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INPI sinaliza movimento de
modernizacao da LPI e publica novas
diretrizes sobre novos usos de produtos
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Em resumo

O INPI divulgou o relatério “Propostas de Aperfeicoamento da LPI”, que inclui
a revisao das regras sobre matérias ndo consideradas inven¢do e matérias
nao patentedveis (partes de seres vivos, sequéncias bioldgicas e extratos), e
publicou a Portaria Normativa n® 80, com o novo Capitulo 9 das Diretrizes de
Quimica sobre novos usos de produtos conhecidos. Ainda nao ha
cronograma legislativo para revisar a LPI, mas as duas iniciativas sinalizam
um ambiente de possivel modernizacao do marco brasileiro de propriedade
industrial. Os movimentos sao especialmente relevantes para setores
intensivos em P&D, tais como biotecnologia, quimica, farmacéutica,
agronegdcio e ciéncias da vida.

Em 2026, a Lei da Propriedade Industrial - Lei n°® 9.279/1996 ("LP/") -
completou 30 anos de sua publicagdo, marco que tem impulsionado
discussdes relevantes sobre a necessidade de atualizagcao do sistema
brasileiro de propriedade industrial. Nesse contexto, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial ("/NPI") divulgou recentemente o relatério "Propostas
de Aperfeicoamento da Lei da Propriedade Industrial - LPI (9.279/1996)",
elaborado no ambito do Grupo de Trabalho de Revisao da LPI, com o objetivo
de subsidiar debates sobre eventuais aperfeicoamentos da legislagao.



Revisao das matérias ndo consideradas invencgao e nao
patentedveis nas propostas de aperfeicoamento da LPI

O relatdério redne sugestdes apresentadas por servidores do INPI e
manifestacdes das unidades regimentais competentes, abrangendo temas
relacionados a patentes, marcas, desenhos industriais e indicacdes
geograficas. No campo das patentes, uma das propostas analisadas pela
Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos
Integrados ("DIRPA") diz respeito a revisao das regras sobre matérias ndo
consideradas invengao e matérias ndo patenteaveis, especialmente no que
se refere a protecao de partes de seres vivos, sequéncias biolégicas e extratos.

Atualmente, os artigos 10 e 18 da LPI estabelecem, respectivamente, que nado
sao considerados invengao nem modelo de utilidade "o todo ou parte de
seres vivos naturais e materiais biologicos encontrados na natureza, ou
ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer
ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais", e que ndo é patentedvel
"o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s micro-organismos transgénicos
que atendam aqos trés requisitos de patenteabilidade [...] e que ndo sejam
mera descoberta”.

A eventual revisdo desses dispositivos, caso venha a ser efetivamente
discutida no ambito legislativo, podera ter impacto relevante para setores
intensivos em pesquisa e desenvolvimento, em especial nas areas de
biotecnologia, quimica, farmacéutica, agronegdcio e ciéncias da vida. O
proprio relatério ressalta, contudo, a importancia de que o tema seja objeto
de amplo debate com a sociedade, considerando sua complexidade técnica,
juridica e econémica.

Ainda nao h3, até o momento, um cronograma legislativo definido para
eventual revisao da LPI. De todo modo, a divulgacao do relatorio pelo INPI
indica uma sinalizagao institucional relevante no sentido de avaliar possiveis
ajustes a legislagao brasileira, com vistas a torna-la mais alinhada a realidade
atual da inovagao e as demandas de empresas, universidades e centros de
pesquisa que atuam em atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
no Brasil e no exterior.

Portaria Normativa n°® 80 e o novo Capitulo 9 das Diretrizes
de Quimica

Em paralelo a esse movimento de modernizagao normativa, foi publicada na
Revista da Propriedade Industrial ("RPI") n° 2895, de 30 de junho de 2026, a
Portaria Normativa INPI/PR n° 80, de 29 de junho de 2026, que normatiza o
exame de pedidos de patente na area de quimica, nos termos do novo
Capitulo 9 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de
Quimica, dedicado a novos usos de produtos conhecidos.

