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O presente relatério é elaborado por forca da alinea c) do artigo 16.° da Directiva
98/44/CE, relativa a proteccdo juridica das invengdes biotecnolégicas, que impde a
Comisséao o envio ao Parlamento Europeu e ao Conselho, todos os anos, de um relatério
sobre a evolucao e as implicacbes do direito de patentes no dominio da biotecnologia e
da engenharia genética.

A adopcéo da Directiva 98/44/CE foi o resultado de um debate longo e construtivo, de
guase 10 anos, tanto no Conselho como no Parlamento Europeu. Ao longo dessas
negociacdes, foi-se tornando incontestavel que as invencdes biotecnoldgicas eram um
dominio em pleno desenvolvimento: vao-se impondo muito rapidamente novas técnicas
gue trazem grandes esperancas terapéuticas ou alimentares e o legislador europeu
considerou necessario nao entravar o seu desenvolvimento. No entanto, convinha criar
um quadro juridico seguro que permitisse as empresas europeias o desenvolvimento e a
comercializacdo de produtos e de processos saidos da engenharia genética. O legislador
europeu estimou que este sector em plena evolucao deveria ser observado de muito perto,
a fim de acompanhar o seu desenvolvimento e de prevenir 0S seus eventuais
disfuncionamentos.

A comunicacdo da Comissao, de 23 de Janeiro de 2002, com o titulo “Ciéncias da Vida e
Biotecnologia”, lembra claramente este objectivo. Foi nesta l6gica que se preparou o
primeiro relatério anual previsto a titulo da Directiva 98/44/CE, para ser apresentado ao
Conselho e ao Parlamento Europeu. Nele se pretende destacar as disposi¢cdes-chave desta
directiva, substituindo-as com base no acérdao do Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias, de 9 de Outubro de 2001.

Desta andlise resulta que os artigos relativos a patenteabilidade dos vegetais e dos
animais e a patenteabilidade dos elementos isolados do corpo humano ou produzidos de
outra forma tém em conta as preocupacdes da sociedade e também o0 necessario
financiamento da investigacdo. Respeitam escrupulosamente as regras éticas
reconhecidas na Comunidade Europeia, protegendo igualmente as invencoes

desenvolvidas neste dominio. Dado que a biotecnologia e a engenharia genética ndo sao
ciéncias estéticas, a Comissao tem o dever de identificar e de avaliar os problemas que
surgiram mais recentemente ou que tenham ganho nova acuidade.

Nesta dptica, a Comissdo devera, nomeadamente, ser levada a reflectir sobre duas
questdes que puderam ser identificadas no ambito deste primeiro relatorio, a saber:

* 0 alcance a atribuir as patentes relativas as sequéncias ou as sequéncias parciais de
genes isolados do corpo humano;

» a patenteabilidade das células estaminais humanas e das linhas obtidas a partir das
mesmas.



INTRODUCAO

O sector da biotecnologia foi identificado pelo Conselho Europeu de Estocolmo como
um dos mais promissores em termos de desenvolvimento econdémico e de empregos. No
entanto, para se aproveitarem ao maximo estas potencialidades, devem ser tomadas
medidas positivas a nivel da Comunidade Europeia.

Deste modo, pode-se ler nas conclusfes da Presidéncia que «a capacidade das empresas
da UE para adoptar as tecnologias dependera de factores como a investigacao, o espirito
empresarial, um quadro regulamentar de incentivo a inovagdo e a tomada de riscos,
incluindo a proteccdo da propriedade industrial a nivel da Comunidade e a custos
concorrenciais a nivel mundial, e a existéncia de investidores dispostos a investir, em

especial numa fase precoce.”

O Conselho Europeu encarregou a Comissao, concertadamente com o Conselho, de
examinar as medidas necessarias para explorar plenamente o potencial das biotecnologias
e reforcar a competitividade da Europa neste sector, a fim de poder rivalizar,
nomeadamente, com os seus grandes concorrentes japoneses e americanos

Assim, em 23 de Janeiro de 2002, a Comissdo adoptou uma comunicacdo intitulada
“Ciéncias da Vida e Biotecnologia — uma estratégia para a EufoBata comunicac&o,

gue pretende sintetizar o conjunto dos diferentes aspectos das biotecnologias, entre os
quais a patenteabilidade de invencdes neste dominio, tem como objectivo fazer o ponto
da situacdo na Comunidade Europeia. Por outro lado, um plano de accdo anexado a
presente comunicacao define as orientacdes prioritarias em matéria de biotecnologias,
acompanhadas, eventualmente, de um calendario de planificacdo das accbes a
empreender.

A accdo 5, a mais pertinente no ambito do presente relatério, prevé claramente que 0s
Estados-Membros deverdo transpor com urgéncia a Directiva 98/44/CE para o direito
nacional. O presente relatério ndo pode deixar de relembrar este requisito prévio
imperativo. A comunicacao insiste no facto de que “a aplicacdo plena da Directiva
98/44/CE, relativa a proteccdo juridica das invencdes biotecnolégicas, melhorara
consideravelmente a seguranca juridica do sector. A clarificacdo do quadro legislativo da
CE incentivara as empresas inovadoras dos varios sectores que utilizam a biotecnologia a
continuarem ou mesmo a aumentarem os seus investimentos em invesfigac&o”

! Conclusdes da Presidéncia — Estocolmo, 23 e 24 de Margo de 2001 — SN 100/01, ponto 43, p.10.

2 Conclusdes da Presidéncia, op. cit., ponto 44, p.11.
A propésito do Conselho Europeu de Barcelona, os primeiros-ministros neerlandés e britanico,
Wim Kok e Tony Blair, enviaram uma carta ao primeiro-ministro espanhol, José Maria Aznar,
com o titulo “Overcoming the European Paradox”, na qual apelam a Comunidade Europeia a
tomar as medidas necessarias para atingir os objectivos resultantes do Conselho Europeu de
Lisboa, em Marco de 2000, que consistem em fazer da Unido Europeia a economia mais
competitiva e mais dindmica do mundo em 2010. Para tanto, a Comissdo deverd apresentar,
designadamente, na Primavera de 2003, um plano de acc¢do para criar uma Europa integrada da
investigagdo e da inovagao.
Para mais informagdes sobre esta carta,hi#p://www.pm.gov.uk/news.asp?newsID=3657
COM(2002) 27 final.
COM, op.cit. Acgdo 5 do plano de accéo, p.28.
COM, op. cit., p.12.




A comunicacdo observa, também, que, devido aos rapidos progressos cientificos
observados neste dominio técnico, convém seguir atentamente a legislacdo sobre a
propriedade intelectual. Assim, serdo necessarias avaliacées periddicas para determinar
se 0 sistema de patentes responde as necessidades dos investigadores e das empresas

E nesta Optica que o presente relatério se inscreve plenamente.

Deste modo, aquando da adopc¢éo da Directiva 98/44/CE, de 6 de Julho de 1998, pareceu
Gtil ao legislador europeu incluir ai referéncias aos diferentes relatérios que a Comisséo
deve enviar ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

A alinea a) do artigo 16.° prevé um relatdrio quinquenal sobre a questdo de saber se a
presente directiva suscitou problemas relacionados com acordos internacionais sobre a
proteccdo dos Direitos do Homem aos quais os Estados-Membros tenham aderido. A
alinea b) do artigo 16.° imp6e a Comissao a realizacdo de um estudo para avaliar as
implicacbes, no dominio da investigacdo fundamental em engenharia genética, da nao
publicacdo ou da publicacéo tardia de documentos cujo objecto pudesse ser pafenteavel

Por dltimo, a alinea c¢) do artigo 16.° da directiva prevé um relatério anual sobre a
evolugcdo e as implicacdes do direito de patentes no dominio da biotecnologia e da
engenharia genétita

O presente documento constitui o primeiro relatério deste ultimo tipo.

1. A SITUACAO ACTUAL NA EUROPA
1.1. Aplicagéo da directiva nos Estados-Membros

E conveniente assinalar que a redaccdo do presente relatorio se revelou bastante
complicada dado que, segundo as informacdes dos servicos da Comissao no momento da
mesma redaccdo, apenas seis Estados-Membros tinham transposto a directiva para o
respectivo direito interno: Dinamarca, Finlandia, Irlanda, Reino Unido, Grécia e
Espanh¥.

Os outros Estados-Membros encontram-se actualmente em fases diferentes do processo.
Em alguns paises (Alemanha, Italia, Luxemburgo, Paises Baixos, Austria e Portugal), as
discussfes estao ja a decorrer nos parlamentos nacionais. Na Bélgica, Franca e Suécia, 0s
varios ministérios interessados avalizaram uma proposta de lei de transposicdo da
Directiva 98/44/CE, mas ainda ndo foi possivel submeter esta proposta a aprovacéo dos
respectivos parlamentos nacionais.

COM, op. cit., p.17.

Este relatorio foi apresentado pela Comissdo em 14 de Janeiro de 2002; COM(2002) 2 final.

A engenharia genética pode ser definida como uma técnica que consiste na introducdo de
alteracGes na molécula de ADN de um organismo vivo, sem que haja intervencdo de meios de
reproducéo naturais.

Em anexo ao presente relatorio (Anexo 1), encontra-se o ponto da situacdo no que se refere a
transposicao da Directiva 98/44/CE nos Estados-Membros da Comunidade Europeia.
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Porém, esta transposicao € essencial para evitar qualquer distorcdo entre as legislacfes
dos Estados-Membros. A continuagédo da situacdo actual tera como consequéncia travar
de forma consideravel o desenvolvimento das biotecnologias na Europa.

Afigura-se importante insistir no facto de que na Unido Europeia, actualmente, a
proteccao por patente € assegurada por dois sistemas, sem que nenhum deles assente num
instrumento juridico comunitario: o sistema europeu de patentes e 0s sistemas nacionais
de patentes.

Contudo, continua a ser desejavel poder obter uma patente comunitaria, designadamente
no dominio das biotecnologias, com caracter unitario valido em todos os
Estados-Membros da Comunidade Europeia. Foi, portanto, nesta éptica que a Comisséo
Europeia apresentou uma proposta de regulamento sobre a patente comynitaria
actualmente em discussdo no Cons#ho Parlamento Europeu emitiu o seu parecer em

10 de Abril de 200%,

A luz dos recentes acordéos do Tribunal de Justica, que confirmam a compatibilidade da
directiva com Vvarios principios juridicos e compromissos internacionais, a Comisséao fara
todos os esforcos e levara a cabo as ac¢des adequadas para permitir uma transposicéo
plena e rapida da directiva para o direito nacional, nos paises que ainda néo a fizeram.

1.2. A Organizacgao Europeia de Patentes e a directiva

Convém igualmente sublinhar que as disposi¢cdes principais contidas na Directiva
98/44/CE foram retomadas na Convencéo sobre a Patente Europeia (a seguir designada
CPE), mais precisamente no seu regulamento de execucgdo, mediante decisdo do
Conselho de Administracdo da Organizacdo Europeia de Patentes (a seguir designada
Organizagéo), de 16 de Junho de Td9@om efeito, as novas regras 23-C e seguintes e a
regra 28, n.° 6, retomam as disposi¢cdes essenciais da directiva e, em especial, as relativas
aos seus artigos 4.°, 5.° e 6.° Por outro lado, a regra 23-C prevé que a Directiva 98/44/CE
constitua um meio complementar de interpretacdo destas regras e também das
disposicdes pertinentes da convencgéo. A partir de agora, as camaras de recurso que nao
estdo vinculadas a nenhuma instrucdo e que tém apenas de se conformar com as
disposi¢cbes da convencdo e do regulamento de execucdo podem recorrer de modo
vantajoso aos artigos da directiva e aos considerados nela incluidos para tomar as suas
decisdes. Assim, algumas decisbes emitidas pelos 6rgdos quase jurisdicionais da
Organizacao referem-se explicitamente & Directiva 98/44/CE

E importante que a Organizacdo tenha em consideracdo o direito comunitario. Com

efeito, a Convencdo Europeia de Patentes organiza um processo Unico de exame dos
pedidos de patentes (efectuado pelo Instituto Europeu de Patentes, a seguir designado
IEP), que da origem a uma série de patentes nacionais regidas pelo direito nacional e

1 COM(2000) 412 final, 1.8.2000.

12 No ponto 5 do plano de accdo adoptado na comunicacdo sobre as ciéncias da vida e a
biotecnologia, a Comissdo encoraja vivamente o Conselho a adoptar o regulamento relativo a
patente comunitaria.

COM, op.cit., p.28.

13 Este parecer ainda néo foi publicado no JO.

14 JO OEP 7/1999, p. 437.
15 Decisdo de uma divisdo de oposi¢édo da OEP, de 20 de Junho de 2001, JO OEP 6/2002, p. 293; cf.
nota 52.



comunitario. As patentes relativas a invencdes biotecnoldgicas sdo concedidas, portanto,
em conformidade com as disposi¢cdes da directiva.

Por outro lado, as disposicbes da directiva retomadas no regulamento de execucdo
aplicam-se também as patentes concedidas para a Suica, Liechtenstein, Ménaco, Chipre,
Turquia, Republica Checa, Eslovaquia, Bulgaria e Estnia

1.3. Recurso de anulacdo neerlandés contra a Directiva 98/44/CE — deciséo do
Tribunal de Justica das Comunidades Europeias de 9 de Outubro de 2001

Mediante peticdo de 19 de Outubro de 1998, o Reino dos Paises Baixos, apoiado pela
Itélia e pela Noruega (a titulo do Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu) solicitou a
anulacao da Directiva 98/44/CE.

O Conselho e o Parlamento Europeu eram partes requeridas. A Comissao interveio em
apoio da directiva.

O recurso neerlandés articulava-se em torno de 6 meios, retirados respectivamente da
escolha errénea da base juridica escolhida, neste caso o artigo 95.° do Tratado (ex-artigo
100.°-A), da violacdo do principio da subsidiariedade, da violagdo do principio de
seguranca juridica, da violacdo de obrigacdes internacionais, da violacdo do direito
fundamental ao respeito pela dignidade da pessoa humana e da violagcdo das formas
substanciais quanto a adopcéo da proposta da Comissao.

