia.

b. D3 comprova a inibicio de proteina quinase C de um dos compostos revelados
em D1 (Tabela IV):

H
o=y N?:O

ON N NN

¢. No tocante a natureza do substituinte do "N’ do anel indol, os resultados
mostrados em D3 (Tabelas Il e Ill) ndo sdo conclusivos, visto que as pequenas
variagbes de 1Cs, observadas entre os substituintes "H” ¢ “Me” estdo dentro do
erro experimental esperado. Tais resultados levam a crer que a substituicdo de
“Me” por “H”, e vice-versa, nao resultaria em variagdes significativas na atividade
antiproliferativa desses compostos. Tal conclusdo é reforgada pelos resultados
apresentados na Tabela | da declaragdo do Dr. Nader (DOC.1), onde também
nao foi possivel verificar qualquer efeito diferenciado nos valores de 1Cs, dos
compostos da presente invencgdo frente ao estruturalmente semelhante da
técnica.
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8. O pedido também contém um erro material, a saber: na pagina 1 (linha 17) do relatério
descritivo, o trecho “{..) dos compostos da presenie invencio foi agora divulgada aqui ou
tornada dbvia na U.S.P. 5.057.614 e, portanto é surpreendente” deveria ter sido traduzido como

“(...) dos compostos da presente invencdo ndo foi divulgada ou prevista em nenhuma parte da
U.S.P. 5.057.614 e, portanto  surpreendente”

VI - CONCLUSAQ

Diante do exposto conclui-se que a matéria das reivindicagdes 1-6 ndo atende
aos requisitos de novidade (Artigo 11 da LPI) e atividade inventiva (Artigo 13) frente aos
documentos D1 e D3 e, portanto, ndo preenche os requisitos de patenteabilidade estabelecidos
no Artigo 8° da LPI vigente. Neste ponto deixa-se claro que todas as disposicées adotadas para
o atual quadro reivindicatorio (total de 6 reivindicagdes) também sio cabiveis ao novo quadro
reivindicatério (total de 5 reivindicacdes), pois ¢ mesmo ndo traz subsidios que venham a
superar o impedimento legal da matéria pleiteada frente a Legislagéo vigente.

Assim, sugerimos que o Recorrente tome ciéncia do presente parecer técnico. De
acordo com o art. 214 da LPI, para fins de complementacio das razbes oferecidas a titulo de
recurso, o Recorrente terd um prazo de 60 (sessenta) dias para manifestar-se em relagdo aos
argumentos ora levantados.

Rio de Janeiro, 02 de janeiro de 2011.

MARIA HELENA DE OLIVEIRA NUNES FABIO MONTEIRO DOS SANTOS
Pesquisador / Mat. N® 1472689 Pesquisador / Mat. N® 1441868
DIRPA / CGPAT I/ DIFAR 1I DIRPA / CGPAT I/ DIFAR 1I
Del. Comp. - Port. INPI/DIRPA N2 002/2007 Del. Comp. - Port. INPI/DIRPA N¢ 006/08

NUBIA GABRIELA BENICIO CHEDID
Chefe de Divis8o — Mat. 1177596
Portaria INPI/PR n? 431/11
DIRPA/CGPAT I/DIFAR II
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N.° do Pedido: P19908882-7 N.° de Depésito PCT: EP99/01534

Data de Depésito: 10/03/1999
Prioridade Unionista: US 60/078,331 (17/03/1998)

Depositante: F. Hoffmann-La Roche AG (CH)

Inventor: Urvashi Hooda Dhingra, Donna Mary Huryn, June Ke, Giuseppe
Frederico Weber

Titulo: “Bisindolimaleimidas substituidas para a inibicAo de proliferagio de
célula”

PARECER TECNICO DE RECURSO AQ INDEFERIMENTO

A documentagio analisada neste exame constituiu-se do parecer técnico de recurso ao
indeferimento, notificado na RPI n° 2153 (Despacho 120), de 10/04/2012, e da manifestagao
tempestiva acerca do mesmo (petigdo n° 020120052014, de 08/06/2012). Na peti¢&o supra nao foi
apresentado nenhum quadro reivindicatdrio novo e, portanto, o Recorrente solicita que seja
analisado, preferencialmente, o atual quadro de 06 reivindicagdes (peticdo n° 020090085716, de
10/09/2009) e, como quadro alternativo, menos preferido, o de 05 reivindicagdes apenso como
Doc.4 a petico INPI-RJ n°® 020100035211, de 22/04/2011.

Desta forma, com base na documentagdo submetida a este INPI, as seguintes
consideracdes sao feitas:

Com relacio as alegacdes de que (grifos do préprio):

- O fato dos compostos de acordo com a presente invencdo apresentarem atividade

biolégica como inibidores da divis&o celular na fase G2/M do ciclo da célula, e serem usualmente
referidos como ‘“inibidores de ciclo de célula de fase G2/M", enquanto ¢ ensinamento do
documento D1 de que seus compostos possuem atividade inibidora de PKC foi totalmente
ighorado;

- Os compostos especificos reivindicados ndo séo divulgados no documento D1, tampouco
nenhum dos exemplos de D1 revela 0s mesmos ho presente pedido de patente;

- Embora no papel possa parecer facil trocar um substituinte por outro, a sintese real de
compostos € facilmente afetada pela presenca de grupos como, por exemplo, um grupo nitro
localizado no anel inddlico. Como evidéncia, o presente pedido de patente descreve um esquema
de sintese bastante diferente em comparag&o ao de D1. Como n&do ha em D1 uma descrigio de
como sintetizar os compostos reivindicados no presente pedido de patente, um técnico no assunto
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ndo encontra em D1 informagéo suficiente para produzir 0os compostos pleiteados. Além disso, um
téchico no assunto ndo prepararia 0s compostos especificos reivindicados no presente pedido de
patente a partir da ampla revelagéo de D1 (compostos preferidos e particularmente preferidos);

- O documento D1 ensina compostos que inibem uma proteina quinase C (PKC), enquanto

0s compostos da presente invengéo tal como reivindicados sdo potentes jnibidores da divisgo
celular na fase G2/M do ciclo da célula, e, portanto, causam um acumulo de células na fase G2/M

do ciclo da célula. Nao ha qualquer ensinamento ou sugestdo em D1 de que o padrao de
substituicdo especifico, como ora reivindicado no presente pedido de patente, levaria a uma
atividade biologica inteiramente nova;

- O problema a ser resolvido pelo técnico no assunto para chegar a presente invengao
possui dois aspectos: um composto alternativo e uma atividade biolégica alternativa;

- O documento D1 n&o revela ou sugere tal composto que combine as caracteristicas
estruturais Unicas dos compostos reivindicados nas reivindicagdes atuais com atividade biolégica
unica. D1 ¢ totalmente silente com relagéo a inibic&o de fase G2/M do ciclo da célula. A suplicante
ndo tem conhecimento de qualquer anterioridade que descreva uma interconexao entre PKC e a
inibigdo da fase G2/M;

- D1 n&o fornece qualquer orientagéo que pudesse motivar um técnico no assunto a fazer as
modificagdes especificas realizadas nos compostos reivindicados a fim de alcangar uma atividade
biolégica inteiramente nova. No entender da suplicante, sem este tipo de orientagéo o técnico no
assunto ndo saberia como modificar os compostos 3,4-bis(indol-3-il)-1H-pirrol-2,5-diona ensinados
no documento D1. Um técnico ndo poderia deduzir, a partir dos resultados de PKC revelados em
D1, qualquer informacgdo no que tange a otimizagdo quimica dos compostos conhecidos para
atingir um excelente efeito inibidor da fase G2/M do ciclo da célula;

- Os compostos revelados em D3 s&o inibidores da proteina quinase (PKC), enquanto que
os compostos reivindicados no presente pedido de patente s&o inibidores “de ciclo da célula de
fase G2/M" que inibem a diviséo celular na fase G2/M. O documento D3 & totalmente silente
guanto a inibicdo de fase G2/M do ciclo da célula, e, uma vez que D3 se afasta dos compostos
reivindicados no presente pedido de patente, mesmo uma combinagao de D1 com D3 nag torna
6bvios 0s compostos reivindicados;

- Os compostos da presente invencédo séo derivados de 3,4-bis(indol-3-il}-pirrol-2,5-diona
que sdo caracterizados por um grupo nitro fixado na posi¢do 6 da porgdo indolila. Assim, o
composto 44 da Tabela IV de D3 pode ser interpretado como o compostos da anterioridade
estruturalmente mais proximo;

- Na auséncia de qualquer orienta¢gdo em D1, um técnico no assunto, interessado em obter
compostos biologicamente ativos, teria analisado os resultados fornecidos nas Tabelas Il e IV do
documento D3 em busca de orienta¢do sobre como modificar o padrédo de substituicdo para obter
tais compostos alternativos. Claramente, 0s inibidores de PKC mais potentes seriam o foco de
interesse e 0 ponto de partida para a criacdo de novos inibidores ativos. Através da comparagao
dos valores de ICs,, observa-se que ¢ inibidor de PKC mais potente é o composto 28, que € 10
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vezes mais ativo do que o melhor composto nitro-substituido, composto 44, e possui uma
magnitude mais ativa do que 0s outros compostos nitro-substituidos, compostos 36, 51 e 55;

- A partir desses resultados um técnico no assunto poderia imediatamente concluir que a
introdugdo de um grupo nitro em um derivado de bis(indolil)-pirrol-2,5-diona ndo melhora, na
verdade, enfraquece a atividade de inibigao de PKC, enquanto que um halogénio ou um pequeno
grupo alquila parecem aumentar a atividade. Como resultado, de acordo com 0s ensinamentos
contidos no estado da técnica como D3, o técnico no assunto seria desmotivado a considerar um
grupo hitro como um substituinte potencial para modificar os derivados de bis(indolil)-pirrol-2,5-
diona.

Tem-se que:

- Concorda-se com o Recorrente no que se refere ao fato: (i} do presente pedido de patente
descrever um esquema de sintese bastante diferente em comparagéo ao de D1, (ii) de D1 n&o
fornecer informacao suficiente para produzir os compostos pleiteados, e (iii) da sintese real de
compostos ser facilmente afetada pela presenca de grupos comae, por exemplo, um grupo nitro
localizado no anel inddlico. Face ao exposto, conclui-se que a matéria ora pleiteada nao foi
especificamente revelada (grifo nosso) em D1, e, portanto, é nova. Contudo, discorda-se do

Recorrente quando o mesmo afirma que a atividade bioldgica dos compostos da presente
invencéo é inteiramente nova frente a D1. Conforme citado no relatério descritivo (pagina 1, linha
10, e pagina 7, linhas 1-3), os compostos reivindicados possuem atividade antiproliferativa, sendo
Uteis, portanto, no tratamento de cancer. O mesmo vale para 0s compostos revelados em D1,
conforme observa-se na pagina 9, linhas 12 e 14, em tradugéo livre. Em assim sendo, conclui-se
gue ambos possuem as mesmas propriedades farmacologicas e pertencem ao mesmo campo
técnico;
- InibicAo de uma proteina quinase C (PKC) e inibicAo da divisdo celular na fase G2/M do
ciclo da célula se referem a interagao bioquimica especifica através da qual uma molécula produz
um efeito farmacoldgico, ou seja, dizem respeito ao mecanismo de agio do farmaco. No presente
caso, o efeito farmacoldgico desejado € a atividade antiproliferativa, o que torna 0s compostos da
invencédo Uteis na oncologia, assim como 0s ja previstos em D1,
- Portanto, considerando que:
(a) 0s compostos pleiteados sao uma alternativa possivel da formula
MARKUSH mais ampla revelada na técnica D1,
(b) 0s compostos pleiteados possuem as mesmas propriedades farmacolégicas
de D1, ou seja, s&o Uteis no tratamento de cancer,
{c) nao foram apresentados quaisquer testes comparativos demonstrando
qualquer efeito diferenciado, nfo obvio para um técnico no assunto, dos
referidos compostos frente aos da técnica,
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entende-se que o documento acima citado € impeditivo a atividade inventiva dos
compostos reivindicados (Artigo 13 da LPI), e, portanto, a presente inven¢édo néo é patenteavel
(Artigo 8° da LPI}.