A atualizagao do Capitulo 9 tem como objetivos:
e aumentar a transparéncia dos critérios utilizados na analise de

patenteabilidade de pedidos relacionados a novos usos de produtos
conhecidos;



e contribuir para a uniformizacao das decisdes de exame;

e proporcionar maior seguranca juridica e previsibilidade aos depositantes.

Avaliacao da suficiéncia descritiva para invencoes de
segundo uso médico

Além de apresentar exemplos de tipos de reivindicagdes que serdo ou nao
aceitas, o novo texto também especifica que, para atender ao requisito de
suficiéncia descritiva, o relatdrio descritivo do pedido de patente relacionado
ao novo uso de produto conhecido deve conter preferencialmente testes in
vivo. Nos casos em que forem apresentados testes in vitro, ex vivo ou in silico,
mas os respectivos resultados ndo permitirem concluir de forma inequivoca
pela atividade terapéutica reivindicada, informagdes complementares
poderao ser apresentadas, desde que o relatodrio descritivo originalmente
depositado ja evidencie que a atividade terapéutica alegada possui carater
real, e nao meramente especulativo.

As novas Diretrizes também propdem que, para pedidos voltados ao
segundo uso médico envolvendo produtos conhecidos definidos de forma
genérica, como, por exemplo, por sua classe quimica, apenas o uso dos
compostos efetivamente testados serd considerado suficientemente
descrito. Ja no caso de compostos definidos por meio de férmulas Markush,
serd necessaria a demonstracao da atividade terapéutica para pelo menos
um representante dos compostos para cada classe quimica dos diferentes
substituintes.

Essas iniciativas revelam um esforco do INPI para aprimorar a previsibilidade
e a consisténcia do sistema brasileiro de patentes, em especial em areas de
elevada complexidade técnica e relevancia econémica. Embora eventuais
alteracdes na LPI ainda dependam de discussao legislativa propria, a
divulgacao do relatério de propostas e a publicagcao das novas Diretrizes
sobre novos usos de produtos conhecidos indicam um ambiente de
reavaliacao e possivel modernizagao do marco brasileiro de propriedade
industrial.

Nosso time de Propriedade Intelectual acompanha de perto esses
desenvolvimentos e permanece a disposi¢cao para discutir seus possiveis
impactos sobre estratégias de protecao, gestao e exploragao de ativos de
inovagao no Brasil.

Esclarecimentos praticos

Quais setores podem ser impactados por uma eventual revisdo dos
artigos 10 e 18 da LPI?

A eventual revisdo desses dispositivos, caso venha a ser efetivamente
discutida no ambito legislativo, podera ter impacto relevante para setores
intensivos em pesquisa e desenvolvimento, em especial nas areas de
biotecnologia, quimica, farmacéutica, agronegodcio e ciéncias da vida.

Ja existe um cronograma definido para a revisdo da LPI?



Ainda nao h3, até o momento, um cronograma legislativo definido para
eventual revisao da LPI.

Em que casos o INPI passa a exigir testes in vivo para novos usos de
produtos conhecidos?

Além de apresentar exemplos de tipos de reivindicagdes que serdo ou nao
aceitas, o novo texto também especifica que, para atender ao requisito de
suficiéncia descritiva, o relatdrio descritivo do pedido de patente relacionado
ao novo uso de produto conhecido deve conter preferencialmente testes in
vivo. Nos casos em que forem apresentados testes in vitro, ex vivo ou in silico,
mas os respectivos resultados ndo permitirem concluir de forma inequivoca
pela atividade terapéutica reivindicada, informagdes complementares
poderao ser apresentadas, desde que o relatdrio descritivo originalmente
depositado ja evidencie que a atividade terapéutica alegada possui carater
real, e nao meramente especulativo.

Como o novo Capitulo 9 trata as féormulas Markush em reivindicagdes de
segundo uso médico?

As novas Diretrizes também propdem que, para pedidos voltados ao
segundo uso médico envolvendo produtos conhecidos definidos de forma
genérica, como, por exemplo, por sua classe quimica, apenas o uso dos
compostos efetivamente testados serd considerado suficientemente
descrito. Ja no caso de compostos definidos por meio de férmulas Markush,
sera necessaria a demonstracao da atividade terapéutica para pelo menos
um representante dos compostos para cada classe quimica dos diferentes
substituintes.
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