Por outro lado, o Reino dos Paises Baixos apresentou um pedido de medidas provisoérias
ao Presidente do Tribunal de Justica das Comunidades Europeias visando a suspensao da
execucao da Directiva 98/44/CE, invocando a urgéncia de os Estados-Membros nao se
verem obrigados a aplicar esta directiva ap0s a data-limite de transposicao. Segundo este
pais, a transposicdo tera consequéncias graves e irreversiveis, que ndo poderdo ser
reparadas no futuro. Mediante injuncdo, de 25 de Julho de 2000, o Presidente do Tribunal
rejeitou este pedido.

As alegacdes foram produzidas perante o Tribunal de Justica em 13 de Fevereiro de
2001. As conclusdes do advogado-geral Jacobs foram conhecidas em 14 de Junho de
2001, tendendo para a rejeicéo do recurso de anuiacao

O acérddo do Tribunal, de 9 de Outubro de Z80fetoma as conclusbes do
advogado-geral e conclui pela rejeicdo do recurso.

Este acordao é especialmente importante na medida em que permitiu que o Tribunal de
Justica relembrasse, em termos juridicos, os principios essenciais contidos na Directiva

16 Os ultimos quatro paises citados aderiram a Organizacdo Europeia de Patentes em 1 de Julho de

2002. Além disso, na sequéncia de um acordo entre esta organizacdo e a Albania, a Lituania, a
Letonia, a ex-Republica Jugoslava da Macedodnia, a Roménia e a Eslovénia, o Instituto Europeu de
Patentes concede patentes que produzem efeitos nestes paises.

http://www.curia.eu.int/jurisp/cgi-
bin/form.pl?lang=fr&Submit=Rechercher&docrequire=alldocs&numaff=C-
377%2F98&datefs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100
http://curia.eu.int/jurisp/cgi-

bin/form.pl?lang=en&Submit=Submit&docrequire=alldocs&numaff=C-
377%2F98&datefs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100
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98/44/CE. Por outro lado, uma nova andlise de certas disposicdes predieeasra
permitir facilitar e acelerar a transposicéo da directiva em certos Estados-Membros.

A fundamentacdo deste acérddo é ulteriormente retomada no ambito do presente
relatéric®.

1.4. As disposi¢des-chave da directiva

Neste ponto, a Comisséo nao pretende estabelecer necessariamente linhas directrizes de
interpretacdo da Directiva 98/44/CE, visto que esta € composta por disposicdes
suficientemente claras que permitem a sua aplicacdo no direito interno dos
Estados-Membros.

O objectivo consiste sobretudo em fazer a sintese dos diferentes elementos que
resultaram dos trabalhos preparatérios desta directiva, bem como das conclusées do
advogado-geral e do acérdao do Tribunal de Justica. Convém, portanto, fazer um paralelo
com as disposicdes pertinentes da Directiva 98/44/CE.

A titulo preliminar, convém insistir no facto de que o Tribunal de Justica relembrou o
ambito de aplicacdo da directiva: esta limita-se principalmente a definicdo de certos
principios aplicaveis a patenteabilidade da matéria bioldégica e a extenséo eecioot
conferida por uma patente relativa a uma invencao biotecnolégica. As condicdes relativas

a autorizacdo de investigacdo (nomeadamente, as investigacbes que incidem sobre as
células estaminais humanas) ou a exploracdo dos produtos patenteados sdo reguladas
pelas disposicdes nacionais, comunitérias ou internacionais aplicaveis e peftinentes

Assim, a directiva ndo pode regular, por exemplo, o consentimento livre e esclarecido do
dador e do receptor de matéria bioldgica de origem humana, que permanece sujeito ao
direito positivo aplicavel em conformidade com o respeito pelo principio fundamental da
integridade das pessGas

O presente relatorio centrar-se-a a volta dos quatro temas essenciais seguintes:

» conformidade da directiva com os acordos internacionais pertinentes na matéria

» patenteabilidade de invengdes respeitantes a plantas e animais

» patenteabilidade de invencdes respeitantes a elementos isolados do corpo humano

» exclusbes de patenteabilidade previstas no artigo 6.° da directiva.

Estes principios serdo amplamente desenvolvidos no &mbito do presente relatério.

19 Nomeadamente, de certas disposicdes que sdo estudadas no ambito deste relatorio

(patenteabilidade das plantas, de elementos isolados do corpo humano ou produzidos de outra
forma, excepcdes a patenteabilidade por razdes de ordem publica ou de bons costumes).

No ambito do presente relatério, sé serdo desenvolvidos os meios que tenham uma ligacdo com as
disposi¢cfes essenciais da directiva, a saber, os argumentos desenvolvidos em apoio do artigo 4.°
(patenteabilidade das plantas e dos animais), do artigo 5.° (patenteabilidade de elementos isolados
do corpo humano) e do artigo 6.° (exclusdo da patenteabilidade por razdes de ordem publica ou de
bons costumes).

Ponto 79 do acérdéo.

Pontos 78 a 80 do acérdéo.
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2. CONFORMIDADE DA DIRECTIVA COM OS ACORDOS INTERNACIONAIS
PERTINENTES NA MATERIA

A nivel internacional, numerosos organismos sao ou foram ja levados a abordar a questéo
da proteccao das invencdes biotecnolégicas. Deste modo, o Conselho dos ADPIC
(Acordo sobre os aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados|com o
comércio), no &mbito do exame do disposto no artigo 27.2, n.° 3, alinea b) do acordo, teve
varias vezes oportunidade de abordar esta questdo. Também as discussdes que gcorreram
no ambito da FAO ou que ainda decorrem no ambito da CDB trataram esta problematica.

s

Afigura-se incontestavel que a directiva é plenamente conforme com os tratados
existentes no dominio das biotecnologias.

2.1. Conformidade da directiva relativamente a certas convengoes
internacionais

No ambito do recurso de anulagéo da Directiva 98/44/CE, o Tribunal examinou se seria
competente para apreciar a validade da directiva relativamente a convengoes
internacionais tais como a CPE, o acordo sobre os aspectos dos direitos de propriedade
intelectual relacionados com o comércio (ADPIC) da OMC, bem como a Convencao
sobre a Diversidade Biologica (CDB).

A titulo preliminar, convém observar que a directiva ndo pretende prejudicar as
obrigacbes que decorrem, para os Estados-Membros, das convengdes internacionais. O
n.° 2 do artigo 1.° precisa, designadamente, que a directiva ndo prejudica as disposi¢oes
do acordo sobre os ADPIC e as da Convencéo sobre a Diversidade Biologica.

O Tribunal ndo se considera competente para apreciar a validade da directiva
relativamente a Convencao sobre a Patente Europeia, ha medida em que a Comunidade
Europeia ndo é parte da mesma. De igual modo, o Tribunal declina a sua competéncia no
que toca a conformidade da directiva relativamente ao acordo sobre os ADPIC (do qual a
CE é parte nos aspectos que relevam da respectiva competéncia), atendendo ao facto de
este acordo assentar num principio de reciprocidade e de vantagens’mutuas

Mas quanto a validade da directiva relativamente a Convencdo sobre a Diversidade
Biolégica, o Tribunal declarou-se competéfiteNo entanto, observa que nenhuma
disposicédo da CDB prevé, como condicdo para a concessao de uma patente a invengoes
biotecnolégicas, que sejam tidos em conta os interesse dos paises dos quais 0S recursos
genéticos s&o originarios ou a existéncia de medidas de transferéncia tecRol&gica

outro lado, o Tribunal recorda que, nos termos do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva
98/44/CE, os Estados-Membros devem aplica-la em conformidade com os compromissos
que assumiram em matéria de diversidade biol&8icalias, o considerando 55 da
directiva prevé que os Estados-Membros tenham em conta, na aplicagdo da mesma, o
artigo 3.° (propriedade dos recursos genéticos), a alinea j) do artigo 8.° (conhecimentos
tradicionais) e o artigo 16.° da CDB (acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia).

23
24
25
26

Ponto 53 do acérdao.
Ponto 53 do acérdao.
Ponto 66 do acérdao.
Ponto 67 do acérdao.
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2.2. O tratado sobre o direito material de patentes (negociado no ambito da
OMPI)

Os trabalhos efectuados a escala internacional, nomeadamente os que se desenvolvem no
seio da OMPI (Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual), respeitantes ao SPLT
(Substantive Patent Law Treaty — Tratado sobre o Direito Material de Patentes) séo
susceptiveis de incidir sobre a Directiva 98/44/CE.

Convém recordar, antes de mais, que a Comunidade Europeia ndo € membro pleno da
OMPI*’. No entanto, os Estados-Membros, sendo todos eles partes desta organizacao,
ndo podem, nos termos do artigo 10.° do Tratado CE, comprometer as politicas e o
direito comunitario existentes. Além disso, com o aparecimento da futura patente
comunitaria, a Comunidade Europeia passara a estar vocacionada para ser parte deste
futuro tratado.

Os trabalhos relativos ao SPLT foram lancados apds a adopcao do PLT (Patent Law
Treaty — Tratado sobre o Direito de Patentes), em Junho de200¢idindo sobre a
harmonizacao formal do direito de patentes. Os 6rgaos directivos da OMPI decidiram
relancar o processo de harmonizacdo do direito material de patentes, o que engloba
nomeadamente as invencées no dominio das biotecndlagias

Este novo projecto de tratado tem como objectivo estabelecer, a nivel internacional,
disposicdes imperativas aplicaveis ao direito material de patentes. Este tratado tem como
objectivo articular-se harmoniosamente como o acordo sobre os ADPIC, o PLT e o PCT
(Patent Cooperation Treaty — Tratado de Cooperacdo em matéria de Patentes).

No estado actual da negociagéo, as disposicdes da directiva que podem ser afectadas sao
as que tratam da aplicacao industrial e as relativas ao depdsito de uma matéria biol6gica
junto de uma instituicdo reconhecida. A Comisséo tenciona seguir de perto as evolucdes
desta negociacao internacional.

3. PATENTEABILIDADE DE INVENCOES RELATIVAS A PLANTAS E A ANIMAIS

A directiva distingue, de um lado, os vegetais e 0s animais patenteaveis e, do outro, as
variedades vegetais e as espécies animais que ndo o sdo. A razao que justifica este regime
diferente reside nos meios de realizacdo do produto em questdo: uma variedade| vegetal
ou uma raca animal obtém-se, em geral, por processos essencialmente biglégicos
(reproducdo sexuada observavel na natureza), enquanto 0s vegetais e 0s |animais
transgénicos resultam de processos ndo biolégicos resultantes da engenharia genética.

A directiva ndo optou, nos termos da liberdade concedida no artigo 27.°, n.° 3, alinea b)
do acordo sobre os ADPIC, por fazer uso da possibilidade oferecida aos Estados
signatéarios de excluir os vegetais e 0s animais da proteccdo por patente.

2 Os trabalhos relativos ao SPLT decorrem no quadro do Comité Permanente do Direito de

Patentes. A Comunidade Europeia disp8e apenas do estatuto de observador. Mas noutros comités,
tal como, por exemplo, no Comité Permanente do Direito das Marcas e das Indicacbes
Geograficas, a Comissao dispbe do estatuto de delegacao.
http://www.wipo.org/treaties/ip/plt/index.html

Convém nao esquecer que, ao longo dos anos 80, ja se havia iniciado um exercicio semelhante,
que fracassou na Conferéncia Diplomatica da Haia, em 1991.

28
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3.1. Patenteabilidade de invencdes relativas a plantas

A directiva recorda que, se as plantas sdo patenteaveis, as variedades vegetais sdo
excluidas da patenteabilidade e sé@o protegidas por certificados de obtencao vegetal. Este
titulo estd em conformidade com a protecgdn generisprevista no acordo sobre os
ADPIC®,

O n.° 2 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de Julho de
1994, define a variedade vegetal como um conjunto vegetal pertencente a um mesmo
taxon botanico da ordem mais baixa conhetida

3.1.1. Disposigdes pertinentes da directiva

As disposic¢des pertinentes da directiva encontram-se no artigo 4.° e nos considerandos 29
a 32.

No ambito do recurso de anulacdo da Directiva 98/44/CE, os requerentes consideravam
as disposicdes relativas a patenteabilidade das plantas e dos animais pouco claras e
ambiguas, sendo portanto fonte de inseguranca juridica, o que justificaria a anulacédo da
directiva.

O Tribunal rejeitou esta argumentacao e recordou que o artigo 4.° da directiva dispde que
uma patente ndo pode ser concedida a uma variedade vegetal mas que o pode ser para
uma invencao cuja exequibilidade técnica ndo seja limitada a uma determinada variedade
vegetal’.

Deste modo, com base nos considerandos 29 a 32 da directiva, o Tribunal lembrou que as
variedades vegetais se caracterizam pela totalidade do seu genoma e sdo protegidas por
certificados de obtencéo vegetal. Em contrapartida, os conjuntos vegetais de uma classe
taxondémica superior a variedade caracterizada por um gene determinado e ndo pelo
conjunto do seu genoma, podem ser alvo de proteccdo por patente se a invencdo a eles
relativa incorporar apenas um gene novo e incidir sobre um conjunto mais amplo que
uma Unica espécie vegetal.

30 O acordo sobre os ADPIC oferece uma tripla alternativa aos seus membros, no que respeita a

proteccéo das variedades vegetais:

— protecgao por patente;

— proteccdo por sistensui generiseficaz. Nos paises ocidentais, € comummente aceite que o
sistema que deve servir de base para este tipo de proteccédo é o que oferece a convengdo UPOV,
nomeadamente o seu Ultimo Acto de Revisdo de 1991. No entanto, certos membros da OMC
consideram que os modelos de proteccdo organizados no quadro da Convencdo sobre a
Diversidade Bioldgica podem também servir de base para a proteocdenerisprevista no

acordo sobre os ADPIC;

— combinacéao destes dois meios. Trata-se, nomeadamente, da situacdo nos Estados Unidos, onde é
possivel uma proteccdo por patente ou por certificado de obtencdo vegetal para a mesma
variedade vegetal.

O taxon representa um grupo de organismos que formam uma unidade bem delimitada em cada
um dos diferentes niveis hierarquicos da classificacéo.