- No tocante as objecBes e contestagdes do parecer anterior frente ao documento D3, as
alegacgtes apresentadas pelo Recorrente foram consideradas pertinentes, nac sendo tal
documento relevante para a analise da atividade inventiva da presente invengao.

Diante de todo o0 acima exposto, resta claro que o dltimo quadro reivindicatério
apresentado ao INPI ndo contempla o disposto na atual Lei da Propriedade Industrial, visto que a
matéria pleiteada n&o atende ao requisito de atividade inventiva. Portanto, sugerimos que seja
mantido o INDEFERIMENTO do presente pedido com base nos Artigos 8° e 13 da Lei n® 9.279 de
14/05/1996.

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2012,

MARIA HELENA DE OLIVEIRA NUNES
Pesquisador / Mat. N° 1472689
Del. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/2011
DIRPA / CGPAT I/ DIFAR |l

FABIO MONTEIRO DOS SANTOS
Pesquisador / Mat. N° 1441868
Del. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/2011
DIRPA / CGPAT I/ DIFAR |l

NUBIA GABRIELA BENICIO CHEDID
Chefe de Divisao — Mat. 1177596
Portaria INPI/PR n® 431/11
DIRPA/CGPAT I/DIFAR Il
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N.° do Pedido: P19908882-7 N.° de Depésito PCT:

Data de Depésito: 10/03/1999

Prioridade Unionista: US 60/078,331 (17/03/1998)

Depositante: F. Hoffmann-La Roche AG (CH)

Inventor: Urvashi Hooda Dhingra, Donna Mary Huryn, June Ke, Giuseppe
Frederico Weber

Titulo: “Bisindolimaleimidas substituidas para a inibicdo de proliferacio de
célula ”

SUBSIDIOS TECNICOS

Exmo. Sr. Presidente:

O exame colegiado da Diretoria de Patentes considerou que as alegagdes do recorrente
nao sdo procedentes e sugeriu a manutengdo do INDEFERIMENTO do pedido acima referido,
com base nos artigos 8° ¢/c 13 da Lei 927996.

Dessa forma, estamos encaminhando o pedido a V. Exa. para a sua respectiva deciséo.

Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido [cédigo 111].

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2012.

Leila Freire Falcone

Chefe/ Mat. N° 0449354

CGREC

Portaria INPI/PR n. 675 de 30/11/2010
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DECISAQ

Em conformidade com as orientagdes técnicas proferidas pela Diretoria de Patentes.
Conhecgo do recurso interposto. Nego provimento em seu mérito.

Mantido o indeferimento do pedido de patente.

Jorge de Paula Costa Avila
Presidente do INPI
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL . @)
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIOQ EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

RELATORIO DE EXAME TECNICO

N.° do Pedido: Pi0011994-6  N.° de Depasito PCT: PCT EP00/06792
Data de Depésito: 27/06/2000

wattioridade Unionista: Pais: EP N.° 99401605.3 Data: 28/06/1999
Depositante: Sanofi-Aventis (FR) ’
Inventor: Gerard Alaux, Frederic Andre, Jean Ducassou, Gareth Lewis
Titulo: “‘Formas de dosagem com liberagao dual gradativa contendo um

hipnético de curta agdo cu um sal deste”

PARECER

A documentagdo analisada neste exame constituiu-se do 1° Parecer Técnico, notificado na

"W3P| 2019 de 15/09/2008 sob o Despacho 7.1, & da manifestagdo tempestiva acerca do mesmo,
apresentada em 14/12/2009 (peticao n° 020080116972). Na petigdo supracitada foi submetido um
novo quadro reivindicatério (total de 24 reivindicagdes) “MAIS LIMITADQ” (grifo da prépria} e
novas vias da pagina 1 do relatdrio descritivo e do resumo, com o titulo harmonizado de modo a
prover uma melhor identificagdc com a matéria ora reivindicada. Todas as vias foram
consideradas no presente parecer. Contudo, a incorporac¢do definitiva do titulo ac pedido somente
serd realizada ao final do processamento do mesmo, caso este venha a ser deferido por este
astitute. Desta forma, com base na documentagdo submetida ao INPI, € no nove quadro

reivindicatério apresentado, as seguintes consideragbes séao feitas:

1. A nova reivindicagao 1 se refere a uma composicéo farmacéutica compreendendo
um hipnético de curta agio ou um sal deste, caracterizada pelo fato de que consiste em uma
forma de dasagem de liberagao dual gradativa adaptada para liberar ¢ hipnético de curta agéo por
um periodo de tempo pré-determinado, de acordo com um pertfil de dissolugio in vitro quando

wipedido em uma aparelhagem de pas rotativas da Farmacopéia Européia, em tampéo de acido
cloridrico a 0,01 M, a 37°C, compreendendo dois pulsos de liberagdo, o primeiro pulso de
liberagdo sen_clo imediato, tendo uma duragdo maxima de 30 minutos, € o segundo pulso de
liberacdo sendo retardado por um tempo determinado entre 50 e 200 minutos apos a
administra¢do, 0 segundo pulso de liberagao retardada tendo uma duragéo entre 30 e 200

minutos.

-
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Segundo as Diretrizes de Exame adotadas por este INPI (RPi n® 1648, 06/08/2002), uma
composicdo € um agrupamento de ingredientes cujas definigdes qualitalivas efou quantitativas
com maior ou menor grau de precisdo necessitarac estar presentes quando forem indispensaveis

é,delimitat;éo da protegdo. Face ao exposto, o perfil de dissolugao in vitro de um hipnc’:liccl nao e
um aspecto técnico de uma composicédo per se e, portanto, ndo é uma caracteristica essencial e
especifica da mesma, como acredita a Requerente. Portanto, ¢ trecho incluido na nova
reivindicagio 1 ndo ressalta nem tampouco define qualquer propriedade gue sirva para distinguir
mais faciimente o pedido em lide do estado da técnica, tampouco estabelece a extenséo da
prote¢@o conferida pela patente ou, como prefere a Requerente, dos seus respectivos direitos em
relagao aos de terceiros. Em assim sendo, ratifica-se o parecer anterior quanto as disposi¢des do

“A_;tigo 25 da Lei n® 8.279/96 {LPI).

2. No tocante & objegao do 1° parecer quanto & nao definicio de forma clara e precisa

da composigdo farmacéutica reivindicada, a Requerente esclarece que ndo pode concordar com a

opinido expressa no parecer ora sob manifestagdo. A Requerente baseia sua argumentag¢éo no

que denomina de “INTERLIGAGAO INDISSOLUVEL" (grifo da prépria) entre as disposigdes dos

- Artigos 25 e 41 da atual LPI. Tambérn alega que, no seu entender, a finalidade das reivindicagdes
é a de (interpretando-as com base no relatdrio descritivo) determinar-se a extensdo da prote¢éo
%nferida pela patente, para que, em um eventual caso concreto, se possa determinar se a
patente estd ou ndo sendo infringida por terceiros. Quanto a isto vale mencionar que a prépria
Requerente alega gque uma reivindica¢do redigida de modo ambiguo, isto &, nao claro, ou
contendo caracteristicas que ndo sejam essenciais para delimitar com precisao, de um lado, os

direitos da Requerente e, de outro, os direitos de terceiros, ndo cumprird a sua finalidade de

- determinar a extensdo (ou alcance) da prote¢do conferida pela patente. Face ao exposto, a
Requerente ha de concordar com as alegagbes como ora expostas, visto que caracterizar uma

- WBmposicao farmacdutica pelo tempo para a liberagdo do agente hipndtico de curta agéo, pelo
intervalo entre as duas fases e pelo tempo de duragdo de cada fase, acarreta uma indefinigao

quanto 4 matéria reivindicada, pois (i) qualguer forma de dosagem contendo um hipnético de curta

agdo, que satisfaga tais condigbes, estaria dentro do escopo de protegdo, ndo caracterizando as
particularidades do pedido, tampouco estabelecendo de forma inequivoca a matéria reivindicada,

» e (if) tais caracteristicas ndo delimitam com precisdo a matéria reivindicada, ja que seriam
necessarias tentativas ou experimentagdes excessivas para que se pudesse delimitar com

F - wprecisdo 0 escopo da protegao. y

3. Face a0 exposto, gualquer composi¢io farmacéutica compreendendo um hipnético
de curta agio pertencendo as classes terapéuticas conforme definidas na pagina 1, linhas 5-19 do
relatério descritivo, em uma forma de dosagem de liberagao dual gradativa adaptada para libera-lo

Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira. w Pagina2de 3
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em dois pulsos de liberagao, o primeire pulso de liberagdo sendo imediato, e 0 segundo pulso de
liberagdo sendo retardado, seria considerada impeditiva @ matéria como ora reclamada na
=gggivindicacdo 1, independente da sua farmacocinética (tempo de meia-vida de eliminagéo
plasmatica). Em assim sendo, ratifica-se o parecer anterior quanto a falta novidade da matéria das
novas reivindicagdes 1-24 face acs documentos D1-D4. Ressalla-se que, ao contrario do que
afirma a Requerente em sua manifestagdo, D4 cita componentes que pertencem a classe
especifica de hipnético de curta agao, tal como, por exemplo, diazepam (da classe terapéutica das

benzodiazepinas).

Qutra incorrecdo também foi encontrada no presente pedido:

(i) A expressao “sal deste” deveria ter sido redigida como “sal farmaceuticamente
aceitdvel deste’, ou como qualquer outra de mesmo sentido.

» Do exposto conclui-se que a Requerente nao apresentou argumentos técnicos capazes de
superar as obje¢des exaradas por este INPI, no parecer ora sob manifestagdo, no tocante a ndo-
patenteabilidade das novas reivindicagSes 1-24. Analisado o arrazoado apresentado, ndo foram
encontrados subsidios que apontem para outra diregdo que ndo seja a de ratificar a posicao j&
divulgada no parecer anterior. Assim sendo, de acorde com o Artigo 37 da Lei 9.279/96, opino
pelo indeferimento do presente pedido uma vez que:

L - A matéria reivindicada ndo atende ao requisito de novidade {Artigo 8° combinado com Artigo
11 da LPI);
- As reivindicagdes nao definem de modo claro e preciso a matéria objeto da protecéo (Artigo 25
da LPI).

Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2010.

- De acordo. Decido pelo indeferimento.
Publigue-se o indeferimento 9.2,

SR R7Y 7

f HELIO SANTA ROSA'COSTA SILVA MARIA HELENA DE OLIVEIRA NUNES
Matricula SIAPE N° 1569200 Pesquisadora em Pl — BlIl / Mat. N° 1472688
Pesquisador em Pl — Alll Del. Comp. - Port. INPEDIRPA N° 002/2007
Farmacéutico (D.5c.) DIRPA { CGPAT | / DIQUIM I

DIRPA/CGPAT I/DIQUIM II
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Prioridade Unionista: EP 99401605.3 (28/06/1999)
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Inventor: Gerard Alaux, Frederic Andre, Jean Ducassou, Gareth Lewis

Titulo: “Formas de dosagem com liberacdo dual gradativa contendo um

hipnético de curta agdo ou um sal deste ”

PARECER TECNICO DE RECURSO AO INDEFERIMENTO

1) Introducao:

O indeferimento do presente pedido, com base no artigo 8°, 11 e 25 da Lei da
Propriedade Industrial (LPI) n°® 9.279/96, foi notificado na RPI n° 2074 de 05/10/2010.

Por meio da peticdo INPI-RJ n° 020100113889 de 06/12/2010, a Requerente, ora
Recorrente, apresentou RECURSO TEMPESTIVO AO INDEFERIMENTO, notificado na RPI n°
2126 de 04/10/2011.

2) Descricdo de Matéria:

O presente pedido de invencao refere-se a uma forma de dosagem de liberacdo dual
gradativa compreendendo um hipnético de ultra-curta duragcdo, mais especificamente o
zolpidem, que apresenta um perfil de dissolucao in vitro, quando medido em uma aparelhagem
de pas rotativas da Farmacopéia Européia, em tampéo de 4cido cloridrico a 0,01M a 37 °C, com
com dois pulsos de liberacao: j) o primeiro pulso de liberacdo imediato, com duragdo maxima de
30 minutos, e ii) o segundo pulso de liberacdo sendo retardado por um tempo determinado entre
50 a 200 minutos apés a administracao, e com duracdo entre 30 e 200 minutos.

