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OP[NIAO ESCRITA DA AUTORIDADE Pedido internacional N°
RESPONSAVEL PELA PESQUISA INTERNACIONAL

PCT/BR2024/050346
Quadro I Base da opiniio
1. No que diz respeito & lingua, esta opinido foi formulada com base:
no pedido internacional na lingua na qual foi depositado.
D numa traduciio do pedido internacional em , que € a lingua da tradugéo fornecida para os fins da pesquisa

internacional (Regras 12.3.a) e 23.1.b)).

2. D Esta opinido foi formulada tendo em conta a retificacio de um erro evidente, tal como autorizada por ou notificada a esta
Autoridade segundo a Regra 91 (Regra 43bis.1.b)).

3. D No que diz respeito a qualquer sequéncia de nucleétidos e/ou aminodacidos divulgada no pedido internacional, esta opinido
foi formulada com base em uma listagem de sequéncias:

a. D que faz parte do pedido internacional tal como depositado.
b. D fornecida apés a data de depdsito internacional para os fins da pesquisa internacional (Regra 13zer.1.a)),

D acompanhada de uma declaracio afirmando que a listagem de sequéncias ndo vai além da divulgagdo no pedido
internacional tal como depositado.

4. D No que diz respeito a qualquer sequéncia de nucleotideos e/ou aminodcidos divulgada no pedido internacional, esta opinido foi
estabelecida na medida em que uma opinido significativa péde ser formada sem uma listagem de sequéncias em conformidade
com a norma ST.26 da OMPL

5. Comentarios adicionais:

Formulario PCT/ISA/237 (Quadro Iy (Julho de 2022)



OP[NIAO ESCRITA DA AUTORIDADE Pedido internacional N°
RESPONSAVEL PELA PESQUISA INTERNACIONAL PCT/BR2024/050346

Declaracio fundamentada na Regra 43bis.1.a)i) a respeito de novidade, atividade inventiva e aplicacio

adro V . . o~ s . ~
Qu industrial; citaces e explicacées em apoio a esta declaraciao

1. Declaracio

Novidade Reivindicagoes 1-9 SIM
Reivindicagoes NENHUM NAO
Atividade Inventiva Reivindicagoes NENHUM SIM
Reivindicagoes 1-9 NAO
Aplicacio Industrial Reivindicagoes 1-9 SIM
Reivindicagoes NENHUM NAO

2. Citagdes e explicacdes:

A presente inven¢do refere-se a um método para a avaliagdo quantitativa e da viabilidade de oocistos de
Eimeria spp., assim como sua diferenciacio das demais particulas e dos nfo oocistos, por meio da coloracdo
dos oocistos em suspensdo utilizando um reagente a base de iodo.

A vista disso, a presente opinido escrita faz referéncia aos seguintes documentos:

D1: Ogura et al., publicado em 02/08/2021;

D2: Abeledo-Lameiro et al., publicado em maio de 2018;
D3: US6344340B1, publicado em 05/02/2002;

D4: BRPIO5S01822A, publicado em 19/12/2006;

D5: Chiavegatto, R. B, publicado em fevereiro de 2014.

D1 descreve a detecgdo de oocistos de Cryptosporidium parvum inoculados artificialmente em um filtro de
retro lavagem de dgua e avaliacdo da performance do tratamento com 0zonio. Nesse estudo, a viabilidade dos
oocistos do protozodrio é verificada a partir do uso de um corante a base de iodo (iodeto de propidio) [Resumo;
pdg. 428 — lado direito; pag. 432 — Figura 3; pdg. 433 — Figura 4].

D2 avalia a eficdcia da desinfecclo por ultrassom em trés diferentes niveis de poténcia (60, 80 e 100 W) para
a inativacdo do protozodrio Cryptosporidium parvum em efluentes simulados e reais de tratamento de dguas
residuais municipais [Resumo]. Nesse trabalho, a viabilidade dos oocistos de C. parvum foi realizada com um
corante a base de iodo (iodeto de propidio) que indica a integridade da parede do oocisto [Resumo; pdg. 120 —
pégina toda].