Ponto 43 do acoérdéo.

31

32
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O Tribunal concluiu que uma modificagdo genética de uma variedade vegetal
determinada ndo € patenteavel mas que uma modificacdo de maior alcance, que incida
designadamente sobre uma espécie, pode ser protegida por uma’patente

Convém notar que esta distincdo nao se aplica nos Estados Unidos. O Supremo Tribunal,
numa decisdo de 10 de Dezembro de 2001, considerou que uma patente pode ser
concedida a uma invencao relativa a uma variedade vegetal, desde que a mesma invencao
preencha as condi¢cdes exigidas (novidade, ndo evidéncia, utilidade, suficiéncia de
descricéo e depésito de material biolégico acessivel ao ptblico)

3.1.2. Acc¢do comunitéria necessaria em matéria de licengas cruzadas

O artigo 12.° da directiva institui um regime de licengas cruzadas entre certificados de
obtencéo vegetal e patentes, quando um obtentor ndo puder obter ou explorar um direito
de obtencgéo vegetal sem infringir uma patente anterior, e vice-versa.

Os requerentes de licencas devem comprovar que se dirigiram em vao ao titular da
patente ou do direito de obtencdo vegetal para obter uma licenca contratual e que a
variedade ou a invencao representa um progresso importante com interesse econémico
consideravel relativamente a invencao reivindicada na patente ou na variedade vegetal
protegida.

No n.° 4 do referido artigo indica-se que se uma licenca para uma variedade vegetal s
puder ser concedida pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais, sera aplicavel o
artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94.

N&o pode ser imputada aos Estados-Membros a ndo transposicdo de uma disposicado que
deve ser alterada pela Comissdo no ambito do regulamento atras referido.

Com efeito, o artigo 29.° prevé a concessao de tais licencas pelo Instituto Comunitario
das Variedades Vegetaisicamente por razdes de interesse publico

33
34

Pontos 44 e 45 do acérdéo.

A Grande Camara de Recurso da Organizacao Europeia de Patentes apreciou um litigio relativo a
esta mesma problematica. A sua decisdo, de 20 de Dezembro de 1999, basmidass,
mutandis nas mesmas considerac@es incluidas na Directiva 98/44/CE, a saber:

— uma reivindicacgdo relativa individualmente apenas a variedades vegetais especificas ndo é
excluida da patenteabilidade, nos termos do artigo 53.°, alinea b), da CPE, mesmo que possa
cobrir variedades vegetais;

— se 0 objecto de uma patente incidir, designadamente, sobre um processo de obtencdo de uma
variedade vegetal, os direitos conferidos por esta patente ndo se estendem a variedade vegetal
directamente obtida por este processo;

— a excepcdo de patenteabilidade consagrada no artigo 53.° da CPE aplica-se as variedades
vegetais, qualquer que seja 0 seu modo de obtencéo. Por conseguinte, as variedades vegetais que
contenham genes introduzidos num vegetal ancestral por recombinacéo genética sdo excluidas da
patenteabilidade.

JO OEP 3/2000, p.111.

% J.E.M. AG Supply, Inc./ Pioneer Hi-Bred International I.N.C, 10 de Dezembro de 2001, BNA’s
14.12.2001 (vol. 63, n.° 1552), p.144. Esta decisdo baseia-se no dominio muito alargado de
proteccdo estabelecido no acordao Diamond/Chakrabarty, 447, US 303 (1980). Afigura-se
importante indicar que um dos juizes nao participou na votacéo e que dois outros exprimiram uma
opinido dissidente.
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Por outro lado, nos termos do n.° 7 do artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94, s6 o

Instituto Comunitario das Variedades Vegetais estd habilitado a conceder licencas

obrigatérias. No entanto, nos termos do direito nacional aplicavel, este mesmo instituto

ndo pode ser competente para conceder licencas obrigatérias relativas a patentes
nacionais.

Os servicos da Comissao decidiram examinar a incidéncia do artigo 12.° da referida

directiva sobre o artigo 29.° do Regulamento n.° 2100/94 e efectuaram, desde logo, as
diligéncias necesséarias a fim de propor ao Conselho uma proposta adequada para
solucionar esta dificuldade.

3.2. Patenteabilidade de invencdes relativas a animais

Esta questdo n&o foi abordada no acérdéo do TriBurddio existe definicdo juridica da

raca animal. Esta pode ser definida como um conjunto taxonémico que tem lugar logo
apos a subespécie (quando exista) ou a espécie, cujos membros diferem de outros
representantes da mesma espécieu subespécie por caracteristicas menores mas
permanentes ou hereditarias

As disposi¢fes pertinentes da directiva nesta matéria sdo, essencialmente, o artigo 4.° e a
alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° Convém também notar que o direito comunitario ndo prevé
a proteccao da raga animal.

3.2.1. Aplicagéo do n.° 2 do artigo 4.° da directiva

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°, as racas animais ndo sdo patenteaveis. No
entanto, as invencgdes relativas a animais sdo patenteaveis se a viabilidade técnica ndo se
limitar a uma raca animil Se um animal sé puder ser obtido através da engenharia
genética, excluindo qualquer cruzamento natural, entdo a invencao relativa a este animal
pode ser protegida por uma patéfite

Esta questéo foi muitas vezes debatida na Europa a propdsito da patente relativa ao rato
oncogénico/Harvard. Esta patente refere-se a um mamifero modificado por transferéncia

genética. Gracgas a esta manipulacdo, o animal pode desenvolver, em certas condicdes,
tumores que podem ser utilizados na investigacdo sobre o &ancro

Ap6s mais de 16 anos de diligéncias processuais, a divisdo de oposicdo da OEP
responsavel por este processo decidiu, em 7 de Novembro de 2001, limitar esta patente
aos roedores transgénicos portadores de um gene cancerigeno e, portanto, ndo autorizar a

36
37

No entanto, o advogado-geral Jacobs abordou esta questéo nas suas conclusdes.

Entende-se por “espécie” um conjunto de individuos que apresentam caracteristicas morfoldgicas,
anatémicas, ecoldgicas, etologicas, bioquimicas, fisiologicas, etc. comuns, e que sdo mais
parecidos entre si do que com outros conjuntos equivalentes. Para pertencer a mesma espécie, 0s
individuos devem ter em conjunto, em condi¢fes naturais, uma descendéncia comum fértil.
Definicdo proveniente do “Shorter Oxford English Dictionary”. Conferir as conclusées do
advogado-geral Jacobs, ponto 131.

Convém notar que, nos termos do n.° 3 do artigo 4.° da directiva, € também possivel obter uma
patente para processos técnicos que permitam obter um novo animal, bem como para esse animal
obtido por via destes processos técnicos.

O raciocinio apresentado no ambito dos vegetais aplicandmtis mutandisaos animais.

Para mais esclarecimentos, convém consulsiealo |IEP:
http://www.european-patent-office.org/news/pressrel/2001 11 05 e.htm

38

39

40
41
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extensdo a todos os mamiferos portadores do gene introduzido. Nos Estados Unidos, esta
patente foi concedida na sua forma inicial, isto &, abrange todos os mamiferos
transgénicos nao humarfas

Convém notar também que o tribunal federal de recurso canadiano, num acérdao de 3 de
Agosto de 2000, aceitou que esta patente tivesse o0 mesmo alcance que a patente
concedida pelo instituto americano de patentes (USPTO)

3.2.2. A patente EP 0 578 653 B (Seabright Patent)

Desde a adopcédo da Directiva 98/44/CE, em Julho de 1998, entre o grande numero de
patentes concedidas no dominio das biotecnologias e da engenharia genética, algumas
das patentes concedidas pelo Instituto Europeu de Patentes tiveram grande impacto na

opinido publica. Foi nomeadamente o caso de uma patente concedida a sociedade
Seabright.

A patente europeia EP 0 578 653, concedida em 18 de Julho de 2001, refere-se a criagédo
de um peixe transgénico caracterizado pela incorporacdo de um gene quitnéeico
origem ndo humana. Por outro lado, esta patente cobre também os testes para a
determinacao de peixes transgénicos.

O deputado europeu Jaime Valdivielso de Cué dirigiu uma pergunta escrita a Comissao
relativa a conformidade da concessdo de uma tal patente com a exclusdo da
patenteabilidade das ragcas animais. A Comissao respondeu a esta pergunta, em 21 de
Dezembro de 2001, por intermédio do Comissario Bolkestein. Ai observou,
nomeadamente, que a regra 23-D do regulamento de execucédo da Convencgao sobre a
Patente Europeia, que retoma, no essencial, o disposto no artigo 4.° da Directiva
98/44/CE, prevé que uma patente referente a uma invencgéao relativa a um animal possa
ser obtida na medida em que a contribuicdo técnica que implica a invencao reivindicada
ndo seja confinada a uma raca animal determinada. Parece ser este o caso atras referido.

Convém notar que o gene quimérico na origem da criacdo daquele peixe transgénico ndo
se destina a produzir um ser hibrido resultante de células germinativas ou totipotentes
humanas ou animais. Neste Ultimo caso, esta invenc¢ao incidiria sobre a clonagem de um
ser quimérico (parcialmente de origem humana) e, por isso, seria excluida da
patenteabilidade.

3.2.3. Exclusao prevista na alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° da directiva

A alinea d) do n.° 2 do artigo 6.° prevé que os processos de modificacdo da identidade
genética dos animais que lhes possam causar sofrimentos sem utilidade médica
substancial para o Homem e para o animal, bem como os animais obtidos por esses
processos, sdo excluidos da patenteabilidade.

42 Patente EUA 4.736.866.

43 President and Fellows of Harvard College/Canada F.C.J. n.° 1213. Para mais informacdes sobre
esta questdo, consultar “Making Sense of Mouse Tales: Canada Lifeform Patents Topsy-Turvy”,

de Mark Perry e Priti Krishna, EIPR [2001] 4, p. 196.

Quimera: organismo que se desenvolve a partir de um embrido formado por células originarias de
dois individuos diferentes e, por isso, constituido por células que possuem dois genoétipos
diferentes.

44
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Esta excepcéo inscreve-se no conceito geral de excluséo previsto para as invengdes cuja
exploracdo comercial seja contraria & ordem publica ou aos bons costumes.

O considerando 45 especifica que a utilidade médica substancial para 0 homem e para o
animal, referida na alinea d) do n.° 2 do artigo 6.2, deve poder encontrar-se no dominio da
investigacdo, da prevencdo, do diagndstico ou da terapéutica.

O Grupo europeu de ética e das novas tecnologias emitiu um parecer, em 21 de Maio de
1996", sobre os aspectos éticos da modificacdo genética dos animais. De acordo com
este parecer, tais modificacdes sdo admissiveis e podem ser patentedveis mas, atendendo
as consequéncias que as técnicas aplicadas podem ter para a salde humana e animal, para
0 ambiente e para a sociedade, impde-se uma prudéncia extrema. Assim, segundo este
parecer, o principio de prudéncia deve aplicar-se, nomeadamente, tanto a obtencao de
animais geneticamente modificados como a utilizagéo e ao tratamento desses animais.

3.3. Exclusdo dos processos essencialmente bioldgicos — patenteabilidade dos
microrganismos

Para ser exaustivo a respeito desta questdo, convém observar que 0S Processos
essencialmente biolégicos para a obtencdo de animais ou de vegetais ndo sado
patentedveisA contrario, um processo nao essencialmente bioldégico sera patenteavel.
Compete aos tribunais apreciar esta diferenca.

O n° 1 do artigo 27.° do acordo sobre os ADPIC prevé um principio geral de
patenteabilidade em todos os dominios tecnolégicos. No entanto, nos termos da alinea b)
do n.° 3 do artigo 27.°, os Estados-Membros podem excluir da patenteabilidade os
vegetais e 0s animais mesmo quando as invencdes a eles referentes observem as
condi¢des classicas de patenteabilidade. Contudo, este mesmo artigo impde aos seus
membros a previsao de uma proteccao por patente dos processos nao biolégicos.

O mesmo se passa para 0s processos microbioldgicos. Além disso, e ainda segundo o
acordo sobre os ADPIC, os microrganismos devem poder ser protegidos por patentes se
estiverem preenchidas as condi¢des de patenteabilidade.

E esta a razdo para o n.° 3 do artigo 4.° especificar que as invencdes que tenham por
objecto um processo microbiolégico ou outros processos técnicos, ou um produto obtido
por intermédio destes processos, ndo séo exclyieloseda patenteabilidade.

4. PATENTEABILIDADE DE INVENCOES RELATIVAS A ELEMENTOS ISOLADOS DO
CORPO HUMANO

O corpo humano, nos diferentes estadios da sua constituicdo, ndo é patenteavel, visto que
se trata de uma simples descoberta. A mera descodificacdo de um dos seus elementos
também ndo o é. Esta exclusdo abrange também a descoberta de uma sequéncia ou de
uma sequéncia parcial de um gene.

® Parecer n.° 7, disponivel no seguinte endereco:

http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics
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Porém, um elemento que tenha sido isolado do corpo humano, incluindo uma sequéncia
ou uma sequéncia parcial de um gene através de técnicas de identificacdo, de purificacao,
de caracterizacdo e de multiplicacdo, pode constituir uma invencdo patenteavel, mesmo
que a estrutura deste elemento seja idéntica a de um elemento natural. O mesmo
raciocinio pode, evidentemente, ser aplicado a qualquer elemento que tenha sido
produzido de outro modo, de forma sintética mediante um processo técnico.

Este tipo de invencao, que se destina a ser protegida por patente, devera, porém, respeitar
as condicdes classicas de patenteabilidade, a saber, novidade, actividade inventiva e
aplicacao industrial.

A directiva permite uma certa flexibilidade quanto a extensdo da protec¢ao a conferir a
invencoes relativas a elementos isolados do corpo humano.

4.1. Distincdo a fazer entre simples descobertas e invengbes patentedveis —
condi¢cbes de patenteabilidade

4.1.1. Disposic¢des pertinentes da Directiva 98/44/CE

No que se refere ao seu ambito de aplicacdo, a directiva prevé as condicoes a observar
para poder proteger por patente as invencles relativas a matéria bioldégica. Assim, a
directiva reitera os principios de base do direito de patentes, isto é, que sdo patenteaveis
asinveng¢des novasque impliguem umactividade inventiva e que sejam susceptiveis
deaplicacao industrial.