3) Histérico:

O depodsito do presente pedido de patente foi feito via PCT em 27/06/2000, sendo
apresentado um quadro reivindicatorio contendo 26 (vinte e seis) reivindicacdes. A notificacdo de
entrada em fase nacional do presente pedido foi feita por meio da RPI n° 1626 em 05/03/2002.

Codigo:3dd12dease4164d85e392c9d8h66e9a8 —versio 1.1—27/01/12 Pag inal
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Tempestivamente, por meio da peticdo n° 033833 de 23/06/2003, foi solicitado o pedido
de exame do presente pedido. Neste peticdo, a Recorrente solicitou o exame do quadro
reivindicatorio (total de 26 reivindica¢gdes) originalmente depositado.

O primeiro exame técnico foi notificado na RPI n° 1893 de 17/04/2007. No parecer de
ciéncia (7.1) foi constatado que a matéria pleiteada nas reivindicacées 1 a 26 ndo apresentava
novidade (Artigo 11 da LPI n° 9.279/96) frente a matéria revelada nos documentos W09641617,
publicado em 27/12/1998 (doravante denominado D1) e EP0908177, publicado em 11/09/1998
(doravante denominado D2), bem como, ndo apresentava atividade inventiva (Artigo 13 da LPI
n° 9.279/96) frente aos ensinamentos revelados em WQ09723219, publicado em 03/07/1997
(doravante denominado D3) e US5650169, publicado em 22/07/1997 (doravante denominado
D4). Ademais, apontou-se que as reivindicagdes 1 a 26 ndo definiam de maneira clara e precisa
a matéria objeto de protecao, estando-as em desacordo com o disposto no artigo 25 da LPI n°
9.279/96.

Em sua manifestacdo sobre o parecer de ciéncia, peticdo INPI/RJ n° 020090116972 de
14/12/2009, a Recorrente, tempestivamente, manifestou-se em resposta ao parecer técnico
notificado na RPI n° 1893 de 17/04/2007, apresentando: a) argumentos técnicos visando superar
as objecdes do parecer técnico anterior referente a falta de novidade e atividade inventiva da
matéria ora pleiteada; e b) novas vias do relatério descritivo (total de 19 paginas), um novo
quadro reivindicatério contendo 24 reivindicacdes e resumo (01 pagina).

Em 05/10/2010, foi notificado na RPI n°® 2074, parecer técnico de indeferimento (9.2)
onde o INPI reiterou que a matéria reivindicada nas novas reivindicagbes 1 a 24 ndo eram
dotadas de novidade frente aos documentos D1 - D4 citados como estado da técnica, bem
como, reiterou que as novas reivindicacdes 1 a 24 ndo caracterizavam de forma clara e precisa
as particularidades da matéria objeto de protecdo, estando em desacordo com o artigo 25 da
LPI.

Ciente do indeferimento, a Recorrente vem recorrer tempestivamente de tal deciséo,
através da peticdo INPI-RJ n® 020100113889 de 06/12/2010. A notificagdo do Recurso ao
Indeferimento ocorreu na RPI n° 2126 de 04/10/2011.

4) Alegacdes do Recurso ao Indeferimento:

Com o intuito de superar a alegada falta de novidade e indefinicdo da matéria
reivindicada, a Recorrente apresenta como proposta, um novo quadro reivindicatério mais
limitado (total de 08 reivindicacdes). Segundo a Recorrente, o novo quadro reivindicatorio esta
devidamente adaptado as disposi¢cdes do Ato Normativo 127/97, inteiramente fundamentado no
pedido de patente como originalmente depositado e plenamente de acordo com as disposi¢cées
do item Il do MEMO/INPI/DIRPA/N° 072/08 de 25 de abril de 2008.
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Com relagdo a alegada falta de novidade, a Recorrente discorda do posicionamento
adotado pelo INPI em seu parecer pelas seguintes razbes:

E particularmente bem conhecido por um técnico no assunto que “LIBERACAO
SUSTENTADA" significa que a taxa de liberacdo aumenta até um nivel desejado apés a
administracdo e permanece nesse nivel desejado durante um periodo de tempo
pré-determinado, enquanto que a “LIBERACAO EM PULSO EM UM TEMPO DETERMINADO”
significa que a taxa de liberacdo é zero ou muito pequena durante um periodo de tempo
determinado e em seguida todo o farmaco compreendido na forma de dosagem é rapidamente
liberado. Portanto, a Recorrente enfatiza que ndao ha uma forma de dosagem de liberacao
sustentada na composicao farmacéutica ora reivindicada.

Como explicado na péagina 1, linhas 26 a 31, do relatério descritivo, a Recorrente
descreve que a nova forma de dosagem da invencao reivindicada no presente pedido de patente
possibilita a liberacdo de dois pulsos de um hipnético de curta acdo: um primeiro pulso (ou
“inicial") resultando da liberagé@o imediata do hipnético de curta acao (como definido na pagina 2,
linhas 9 a 23) e um segundo pulso resultando em uma liberacdo por tempo determinado do
hipnético de curta acdo, isto €, apenas ap6s um tempo determinado da administracdo ("porcao
de liberacao retardada do perfil" como definido na pagina 2, linhas 24 a 26).

Ao contrario, a Recorrente alega que os documentos D1 descreve uma forma
farmacéutica sélida apresentando duas fragcbes componentes, uma dessas duas fracdes
componente sendo rapida e completamente desintegrada para rapidamente resultar em niveis
plasmaticos elevados (pagina 3, linhas 17 a 20), enquanto que a segunda fracdo componente
desintegra ou solubiliza de forma vagarosa ou progressiva para resultar na manutencdo
constante e prolongada de niveis plasmaticos eficientes do farmaco (pagina 3, linhas 21 a 25).
Do mesmo modo, € alegado que D2 também revela uma composicao de granulos ou pilulas
substancialmente esféricas de acdo sustentada e controlada capazes de manter niveis
aceitaveis de bromazepam para resultar em concentracfes plasmaticas estaveis e niveis
eficazes durante 24 horas (pagina 2, linhas 5 a 8). A preparacgédo revelada na pagina 2 de D2,
linhas 40 a 52 (vide também os exemplos 1 a 5), consiste em uma mistura (combinacao,
associacao ou blenda) de uma fracdo de "granulos de acdo rapida ou granulos de acéo
imediata" com "granulos de ag&o controlada e sustentada”.

Em outras palavras, para a Recorrente resta claro para o técnico no assunto que tanto a
referéncia D1 quanto D2 se referem estritamente a hada mais do que uma combinacao especifica
de uma forma de LIBERACAO IMEDIATA e de uma forma de dosagem de LIBERACAO
SUSTENTADA. Portanto, a matéria ora pleiteada apresenta novidade frente tais documentos do
estado da técnica.

Em relagdo as objegbes emitidas pelo INPI referente a falta de atividade inventiva da
matéria ora pleiteada frente aos documentos D3 e D4, a Recorrente argumenta que D3 revela
estritamente microgranulos de liberacdo sustentada contendo diltiazem como o componente ativo
para o tratamento depressao arterial alta (pagina 1, linhas 3 a 7). Embora os microgranulos de D3

Codigo:3dd12dease4164d85e392c9d8h66e9a8 —versio 1.1—27/01/12 Pag ina 3



P10011994-6

possam conter um tensoativo, a camada externa € tal que assegura uma liberagdo sustentada
(pagina 2, linhas 4 a 8; "libération prolongée", "couche LP"). Os microgranulos de D3 podem,
portanto, produzir uma liberacdo sustentada lenta ou uma liberacdo sustentada rapida,
dependendo da espessura do agente de revestimento nessa camada externa (pagina 2. linhas 9 a
18). Além disso, ndo ha qualquer indicagdo em D3 com relacdo a fungéo dos tensoativos listados
na pagina 4, linhas 23 a 29. Na verdade, o técnico no assunto entenderia, quando da leitura de
D3, que a presenca do tensoativo resulta estritamente do processo de fabricacdo dos
microgranulos (pagina 7, linhas 19 a 28). Portanto, para a Recorrente D3 ndo pode ser
considerado como impeditivo & novidade ou a atividade inventiva da presente invencao.

Quanto ao documento D4, a Recorrente enfatiza que, de forma sistematica, este ensina
um comprimido especifico de trés camadas para qualquer componente ativo, isto €, uma enorme
variedade possivel de componentes farmaceuticamente ativos, na forma de uma lista muito geral
e longa, presente na coluna 6, linhas 28 a 61. Entretanto, dentre todos os componentes ativos
citados, ndo é observado um Unico componente que pertenca a classe especifica de hipnético de
curta acdo como especificado na reivindicagdo 1 do presente pedido. Ao contrario, a Recorrente
afirma que os farmacos listados em D4 s&o considerados como hipnoéticos de longa duragéo. Para
corroborar esta afirmacéo, a Recorrente reitera 0os ensinamentos revelados nos documentos Doc.
1 a Doc. 4 apresentados junto a sua peticdo de manifestacdo ao Parecer Desaforavel, INPI/RJ n°
020090116972 de 14/12/2009.

Deste modo, a Recorrente considera essa diferenga critica em termos do tempo de que
meia-vida de eliminacdo plasmatica, para uma noite normal de 8 horas e sem qualquer efeito
residual quando acordado, resta claro que a presente invencéo, que se refere a uma forma de
dosagem de liberacdo dual gradativa para hipnéticos de curta agao (relatério descritivo, pagina 1,
linhas 4 a 31; por exemplo zolpidem com um tempo de meia-vida de apenas 2,3 horas). nao
poderia ser objetivamente 6bvia para um técnico no assunto frente a referéncia D4, a qual, por
sua vez, revela estritamente uma estrutura de comprimido especifica de trés camadas com, dentre
uma enorme variedade de possiveis componentes ativos, apenas hipnéticos de longa acdo (sem
sequer um exemplo correspondente em D4). Em consequéncia disto, a Recorrente declara que o
presente pedido como ora reivindicada € nova e inventiva frente aos ensinamentos descritos no
estado da técnica.

Por fim, embora discorde totalmente da obje¢do concernente a alegada falta de suficiéncia
descritiva com base nas disposi¢cdes do Artigo 25 da LPI, como ja explicitado no item (IV) da
manifestacdo apresentada com a peticdo INPI/RJ n° 020090116972 de 14/12/2009, a Recorrente
esclarece que as emendas acima descritas foram realizadas para acelerar o deferimento do
presente pedido de patente e, portanto, 0 no vo quadro reivindicatério atende plenamente o artigo
25 da LPI n/ 9.279/96.

Posto isso, a Recorrente acredita ter dirimido eventuais duvidas quanto a patenteabilidade
da presente invencdo, solicitando a reforma da decisdo de indeferimento ora recorrida, a
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aceitagdo das novas paginas ora apresentadas e o consequente deferimento do presente pedido

de patente com base nas mesmas.

5) Anadlise e avaliacao:

1. Novo Quadro Reivindicatorio apresentado no Recurso ao Indeferimento:

Sobre o novo quadro reivindicatério (total de 08 reivindicacfes) apresentado pela
Recorrente em seu Recurso ao Indeferimento, é importante ressaltar que 0 mesmo encontra-se
em conformidade com o estabelecido no artigo 32 da LPI n° 9.279/96 (Resolugédo PR
93/2013-Diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de
patentes, no @mbito do INPI), uma vez que as modificagdes voluntaria proposta pela Recorrente
ndo extrapola a matéria inicialmente relevada. Em consequéncia disto, o referido quadro
reivindicatorio é aceito para efeito de exame técnico.

2. Novidade:

No que se refere ao documento D1-D4, a Recorrente tem razdo em afirmar que nenhum
destes documentos revelam uma composicdo farmacéutica de zolpidem com um perfil de
liberacdo dual. Sendo assim, considera-se que a matéria ora pleiteada € dotada de novidade
frente ao documento D1- D4.

Contudo, a fim de justificar uma melhor resposta ao Recorrente, o colegiado de segunda
instancia deste INPI entendeu ser necessario a realizacdo de um nova busca enfatizando o
campo técnico “composi¢des farmacéuticas e liberagdo dual” e “zolpidem”, onde foi encontrado
0 seguinte documento:

P19915939-2, data de deposito 01/12/1999 (PCT EP99/10454), doravante denominado
D5.