D3 descreve métodos para determinar a viabilidade de esporozoitos de protozodrios que envolve o tratamento
da amostra de protozodrio com, pelo menos, um corante vital e colorag@o diferencial. A viabilidade do
protozodrio na amostra pode ser correlacionada com a viabilidade do protozodrio na populacdo da qual a
amostra foi obtida [Resumo]. A popula¢do pode conter, primariamente, oocistos ou oocistos esporulados
[coluna 5]. Dentre os corantes utilizados para verificar a viabilidade dos cistos de protozodrios (incluindo
Eimeria) destaca-se um a base de iodo (iodeto de propidio) [colunas 7, 9, 10].

D4 desenvolveu uma vacina para coccidiose, que infecta galinhas domésticas, € mais especificamente uma
vacina contendo cepas brasileiras de sete espécies de Eimeria spp. caracterizada por uma composicdo especifica
de niimero de oocistos que leva a uma taxa de protecao/efeitos colaterais adequada [Resumo]. A contagem

de oocistos vidveis (esporulados) foi realizada com o auxilio da Cadmara de Neubauer (ou hemocitometro) e a
vacina desenvolvida € composta pela combinagdo de oocistos vivos e esporulados das sete espécies de Eimeria
spp- [pag. 4 — linhas 26 — 29].

Formulario PCT/ISA/237 (Quadro V) (Julho de 2022)



OP[NIAO ESCRITA DA AUTORIDADE Pedido internacional N°
RESPONSAVEL PELA PESQUISA INTERNACIONAL PCT/BR2024/050346

Declaracio fundamentada na Regra 43bis.1.a)i) a respeito de novidade, atividade inventiva e aplicacio

adro V . . o~ s . ~
Qu industrial; citaces e explicacées em apoio a esta declaraciao

D5 avalia a viabilidade celular, o indice mitético, a ultraestrutura e a histoquimica dos calos de Byrsonima
verbascifolia L. (DC.) em cada fase da cinética de crescimento para a selecdo de células com maior capacidade
embriogénica [Resumo].

Quanto a novidade (Artigo 33(2) do PCT):

Os documentos do estado da técnica, citados [D1-D5], ndo divulgam um método in vitro para a avaliacdo da
viabilidade de oocistos de Eimeria spp. a partir de uma solu¢do de iodo. Portanto, as reivindicacdes 1 e 2, assim
como suas dependentes (reivindicag¢des 4 a 9), sdo novas de acordo com o Artigo 33(2) do PCT.

Quanto a atividade inventiva (Artigo 33(3) do PCT):

A matéria pleiteada nas reivindicacdes 1 e 2 ndo implica atividade inventiva, pois um técnico no assunto €
capaz de obter as caracteristicas técnicas através da extrapolac@o das informacdes técnicas relacionadas a um
corante a base de iodo para verificar a viabilidade de oocistos de protozodrios (do filo Apicomplexa) divulgados
no documento D1 [Resumo; pag. 428 — coluna da direita; pdg. 432 — Figura 3] ou D2 [pdg. 120: coluna da
esquerda - Ultimo pardgrafo; coluna da direita — 1° pardgrafo] e D3 [colunas 7, 9, 10 e 17]. Dessa forma, se
considera 6bvio para um técnico no assunto obter as caracter{sticas definidas nas reivindica¢cdes 1 e 2 a partir
dos ensinamentos dos documentos D1 (ou D2) e D3. Portanto, estas reivindica¢cdes ndo envolvem atividade
inventiva e ndo estdo de acordo com o Artigo 33(3) do PCT.

As reivindicactes 3 a 5, 7 ¢ 9 ndlo apresentam uma caracteristica capaz de atribuir uma atividade surpreendente
ao método reivindicado em compara¢do com os documentos do estado da técnica D1, D2 e D3 [colunas 7, 9

e 10]. Ou seja, comparando as caracteristicas técnicas das reivindicacdes 3, 4, 5, 7 ¢ 9 com 0s ensinamentos

de D1 e D3 ou D2 e D3, entende-se que tais matérias ndo expdem atributos técnicos distintivos e essenciais
que ensejam um efeito inesperado frente a esses documentos. Ademais, ndo hd dados, no relatério descritivo
do presente pedido, que demonstrem que essas concentracdes especificas da composi¢do da solugdo a base

de iodo e a temperatura resultam em algum efeito técnico em relacdo ao estado da técnica. Portanto, essas
reivindicagdes estdo em desacordo com o Artigo 33(3) do PCT.