No que respeita ao corpo humano, a elementos isolados do mesmo ou produzidos de
outra forma mediante um processo técnico, a directiva fornece orientacées suplementares
as condicdes tradicionais de patenteabilidade.

Os n>®1 e 2 do artigo 5.°, conjugados com os considerandos 16, 20 e 21, esforcam-se por
operar a distincdo neste dominio entre as descobertas ndo patenteaveis e as invencdes
patenteaveis. Em primeiro lugar, estabelecem que o corpo humano, nos varios estadios da
sua constituicdo e do seu desenvolvimento, incluindo as células germinativas, bem como
a simples descoberta de um dos seus elementos, incluindo a sequéncia ou a sequéncia
parcial de um gene, ndo podem constituir invencdes patenteaveis.

Por outro lado, da exposicdo de motivos da posicdo comum de 26 de Fevereiro de 1998,
adoptada pelo Conselho com vista a adopc¢ao da Directiva 98/44/CE, depreende-se que 0s
termos “o corpo humano, nos varios estadios da sua constituicdo e do seu
desenvolvimento” abrangem o embrifio

A isto se junta que nem o genoma humano no seu estado natural nem os dados
fundamentais brutos relativos ao genoma humano constituem invencdes patenteaveis. A
directiva est4, assim, em conformidade com o artigo 4.° da declaracdo da UNESCO sobre
0 genoma humano, uma vez que nao prevé beneficios financeiros ligados ao genoma
humano na sua forma natufalA directiva inscreve-se também na linha da declaracéo

46 JO C 110 de 8.4.1998, p. 28, ponto 20.
47 http://www.unesco.org/ibc/fr/genome/projet/index.html
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conjunta sobre o genoma humano feita em 2000 pelo Presidente Clinton e pelo
primeiro-ministro Blaif®.

No entanto, o n.° 2 do artigo 5.° prevé que um elemento isolado do corpo humano ou
produzido de outra forma por um processo técnico, incluindo a sequéncia ou a sequéncia
parcial de um gene, possa constituir uma invencéo patenteavel, mesmo que a estrutura
desse elemento seja idéntica a de um elemento natural.

Convém, desde logo, observar que, contrariamente ao que certas vozes puderam afirmar,
a directiva ndo pretende pér em causa o respeito pela integridade do corpo humano. Com
efeito, ndo podera ser obtida uma patente valida para uma invencao que tenha por objecto
isolar do seu estado natural um 6rgao do corpo humano, como um rim, por exemplo, para
o comercializar. Uma invencdo deste tipo seria, sem qualquer divida, contraria a ndo
patrimonialidade do corpo humano, principio essencial da Comunidade Europeia, e
deveria ser excluida da patenteabilidade com base no n.° 2 do artigo 6.° da ditectiva

Alguns consideram, porém, que este n.° 2 acaba por negar o principio geral de ndo
patenteabilidade consagrado no n.° 1, esvaziando do seu sentido a ndo patenteabilidade
do corpo humano. Nada mais falso. Com efeito, como explica o considerando 21, o
argumento é que um elemento do corpo humano, incluindo uma sequéncia ou uma
sequéncia parcial de um gene, para poder ser patenteavel, deve ser, por exemplo, o
resultado de processos técnicos que o identificaram, purificaram, caracterizaram e
multiplicaram fora do corpo humano. Tais técnicas ndo se encontram na natureza. Com
efeito, os elementos isolados do corpo humano tomados no seu contexto natural ndo
poderiam ser explorados com uma logica industrial. Apresentariam apenas propriedades
naturais que s6 o homem, por via da engenharia genética, é capaz de explorar e de inserir
num processo técnico. A distincdo bem conhecida do direito de patentes entre uma
descoberta e uma invencdo adquire toda a sua amplitude no dominio das
biotecnologia¥.

No ambito da Directiva 98/44/CE, o n.° 2 do artigo 5.° limita-se a prever que um
elemento isolado do corpo humano possa constituir uma invencdo patenteavel. Esta
invencdo deve ainda respeitar os critérios-tipo da patenteabilidade, nomeadamente
guanto ao seu caracter inventivo e a sua aplicabilidade industrial. Convém notar que a lei
americaé?la exige também que se respeitem critérios similares (novidade, ndo evidéncia,
utilidade™).

8 Declaracdo conjunta efectuada em videoconferéncia a partir da Casa Branca. As passagens

esclarecedoras desta declaracdo sédo as seguintes:

“Assim como sucede com os grandes feitos cientificas, as questfes éticas e morais suscitadas por
esta descoberta espantosa sao profundas. Nos, todos nos, partihamos o dever de garantir que a
propriedade comum do genoma humano seja usada livremente para o bem comum de toda a raca
humana, de garantir que a informacdo poderosa agora a nossa disposicdo seja utilizada para
transformar a medicina, e nao para usos abusivos, fazendo do Homem o seu proprio criador, ou
para invadir a privacidade individual.”

Conferir os desenvolvimentos consagrados a esta questao no ponto 5 do presente relatorio.

Nos Estados Unidos, o Supremo Tribunal afirmou, no acorddo Diamond /Chakrabarty (op.cit.)
gue o ambito da patenteabilidade incluia tudo o que é produzido pelo ser humano sob o sol.
Dir-se-ia que o alcance exacto deste acorddo deve ser alvo de interpretacao.

A nocado de ndo evidéncia cobre sensivelmente a nogdo contida na actividade inventiva. Mas o
conceito de utilidade pode, por vezes, divergir do conceito de aplicacdo industrial.

49
50

51
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Por vezes contrapde-se que 0 processo que consiste em isolar um determinado gene por
clonagem se tornou téo rotineiro que nao implica qualquer actividade inventiva. Se for
esse 0 caso, este gene especifico poderia, porém, representar uma invencéo, ainda que
nao patenteavel, visto que nao observa o critério-tipo da actividade inventiva. A directiva
nao altera o critério bem estabelecido que permite determinar se uma invencédo responde
a exigéncia da inventividade.

Existe actualmente a possibilidade de deduzir a funcdo de um gene efectuando
comparacdes informéticas com outros genes cujas funcbes sao ja conhecidas. Neste caso,
a patenteabilidade do gene pode ser recusada invocando a auséncia de actividade
inventiva.

Se a directiva ndo precisa de fornecer orientacdes suplementares sobre a questdo da
actividade inventiva, 0 mesmo ndo acontece quanto a aplicabilidade industrial. Neste
caso, foi considerado necessério fornecer linhas directrizes para ajudar a determinar se
um sequéncia genética responde a exigéncia da aplicabilidade industrial. O considerando
23 especifica que uma mera sequéncia de ADN sem indicacdo de uma fungcdo néo
contém quaisquer ensinamentos técnicos, ndo podendo, por conseguinte, constituir uma
invencao patenteavel.

O considerando 24 acrescenta, por outro lado, que, no caso de utilizacdo de uma
sequéncia, total ou parcial, de um gene para a producdo de uma proteina ou de uma
proteina parcial, para que o critério de aplicacao industrial seja respeitado, € necessario
especificar a proteina ou proteina parcial produzida e a funcdo assegurada por ela: o nivel
de descricao exigido relativo a utilidade especifica pode diferir consoante os casos, pode
depender dos conhecimentos disponiveis e variar & medida que se generalizag@atiliz

dos genes para fins terapéuticos e de diagnéstico.

Numa decisdo muito recente, uma camara de oposicdo da OEP especificou o que deve
entender-se por aplicacdo industrial no @mbito de uma sequéncia genética. A utilizacédo
potencial de uma sequéncia divulgada num pedido ndo deve ser especulativa, isto €, deve
ser especifica, substancial e creditel

Por ultimo, a necessidade de responder ao critério da aplicabilidade industrial constitui
apenas um obstaculo no caminho da obtencdo de uma patente. Com efeito, as regras
gerais para apreciar a patenteabilidade de uma invencéo relativa a um gene ou a uma
sequéncia parcial de um gene continuam a ter aplicacdo. O considerando 8 da directiva
lembra-o de forma inequivoca. Assim, convém respeitar nomeadamente a exigéncia que
consiste em expor a invencdo de forma suficientemente clara e completa, para que a
mesma possa ser executada por um especialista na matéria. Com efeito, o examinador
gue instrui o pedido de patente deve poder realizar teoricamente a invencdo a partir dos
elementos que Ihe sédo fornecidos nesse pedido. Deste modo, nos termos do artigo 13.° da
directiva, quando uma invencédo disser respeito a matéria bioldégica ndo acessivel ao
publico e que ndo possa ser descrita no pedido de patente de forma a permitir a sua

52 Decisdo da divisdo de oposicéo, de 20 de Junho de 2001, ICOS/SmithKline Beecham and Duphar

International Research, JO IEP 6/02, p. 293. Foi interposto recurso desta decisao.

Convém observar que as directrizes publicadas pelo USPTO seguem a mesma abordagem. Deste
modo, um pedido referente a uma invencéo relativa a um gene isolado e purificado, para o qual se
descreve uma utilidade especifica, substancial e credivel, podera conduzir a concessédo de uma
patente.

Federal Register/Vol. 66, n.° 4/Friday January 5, 2001/Notices, p. 1093.
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realizacdo por pessoa competente na matéria, ou implicar sagdibzde matéria desse

tipo, a descricdo s6 sera considerada suficiente para efeitos do direito de patentes se a
matéria bioldgica tiver sido depositada até a data de apresentacdo do pedido de patente
numa instituicdo de depésito reconhecidéEste artigo prevé também que o pedido
apresentado deve conter informacdes pertinentes de que o requerente dispde sobre as
caracteristicas da matéria biolégica a que a invencéo diz respeito ou utilizada no ambito
da invencéo.

O Grupo Europeu de Etica, no seu parecer n.° 8, de 25 de Setembro d& $6b& “Os
aspectos éticos da patenteabilidade das invengcbes que dizem respeito a elementos de
origem humana”, considerou que:

— A distingdo tradicional entre descoberta (ndo patenteavel) e invencdo (patenteavel)
adquire, no dominio da biotecnologia, uma dimenséo ética especial.

— O mero conhecimento da estrutura total ou parcial de um gene ndo pode constituir o
objecto de uma patente.

— No que se refere as invencdes que impliguem um gene ou uma sequéncia parcial de
um gene humano, a concessao de uma patente s6 serd aceitavel se, por um lado, a
identificacdo de uma funcdo ligada a um gene ou a sequéncia de um gene abrir
caminho a novas possibilidades (por exemplo, ao fabrico de um novo medicamento) e,
por outro, a aplicacdo abrangida pela patente for descrita de forma precisa.

4.1.2. Excertos esclarecedores do acérdao do Tribunal

O Tribunal foi levado a pronunciar-se sobre os meios invocados com vista a anulagéo da
directiva no seu acérdao, nomeadamente sobre o ndo respeito pelos direitos fundamentais
relativos ao respeito pela dignidade humana e a integridade humana, nos termos do artigo
5.9 da directiva, para solicitar a anulacdo desta directiva.

Quanto a dignidade humana, o Tribunal observa que este principio é claramente tido em
conta pela directiva, na medida em que o n.° 1 do seu artigo 5.° proibe que o corpo

humano, nos varios estadios da sua constituicdo e do seu desenvolvimento, possa
constituir uma invencéo patente&vel

O Tribunal afirma que o respeito pela integridade da pessoa é também observado pela
directiva. Com efeito, o Tribunal relembra que um elemento do corpo humano no seu
meio natural ndo pode ser objecto de qualquer apropriagcdo. O mero facto de o descobrir
ndo confere nenhum direftd

3 O proprio artigo 13.° especifica que “sd@o reconhecidas pelo menos as instituicdes de depdsito

internacionais que tenham adquirido esse estatuto em conformidade com o artigo 7.° do Tratado
de Budapeste, de 28 de Abril de 1977, sobre o reconhecimento internacional do depdsito de

microrganismos para fins de procedimento em matéria de patentes, a seguir designado ‘Tratado de
Budapeste™.

Parecer disponivel no seguinte enderéttp://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics
Ponto 71 do acérdéo.

Pontos 72 e 73 do acérdéo.
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Sendo assim, sO poderdo ser objecto de um pedido de patente as invencdes que associem
um elemento natural a um processo técnico que permita isola-lo ou produzi-lo com vista
a uma aplicac&o industridl

O Tribunal prossegue afirmando que o mesmo se passa com as sequéncias ou sequéncias
parciais dos genes humanos. Segundo o Tribunal, os resultados de trabalhos relativos a
estas sequéncias s6 podem dar lugar a concessdo de uma patente se o pedido for
acompanhado, por um lado, de uma descricdo do método original de sequenciacdo que
permitiu a invengao e, por outro, de uma exposicéo da aplicacdo industrial a que devem
conduzir os trabalhos. Na falta de preenchimento destas duas condi¢des, a patente néao
podera ser concedida visto que se tratara de uma mera destoberta

4.1.3. As patentes EP 699 754 e EP 705 903 (patente da Myriad Genetics sobre a
despistagem do cancro da mama)

Estas duas patentes concedidas a sociedade Myriad Genetics assentam numa invencao
gue permite uma despistagem precoce do cancro da mama e dos ovarios nas mulheres
(estes testes baseiam-se nos dois genes BRCAL e BRCA2). As patentes concedidas a
sociedade Myriad Genetics dizem respeito a métodos e ao material utilizado para isolar e
detectar a mutacdo de certos alelos dos genes BRCA1 e BRCA2 que podem estar na
origem do cancro da mama ou dos ovarios. Os testes propostos por esta sociedade
afiguram-se mais completos que os ja existentes. Por outro lado, estes novos testes,
contrariamente aos testes anteriormente disponiveis, ndo carecem de colheitas prévias em
parentes que tenham, por sua vez, contraido um cancro da mama ou dos ovarios.