US5445828, data de publicacéo 29/08/1995, doravante denominado D6.
Besset, A. et al. Drugs Exptl. Clin. Res XXI (4), 1995, 161-169, doravante denominado D7.
De acordo com o artigo 11 paragrafo 2°:

“Art. 11 — A invencdo e o modelo de utilidade s&o considerados novos quando ndo compreendidos

no estado da técnica.

§ 2° - Para fins de afericdo da novidade, o contetdo completo de pedido depositado no Brasil, e
ainda nao publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de depdsito, ou da prioridade

reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que subsequentemente.”
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Depreende-se dai que o documento D5 pode ser considerado estado da técnica para fins

de avaliacdo da novidade do presente pedido.

O documento D5

refere a composicdes farmacéuticas de

liberagdo controlada

compreendendo zolpidem ou sal do mesmo adaptadas para liberar o farmaco durante o tempo

predeterminado, de acordo com um perfil de dissolucéo bifasico (dual), onde a primeira fase é

de liberacdo imediata, com duracdo maxima de 30 minutos, e a segunda fase é uma fase de

liberacao retardada, com inicio apds 30 minutos e com duracédo de 2-6 horas.

A TABELA 1 abaixo faz uma analise comparativa entre a composi¢do farmacéutica de

zolpidem ora pleiteada e a revelada em D5.

Composicao Farmacéutica de Zolpidem do
Presente Pedido (P10011994-6)

Composicao Farmacéutica de D5
(P19915939-2)

(i) Uma cépsula compreendendo um ou mais
comprimidos ou particulas de liberagdo de
imediata, e um ou mais comprimidos ou
particulas de liberagéo retardada; e ou

(i) Um comprimido de multiplas camadas que
consiste em uma ou mais camadas
compreendendo o0s péletes de liberagcédo
retardada embutidos em uma matriz isenta do
farmaco e uma ou mais camadas contendo o
farmaco em uma matriz de liberacdo imediata

(i) Uma cépsula compreendendo um ou mais
comprimidos ou particulas de liberacdo de
imediata, € um ou mais comprimidos ou
particulas de liberacdo retardada (relatorio
descritivo pag. 8 e reivindicacao 12); e ou

(i) Um comprimido de mudltiplas camadas que
consiste em uma ou mais camadas
compreendendo o0s péletes de liberagéo
retardada embutidos em uma matriz isenta do
farmaco e uma ou mais camadas contendo o
farmaco em uma matriz de liberagédo
imediata(relatério descritivo pag. 10, 11 e
reivindicagao 14)

Em que as particulas ou os comprimidos de
liberagdo retardada ou os referidos péletes
revestidos de liberacdo retardada, sé&o
revestidos com uma mistura contendo no
minimo um copolimero de metacrilato de
amoénio e o ndcleo contém ou um tensoativo
catidnico, selecionado dentre propionato de

trimetil-dimiristoil-amonio), brometo de
dimetil-dioctadecil-amonio, brometo de
trimetil-cetil-aménio. brometo de
dimetil-didodecil-amonio, cloreto de

benzalcbnio, cloreto de cetilpiridinio e cetrimida,
ou um tensoativo zwitteribnico selecionado
dentre  N-alquilbetainas,  C-alquilbetainas,
N-alquilamidobetainas, N-alquilglicinas,
fostatidilcolinas e lecitinas, ou o ndcleo contém
uma mistura dos referidos tensoativos
zwitteribnico

O documento D5 somente demonstra a
possibilidade de acrescentar um tensoativo na
preparacdo de uma camada efervescente de
liberacdo imediata (relatério descritivo, exemplo
8e9, pag. 24 a 27)

Compreende dois pulsos de liberacéo:
O primeiro pulso de liberacdo imediata, tendo
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uma duracdo maxima de 30 minutos

uma duracdo maxima de 30 minutos (exemplo
4)

O segundo pulso de liberagéo sendo retardado
por um tempo determinado entre 50 e 200
minutos ap6s a administracdo, e tendo uma

O segundo pulso de liberacdo sendo retardado
por um tempo determinado entre 50 e 200
minutos ap0s a administracdo, e tendo uma

duragéo entre 30 e 200 minutos. duragéo entre 30 e 200 minutos.

Conforme se pode observar na TABELA 1 acima, a diferenca da composicéo
farmacéutica de liberacdo dual de zolpidem pleiteada no presente pedido seria a presenga de
um tensoativo, selecionado dentre os citados na TABELA 1, no nucleo de liberagéo retardada.
Logo, considera-se que a matéria pleiteada nas reivindicacdes 1 a 8 apresentam novidade (Art.
11, paragrafo 2° da LPI) frente ao documento D5.

O documento D6 refere-se a uma forma farmacéutica de liberagdo programada
compreendendo nucleos, contendo um farmaco, revestidos por um camada constituida de um
polimero hidrofébico, um tensoativo ndo-ibnico e opcionalmente um polimero entérico, como por
exemplo da classe dos metacrilatos. Segundo D6, estas particulas de liberacdo programadas
permitem que o farmaco seja liberado depois de um intervalo de tempo pré-determinado, o qual
depende principalmente da espessura da camada hidrofébica (pagina 4, linhas 21 a 25). Outro
aspecto abordado em D6, seria que tais particulas de liberacdo programadas podem ser
administradas juntos com particulas de liberacdo imediata, formando formas farmacéuticas de
liberacdo dual (pagina 6, linas 45 a 57). Dentre os farmacos que podem ser empregados na
forma farmacéutica de liberacdo programada de D6 é citados os hipnéticos de curta-duragao,
como o triazolam e o zolpidem (pagina 5, linha 62).

A diferenca deste documento do estado da técnica frente a composi¢éo farmacéutica ora
pleiteada, seria que embora o0 mesmo sugira o farmaco zolpidem, em nenhum momento é
especificamente revelado uma composicdo farmacéutica de liberacdo programada contendo o
dito farmaco. Além disso, D6 nao revela o emprego de tensoativos catidnicos ou zwitteribnico na
formulagcdo do nudcleo de liberacdo programada. Sendo assim, considera-se que a matéria
definida nas reivindicagbes 1 a 8 também apresentam novidade frente aos ensinamentos

revelados em DG6.

Quanto ao documento D7, este revela os efeitos do zolpidem na arquitetura e na estrutura
ciclica do sono em individuos com ins6nia. Este documento relata que o zolpidem tem-se
mostrado efetivo em induzir e manter o sono em individuos normais, em idosos e também
naqueles portadores de insénia (pagina 161 e resumo). D7 ainda revela que o zolpidem é capaz
de diminuir o WASQO, isto &, a vigilia apés o inicio do sono ou o despertar apés o inicio do sono,
nas primeiras trés horas de sono (pagina 163, coluna 2, linhas 6-12). Em nenhum momento é
revelado em tal documento uma composicao de liberagdo dual de zolpidem, portanto, a matéria
ora pleiteada é dotada de novidade frente aos ensinamentos revelados em D7.

Pelas razbes expostas acima, considera que a matéria definida nas reivindicacdes 1 a 8
sdo dotadas de novidade conforme disposto no artigo 11 da LPI n° 9.279/96.

Pagina 7
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3. Atividade Inventiva (Art. 13 da LPI n/ 9.279/96):

De acordo com o relatério descritivo do presente pedido, o problema técnico estaria em
prover uma composicao farmacéutica de zolpidem que possibilite rapidamente depois da
administracao, uma concentracdo plasmatica do referido farmaco suficiente para induzir o sono
e, apos um determinado tempo libere um segundo pulso de zolpidem de modo a manter o sono
(pagina 1 do relatorio descrito).

Como forma de solucionar tal problema técnico, a Recorrente desenvolveu uma
composicdo farmacéutica de zolpidem com liberagdo dual compreendendo um primeiro pulso de
liberacdo imediata, tendo uma duracao maxima de 30 minutos; e um segundo pulso de liberacédo
retardada, com inicio de entre 50 e 200 minutos apés a administracdo e com duracao de 30 e
200 minutos.

A partir do exame dos documentos citados como estado da técnica, € possivel verificar
gue o documento mais proximo do presente pedido seria D6, uma vez que trata do mesmo
campo técnico, a saber “composi¢cdes de liberacdo programada de hipnéticos de curta duragao”.
Conforme descrito anteriormente, D6 ja revela particulas contendo um farmaco, como por
exemplo comprimidos, revestidos por um camada constituida de um polimero hidrofébico, um
tensoativo ndo-idnico e opcionalmente um polimero entérico, como por exemplo da classe dos
metacrilato, que permitem a liberacdo a liberacdo do farmaco apdés um periodo de tempo
pré-estabelecido. Também é descrito em D6 que tais particulas de liberacdo programada
(retardada) pode ser associada a particulas de liberacao imediata de modo a gerar composicoes
de liberacdo dual. A caracteristica diferenciadora do presente pedido seria (a) o farmaco
zolpidem; (b) o tipo de tensoativo empregado na particula de liberagéo retardada e (c) o perfil de
liberagdo da composicdo. Ndo obstante, ndo € possivel reconhecer que tais caracteristicas
diferenciadoras decorrem de maneira ndo-6bvia para um técnico no assunto a partir dos

ensinamentos revelados no estado da técnica.

s

Primeiramente, em relacdo a caracteristica (a) supracitada, € importante ressaltar que
embora o documento D6 ndo revele especificamente uma composicdo de liberacdo dual
contendo zolpidem como principio ativo, este ja sugeria a possibilidade de empregar tal farmaco
em tais composi¢cdes. Em sua pagina 5, linha 62, é explicitamente mencionado que dentre os
principios ativos de interesse encontra-se o zolpidem. O documento D6 ainda descreve que
suas composicdes farmacéuticas programadas podem ser empregadas em disturbios de ritmo
circadianos (ex. Distarbio do sono) (pagina 1, linha 33 a 35), especialmente, nos casos de
tratamentos no qual o farmaco utilizado tem o inconveniente de ser rapidamente metabolizada
(pagina 1, linha 40 e 41) (baixo tempo de meia -vida, como o zolpidem). Além disso, D6
menciona um exemplo de composicao de liberacdo prolongada empregando triazolam, ou seja
um farmaco da classe dos hipnéticos de curta duracdo (pagina 20, exemplo 15). Sendo assim,

entende-se que o documento D6 ja trazia informacdes técnicas capazes de motivar um técnico
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no assunto a buscar uma composicao de liberacdo dual de zolpidem como solugéo ao problema
técnico de obter uma composicao de zolpidem que mantenha uma concentracdo de zolpidem
gue induza e

Quanto a segunda caracteristica diferenciadora (b), considera que somente selecionar
classe de tensoativos que néo estejam revelado nos ensinamentos de D6, sem com isso resultar
em um efeito técnico inesperado na particula de liberacdo retardada frente as particulas
reveladas neste documento de anterioridade, ndo dota a composicdo ora pleiteada de atividade

inventiva.

Por fim, em relagéo a caracteristica diferenciadora (c), cabe mencionar que o documento
D6 ensina que o zolpidem é capaz de manter o sono em um individuo portador de insonia,
entretanto, este efeito € abolido apds as trés primeiras horas de sono, 0 que condiz com a curta
meia-vida (2,4 horas) do farmaco em questdo. Desse modo, um técnico no assunto perceberia
gue a capacidade de manter o sono do zolpidem é abolida apés as trés primeiras horas de sua
administracdo devido ao seu curto tempo de meia-vida.

Sendo assim, um técnico no assunto que quisesse manter o sono em um individuo com
insénia reconheceria a necessidade de manter a concentracdo do zolpidem no sangue deste
individuo em niveis capazes de manter 0 sono, ou seja, a solucdo para este "problema" seria
simplesmente produzir uma formulacdo de liberacdo prolongada, jA que neste tipo de
formulacdo, a concentracdo do farmaco é mantida constante por um maior periodo de tempo
(prolongado) no sangue. Além disso, sabendo que D6 ensina uma formulagao bifésica (liberacéo
imediata e controlada) de triazolam (hipnético de agdo curta), ndo resta duvida, a partir deste
documento do estado da técnica, que uma composicao farmacéutica bifasica é capaz de
prolongar a atividade de um farmaco ao mesmo tempo em que mantém seu rapido inicio de

acao.