A matéria pleiteada na reivindicacdo 6 ndo implica atividade inventiva, visto que ja é amplamente conhecido,
no estado da técnica, que corantes a base de iodo, como lugol (iodeto de potdssio) sdo bons na identificacdo
de amido [D35: pdg. 39 — 4° pardgrafo]. Portanto, essa reivindica¢fo ndo estd de acordo com o Artigo 33(3) do
PCT.

Em relacdo a reivindicagdo 8, que pleiteia cimeras de contagens de células, como a Cimera de Neubauer, tal
caracterfstica € considerada 6bvia para um técnico no assunto, uma vez que tal metodologia é amplamente

conhecida no estado da técnica [D3: coluna 10; D4: pdg. 4 — linhas 26 — 29].

Quanto a Aplicacdo Industrial (Artigo 33(3) do PCT):

A matéria pleiteada nas reivindicacoes 1 a 9 € considerada como susceptivel de aplicacdo industrial e, portanto,
estd de acordo com o Artigo 33(4) do PCT.

Formulario PCT/ISA/237 (Quadro V) (Julho de 2022)



OP[NIAO ESCRITA DA AUTORIDADE Pedido internacional N°
RESPONSAVEL PELA PESQUISA INTERNACIONAL PCT/BR2024/050346

Quadro VIII Observacdes relativas ao pedido internacional

Sédo feitas as seguintes observacdes a respeito da clareza das reivindicagdes, descricdo e desenhos, ou da questdo de saber se as
reivindicacdes estio totalmente fundamentadas na descrigéo:

Quanto as reividnicacdes:

O pedido ndo estd de acordo com os requisitos do Artigo 6 do PCT, porque a modalidade "d" reivindicacdo

1 ndo estd clara visto que pleiteia um método definido a partir de etapas com caracteristicas vagas e amplas.
Em outras palavras, a etapa “d” da reivindicacdo 1 estd muito ampla ao ndo definir, de forma clara e precisa,
como ocorre a verificacdo da viabilidade dos oocistos de Eimeria spp. A partir do relatério descritivo, entende-
se que a etapa para definir a viabilidade dos oocistos é a propria da etapa “c” da reivindicagdo 1, que envolve

a contagem dos oocistos de Eimeria spp. corados e ndo corados a partir de um microscépio 6tico (pardgrafos
0046 e 0053). Todavia, da forma como a presente matéria € pleiteada/redigida ndo estd claro que a etapa para
definir a viabilidade dos oocistos € realizada a partir, unicamente, da contagem, em um microscépio 6tico, de
oocistos corados e ndo corados de Eimeria sp. Da forma como redigida, entende-se que existe uma etapa a mais
para que seja definida a viabilidade dos oocistos.

Adicionalmente, a reivindicacdo 1 ndo estd suportada pelo relatério descritivo conforme os critérios do Artigo
6 do PCT, pois o seu escopo € mais amplo do que o contetido do relatério descritivo € desenhos. Tal assertiva
se baseia no fato do relatério descritivo ndo demonstrar, a partir de exemplos de concretizacdo, que o método,
como solicitado, apresentard o efeito técnico esperado. Ou seja, ndo hd evidéncias que demonstre que um
método in vitro para avaliagdo da viabilidade de oocistos de Eimeria spp., a partir de uma soluc¢do qualquer a
base de iodo, ird conduzir ao efeito técnico esperado.

A reivindicacdo 6 ndo preenche os requisitos do Artigo 6 do PCT porque a matéria para a qual a protecio
€ solicitada ndo estd definida claramente. A reivindicac¢do tenta definir o seu objeto em termos do resultado
alcancado, o que equivale apenas a uma declaracdo do problema delineado.
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