Foram dirigidas @ Comissao numerosas perguntas relativas a esta patente, nomeadamente
pelos deputados Raffacle CoSfaDorette Corbey e Ria Oomen-Ruijt@n Astrid

Thor$?, Nelly Mae$? e Bart Stae$. Estas perguntas centram-se, sobretudo, nos perigos
gue podem resultar da concesséo destas patentes para a liberdade de investigacao dentro
da Comunidade Europeia, bem como no elevado custo que os doentes europeus terdo de
suportar para ter acesso a tecnologia contida nas referidas patentes.

A Comisséao quis deixar bem claro que o objectivo da Directiva 98/44/CE nao é pbér em
causa a liberdade de investigacdo na Eufop2e acordo com este principio, os actos
realizados na esfera privada e com fins ndo comerciais, assim como 0s actos realizados a
titulo experimental que incidam sobre o objecto da invencao patenteada, ndo constituem
actos de contrafaccgao.

Por outro lado, a Comissao deseja relembrar que se os resultados das investigagdes forem
comercializados e os referidos resultados utilizarem uma técnica ja patenteada, sera
necessario obter do titular da patente uma licenca de dependéncia. No caso de este Gltimo

57
58

Ponto 72 do acérdéo.
Ponto 74 do acérdéo.

%9 Pergunta escrita E-01/2676.
€0 Pergunta escrita E-3472/01.
61 Pergunta oral H-0939/01.
62 Pergunta escrita E-3399/01.
&3 Pergunta oral H-0061/02.

o4 Conferir, supra, o ponto 4.2. A Directiva 98/44/CE, relativa a proteccédo juridica das invencbes

biotecnolégicas, ndo revogou este principio. De igual modo, o projecto de regulamento sobre a
patente comunitaria retoma inequivocamente o conceito da liberdade de investigagéo.
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recusar conceder uma licenca em condicdes razoaveis, podera ser concedida uma licenca
obrigatdria contra uma remuneracao justa segundo as disposi¢cdes nacionais aplicaveis
nas legislacées dos Estados-Membtos

Por dltimo, a Comissdo lembrou que na maior parte das legislagcbes nacionais dos
Estados-Membros da Comunidade Europeia vigora o principio da excepgdo por
utilizacéo anterior, que permite a qualquer pessoa que antes do depésito d&bjatente
utilizasse a invencdo na Comunidade Europeia, ou fizesse preparativos reais e Sérios
nesse sentido, prosseguir essa w@&o ou utilizar a invengcdo da forma prevista nos
preparativos. Uma vez mais, 0 projecto de regulamento sobre a patente comunitaria
retoma claramente este principio.

O Parlamento Europeu adoptou uma resolficéa qual solicita que o Instituto Europeu

de Patentes dé a conhecer ao publico em geral o exercicio das suas tarefas de concessao
de patentes. Por outro lado, solicita-se que a Convencdo sobre a Patente Europeia seja
alterada a fim de permitir ao instituto a revogacao de patentes que concedeu por sua
prépria iniciativa.

O Parlamento Europeu incita o Conselho, a Comisséo e os Estados-Membros a tomar as
medidas adequadas para que o0 acesso ao codigo genético humano seja livre e as
aplicac6es médicas de certos genes humanos ndo sejam entravadas por patentes.

O IEP, numa declaracéo de 17 de Outubro de 2001, lembra que aplica regras idénticas as
gue constam da Directiva 98/44/CE ao tratamento de pedidos que dizem respeito a
invencdes biotecnoldgicas. Por outro lado, o instituto é responsavel por estes actos
perante o Conselho de Administracdo da Organizacdo Europeia de Patentes. Por ultimo,
0 instituto recorda a existéncia de processos de oposicao acessiveis a qualquer pessoa,
sem que seja necessario invocar um interesse legitimo eff agir

O problema levantado por estas patentes parece relevar, principalmente, do dominio do
direito de patentes. Com efeito, a problematica reside sobretudo na extenséo da protec¢éo
a conferir a estas invencgdes.

4.2. Alcance a conferir a patentes relativas a elementos isolados do corpo
humano

A Directiva 98/44/CE recorda em termos claros, no considerando 8, que as regras gerais
para apreciar a patenteabilidade de uma invencéao relativa a um gene ou uma sequéncia
parcial de genes continuam a ser aplicaveis.

O considerando 28 recorda que a directiva em nada afecta os fundamentos do direito de
patentes em vigor, segundo o qual uma patente pode ser concedida a qualquer nova
aplicacdo de um produto ja patenteado. Se toda a aplicacdo nova de uma sequéncia ou de
uma sequéncia parcial for patenteavel, coloca-se a questdo de saber qual ser4 o seu
estatuto relativamente a uma primeira patente concedida a essa mesma sequéncia ou

& Desde que se observem as condicdes previstas pelas legislagbes nacionais para a concesséo de

licencas obrigatdrias (que assentam no artigo 31.° do acordo sobre os ADPIC).

Ou, quando for reivindicada uma patente, antes da data de prioridade do pedido com base no qual
é concedida a patente.

67 B5-0633, 0641, 0651 e 0663/2001.

68 CA/145/01.

66
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sequéncia parcial. O artigo 83.° da Convencao sobre a Patente Europeia especifica que a
invencao deve ser exposta no pedido de patente europeia de forma suficientemente clara
e completa, de modo a que um especialista na matéria possa executa-la. Além disso, o
artigo 84.° acrescenta que as reivindicagcdes devem ser claras e concisas, e basear-se na
descricad’.

Com base nestes artigos, o examinador de patentes tera a possibilidade de rejeitar
pedidos cujas reivindicacfes sejam demasiados amplas ou de, numa troca de ideias com
0 requerente, obter deste Ultimo a limitacdo das reivindicacfes ao que esta realmente
descrito na patente.

Assim, os institutos nacionais poderdo conceder patentes que digam apenas respeito a
sequéncia genética essencial para a funcao descrita, excluindo as que ndo sejam
indispensaveis a referida funcao.

Além disso, o considerando 13 da directiva indica que é necessario precisar a extensao da
proteccado conferida por uma patente no dominio da biotecnologia.

Assim, o artigo 9.° da directiva dispde que a proteccdo conferida por uma patente a um
produto que contenha uma informacdo genética ou que consista numa informacao
genética se estende a todas as matérias, sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 5.°,
nas quais o produto esteja incorporado e nas quais a informacéo genética esta contida e
exerce a sua funcéo.

A exclusdo expressa do n.° 1 do artigo 5.° da directiva permite evidentemente evitar
qualquer alargamento da proteccdo de uma patente que diga respeito a um elemento
isolado do corpo humano ao préprio corpo humano.

Além disso, o considerando 25 especifica que para a interpretacdo dos direitos conferidos
por uma patente, em caso de sobreposicdo de sequéncias apenas nas partes que nao séo
essenciais a invencdo, cada sequéncia € considerada uma sequéncia autbnoma para
efeitos do direito de patentes.

Assim, a luz do artigo 9.° e do considerando 25, a directiva podera apresentar um certo
grau de flexibilidade relativamente ao alcance de uma invencéo que diga respeito a uma
sequéncia genética. Com efeito, a utilizacdo do disposto nos artigos conjugado com
determinados considerandos pertinentes permite uma imagem mais correcta do alcance a
conferir a patentes relativas a genes ou a sequéncias parciais de genes.

O aco6rdao do Tribunal, por seu lado, indica que a proteccao a conferir a tais invencdes
nado abrange os dados biolégicos existentes no estado natural no ser humano, a ndo ser na
medida necesséria & realizacdo e a exploracéo de uma aplicacdo industrial pArticular

Atendendo as evolucdes rapidas observadas no dominio da biotecnologia, a extenséo da
proteccao de patentes respeitantes a genes ou a sequéncias de genes podera ser objecto de
reflexdes no quadro dos relatorios previstos na alinea c) do artigo 16.° da directiva, a fim

de apreciar em que medida se podem aceitar diferentes ambitos de proteccéo relativos a

69 Convém observar que os direitos nacionais em matéria de concessdo de patentes possuem

numerosas disposicoes idénticas as da Convencéao sobre a Patente Europeia.
Ponto 75 do acoérdéo.

23



patentes que digam respeito a elementos isolados, ou produzidos de outra forma, do
corpo humano. Em caso afirmativo, seria conveniente reflectir acerca das medidas
necessarias a por em pratica.

Seria conveniente, em especial, reflectir sobre o alcance a conferir nomeadamente as
patentes relativas a sequéncias de ADN e as proteinas provenientes destas sequéncias,
assim como as que se baseiem em marcadores de sequéncias eXpEST@se em
polimorfismos de nucledtidos individu&f{SNP).

5. EXCLUSOES DA PATENTEABILIDADE DAS INVENCOES CUJA EXPLORACAO
COMERCIAL SEJA CONTRARIA A ORDEM PUBLICA OU AOS BONS COSTUMES

O legislador europeu quis afastar da patenteabilidade as invengbes cuja exploracéo
comercial seja contraria a ordem publica ou aos bons costumes. Neste sentido, os
processos de clonagem de seres humanos foram, portanto, reconhecidos como cEntrérios
aos principios de respeito pela dignidade humana. O legislador quis também gxcluir
expressamente os processos de modificacdo da identidade genética do ser humano, bem
como as utilizacdes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais. T

5.1. Principio geral de exclusdo do n.° 1 do artigo 6.°

O n.° 1 do artigo 6.° da directiva estabelece um principio geral de exclusdo das invencdes
cuja exploracdo comercial seja contraria a ordem publica ou aos bons costumes.

Este artigo foi decalcado do n.° 2 do artigo 27.° do acordo sobre os ADPIC, que oferece
aos Estados-Membros que o desejem a possibilidade de incluir essa exclusdo na
respectiva legislagéo. Nos termos do acordo sobre os ADPIC, esta exclusdo cobre,
nomeadamente, a proteccdo da salde e da vida das péssoas

Foi possivel sustentar que a directiva era pouco precisa e que, por isso, poderiam existir

vastas divergéncias de interpretacdo entre os Estados-Membros, com a inseguranca
juridica dai decorrente. O acorddo do Tribunal rejeita este argumento e lembra, a este

respeito, que a mera proibicdo constante de uma disposi¢ao legal ou regulamentar nao
torna a prloragéo comercial de uma invengdo contraria a ordem publica ou aos bons

costumes”.

Afigurou-se necessario deixar aos Estados-Membros uma certa margem de manobra para
apreciar se, nos respectivos territérios, uma invencdo biotecnolégica podera ser
considerada valida, de acordo com o contexto ético, sociolégico ou filosofico existente
em cada pais.

Assim, o Tribunal considerou que as autoridades nacionais, administrativas e
jurisdicionais dos Estados-Membros sdo as mais aptas para apreciar as dificuldades

71
72

Os EST séo fragmentos curtos de ADN.

Os SNP séo sitios do genoma em que se produz uma variacéo no seio da populagdo de uma base
especifica numa sequéncia de ADN.

O acordo ADPIC prevé como outros casos de exclusédo previsiveis a proteccdo da salde e da vida
dos animais, a preservacdo dos vegetais e a necessidade de se defender contra os atentados graves
ao ambiente.

Ponto 39 do acoérdéo.
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especificas que a exploracdo de certas patentes pode suscitar no seu contexto social e
cultural®.

Por outro lado, a directiva inclui 4 exclusdes expressas de patenteabilidade, o que ndo
existia nocorpuslegislativo aplicavel em matéria de patentes. O que se traduz, bem pelo
contrario, numa fonte indubitavel de seguranca jurfica

De igual modo, o Tribunal considera que a diferenca de redaccdo entre a exclusao
prevista no artigo 53.° da CPE e a do artigo 6.° da directiva ndo é de molde a tornar
evidentes as diferencas na apreciacdo do desrespeito a ordem publica ou aos bons
costumes relativamente a uma mesma inveficéo

5.2. Lista especifica de exclusédo do n.° 2 do artigo 6.°

O n.° 2 do artigo 6.° da directiva prevé uma lista ndo exaustiva de exclusbes da

patenteabilidade. Por outro lado, o considerando 38 especifica que esta lista ndo é
exaustiva e que todos os processos que atentem contra a dignidade do ser humano
também deverao ser excluidos da patenteabilidade

O acordéao do Tribunal referido lembra, assim, que o respeito pela dignidade do ser
humano, nomeadamente em matéria de embribes, estd plenamente assegurado. Com
efeito, 0 n.° 2 do artigo 6.° prevé que os processos de clonagem de seres humanos, 0s
processos de modificacdo da identidade germinal do ser humano e as utilizacbes de
embrides para fins industriais ou comerciais ndo sdo patenteaveis.

5.2.1. Processos de clonagem de seres humanos
5.2.1.1. Texto da directiva

Os processos de clonagem de seres humanos séo definidos no considerando 41 como
todo e qualquer processo, incluindo as técnicas de cisdo de embrides, que tenha por
objectivo criar um ser humano que possua a mesma informagcdo genética nuclear que
outro ser humano. A posi¢cdo comum adoptada pelo Conselho com vista a adopcéo da
directiva quis excluir todas as formas de clonagem de seres humanos. Assim, de acordo
com o Parlamento, o Conselho preferiu substituir os termos “processos de clonagem
reprodutiva humana” pelos termos “processos de clonagem de seres humanos”, pelo
facto de considerar o qualificativo “reprodutivo” demasiado restritivo. Além disso, na
exposicado de motivos, precisou que os termos “seres humanos” diziam respeito ao ser
humano desde o estadio de embfiao

5.2.1.2. A patente EP 0 695 351 (patente dita “de Edimburgo”)

O Instituto Europeu de Patentes concedeu uma patente europeia, em 8 de Dezembro de
1999, a uma invencao intitulada “isolamento, seleccdo e propagacao de células
estaminais de animais transgénicos”.

75
76
7
78

Ponto 38 do acérdéo.

Pontos 39 e 40 do acérdéo.

Ponto 62 do acérdéo.

Pontos 76 e 77 do acérdéo.

& JO C 110 de 8.4.1998, p. 30, ponto 35.
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Em linguagem cientifica inglesa, o termo “animal” abrange ndo s6é os animais mas
também o ser humano, o que leva a pensar que esta patente poderia abarcar a clonagem
de seres humanos. Foi apresentada uma oposicdo por diferentes oponentes no prazo
previsto (9 meses a contar da data de publicacdo da concessdo da patente no boletim
oficial).