Dessa forma, um técnico no assunto conhecendo que a meia-vida do zolpidem é de 2,4
horas (D7), que ele é capaz de induzir e manter o sono saberia que para prover a inducdo e
manutencdo do sono, pelo periodo de aproximadamente 8 horas, seria necessario uma
composicdo de liberacao bifasica conforme ensinamento de D6. Logo, diferentemente do que
alega a Recorrente, é 6bvio para um técnico no assunto, que uma formulagédo de zolpidem que
apresente uma liberacao inicial de 40-70% do farmaco nos primeiros 30 minutos e de 90% entre

2-6 horas, como definido na nova reivindicacdo 1, seja capaz de induzir e manter o sono.

Adicionalmente, deve ser mencionado que a aplicagdo de modelos farmacocinéticos
estabelecidos associado ao conhecimento das propriedades farmacocinéticas do zolpidem,
permitem que um técnico no assunto calcule a quantidade de zolpidem que deve ser liberada
durante a fase de liberagdo controlada de modo a manter sua concentragdo plasméatica em
niveis capazes de manter o sono e evitar efeitos colaterais (lembrar que D7 informa que uma
formulagdo de liberacdo imediata de zolpidem de 10 mg ndo produz efeitos residuais ao
despertar).
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Pelo exposto, resta claro que a associacdo dos ensinamentos dos documentos D6 e D7
permitiram que um técnico no assunto alcangcasse a composi¢cdo como ora pleiteada.

Baseado no supracitado, considera-se que o presente pedido é oriundo da justaposi¢do
dos ensinamentos contidos nos documentos do estado da técnica (D6 e D7), sendo por isso
destituido de atividade inventiva. Portanto, o presente pedido ndo pode receber a protecdo
pleiteada, por ndo atender ao disposto nos Arts. 8° e 13 da Lei 9279/96.

7) Conclusao:

De acordo com a analise discorrida neste parecer, tendo em vista as novas buscas
realizadas, foram encontradas novas obje¢cbes a patenteabilidade do pedido. Desta forma, a
Recorrente devera tomar ciéncia deste parecer.

Rio de Janeiro, 26 de marco de 2014.

Fernando Tavares Consoni Fabio Monteiro dos Santos
Pesquisador/ Mat. N° 1568853 Pesquisador/Mat. N° 1441868
DIRPA/COESI DIRPA/COESI

Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11 Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11

Neide Aparecida Marcolino Ayres
Pesquisador/ Mat. N° 0449542
DIRPA/COESI
Portaria INPI/PR N°002/13
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COORDENAGCAO-GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE

N.° do Pedido: P10011994-6 N.° de Depésito PCT: EP00/06792

Data de Depésito: 27/06/2000

Prioridade Unionista: EP 99401605.3 (28/06/1999)

Depositante: Sanofi-Aventis (FR)

Inventor: Gerard Alaux, Frederic Andre, Jean Ducassou, Gareth Lewis
Titulo: “Formas de dosagem com liberacdo dual gradativa contendo um

hipnético de curta acdo ou um sal deste ”

SUBSIDIOS TECNICOS

Exmo. Sr. Presidente:

O referido pedido foi indeferido com base nos artigos 8°, 11 e 25 da Lei 9.279/1996 (LPI).
Tal deciséo foi publicada na RPI1 2074 de 05/10/2010.
Foi interposto recurso ao dito indeferimento com publicacdo RPI 2126 de 04/10/2011.

O exame colegiado em fase de recurso, com base na manifestagcdo da Recorrente e do
novo quadro reivindicatorio, aceitou parcialmente suas alegacdes, entretanto, foram realizadas
novas buscas e foram levantadas outras alegacdes envolvendo os artigos 8° e 13 da LPI.

Tendo em vista a inclusdo dessas novas alegacdes foi elaborado parecer intermediario de
ciéncia ao depositante para que o mesmo se manifestasse em relacdo as argumentacdes ali
levantadas.

Tal despacho foi publicado na RPI 2272 de 22/07/2014.
Observamos que ndo houve manifestacdo em relacdo ao referido parecer colegiado.

Portanto, permanecem inalteradas as razfes apresentadas no parecer de ciéncia.

Assim, sugerimos a manutencéo do INDEFERIMENTO do pedido com base nos artigos 8°
e 13 da Lei 9.279/1996.

Dessa forma, estamos encaminhando o pedido a V. Exa. para a sua respectiva decisao.
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Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido [c6digo 111].

Rio de Janeiro, 16 de marco de 2015.

Carlos Darlan Duarte de Souza

Chefe Substituto / Mat. N° 1550256
Portaria INPI/PR n° 158 de 03/04/2014
CGREC / DIREP
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N.° do Pedido: P10011994-6 N.° de Depésito PCT: EP00/06792
Data de Depésito: 27/06/2000
Prioridade Unionista: EP 99401605.3 (28/06/1999)
Depositante: Sanofi-Aventis (FR)
Inventor: Gerard Alaux, Frederic Andre, Jean Ducassou, Gareth Lewis
Titulo: “Formas de dosagem com liberacdo dual gradativa contendo um

hipnotico de curta agdo ou um sal deste ”

DECISAO

Em conformidade com as orientagdes técnicas proferidas pela Diretoria de Patentes.
Conheco do recurso interposto. Nego provimento em seu mérito.

Mantido o indeferimento do pedido de patente.

Otavio Brandelli
Presidente do INPI

Codigo:f58e498fe91e3b8b73fe52c77157416b — versdo 1.1 — 27/01/12 Pag inal



BRASIL Acesso a informacao Participe Servigos Legislagdo Canais

Instituto Nacional da

Propriedade Industrial

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
Consulta a Base de Dados do INPI
[ Inicio | Ajuda? ]
» Consultar por: Base Patentes | Finalizar Sesséo 1/1

Depésito de pedido nacional de Patente
(21) N° do Pedido: PI 0212026-7 A2
(22) Data do Depdsito: 10/07/2002
(43) Data da Publicagdo: 03/08/2004
(47) Data da Concessao: -
(33) Pais: (31) Numero: (32) Data:
ALEMANHA 101 41 650.4 24/08/2001
(51) Classificagdo IPC: A61K 9/70 ; A61K 31/4468 ; A61P 29/00
(54) Titulo: SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO COM FENTANILA OU SUBSTANCIAS ANALOGAS

"SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO COM FENTANILA OU SUBSTANCIAS ANALOGAS". A invengdo refere-se a um
sistema terapéutico transdérmico (TTS), que consiste em uma camada posterior, que é impermeavel para a substancia ativa,
pelo menos uma camada de matriz, que contém fentanila ou uma substancia ativa andloga a fentanila, com base em
poliacrilato, e uma camada de protegdo, a ser removida antes do uso, caracterizado pelo fato de que o polimero de
poliacrilato é auto-adesivo e livre de grupos carboxila, apresenta uma solubilidade de saturagdo para fentanila entre 3 e 20%
em peso, preferivelmente, uma solubilidade de saturacdo de 4 a 12 e, de modo particularmente preferido, uma solubilidade
de saturagdo entre 5 e 10% em peso e as camadas contém pelo menos 80% em peso da substancia ativa incorporada, em
forma dissolvida de modo molecularmente disperso.

(71) Nome do Depositante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (DE)

(30) Prioridade Unionista:

(57) Resumo:

(72) Nome do Inventor: Thomas Hille / Walter Mueller
(74) Nome do Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira
(85) Inicio da Fase Nacional: 18/02/2004
(86) PCT Nimero: EP2002007664 Data:10/07/2002
(87) W.O. Numero: 03/018075  Data: 06/03/2003

Peticoes
Pgo Protocolo Data Imagens  Servigo Cliente Delivery Data
v 800160208762 26/07/2016 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v’ 860150227243 02/10/2015 - - - 272 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v’ 800150222463 27/08/2015 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG (DE) -
v 800140196535 28/08/2014 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 800130163060 14/08/2013 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 800120139111 17/08/2012 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG (DE) -
v 020120070486 30/07/2012 - - - 214 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 020110117023 16/11/2011 - - - 216 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 800110140361 31/08/2011 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG (DE) -
v 020110027735 23/03/2011 - - - 273 Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Moreira -
v 800100108433 27/07/2010 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 800090123402 27/07/2009 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v’ 800080101054 10/07/2008 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v’ 020070094167 10/07/2007 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 020060103099 11/07/2006 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 020050065409 11/07/2005 - - - 220 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
v 020050062861 05/07/2005 - - - 203 LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG -
Publicacdes
RPI Data RPI Despacho  Img Complemento do Despacho
“T  Recorrente: O depositante.
2389 18/10/2016 11 “% 7 Despacho: Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido. [111]
=
=a Recorrente: O depositante.
2326 04/08/2015 120 - ) Despacho: Tome conhecimento do parecer técnico.[120]
2177 25/09/2012 12.2 - -
2160 29/05/2012 9.2 ™ -
A
2119 16/08/2011 7.1 =
2095 01/03/2011 15.11 - - Alterada da Int.Cl: A61K 9/70, A61K 31/4468
2095 01/03/2011 6.6 - -
1752 03/08/2004 1.3 - -

Dados atualizados até 13/06/2017 - N°© da Revista: 2423
Documentos Publicados

RPI 1752

Rua Mayrink Veiga, 9 - Centro - RJ - CEP: 20090-910 | Rua Sé&o Bento, 1 - Centro - RJ - CEP: 20090-010



SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

RELATORIO DE EXAME TECNI

N.° do Pedido: P10212026-7 N.° de Depdsito PCT: EP02/07664
Data de Depésito: 10/07/2002
Prioridade Unionista: DE 101 41 650.4 (24/08/2001)
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Inventor: Walter Mueller, Thomas Hille
Titulo: “Sistema terapéutico transdérmico com fentanila ou substancias
analogas ”
PARECER

Q primeiro parecer técnico relativo ao presente pedido de patente foi notificado na RPI n°
2119 de 16/08/2011. O Requerente apresentou, tempestivamente (peticdo INPI- RJ n°®
020110117023 de 16/11/2011), sua Manifestacdo sobre parecer desfavoravel, que continha as
suas alegagdes, nova pagina 01 do relatorio descritivo, um novo quadro reivindicatorio (total de 8
reivindicagdes) e um novo resumo. Tal documentacgdo foi avaliada e utilizada na elaboragdo deste
parecer técnico.

Na sua Manifestacdo, o Requerente discorre que o novo quadro reivindicatério € mais
restrito em relagdo ao quadro reivindicatorio anterior; discorre que a redagéo da reivindicagio 1
torna a matéria nova e inventiva e, por fim, cita que o relatdrio descritivo apresenta suficiéncia
para que um tecnico no assunto reproduza a invengao.

Avaliando-se o arrazoado apresentado pelo Requerente na sua Manifestagao, discorre-se:

Inicialmente, deve-se concordar com o Requerente que o quadro reivindicatério ora
apresentado estda mais definido do que o avaliado quando da primeira avaliagdo da matéria
pleiteada. Entretanto, da leitura da reivindicacdo 1 do dito quadro reivindicatorio, conclui-se que o
sistema terapéutico transdérmico (TTS) pleiteado consiste de um sistema matricial contendo
fentanila e polimero acrilato livre de grupos carboxila, e a quantidade de fentanila presente é tal
que apods a solubilizacdo no dito polimero {(que apresenta solubilidade de saturagéo entre 3 e
20%), 80% da fentanila permaneca solubilizada.

Tal informagdo é ambigua e nao caracteriza uma composi¢do farmacéutica. A quantidade
de fentanila ndo pode ser descrita como uma variante frente 4 solubilidade de saturagdo do
polimero, pois tal fato pode significar a utilizagdo de qualquer polimero acrilato livre de grupos
carboxila com solubilidade de saturagdo para a fentanila na faixa acima descrita. Uma composicéo
farmacéutica, qualquer que seja, deve ser reivindicada através da caracterizagdo adequada de
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seus constituintes, qualitativa e quantitativamente, e ndo por caracteristicas fisico-quimicas de um
excipiente em relagdo ao farmaco.

Desta maneira, conclui-se que a redag¢do da Reivindicagédo 1 nao define de maneira clara e
precisa a matéria objeto de prote¢do, justamente ao pleitear um TTS de fentanila com diversos
polimeros que contenham a dita solubilidade de saturacdo na faixa citada. Alias, ndo fica claro,
pelo apresentado no relatdrio descritivo, 0 porqué da faixa de 3-20% de solubilidade de saturagéo
da fentanila no polimero, e porque somente nessa faixa seria possivel formular a fentanila nos
ditos polimeros, ja que na sessdo experimental ndo foi feito nenhum estudo de permeagdo
mostrando que os polimeros devem solubilizar a fentanila de 3 a 20% para que a mesma seja
incorporada de maneira eficaz. Dito isso, corrobora-se 0 ja disposto no primeiro parecer tecnico
quanto ao artigo 25 da LPI, concluindo-se, portanto, que a reivindicagdo 1, e quando for o caso,
as reivindica¢des dependentes, esta em desacordo com o artigo 25 da LPI.

Em relacdo aos requisitos de patenteabilidade, cita-se que D3 (Controlled Transdermal
delivery of fentanyl: Characterizations of Pressure-Sensitive Adhesives for matrix patch design.
Journal of Pharmaceutical Sciences 85, n° 5: 491-495.1996) revela TTS de fentanila utilizando um
polimero acrilato livre de grupos carboxila (GELVA 737). Em tal documento, o coeficiente de
solubilidade da fentanila no dito polimero é de 21,9 mg/ml (pagina 492 de D3), com formulagbes
contendo 2 e 4% de fentanila p/p. Desta maneira, consideram-se diferentes as cargas de farmaco
de D3 e no presente pedido de patente no TTS, atestando, portanto, a novidade da matéria
pleiteada. Em relagdo a atividade inventiva, considera-se que o estado da técnica ja revela os
fundamentos basicos para que um técnico no assunto desenvolva a presente invengio ao:

(i) — citar que polimeros acrilatos com poucos grupos carboxilas livres ja sdo utilizados em
sistemas TTS (D1 ( WO9608229A2 — publicado em 21/03/1996), D4 (Pressure-Sensitive
adhesives for transdermal drug delivery systems. PSTT 2(2):60-69.1999)),

(i) - citar que polimeros acrilatos com muitos grupamentos carboxilas/hidroxilas livres
“‘capturam” o farmaco, e, portanto, aumentam sua solubilidade no polimero, mas, ao
mesmo tempo, diminuem a sua taxa de permeacdo. (D2 (JP2255611A- publicado em
16/10/1990)),

(i) - O estado da técnica ja conhecer um polimero acrilato livre de grupos carboxilas livres
(GELVA 737) para TTS contendo fentanila, e que o dito polimero & obtido da polimerizagdo
de monGmeros de etilhexilacrilato com acetato de vinila, exatamente um dos mondmeros
citados no relatério descritivo (vide pagina 3) que podem vir a ser utilizados na composi¢ao
dos polimeros (D3).

Desta maneira, um técnico no assunto teria plenas condicdes de, a partir do momento que
se deseja formular fentanila em TTS, utilizar polimeros que aumentem a disposi¢do do farmaco ao
meio quando da pemmeacgdo do mesmo para a pele. Este fato & corroborado pelos dados
experimentais apresentados no relatorio descritivo, onde a melhor formulagdo, em termos de
permeabilidade do farmaco foi a 4, onde havia a presenga de 5% de fentanila em polimero acrilato
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livres de grupos carboxilas (e nenhum grupo hidroxila livre, tal como o GELVA 737 de D3), dado
este que simplesmente corrobora o estado da técnica levantado. Na formulagdo 4, ndo foi
necessario adicionar intensificadores de permeacdo para a fentanila, o que demonstra que a
simples utilizagdo dos polimeros acrilatos livres de carboxilas é o suficiente para um coeficiente de
permeac¢do adequado (confirmando o estado da técnica). O que se conhece é que estudo para se
avaliar o coeficiente de solubilidade de um determinado composto organico em um polimero que
sera a matriz do sistema TTS, e a partir dai calcular a quantidade minima a se utilizar em
determinada formulagdo, faz parte do trabalho de desenvolvimento farmacotécnico, e néo
acarreta, per se, indicio de inventividade a nenhuma futura composi¢do farmacéutica proveniente
de tal formulagdo. No caso especifico do presente pedido de invengdo, a utilizagdo de polimeros
sem grupos carboxilas livres acarreta obviedade a matéria, pois 0s mesmos ja sdo amplamente
utilizados em TTS, inclusive para o farmaco modelo (fentanila). Conclui-se, portanto, pela falta de
atividade inventiva da matéria pleiteada no quadro reivindicatério ora apresentado (art. 13
da LPI).

Em suma, considerou-se que o arrazoado apresentado pelo Requerente ndo apresentou
dados que mudassem a opinido firmada por este INPI no primeiro parecer tecnico relacionado ao
presente pedido de patente. Assim sendo, de acordo com o Art. 37, indefiro o presente pedido,
uma vez que:

- n&o atende ao requisito de atividade inventiva (Art .8° combinado com Art. 13 da LPI)

- as reivindicagdes estdo indefinidas efou ndo estdo fundamentadas no relatorio
descritivo).

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2012,

Luiz Marcelo Lira

Pesquisador/ Mat. N°® 1377432

DIRPA / CGPAT I/DIFAR-|

Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N°
002/11

Publique-se o indeferimento (9.2).

Flavia Elias Trigueiro

Chefe de Divis&o/ Mat. N° 1358391
DIRPA / CGPAT I/DIFAR-I

Portaria INPI/PR N°734/10
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PARECER TECNICO DE RECURSO AO INDEFERIMENTO

1) Introducao:

O indeferimento do presente pedido com base nos artigos 8°, 13 e 25 da Lei 9279/96 (LPI),
foi notificado na RPI n® 2160 de 29/05/2012.

Por meio da peticdo n°® 020120070486 de 30/07/2012, a requerente, ora recorrente,
apresentou RECURSO CONTRA O INDEFERIMENTO, notificado na RPI n°® 2177 de 25/09/2012.

2) Descricdo de Matéria:

O presente pedido trata de composicbes farmacéuticas na forma de adesivos
transdérmicos do tipo matriz contendo fentanila como farmaco. Em tal composicao o farmaco esta
disperso em polimero acrilato com nenhum ou pouco grupamentos livres, pois € mencionado que
a auséncia de grupamento carboxilas livre no polimero acrilato melhora a liberacdo da fentanila da
camada de matriz para o meio. Ainda, tais composi¢cdes podem conter substancias que diminuem
a solubilidade do farmaco na matriz, e opcionalmente podem conter ainda uma camada de

polimero controladora da velocidade de permeacao do farmaco para a pele.

3) Histérico:

O depdésito do presente pedido de patente foi feito em 10/07/2002, via PCT, sendo
apresentado dois quadros reivindicatérios, um deles contendo 9 reivindicagbes e o outro, com
emendas segundo relatério de exame preliminar, contendo 11 reivindicacfes. A notificacdo de
entrada em fase nacional do presente pedido foi feita por meio da RPI n°® 1752 em 03/08/2004.

Tempestivamente, por meio da peticdo n° 20050062861 de 05/07/2005, foi solicitado o
pedido de exame do presente pedido.
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Em 01/03/2011, foi notificado na RPI n° 2095, parecer técnico de exigéncia (6.6), com a
finalidade de por em execucao o disposto no artigo 31 da MP 2186-16/01.

Através da petigdo n° 020110027735 de 23/03/2011, a recorrente apresentou declaracao
negativa do acesso a amostra do patriménio genético nacional.

Em 16/08/2011, foi notificado na RPI n° 2119, parecer técnico de ciéncia (7.1), pelo fato
do presente pedido ndo apresentar novidade e/ou atividade inventiva frente aos seguintes
documentos: D1 — WO09608229; D2 — JP2255611; D3 — Controlled transdermal delivery of
fentanyl: Characterization of pressure-sensitive adhesives for matrix patch design. Journal of
Pharmaceutical Sciences 85, n® 5: 491-495. 1996, e; D4 — Pressure-sensitive adhesives for
transdermal drug delivery systems. PSTT 2(2):60-69. 1999. Ademais, considerou-se também
gue o pedido ndo cumpria com o disposto nos artigo 24 e 25 da LPI.

A manifestacdo sobre parecer desfavoravel foi feita por meio da peticao n°® 020110117023
de 16/11/2011, onde a recorrente apresentou alega¢fes visando comprovar a patenteabilidade
do presente pedido. Ademais, apresentou um novo quadro reivindicatério contendo 8
reivindicagoes.

Entretanto, foi notificado na RPI n® 2160 de 29/05/2012, parecer técnico de indeferimento
(9.2) pelo fato do presente pedido ndo cumprir com o disposto nos artigos 8°, 13 e 25 da LPI.

Ciente do indeferimento, a recorrente vem recorrer tempestivamente de tal decisédo
através da peticdo n° 020120070486 de 30/07/2012. A notificacdo do recurso ao indeferimento
ocorreu na RPI n® 2177 de 25/09/2012.

4) Alegacoes do Recurso ao Indeferimento:

Em sua manifestacdo em grau de recurso, a recorrente afirma acreditar que o quadro
reivindicatério apresentado junto ao recurso ao indeferimento (6 reivindicacbes) supera as
objecdes levantadas no parecer de indeferimento.

A recorrente, a fim de demonstrar que o presente pedido é dotado dos requisitos e
condicbes de patenteabilidade, apresenta suas alegacdes, as quais serdo apresentadas
resumidamente abaixo.

Segundo a recorrente, uma vez que 0s poliacrilatos utilizados nos sistemas terapéuticos
transdérmicos revelados nos documentos WO0126705 e WO02074286 apresentam solubilidade
de saturacdo para fentanila de 37,31 mg/mL e 46,46 mg/mL, respectivamente, a matéria da
reivindicacdo 1 é inventiva frente a técnica anterior conhecida.

A recorrente alega ainda que a reivindicacdo 1 é clara e precisa, pois caracteriza a
composicdo farmacéutica por seus constituintes, a saber, camada inferior, camada de matriz
contendo poliacrilato e fentanila e filme protetor. Os aspectos caracterizantes relativos ao
poliacrilato seriam muito claros: auto-adesivo, livre de grupos carboxilicos e tendo uma
solubilidade para fentanila na faixa de 5 a 20% em peso.
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E ainda afirmado pela recorrente que a condicdo de que pelo menos 80% em peso da
fentanila incorporada esteja presente sob a forma dissolvida molecularmente dispersa é
facilmente determinada por um técnico no assunto, se ele conhece a solubilidade de saturacao
especifica do poliacrilato utilizado.

A recorrente esclarece ainda que as caracteristicas presentes na reivindicagdo 1 sao
conhecidas de um técnico no assunto, ja que atividades como “verificacdo de auséncia de
grupos carboxilicos em poliacrilatos”, “medicao de solubilidades de saturacdo” e “célculo das
guantidades maximas capazes de serem incorporadas na camada de matriz” sdo trabalhos de
rotina para pessoas que trabalham no campo da formulagdo de sistemas terapéuticos
transdérmicos.

Com relacdo a atividade inventiva, a recorrente afirma que o maior problema préatico em
se tratando de sistemas transdérmicos de fentanila é que enquanto por um lado se deseja obter
uma alta taxa de liberacdo da fentanila através da pele, por outro lado deseja-se utilizar o
minimo possivel da mesma, a fim de evitar seu uso indevido. A solucao para este problema é
combinar as caracteristicas relativas a composi¢cao de matriz com a composi¢édo quimica de um
poliacrilato. A etapa inventiva seria, ainda segundo a recorrente, incorporar uma quantidade de
fentanila dependendo da solubilidade de saturacdo especifica para a fentanila do poliacrilato
utilizado. Esta propriedade especifica do poliacrilato regula a quantidade maxima de fentanila
gue pode ser incorporada com uma taxa de liberacdo tdo elevada quanto possivel e um risco
razoavel de cristalizacao.

A recorrente conclui seu arrazoado afirmando acreditar ter comprovado a

privilegiabilidade do presente pedido, solicitando a reformulagéo da decisdo denegatéria.