Por carta datada de 29 de Marco de 2000, a Comissao imp0s que o presidente do Instituto
Europeu de Patentes tomasse todas as medidas necessarias para corrigir a patente
concedida, de modo a torna-la conforme com a legislacéo em vigor na Europa. Em 12 de
Abril de 2000, o referido presidente invocava que o Instituto ndo era competente para
corrigir oficiosamente a patente concedida mas que uma camara de oposicdo ja havia
sido encarregada do processo, a fim de instruir a oposi¢cao apresentada.

Paralelamente, o Parlamento Europeu opds-se inequivocamente a concessao desta
patente, mediante uma resolucédo adoptada em 30 de Margo de 2000.

A divisdo de oposicdo da Organizacdo Europeia de Patentes proferiu uma primeira
decisdo preliminar sobre este processo, em 19 de Abril de 2000. O seu parecer
baseava-se na correccdo do elenco das reivindicagdes por parte do titular da patente, a
Universidade de Edimburgo, que acrescentou o qualificativo “ndo humano” as
reivindicacdes 47 e 48. O novo elenco de reivindicagdes parece estar, neste momento, em
conformidade com a Convencdo sobre a Patente Europeia e seu regulamento de
execucao, e também com a Directiva 98/44/CE, sobre a proteccéo juridica das invencdes
biotecnolégicas.

As criticas emitidas a este respeito aquando da concessdao desta patente foram
amplamente tidas em consideracdo pela divisdo de oposicdo da OEP. O processo de
oposicao prossegue quanto a mesma patente, com base noutros motivos de anulacdo
(nomeadamente sobre a nocéo de descricao suficiente).

5.2.2. Patenteabilidade das células estaminais humanas e das linhas obtidas a partir
das mesmas

Das discussoes de negociagéo da Directiva 98/44/CE resulta claramente que o legislador
europeu quis evitar a instrumentalizacdo do homem e a criacdo de seres humanos viaveis
geneticamente modificados.

Por outro lado, os desenvolvimentos recentes no dominio da biotecnologia e das células
estaminais humanas trazem esperancas terapéuticas significativas, nomeadamente no
ambito do tratamento de doencas degenerativas, e as empresas europeias devem ser
incitadas a trabalhar nestes dominios prometedores. A concessao de patentes podera
também desempenhar este papel.

A perspectiva de poder conceber criacdes celulares através da técnica chamada
partenogéne&® parece abrir novos caminhos ainda desconhecidos, que se afiguram

BN

susceptiveis de atalhar a controvérsia relativa a “clonagem terapéutica”.

80 A partenogénese define-se como o desenvolvimento de um O6vulo sem que tenha havido

fecundacao por um espermatozdide. A partenogénese € uma reproducédo sexual uniparental.
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O estatuto das linhas de células obtidas a partir de células multipotentes, por sua vez
criadas ou ndo mediante a “clonagem terapéuticatiscita controvérsia. Ora, estas

linhas trazem esperancas terapéuticas e as empresas europeias deveriam ser encorajadas a
desenvolvé-las. Neste caso, parece que se pode aplicar o n.° 2 do artigo 5.° da directiva,
relativo a patenteabilidade de elementos isolados do corpo humano.

Ser& conveniente, portanto, prosseguir as reflexdes necesséarias sobre esta questdo e
estudar as medidas a tomar para encorajar este tipo de investigacao.

Paralelamente, o Presidente da Comissé&o recorreu ao Grupo Europeu de Etica quanto a
guestdo dos aspectos éticos da patenteabilidade das invencdes que envolvam células
estaminais humanas. Este grupo emitiu o seu parecer n.° 16 em 7 de Maio &e 2002

Neste parecer, o grupo reconhece a importancia das patentes como meio de incentivar a
inovacdo, atribuindo uma compensacao monetaria ao inventor em troca da transparéncia
e da publicac&o dos respectivos resultados.

O grupo insiste na importancia de garantir o justo equilibrio entre os interesses do
inventor e os da sociedade, e de definir, portanto, as condicdes e os limites da
patenteabilidade das células estaminais. O grupo sublinha a necessidade de evitar
patentes demasiado vastas relativas a linhas de células estaminais. E importante que a
proteccdo conferida por uma patente incida sobre aplicacdes industriais descritas de
forma precisa e ndo sobre um vasto leque de aplicacdes potenciais ndo susceptiveis de
descricao.

As células estaminais humanas podem ser células de fonte adulta, fetal ou embrionaria.
As questfes éticas diferem consoante a fonte das células. Por esta razdo, o parecer do
grupo é que todos os pedidos de patentes relativos a células estaminais humanas
deveriam precisar a respectiva fonte.

5.2.3. Processos de modificacédo da identidade genética germinal do ser humano

Esta proibicao opde-se sem equivocos a patenteabilidade de processos de terapia genética
relativamente a células germinais hum&naa fim de respeitar a integridade fisica dos
descendentedA contrario esta proibicdo por si sé ndo se ople a técnicas de terapia
genética relativa a células somatffasmuito preciosas no ambito dos tratamentos
curativos de doencas genéticas. Nas suas conclusdes, o advogado-geral Jacobs
interrogou-se acerca do estatuto do considerando 38, designadamente acerca da questao
de saber se a exclusdo dos processos de producao de seres hibridos, resultantes de células
germinais ou de células totipotentes humanas e animais, prevista no referido
considerando, pode ser abrangida pela exclusdo prevista na alinea b) do n.° 2 do artigo
6.%°. Lembra também que um ser hibrido é um organismo ou uma molécula de ADN
recombinada criada juntando fragmentos de ADN provenientes de dois ou mais

81 Trata-se da transferéncia do ncleo de uma célula somatica para o interior de uma célula sexuada.

Esta técnica designa-se pelo seu acrénimo inglés: SCNT — somatic cell nuclear transfer. Convém
notar que esta técnica pode ser utilizada tanto na clonagem reprodutora como na clonagem
terapéutica. Apenas a finalidade destes tipos de clonagem difere.

Parecer disponivel no seguinte enderdxttp://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics
Células reprodutoras masculinas e femininas (espermatozoéides e ovécitos).

Células ndo germinais ja diferenciadas do corpo humano.

Pontos 110 a 112 das conclus®es.

82
83
84
85
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organismos diferentes. Segundo o advogado-geral, a producdo destes seres a partir de
células germinais ou totipotentes humanas e animais modificaria inevitavelmente a
identidade genética germinal dos seres humanos. Conclui considerando que, de qualquer
modo, se a exclusédo do considerando 38 ndo se puder aplicar a esta exclusdo expressa,
deverda poder ser abrangida pela excluséo geral prevista no n.° 1 do artigo 6.° A Comissao
nao pode deixar de partilhar esta posi¢cao.

5.2.4. Utilizacdes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais

O Conselho, na respectiva posicdo comum, quis deixar bem claro que a exclusado de
patenteabilidade das utilizacdes de embrides humanos se aplica unicamente no caso de
essas utilizacdes serem feitas com fins industriais ou coméfci@isconsiderando 42
mostra bem que tanto o Conselho como o Parlamento desejaram que as invengdes que
tém um objectivo terapéutico ou de diagndstico, que se aplicam ao embrido humano e lhe
sdo Uteis, ndo sejam atingidas pela referida exclusao.

6. CONCLUSAO

As orientacdes fornecidas ao longo do presente relatério permitem concluir que o
legislador europeu pretendeu criar disposicdes atendendo aos interesses divergentes da
sociedade neste dominio da técnica. Convém observar que algumas dessas disposicdes
conferem aos Estados-Membros uma certa margem de manobra no exercicio de
transposicao.

A directiva estd em conformidade com os acordos internacionais vigentes que dizem
respeito as invengdes biotecnoldgicas. A Comissdo seguira com 0 maior interesse 0s
tratados actualmente em negociacdo que possam ter incidéncia sobre este dominio
(SPLT) e aqueles que viréo.

No que se refere as proprias disposicfes da directiva, o legislador europeu conseguiu
criar um sistema funcional que respeita os grandes principios éticos reconhecidos na
Comunidade Europeia. A este titulo, o0 Grupo Europeu de Etica constitui um elemento
importante do debate ético sobre estas questfes a nivel comunitario.

Existe uma distingdo muito clara entre os animais e os vegetais, por um lado, que séo
patenteaveis, e as variedades vegetais e as racas animais, por outro, que ndo o séo. De
igual modo, ainda que os processos essencialmente bioldgicos ndo possam ser abrangidos
por patente, 0 mesmo ndo acontece quanto aos processos concebidos pela engenharia
genética que permitam obter animais e vegetais transgénicos.

Acerca do dominio muito delicado da patenteabilidade de elementos isolados do corpo
humano, a directiva relembra o limite a estabelecer entre o que releva da patenteabilidade
e 0 que é dela excluido. Os principios de dignidade, de integridade e de néo
patrimonialidade do corpo humano devem ser escrupulosamente respeitados e a directiva
recorda-o inequivocamente. Em contrapartida, os elementos isolados do corpo humano
ou produzidos de outra forma gracas a engenharia genética devem poder ser protegidos
mediante patentes, desde que se preencham as condicdes de patenteabilidade.

86 JO C 110 de 8.4.1998, p. 30, ponto 37.
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A directiva prevé um principio geral de exclusdo das invencbes cuja exploracdo
comercial se revele contraria a ordem publica ou aos bons costumes. A lista indicativa do
gue se deve entender por este conceito permite afastar sem ambiguidade certos processos
julgados eticamente ndo aceitaveis (clonagens, modificacdo da identidade genética
germinal do ser humano, utilizacdo de embrides humanos para nithsstriais ou
comerciais). Estas exclusdes permitem que a sociedade se proteja contra invencdes que
podem ter repercussdes negativas.

E certo que determinadas disposi¢cdes da directiva deixam aos Estados-Membros alguma
margem de manobra na transposicdo da mesma para as legislacées nacionais. A luz dos
desenvolvimentos verificados no contetdo do presente relatério, dir-se-ia que o alcance a

conferir a sequéncias ou a sequéncias parciais de um gene continua a ser tema de
actualidade, podendo dar lugar a interpretacdes divergentes.

De igual modo, o desenvolvimento recente e irresistivel da cultura de células estaminais
de origem humana fez nascer determinadas interrogacdes sobre as possibilidades de obter
patentes relativas a inven¢des desenvolvidas em torno daquelas células.

N&o ha duvida de que compete a Comissdo acompanhar e apreciar as evolucdes, tanto
cientificas como juridicas, que podem observar-se neste dominio da técnica e
comunicé-las as partes interessadas no ambito da Comunidade Europeia. A este respeito,
a Comissdo encorajard o intercambio entre cientistas, juristas e administradores de
patentes, a fim de analisar e discutir o efeito reciproco entre os progressos cientificos e os
desenvolvimentos juridicos, em especial mediante a criagdo de um grupo de peritos.

Estas avaliacbes inscrevem-se plenamente na linha definida pela Comissdo na
comunicacdo de 23 de Janeiro de 2002, intitulada “Ciéncias da Vida e Biotecnologia”,
gue insiste no facto de que as nogdes-chave do dominio das patentes ndo devem ser
deixadas apenas & interpretacéo dos tribunais e dos institutos de patentes

Nesta dptica, a Comisséo sera entdo levada a desenvolver os seguintes temas:

» Alcance a conferir as patentes relativas a sequéncias ou a sequéncias parciais de genes
isolados do corpo humano.

» Patenteabilidade das células estaminais humanas e das linhas obtidas a partir das
mesmas.

Os resultados destas reflexdes serdo comunicados ao publico no dmbito dos proximos
relatérios, previstos na alinea c) do artigo 16.° da directiva.

87 COM, op. cit., p. 17.
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ANEXO 1:

A PLICACAO DA DIRECTIVA 98/44/CERELATIVA A PROTECCAO JURIDICA
DAS INVENCOES BIOTECNOLOGICAS

; SITUACAO DA APLICACAO .
Pais 16/07/2002 DATA DA APLICAGAO
AT AUSTRIA Projecto de lei apresentado ao Parlamento Indeterminada
. 1.° projecto de lei submetido a discusséo ,
== 2 elier interministerial durante o Outono de 2000 Indeterminada
18/10/2000: projecto de lei adoptado pelo
DE ALEMANHA | dOvernoe apresentado ao Parlamento Indeterminada
Debates continuam no Parlamento
DK DINAMARCA | / Maio de 2000
ES ESPANHA 30 de Abril 2002
FIN FINLANDIA | / 30 de Junho de 2000
Projecto de lei adoptado pelo governo em .
FR FRANCA 31/10/2001 Adiada
) . 22 de Outubro de 2001
GR GRECIA Decreto-Lei de 15/10/2001 Comunicacéo & Comissao
30 de Julho de 2000
IRL TV / Regulamentos
Notificacao feita & Comisséo
19/10/1999: projecto de lei apresentado|ao
IT I TALIA Parlamento Indeterminada
Comité criado no Senado
Projecto de lei apresentado ao Parlamentg em
Junho de 2000
LU | LUXEMBURGO | - pita parlamentar de Etica responsavel pelo Indeterminada
projecto (Ultima reunido em 23 de Janeiro,
com peritos do IEP)
Relatério da 2.2 Camara (7/6/2000) propondo
NL | PAiSESBAIXOS | varias alteracdbes ao projecto de |lei Indeterminada

apresentado em 28/05/1999
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Debate no plenario em 02/10/2000

Esperada para o primeiro

PT PORTUGAL | Projecto de lei apresentado ao Parlamento semestre de 2002
Devera ser adoptado um projecto de lei|na Julho de 2002
SE SUECIA Prlme:lveorla I:()d_ebates no Parlamento durante((?ata indicada no memorando d
sesséo da Primavera) projecto de lei)
28 de Julho de 2000aplicacdo
dentro do prazo dos artigos 1.°
» Aplicagéo do artigo 12.°; entrada em vigor 11.°
em 1 de Marco de 2002
UK | REINOUNIDO 6 de Julho de 2001aplicacéo

* Aplicagéo dos artigos 13.°e 14.°em 6

Julho de 2001

de dos artigos 13.°e 14.°

1 de Marco de 2002aplicacéo

do artigo 12.°
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ANEXO 2: ESTRATEGIA COERENTE PARA A BIOTECNOLOGIA E AS CIENCIAS DA VIDA
NA EUROPA

As ciéncias da vida e a biotecnologia sdo amplamente reconhecidas como uma das
tecnologias de ponta mais promissoras da economia baseada no conhecimento. Como foi
referido atras, este facto foi reconhecido pelo Conselho Europeu de Est8toémo

Marco de 2001.