5) Andlise e avaliacao:

Artigos 24 e 25 da LPI

Inicialmente, 0 que se tem a comentar é que a reivindicacdes 1 e suas dependentes nao
estdo de acordo com o artigo 25 da LPI, uma vez que, pelos motivos expostos abaixo, carecem

de clareza e fundamentacgéo no relatério descritivo.

A redacdao da reivindicacdo 1 esta ambigua. Explica-se: No preambulo de tal reivindicacao
utiliza-se a expressao “uma camada de matriz na base de poliacrilato, que contém fentanila ...".
Em outras palavras, define-se que ha apenas uma camada do TTS contém o farmaco, a camada
de matriz. Entretanto, na parte caracterizante desta mesma reivindicagéo, utiliza-se a expressao
“camadas que contém fentanila”, indicando que mais de uma camada contém o farmaco,

entrando em contradicao, portanto, com o que é definido no preambulo.
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A expressao “na base de poliacrilato”, utilizada na reivindicacdo 1, ndo é clara, uma vez
gue ndo é possivel saber exatamente o que a recorrente define com tal expressdo. Ainda, se
esta expressdo for interpretada como “uma camada de matriz a base de poliacrilato”, esta
extrapola o que foi efetivamente demonstrado no relatério descritivo, uma vez que pode-se
entender que a camada de matriz pode conter outros componentes além do poliacrilato.
Entretanto, no ultimo paragrafo da pagina 2 do relatério descritivo, € descrito que “as camadas
que contém substancia ativa de um sistema de matriz deste tipo, de acordo com a invengdo
consistem em poliacrilatos”. Em outras palavras, o relatério descritivo ao utilizar a expressao
“consistem em” é claro ao mostrar que a camada de matriz é formada somente de poliacrilatos,

sendo excluido outros componentes.

Por fim, a expressao “apresenta para fentanila uma solubilidade de saturagéo entre 5 e
20% em peso” também é imprecisa. Isto ocorre, pois valores de solubilidade variam de acordo
com as condigBes utilizadas, como por exemplo, temperatura, pH, pressao, etc. Uma vez que
nao foi definido nem nas revindica¢des, nem no relatdrio descritivo, as condi¢cdes nas quais 0s

valores de solubilidade s&o obtidos, isto implica em falta de clareza e preciséo.

Além disso, uma vez que, como alega a recorrente, a solubilidade da fentanila no
poliacrilato € uma caracteristica essencial da matéria objeto de protecao, e o relatério descritivo
ndo descreve o método pelo qual esta solubilidade é mensurada, tal relatério ndo descreve de
maneira clara e suficiente o objeto de maneira a possibilitar sua realizacdo por um técnico no

assunto. Logo, o presente pedido ndo se encontra de acordo com o artigo 24 da LPI.

Artigos 11 e 13 da LPI

Uma nova anterioridade relevante foi citada pela recorrente em sua manifestacao e sera

utilizada na analise de novidade e atividade inventiva do presente pedido:
D5 — WO00126705 (19/04/2001)

Ademais, foram encontrados os seguintes documentos relevantes para esclarecimentos

da matéria revelada no estado da técnica:

D6 — Determination of solubility of fentanyl in polyacrilates — Study report (estudo de
solubilidade de fentanila em diversos poliacrilatos apresentado pela empresa Labtec GmbH ao
escritorio europeu de patentes - disponivel publicamente no sitio
https://register.epo.org/application?number=EP02762336&Ing=en&tab=doclist).

D7 — Loslichkeit von Fentanyl Base im Polymer des Klebers Gelva 737 ......
D8 — EP0887075 (30/12/1998)

D9 — Determination of solubility of fentanyl in polyacrylate copolymer Durotak 87-4098 —
Study report (estudo de solubilidade de fentanila no copolimero poliacrilato Durotak 87-409
apresentado pela empresa Labtec GmbH ao escritério europeu de patentes — disponivel
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publicamente no sitio https://register.epo.org/application?
number=EP02762336&Ing=en&tab=doclist)

D10 — Bestimmung der Sattigungsloslichkeiten von Fentanyl in Gelva 737, Durotak
387-4287 und Durotak 387-2287 (disponivel publicamente no sitio

Com relacdo ao requisito novidade (artigo 11 da LPI), diferente do exarado em primeira
instancia, este colegiado entende que a matéria pleiteada nas reivindicacdes 1 a 6 nao
apresenta tal requisito diante de D3.

D3 revela sistemas matriciais monoliticos de liberacdo transdérmica de fentanila,
constituido por uma membrana posterior impermeavel, uma camada matriz e uma camada
posterior a ser removida antes do uso. Na matriz sdo utilizados polimeros adesivos para
incorporacao da fentanila, citando especificamente o Gelva 737. A composi¢ao deste polimero é
apresentada na tabela 2 de D8, que mostra que o mesmo se refere a um poliacrilato isento de
grupos carboxila livres (vide também D11). Ademais, com relacdo a solubilidade da fentanila
neste poliacrilato, D6 mostra que esta € de cerca de 14% p/p, enquanto D7 mostra que a mesma
é cerca de 9,2%. Ressalta-se ainda que um estudo realizado pela prépria recorrente (D10)
mostra que a solubilidade da fentanila no polimero Gelva 737 é de cerca de 6,7%. Neste ponto,
€ importante notar que mesmo utilizando-se diferentes métodos para mensuracdo da
solubilidade, esta encontra-se dentro da faixa pleiteada no presente pedido. As concentracdes
da fentanila no sistema revelado em D3 s&o de 2 a 4%, bem abaixo da solubilidade de saturacéo
para este polimero, de forma que todo contetdo do farmaco deve estar presente na forma
molecularmente dispersa. Logo, o conteido de D3 antecipa todo conteiudo da matéria
reivindicada.

Com relagdo ao documento D5, constata-se que 0 mesmo revela um sistema terapéutico
transdérmico de fentanila dual que contém duas camadas adesivas adjacentes tendo diferentes
solubilidades para a fentanila. Tal sistema possui ainda uma camada posterior que €
impermeavel ao farmaco e uma camada de protecdo a ser removida antes do uso. A camada
adesiva € formada de polimeros, tais como os poliacrilatos. A primeira camada adesiva
compreende um polimero adesivo tendo solubilidade para o farmaco na faixa de 1 a 20 mg/mL e
a segunda camada adesiva compreende um polimero tendo solubilidade na faixa de 30 a 200
mg/mL. Os exemplos 1 e 4 e exemplo comparativo 2 deste documento mostram a utilizacdo de
dois tipos de poliacrilato na camada adesiva — Durotak 97-4098 e Gelva 737. Como ja
assinalado pela recorrente, Durotak 97-4098 parece ser um erro de digitacdo e o correto seria
Durotak 87-4098. Segundo D12, este polimero é isento de grupos carboxila livres. Ainda, D9
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revela que a fentanila apresenta uma solubilidade de 13% a 16% neste polimero. Com relacé@o
ao polimero Gelva 737, como mencionado acima, este é isento de grupos carboxila livre e
apresenta uma solubilidade para fentanila de cerca de 14% p/p, 9,2% ou 6,7%, dependendo do
método utilizado.

Diante do exposto acima, conclui-se que a matéria pleiteada nas reivindicacées 1 a 6
também encontra-se antecipada por D5, de forma que a mesma ndo apresenta novidade,
estando em desacordo com o artigo 11 da LPI.

Como visto acima, este colegiado de segunda instancia € da opinido de que, da forma
como redigida, a matéria pleiteada nas reivindicagdes 1 a 6 ndo apresenta novidade. Entretanto,
caso a recorrente consiga superar a falta de novidade, pelos motivos expostos abaixo, a matéria

ainda ndo apresentara atividade inventiva.

Como mostrado nos documentos D3 e D5, € comum no estado da técnica a utilizacdo de
polimeros e copolimeros acrilato como adesivos e como matriz no desenvolvimento de sistemas
de liberacéo transdérmica de fentanila. D5 inclusive mostra a relacdo entre a solubilidade de
fentanila no polimero e sua taxa de liberacao do adesivo. Mais especificamente, este documento
mostra que quando a fentanila apresenta uma solubilidade de 30 mg/mL a 200mg/mL (faixa de
solubilidade que se sobrepde a faixa pleiteada no presente pedido), torna-se possivel a
liberacao lenta da fentanila por um longo periodo de tempo mantendo constante a concentracao
da fentanila no sangue constante. Ja D2, como esclarecido em primeira insténcia, revela a
abordagem que polimeros acrilatos que contém grupamentos carboxila ou hidroxila livres
aumentam a solubilidade de farmacos no polimero, diminuindo sua disponibilidade para
permeacdo na pele.

Diante do exposto, torna-se claro que a abordagem de se manipular os grupos carboxilas
livres no poliacrilato e a solubilidade da fentanila neste polimero — abordagem utilizada pela
recorrente no presente pedido — visando otimizar a liberacdo da fentanila, ja foi revelada no
estado da técnica. Desta forma, a manipulagdo destes parametros visando otimizar a
disponibilidade da fentanila em TTS decorre de experimentacdo de rotina por um técnico no
assunto. Cabe ressaltar ainda que ndo foi mostrado no presente pedido qualquer efeito técnico
ndo previsto a partir do estado da técnica (D3 ou D5) para os sistemas de liberacdo
transdérmica do presente pedido. Sendo assim, a matéria pleiteada nas reivindicacdes 1 a 6 ndo
apresenta atividade inventiva, ndo cumprindo tais reivindicagdes o disposto no artigo 13 da LPI.
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6) Conclusao:

De acordo com a andlise discorrida neste parecer, tendo em vista as novas buscas
realizadas, foram encontradas novas objecées a patenteabilidade do pedido. Desta forma, a

Recorrente devera tomar ciéncia deste parecer.

Rio de Janeiro, 27 de janeiro de 2015.

Fabio Monteiro dos Santos (RELATOR) Fernando Tavares Consoni (REVISOR)
Pesquisador/ Mat. N° 1441868 Pesquisador/Mat. N° 1568853
DIRPA/COESI DIRPA/COESI

Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11 Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11

Ricardo Silva de Siqueira
Pesquisador/ Mat. N° 0449189
DIRPA/COESI

Portaria INPI/PR N°002/2014
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INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
) PRESIDENCIA
COORDENACAO-GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE

N.° do Pedido: P10212026-7 N.° de Depésito PCT:

Data de Depésito: 10/07/2002

Prioridade Unionista: DE 101 41 650.4 (24/08/2001)

Depositante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (DE)

Inventor: Walter Mueller, Thomas Hille

Titulo: “Sistema terapéutico transdérmico com fentanila ou substancias
analogas ”

SUBSIDIOS TECNICOS

O parecer técnico da Diretoria de Patentes concluiu que o presente pedido é desprovido
das condicOes de patenteabilidade necessarias a revogagao da decisao de indeferimento. Assim,
DE ACORDO COM O PARECER/INPI/ PROC/CJCONS/N® 02/08, a recorrente devera tomar
ciéncia do parecer técnico e se manifestar em relacdo as argumentagdes ali levantadas no prazo

de 60 (sessenta) dias.

Tome conhecimento do parecer técnico [cédigo 120].

Rio de Janeiro, 23 de julho de 2015.

Leila Freire Falcone

Chefe/ Mat. N° 0449354

CGREC

Portaria INPI/PR n. 675 de 30/11/2010
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N.° do Pedido: P10212026-7 N.° de Depésito PCT:EP02/07664

Data de Depésito: 10/07/2002

Prioridade Unionista: DE 101 41 650.4 (24/08/2001)

Depositante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (DE)

Inventor: Walter Mueller, Thomas Hille

Titulo: “Sistema terapéutico transdérmico com fentanila ou substancias
analogas ”

SUBSIDIOS TECNICOS

1) Introducao:

O parecer técnico anterior em grau de Recurso foi notificado na RPI n° 2326 de
04/08/2015. Neste parecer, considerou-se que o presente pedido ndo cumpria com as
disposic¢des dos artigos 8°, 11, 13, 24 e 25 da LPI.

2) Resposta do recorrente:

Por meio da peticdo n® 860150227243 de 02/10/2015, a recorrente apresentou um novo
guadro reivindicatério contendo 6 reivindicacées. Ademais, apresentou esclarecimentos técnicos
visando comprovar a patenteabilidade do presente pedido.