Os principios reguladores, tais como os estabelecidos no direito da propriedade
intelectual, constituem uma parte importante da comunicacdo da Comissao. Em especial,
as invencdes biotecnoldgicas carecem de investimentos de grande monta e é geralmente
reconhecido que uma proteccao eficaz através de patentes € um incentivo crucial para a
I&D e a inovacao. Por esta razdo, e com vista a um progresso cientifico rapido, o
documento de estratégia reconhece que o sistema da propriedade intelectual carece de
acompanhamento de perto.

1) Investimentos no sector biotecnolégico

O mercado mundial tem um potencial total para aplicagcbes de ciéncias da vida e

biotecnologia, excluindo a agricultura, que se estima em mais de 2 bilibes de euros em
2010. Cerca de um quarto deste montante € atribuido ao sector farmacéutico e trés
guartos ao sector da tecnologia sustentavel industrial e ambiental. A maior parte destas
tecnologias provém de empresas de biotecnologia, que constituem um factor crucial de
sucesso para a competitividade industrial em biotecnologia, conjuntamente com uma
sélida base de conhecimento e a disponibilizacdo de capital privado, especialmente com
o investimento de capital de risco.

A base de conhecimento em biotecnologia e nas ciéncias da vida teve, nos ultimos anos,
um grande impulso. O nimero de publicacdes cientificas dos paises da OCDE em jornais
de biotecnologia e microbiologia aplicada aumentou de 1574 em 1986 para 3261 em
1998, sendo 34% de Estados-Membros da UE e 23,9% do§®EUA

No que se refere as empresas de biotecnologia, a UE ultrapassou os EUA em nimero
total de empresas (1570 na UE, 1273 nos EUA). Apesar de os numeros da UE relativos a
dimensédo média, receitas e despesas com IDT da totalidade do sector serem, em média,
inferiores aos numeros dos EUA num factor de 2,5, os nimeros da UE por empregado
sdo comparaveis ou mesmo melhores que os numeros dos EUA. Isto demonstra bem o
potencial empresarial da Europa.

O investimento de capital de risco no sector biotecnolégico da UE aumentou de forma
estavel na segunda metade da Ultima década e atingiu um valor superior a mil milhdes de
euros no ano 2000. No entanto, o financiamento publico total (incluindo aquisicdes e
EPI) continua a ser, num factor 5, maior nos EUA (30 mil milhdes de euros) do que na
UE (6 mil milhdes).

88 Conselho Europeu de Estocolmo — 23 e 24 de Margo de 2001; conclusbes da Presidéncia

disponiveis enfttp://ue.eu.int/en/Info/eurocouncil/index.htm
89 Fonte: OCDE DSTI/EAS/STP/NESTI (2001)2.
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Fig. 1: Investimentos de capital de risco no sector de biotecnologia da UE, em milhdes
de euros (Fonte: EVCA)

2) Concessao de patentes no sector da biotecnologia

A concessao de patentes nos Estados-Membros da UE, Japdo e EUA nos sectores da
biotecnologia e da engenharia genética aumentou drasticamente no Instituto Europeu de
Patentes, na Gltima décd8aO Quadro 1, que apresenta os niimeros totais dos sectores
da biotecnologia e da engenharia genética para os periodos de 1996-2000 e de
1986-1990, mostra um aumento geral de 226% e de 287%, respectivamente, nos dois
sectores.

Entre os Estados-Membros da UE, a Alemanha € o pais que mais pedidos apresenta,
seguida pelo Reino Unido. A Franca e os Paises Baixos estdo quase juntos no terceiro
lugar, assim como a Bélgica e a Dinamarca, no lugar seguinte. Verificam-se aumentos
acima da média, estatisticamente relevantes, da apresentacéo de pedidos por parte da DK,
UK, NL nos dois sectores tecnoldgicos, enquanto a Itélia apresenta nimeros inferiores a
média. Os numeros relativos a Alemanha estdo proximos da média total dos dois
sectores, e a Franca esta perto da média no sector biotecnoldgico e acima da média no
sector da engenharia genética.

Os numeros totais de apresentacdo de pedidos nos EUA sao superiores aos nimeros dos
Estados-Membros da UE desse periodo nos dois sectores, e 0s nimeros de apresentacao
de pedidos dos EUA entre os dois periodos aumentou mais que a média da UE. No
Japéo, o aumento dos nimeros de apresentacdo de pedidos é muito baixo, de 52% e 90%,
respectivamente.

O Quadro 2 mostra as quotas da UE, do Japdo, dos EUA e de outros paises, nos valores
de apresentacao de pedidos de patentes no IEP para as classes C12N (biotecnologia) e
C12N15 (engenharia genética) nos dois periodos. A quota de patentes dos EUA para
estes paises no sector da engenharia genética é fornecida para comparacao.

No periodo de 1996-2000, os EUA apresentaram o maior nimero de pedidos de patentes
no IEP relativos ao sector biotecnoldgico (cerca de 45,4% do total), seguidos pelos

% Fontes: OCDE, USPTO, IEP.
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Estados-Membros da UE (cerca de 38,8%). O Japdo apresentou apenas 9% dos pedidos
de patentes neste periodo, baixando dos 19,6% no periodo de 1986-1990. Tanto 0s

Estados-Membros da UE como os EUA aumentaram as respectivas quotas de patentes
entre o periodo de 1986-1990 e o periodo de 1996-2000, com alguma vantagem para 0s

EUA.

Pedidos ao IEP
Biotecnologia (C12N) Engenharia genética (C12N15)
1986 a 1996 a % de 1986 a 1996 a % de
1990 2000 aumento 1990 2000 aumento

DE 326 970 198% 189 762 303%
UK 161 713 343% 107 593 454%
NL 140 549 292% 92 422 359%
FR 170 547 222% 107 457 327%
DK 46 235 411% 20 88 340%
BE 73 220 201% 57 141 147%
IT 44 80 82% 32 53 66%
SE 35 73 109% 22 50 127%
AT 15 42 180% 9 33 267%
Fi 8 30 275% 7 17 143%
ES 7 22 214% 5 17 240%
IE 5 11 120% 3 7 133%
GR 1 5 400% 1 5 400%
EU 1031 3497 239% 651 2645 306%
us 1058 4129 290% 732 3251 344%
JP 539 817 52% 312 594 90%
Total 2881 9398 226% 1872 7249 287%

Quadro 1: Pedidos de patentes dos Estados-Membros da UE, Japéo e EUA ao IEP nos
sectores da biotecnologia e da engenharia genética, no periodo de 1986 a 1990,
comparado com o periodo de 1996 a 2000
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Pedidos ao IEP Concessoes

EUA
Biotecnologia Engenharia genética |Engenharia genética
(C12N) (C12N15) (Definicdo do
USPTO)

1996-2000]1986-1990]1996-2000]1986-1990{1994-1997]1984-1987
UE 38,8% 37,4% 38,3% 36,6% 14,5% 11,0%

Japéo 9,0% 19,6% 8,5% 17,5% 7,5% 10,8%

USA 45,4% 38,4% 46,3% 41,1% 72,5% 75,4%

Outros 6,8% 4,6% 7,0% 4,7% 5,4% 2,8%

Quadro 2: Quotas de pedidos de patentes ao IEP por paises nos sectores da
biotecnologia e da engenharia genética, comparadas com as patentes concedidas pelo
USPTO

No Patent and Trademark Officdos EUA, a grande maioria das patentes concedidas no
sector da engenharia genética, entre 1994-1997, referem-se a inventores americanos
(72,5%). Os Estados-Membros da UE atingiram uma quota de 14, 5% e a do Japéo foi de
7,5%. Enquanto as quotas dos EUA e do Japé&o baixaram cerca de 3 pontos percentuais,
desde o periodo de 1984-1987, a quota dos Estados-Membros da UE aumentou 3,5
pontos percentuais.

A taxa de crescimento dos pedidos de patentes ao IEP a das concessfes de patentes pelo
USPTO no sector da engenharia genética € descrita no Quadro 3 relativamente a
diferentes periodos. As taxas de crescimento do USPTO no periodo de 1993-1997 foram
de 31%, quase o dobro da taxa de crescimento do IEP, de 17,7%, no periodo de
1996-2000.
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Pedidos ao IEP Concessodes EUA
1996-2000 1990-1995 1993-1997 1988-1992
17, 7% 15,8% 31% 21,4%

Quadro 3: Taxas de crescimento médio dos pedidos de patentes ao IEP no sector da
engenharia genétia, comparadas com os nimeros de concessdo de patentes pelo
USPTO

Os dados atras expostos mostram que os Estados-Membros da UE estdo claramente atras
dos EUA no que toca a concesséao de patentes. Os Estados-Membros da UE néo s6 estéao
atrads dos EUA no que toca a protec¢do dos respectivos mercados europeus, mas também
tém uma quota de patentes comparativamente pequena no mercado tecnolégico dos
EUA, mais dinamico. O aumento significativo das quotas da UE na concessédo de
patentes pelo USPTO, de 11% no periodo de 1984-1987 para 14,5% no periodo de
1994-1997, pode indicar uma actividade de IDT mais intensa por parte dos operadores da
UE nos EUA e/ou um aumento da colaboracdo activa entre operadores da UE e dos
EUA.
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Fig. 2: Namero de pedidos de patentes e nimero de patentes concedidas pelo IEP no
sector da engenharia genética

Nos Estados-Membros da UE, a proteccdo por patentes € também dificultada pela
morosidade dos processos de concessao do IEP. A Figura 2 compara o namero de
pedidos apresentados ao IEP no sector da engenharia genética e o nimero de patentes
concedidas neste sector no periodo de 1984 a 2000. Revela que o niumero de patentes
concedidas por ano estagnou, tendo mesmo diminuido ligeiramente desde 1995. A razéo

ol As defini¢cdes de “engenharia genética” do USPTO e do IEP diferem devido a diferentes sistemas

de classificacéo.
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principal para este facto € o grande volume de investigac6es que o IEP é obrigado a
efectuar para os pedidos apresentados ao abrigo do Tratado de Cooperacdo em matéria de
Patentes (PCT). Nos termos deste tratado, os mais de 100 paises signatarios podem
escolher um dos nove institutos internacionais de patentes para a realizacdo da
investigacdo e/ou do exame preliminar. Actualmente, o IEP tem em méos cerca de 60%
de todos os pedidos internacionais, 50% dos quais provenientes dos EUA. Para melhorar
a situacédo, o IEP decidiu ndo aceitar, a partir de 1 de Marco de 2002, pedidos de
residentes nos EUA relativos a biotecnologia, métodos empresariais e telecomunicacoes,
ao abrigo do PCT.

Como veremos no ponto seguinte, uma caracteristica especifica da investigacao e
inovacdo em biotecnologié a estreita colabacdo e a transferéncia de tecnologia entre
grandes industrias, empresas de biotecnologia e o sector publico de investigacdo. O uso
estratégico de direitos de propriedade intelectual por todos estes operadores desempenha
um papel fundamental para o desenvolvimento de um mercado tecnolégico funcional.
Este facto € demonstrado por dados relativos a patentes concedidas pelo USPTO no
dominio da biotecnologfa a beneficiarios do Reino Unido, Alemanha e Franca, em
2001. Mostram ainda que 30% dos beneficiarios provém do sector publico de
investigacdo, 22% de empresas de biotecnologia e 48% de grandes industrias.

3) Competitividade industrial em biotecnologia

Um relatério da Direccdo-Geral da Empresa sobre a competitividade da biotecnologia
europeia identificou alguns factores cruciais que contribuem para a competitividade
industrial neste sectot

e Uma solida base de conhecimento, que oferece potencial para novos
desenvolvimentos e aplicacdes nos cuidados de salde, na agricultura, na producao
alimentar e na proteccao ambiental, bem como para novas descobertas cientificas.

* A transformagédo de conhecimentos fundamentais gerados em universidades e em
organismos publicos de investigagcdo em técnicas e produtos comercialmente (teis,
através da colaboracdo entre cientistas e gestores com experiéncia de arranque de
Novos projectos, apoiada por capital de risco.

* Uma divisdo de trabalho eficaz entre pequenas e grandes empresas, com diferentes
vantagens comparativas em tecnologia/desenvolvimento de produtos e em
comercializagao de produtos.

» Direitos de propriedade claramente definidos e eficazes, que tém um papel crucial no
funcionamento dos mercados das tecnologias, ou seja, transferéncia de tecnologia e
colaboracdo entre diferentes agentes (universidades, pequenas e grandes empresas).
Também sdo necessarios direitos de propriedade intelectual fortes para garantir o
acesso das empresas em fase de arranque ao capital de risco.

92 Dados obtidos na base de dados do USPIt®,//www.uspto.gov/patft/index.htmpara a seccéo

C12N15/00 e o periodo de 1/1/2001 a 31/12/2001.

Ver capitulo 5 do European competitiveness report 2001" sobre “The competitiveness of
European Biotechnology: a case study of innovation”. Este capitulo pode ser descarregado em
http://europa.eu.int/comm/enterprise/enterprise_policy/competitiveness/doc/competitiveness_repo
rt 2001/chapter 5.pdf

93
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A contribuicdo do regime da propriedade intelectual para a competitividade do sector
biotecnolégico dos EUA, por comparacdo com a UE, ndo pode ser quantificada com
precisdo. Contudo, alguns factos indicam que os EUA tém determinadas vantagens
comparativas:

* A concessao de patentes no sector da biotecnologia nos EUA tem sido ligeiramente
mais dindmica nos ultimos anos do que na UE (16% de aumento nos EUA, contra
13% na UE) e muito mais dindmica no sector da engenharia genética.