3) Andlise e avaliacao:

O quadro reivindicatério examinado no presente parecer € aquele apresentado atraves da
peticdo n°® 860150227243 de 02/10/2015. Em parecer técnico anterior foi informado a recorrente
gue a matéria pleiteada nas reivindicacdes 1 a 6 ndo apresentava novidade frente a D3 ou D5,
independentemente.

Nao foi possivel encontrar na manifestacdo da recorrente qualquer argumento que
contestasse a objecao de falta de novidade da matéria pleiteada no presente pedido. A recorrente
se limita a trazes argumentos ja apresentados anteriormente, ndo mostrando no que a matéria
pleiteada se diferencia daquela revelada em D3 ou D5. Sendo assim, mantém-se o entendimento
de falta de novidade das reivindica¢cfes 1 a 6, tal como explicitado em parecer técnico anterior:
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“D3 revela sistemas matriciais monoliticos de liberacéo transdérmica de fentanila, constituido
por uma membrana posterior impermeavel, uma camada matriz e uma camada posterior a ser
removida antes do uso. Na matriz séo utilizados polimeros adesivos para incorporacdo da fentanila,
citando especificamente o Gelva 737. A composicdo deste polimero é apresentada na tabela 2 de D8,
gue mostra que o mesmo se refere a um poliacrilato isento de grupos carboxila livres (vide também
D11). Ademais, com relacdo a solubilidade da fentanila neste poliacrilato, D6 mostra que esta é de
cerca de 14% p/p, enquanto D7 mostra que a mesma é cerca de 9,2%. Ressalta-se ainda que um
estudo realizado pela propria recorrente (D10) mostra que a solubilidade da fentanila no polimero
Gelva 737 é de cerca de 6,7%. Neste ponto, € importante notar que mesmo utilizando-se diferentes
métodos para mensuracado da solubilidade, esta encontra-se dentro da faixa pleiteada no presente
pedido. As concentragbes da fentanila no sistema revelado em D3 sdo de 2 a 4%, bem abaixo da
solubilidade de saturacdo para este polimero, de forma que todo contetddo do farmaco deve estar
presente na forma molecularmente dispersa. Logo, o conteudo de D3 antecipa todo contetido da

matéria reivindicada.”

“Com relacdo ao documento D5, constata-se que o mesmo revela um sistema terapéutico
transdérmico de fentanila dual que contém duas camadas adesivas adjacentes tendo diferentes
solubilidades para a fentanila. Tal sistema possui ainda uma camada posterior que é impermeavel ao
farmaco e uma camada de protecdo a ser removida antes do uso. A camada adesiva é formada de
polimeros, tais como os poliacrilatos. A primeira camada adesiva compreende um polimero adesivo
tendo solubilidade para o farmaco na faixa de 1 a 20 mg/mL e a segunda camada adesiva
compreende um polimero tendo solubilidade na faixa de 30 a 200 mg/mL. Os exemplos 1 e 4 e
exemplo comparativo 2 deste documento mostram a utilizacdo de dois tipos de poliacrilato na camada
adesiva — Durotak 97-4098 e Gelva 737. Como ja assinalado pela recorrente, Durotak 97-4098 parece
ser um erro de digitacdo e o correto seria Durotak 87-4098. Segundo D12, este polimero é isento de
grupos carboxila livres. Ainda, D9 revela que a fentanila apresenta uma solubilidade de 13% a 16%
neste polimero. Com relagdo ao polimero Gelva 737, como mencionado acima, este é isento de
grupos carboxila livre e apresenta uma solubilidade para fentanila de cerca de 14% p/p, 9,2% ou

6,7%, dependendo do método utilizado.”

“Diante do exposto acima, conclui-se que a matéria pleiteada nas reivindicacbes 1 a 6 também
encontra-se antecipada por D5, de forma que a mesma ndo apresenta novidade, estando em

desacordo com o artigo 11 da LPI.”

Uma vez que a matéria pleiteada nas reivindicacBes 1 a 6 ndo apresenta novidade, ndo ha
0 gue se discutir com relacéo a atividade inventiva.
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4) Conclusao:

De acordo com a analise discorrida neste parecer, a recorrente ndo apresenta consisténcia
em suas argumentacdes. Sugere-se, portanto, a manutencdo do indeferimento.

Rio de Janeiro, 3 de fevereiro de 2016

Fabio Monteiro dos Santos (RELATOR) Fernando Tavares Consoni (REVISOR)
Pesquisador/ Mat. N° 1441868 Pesquisador/Mat. N° 1568853
DIRPA/COESI DIRPA/COESI

Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11 Deleg. Comp. - Port. INPI/DIRPA N° 002/11
Leila Freire Falcone Carlos Darlan de Souza

Chefe/Mat. N° 0449354 Pesquisador/Mat. N° 1550256

Portaria INPI/PR n° 675 de 30/11/2010 Portaria INPI/PR n° 158 de 03/04/2014
CGREC/DIREP CGREC/DIREP
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INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
) PRESIDENCIA
COORDENACAO-GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE

N.° do Pedido: P10212026-7 N.° de Depésito PCT:

Data de Depésito: 10/07/2002

Prioridade Unionista: DE 101 41 650.4 (24/08/2001)

Depositante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (DE)

Inventor: Walter Mueller, Thomas Hille

Titulo: “Sistema terapéutico transdérmico com fentanila ou substancias
analogas ”

SUBSIDIOS TECNICOS

Sr. Presidente:

O exame colegiado da Coordenagado Geral de Recursos e Processos Administrativos de
Nulidade considerou que as alegagdes do recorrente ndo sdo procedentes e sugeriu a
manutencédo do INDEFERIMENTO do pedido acima referido, com base nos artigos 8° c/c 11 da
Lei 9279/96.

Dessa forma, estamos encaminhando o pedido para a sua respectiva decisao.

Recurso conhecido e negado provimento. Mantido o indeferimento do pedido [codigo 111].

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2016.

Leila Freire Falcone

Chefe/ Mat. N° 0449354
CGREC/DIREP

Portaria INPI/PR n. 675 de 30/11/2010
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PRESIDENCIA

N.° do Pedido: P10212026-7 N.° de Depésito PCT:
Data de Depoésito: 10/07/2002
Prioridade Unionista: DE 101 41 650.4 (24/08/2001)
Depositante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (DE)
Inventor: Walter Mueller, Thomas Hille
Titulo: “Sistema terapéutico transdérmico com fentanila ou substancias

analogas ”

DECISAO

Em conformidade com as orientagdes técnicas proferidas pela Coordenagio Geral de
Recursos e Processos Administrativos de Nulidade Conhego do recurso interposto. Nego

provimento em seu mérito.

Mantido o indeferimento do pedido de patente.

Luiz Otavio Pimentel
Presidente do INPI
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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, DA INDUSTRIA E COMERCI0 EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
DIRETORIA DE PATENTES

Em 14 de margo de 2002

A PRESIDENCIA DO INPI

Ref.: INPI N° 52400.000669/02 — Consulta Sobre 32 da LPI

Senhor Presidente,

A _interpretagéo proposta por este pafecer. conforme bem resumida em seu item 11, de que
o art. 32 ndo impede a alteraa;éo do quadro reivindicatorio para incorporar qu?lquer matéria até
entao nao rei\}indicada, mas que tenha sido revelada no pedido originalmente depositado, mesmo
que esta alteragao tenha sido apresentada apés o pedido de exame, esta de acordo com nossas
discussdes e com as tendéncias modernas da Propriedade Industrial, e torna claro que também o
inventor nacional tem o direito a protegdo de matéria revelada no pedido originalmente depositado,

porém néo reivindicada.

Desta forma, salicito que seja dado efeito normativo a0 mesmo.

Atenciosamente,

Luiz Otavio Beaklini M Qs A )&'\ ‘)E/

Diretor de Patentes

/\ AMNE !‘\/l/\f\a

Uiy g\,/ W 3 ,(/




PARECER PROC/DICONS N° VY /2002

Procuradoria, em 04 de margo de 2002.

EMENTA: APLICACAO DO ART. 32 DA
LEI DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL.
EXTENSAO E INTERPRETACAO

1. Questiona a Diretoria de Patentes “as implicagdes do disposto no artigo 32 da LPI em
vista do estabelecido no artigo 26 da mesma Lei n° 9279/96, especialmente no que
tange a alteragbes do quadro reinvidicatério apés a solicitagio de exame.” Lembra
aqueia Diretoria o teor da regra do art. 70.7 do Acordo TRIPS, solicitando, por fim,
pronunciamento desta Procuradoria.

2. O ponto em comento refere-se acerca da possibilidade, nos termos da legisiagio vigente
da altera¢do do pedido de uma patente, limitado a matéria inicialmente revelada. Uma
leitura inicial da lei importara na limitagdo, 4 espécie do contido no artigo 32, que limita
o direito do depositante pleitear predita alteragdo, somente até o requerimento de
exame. Para tanto, determina o mencionado dispositivo legal:

Art. 32 - Para melhor esclarecer ou definir o pedido de
patente, o depositante poderd efetuar alteragdes até o
requerimento do exame, desde que estas se limitem & matéria
inicialmente revelada no pedido.

3. Eutretanto, observo que a interpretacio do texto legal hd de ser efetuada em seu
conjunto, procurando-se ainda depreender qual a verdadeira intengio do legislador.
Nesse sentido, temos que o ordenamento juridico estabeleceu dois momentos distintos,
onde em um primeiro tem o depositante o livre arbitrio, respeitado o limite da matéria
inicialmente revelada, no sentido de requerer a alteragdo do seu pedido de patente.
Entretanto, néo se restringe esta alteragio ao disposto no preceito legal acima, valendo
transcrever o que prelecionam os arts. 34 a 36 da Lei da Propriedade Industrial, in

verbis:
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Entretanto, em havendo um requerimento do proprio depositante, visando a alteragiio de
seu pedido, ja ultrapassado o momento do art. 32 da LPI, deve o INPI examinar o
pleito, em face do principio constitucional do direito de petigdo. Certo ¢ que essa
concordéncia, ou eventual recusa devera vir através de pronunciamento, nos autos, pela
autoridade competente, mediante despacho motivado.

Mais ainda, tem-se que, pelo artigo 26 da LPI, pode o depositante dividir seu pedido a
qualquer tempo, até o final do exame e, assim, reivindicar qualquer por¢do de matéria
nele presente. A unica limitagdo seria a estabelecida em sua alinea II, de n3o exceder os

limites do revelado no pedido original.

Este artigo deixa bem claro que nunca houve, por parte do Legislador, a intengiio de
estabelecer uma data limite para que o inventor pudesse reivindicar protegdo para sua
invengido, ou 20 contrario, um momento 2 partir do qual, se perdido, perdesse o direito
sobre matéria que tenha descrito em seu pedido.

Alids esta questdo, alids, é prevista no art. 70.7 do conhecido acordo TRIPS, que
estabelece:

70.7.1 No caso de direitos de propriedade intelectual para os quais a proteg¢do esteja

10.

L.

condicionada ao registro, serd permitido modificar solicitagées de protecio que se
encontrem pendentes na data de aplicagdo deste Acordo para o Membro em
questdo, com vistas a reivindicar qualquer protegdo adicional prevista nas
disposicbes desteé Acordo. Tais modificagées ndo incluirdo matéria nova.

Embora em nenhuma parte da LPI se faca menc¢ao A natureza de reivindicagdes, o artigo
26 da LPI, bem com o art. 70.7 de TRIPS, citado acima deixa inequivoco a
possibilidade de reivindicar qualquer matéria, desde que tenha sido revelada no pedido
original. _

Por outro lado, caso o art. 32 pudesse ser lido da forma resfritiva, esta interpretagio iria
anular as disposigdes dos artigos 35 e 36, pois em nenhum caso podena haver alteragio
do quadro reivindicatorio “ap6s o pedido de exame”. Ao examinador somente restaria
aceitar completamente ou, rejeita-lo por menor que fosse o erro.

Desta forma, resta claro que o art. 32 ndo impede que, posteriormente 4 solicitacdo de
exame, modificagbes para incorporar no quadro reivindicatério qualquer matéria que
tenha sido revelada no pedido originalmente depositado possa ser solicitadas pelo
requerente e aceitas pelo INPL.

/// ’
Ricardo Luiz Si;j

Procurador-Geral
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