* As recentes directrizes do USPTO vieram dar seguranca juridica ao definirem
claramente o que pode ser considerado uma invenc¢ao biotecnoldgica e o que pode ser
patenteavel, se bem que ndo tenha tocado nas questdes de “ordem publica”, ao
contrario da maior parte da legislacdo em matéria de patentes dos paises
desenvolvidos.

¢ O desenvolvimento de mercados tecnolégicos entre produtores e utilizadores de

tecnologia é claramente apoiado por baixos custos de transaccdo, isto é, por um
sistema de patentes rentavel.

A comunicacdo da Comissao sobre “Ciéncias da Vida e Biotecnologia: uma estratégia

para a Europa” assinalou que a posicdo competitiva depende da existéncia de um sistema

europeu de propriedade intelectual eficaz, harmonizado e a precos acessiveis, que sirva

de incentivo para a I&D e a inovagdo. A fim de aproximar a competitividade da UE da

dos EUA, a comunicacao propde as seguintes ac¢des, entre outras:

* Aplicacdo da Directiva 98/44/CE relativa a proteccdo juridica das invencdes
biotecnolégicas por parte dos Estados-Membros.

« Adopcdo do Regulamento sobre a Patente Comunitaria pelo Cofiselho

» Clarificacdo das regras de titularidade de direitos de propriedade intelectual
provenientes da investigacédo publica.

* Formacdo de universitarios para dlimacdo estratégica do sistema de propriedade
intelectual e maior chamada de atencdo para o potencial comercial da investigacéo,
incentivando o espirito empresarial e os intercambios entre as universidades e as
empresas.

+ Tomada de medidas para harmonizar a proteccdo conferida por patentes nos paises
industrializados, garantindo condi¢cées equitativas para todos.

o Op. cit., introdugao.
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ANEXO 3: HISTORIAL DA NEGOCIACAO DA DIRECTIVA  98/44/CE

Em consequéncia da intensificacdo da investigacdo cientifica e das descobertas
importantes realizadas nestes ultimos 40 anos no dominio da biologia molecular, a
biotecnologia emergiu como uma das técnicas mais importantes e com mais hipéteses de
futuro. O impacto dos processos, das técnicas e do material biotecnolégico atinge
multiplos sectores: saude, agricultura, ambiente, alimentacao e industria.

No entanto, em meados dos anos 80, a diversidade, ou mesmo a auséncia, de legislacdes
nacionais nesta matéria revelou-se prejudicial para a investigacdo e para o
desenvolvimento e a competitividade das empresas europeias relativamente as sociedades
japonesas ou americanas, activas neste sector.

Por estas razfes, tornou-se evidente que a Comissao deveria agir neste dominio, no
sentido de harmonizar as legislagdes nacionais no mercado interno.

Assim, desde 1985 que o Livro Branco da Comissdo sobre a realizacdo do mercado
interno refere a situacéo que se vive neste dominio.

Sentiu-se, portanto, uma necessidade de clarificacdo, a fim de criar regras claras e
juridicamente seguras que permitissem um desenvolvimento harmonioso deste tipo de
indastrias.

Nesta Optica, a Comissao apresentou um primeiro projecto de directiva em 21 de Outubro
de 1988°.

Esta proposta foi recusada em 1 de Marco de 9880 Parlamento Europeu, no fim de

um processo de conciliagdo devido, nomeadamente, a falta de distingdo, no dominio das
sequéncias de ADN, entre as descobertas que ndo podem ser protegidas por patentes e as
verdadeiras invengdes que, estas sim, poderéo ser cobertas por um direito de propriedade
industrial.

Uma nova proposta alterada foi relancada no final de ¥996

O parecer do Grupo Europeu de Etica, solicitada pelo Presidente da Comisséo, foi
emitido em 25 de Setembro de 18860 grupo reconhece que a distincdo tradicional
entre descobertas e invencdes acarreta, no dominio da biotecnologia, uma dimenséao ética
importante. No entanto, o parecer sublinha que a directiva prevé garantias suficientes
neste dominio.

A directiva foi finalmente adoptada em 6 de Julho de £898 governo neerlandés
votou contra esta directiva, enquanto a Italia e a Bélgica se abstiveram. A directiva foi
publicada no Jornal Oficial em 30 de Julho de 1988

% COM(88) 496 final/SYN 159 de 21 de Outubro de 1988, JO C 10 de 13.1.1989.
% C4-0042/95 — 94/0159(COD), doc. PE-CONS 3606/1/95 de 21.2.95. JO C 68 de 20.3.95, p. 26.
o7 JO C 296 de 8.10.1996, p. 4, e JO C 311 de 11.10.1997, p. 12.

98
99

http://www.europa.eu.int/comm/european_group_ethics/gaieb/fr/avis8.pdf
Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho de 1998, relativa a
proteccao juridica das invencdes biotecnoldgicas.
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O artigo 15.° prevé que os Estados-Membros devem pbr em vigor as disposicoes
legislativas, regulamentares e administrativas necesséarias para dar cumprimento a
directiva, o mais tardar, em 30 de Julho de 2000.

100 JO L 213 de 30 de Julho de 1998, p. 13.
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ANEXO 4: TRABALHOS REALIZADOS DEPOIS DA CONCLUSAO DA DIRECTIVA
1) No ambito dos intercambios entre a Comisséo e os Estados-Membros

1.1) Reunido organizada pela Comissdao com os peritos dos Estados-Membros em
Janeiro de 1999:

Foi organizada uma primeira reunido com os Estados-Membros antes mesmo da

expiracdo do prazo de transposicdo da Directiva 98/44/CE, para os ajudar a aplicar a

directiva. Nesta ocasido, foi possivel o estabelecimento de um dialogo entre os varios

participantes relativo as disposicdes da directiva cuja transposicdo poderia ser mais dificil

(artigos 5.° e 6.9). Além disso, vérias delegacdes referiram as dificuldades encontradas na
aplicacdo concreta do artigo 12.° da directiva, relativo as licencas cruzadas entre patentes
e certificados de obtencéo vegetal.

1.2) Reunido organizada pela Comissdo com os peritos dos Estados-Membros em 23
de Janeiro de 2001:

O objecto da reunido organizada pela Comisséo era fazer o ponto da situacédo depois de
findo o prazo de transposicdo da Directiva 98/44/CE relativamente ao estado da sua
aplicacao no direito nacional dos Estados-Membros.

O dia foi dividido em duas partes: a primeira foi consagrada a uma consulta das
delegagOes relativa ao estado da transposicdo da directiva nos Estados-Membros; a
segunda foi dedicada a uma troca de impressdes sobre as disposi¢cdes da directiva que
suscitavam algumas dificuldades de aplicagao.

No dia da reunido, apenas quatro paises haviam notificado formalmente a Comissao do
seu instrumento de aplicacdo da directiva: Dinamarca, Finlandia, Irlanda e Reino Unido.

Nesta reunido, os Estados-Membros foram interpelados no sentido de se verificar se
algum deles desejaria uma renegociacdo da directiva. Nenhum Estado-Membro
manifestou essa intencgao.

Algumas delegacdes solicitaram que a Comissao publicasse directrizes para a aplicacao
da directiva. A Comissao nao privilegia esta via, dado que o conjunto das informacdes
necessarias para a aplicacdo da directiva figuram ja na propria directiva. A Comissao
considerou que a publicacdo do presente relatério permitiria apurar as ac¢des necessarias
arealizar.

A Comissao indicou, por fim, que pretende seguir de perto a aplicacdo da directiva,
disponibilizando a sua ajuda a qualquer Estado que a solicite.

1.3) Notificacdo da Comissao dirigida aos Estados-Membros que ndo transpuseram a
Directiva 98/44/CE.

Por carta de 30 de Novembro de 2000, a Comissao intimava os Estados-Membros a
transpor a Directiva 98/44/CE o mais rapidamente possivel. Convidava-os também a que
lhe enviassem as suas observacdes no prazo de 30 dias Uteis.

1.4) Dialogo com os Estados-Membros:
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A Comissdo encetou um didlogo com os Estados-Membros que solicitaram a sua
intervencdo, essencialmente com base numa troca de correspondéncia (Franca,
Alemanha, Italia, Bélgica e Paises Baixos).

Por outro lado, outros Estados-Membros informavam a Comissao do ponto da situacao
guanto a transposicao da directiva nos respectivos paises (Luxemburgo, Grécia, Austria).

O teor destas diferentes correspondéncias pode ser dividido em dois temas essenciais:

» pedidos de esclarecimento relativos a distincao prevista no artigo 5.° da directiva,
entre as descobertas e as invengdes relativas a elementos isolados do corpo humano
gue podem ser objecto de protecc¢ao por patente.

 interrogag6es quanto ao alcance a conferir as invengdes relativas a elementos isolados
do corpo humano.

A Comissao respondeu a cada uma das cartas ponto por ponto.

Convém notar que € muito desejavel uma colaboracdo mais estreita entre a Comissao e
os Estados-Membros. O presente relatério devera permitir iniciar um dialogo proveitoso
entre os Estados-Membros e a Comissao e dar certas respostas as interrogacdes
colocadas.

A margem desta correspondéncia, foram organizadas reunides de trabalho com
delegacdes dos Estados-Membros, a fim de facilitar a transposicdo da directiva para a
respectiva legislacao.

2) Actividades no ambito do Parlamento Europeu

Por deciséo de 13 de Dezembro de 2000, o Parlamento Europeu criou uma comissao
temporaria sobre a genética humana e outras tecnologias novas da medicina moderna.

A sua tarefa consistia em examinar os Ultimos desenvolvimentos no dominio da genética
humana e as possibilidades abertas por esses progressos. No ambito daquele exame, foi
dada especial atencdo a patenteabilidade dos elementos isolados do corpo humano e, em
especial, a proteccao das sequéncias de ADN por patentes.

Para elaborar o seu relatério, a comissdo temporaria ouviu uma série de peritos
competentes na matéria tratada.

A comissao temporaria sobre a genética humana elaborou um relatério e adoptou-o em 8
de Novembro de 200%" No entanto, aquando da votacdo em sessdo plenaria, este

relatorio foi rejeitado. Porém, as discussdes relativas a Directiva 98/44/CE deveréo

continuar no &mbito de um comité restrito.

101 Relatério da comissao tempordria sobre a genética humana e outras tecnologias novas da medicina

moderna sobre as implicacBes éticas, juridicas, economicas e sociais da genética humana.
PR\445704PT.doc PE 300.127.
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3) Trabalhos realizados no ambito do Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias da Comisséo Europeia

O Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias é uma instancia
independente, pluralista e multidisciplinar, criada pela Comissao, em 1992, para emitir
pareceres sobre as questdes éticas relativas as novas tecnologias, suscitadas no ambito
da execucdo de politicas comunitarias ou da elaboracéo de disposi¢des regulamentares.

O grupo emitiu 16 pareceres, dos quais o n.° 3, de 30 de Setembro de 1993, diz respeito
as questdes éticas relativas a proposta de directiva sobre a proteccdo juridica das
invencdes biotecnolégicas, e o n.° 8, de 25 de Setembro de 1996, sobre “a
patenteabilidade das invencdes que envolvam elementos do corpo humano”.

Nos termos do artigo 7.° da Directiva 98/44/CE, este grupo, sediado junto do Presidente
da Comissédo Europeia, € responsavel pela avaliacdo de todos os aspectos éticos ligados
a biotecnologia. Por forca do considerando 44 da directiva, a consulta desse grupo,
incluindo no que se refere ao direito de patentes, s6 podera incidir sobre a avaliacédo da
biotecnologia no que diz respeito aos principios fundamentais.

Foi nesta Optica, e a pedido do Presidente Prodi, que o grupo foi convidado a emitir, por
um lado, um parecer sobre “0s aspectos éticos da investigacao sobre células estaminais
humanas e respectiva utilizacdo” (parecer n.° 15, publicado em 14 de Novembro de
2000) e, por outro, um parecer sobre “0os aspectos técnicos da patenteabilidade das
invencdes que envolvam células estaminais humanas” (parecer n.° 16, publicado em 7 de
Maio de 2002).

4) Actividades do grupo de alto nivel em matéria de ciéncias da vida

O Grupo Europeu para as Ciéncias da Vida (GECV/EGLS), composto por 11 biélogos
europeus reconhecidos pela sua competéncia cientifica e pelo seu empenho em dialogar
com o publico acerca das implicac6es da investigacdo genética, foi criado em 26 de Abril
de 2000 para informar o Comissario europeu responsavel na matéria sobre os projectos
de investigacdo no dominio das ciéncias da vida. Tendo reconhecido a importancia da
propriedade intelectual para a investigacdo e o desenvolvimento, alguns membros do
grupo, juntamente com peritos da area da investigacdo, da inddstria, juristas e membros
do Instituto Europeu de Patentes, discutiram as questbes relacionadas com a
patenteabilidade dos genes num seminario realizado em 5 de Julho de 2001. Entre outras
guestdes, este encontro abordou o seguinte:

* uso e gestdo dos direitos de propriedade intelectual relacionados com invencdes
biotecnolégicas na universidade e na industria;

» enquadramento juridico da concessdo de patentes a invencdes biotecnolédgicas na UE,
em especial a Directiva 98/44/CE, e comparacéo com o sistema dos EUA; e

» desafios resultantes do impacto do direito de patentes sobre a investigacao e, vice-
versa, interligacdo entre os avancos cientificos e interpretacdo e desenvolvimento do
direito de patentes.

Em resultado de uma discussao extensa e construtiva no seminario e da posterior consulta
de todos os membros do GECV, este grupo redigiu uma declaracdo que identifica
questdes importantes de politica de investigacdo relacionadas com a patenteabilidade dos

43



genes e propde possiveis medidas a instaurar. As principais conclusdes da declaragéo sédo
as seguintes:

* O GECV sublinhou a importancia da concessdo de patentes a invencdes
biotecnolégicas como meio de apoiar a investigacao e a inovagao.

» O Grupo fez notar que os genes, enquanto tais, ndo sao patenteaveis; s6 o poderao ser
guando estiverem ligados a uma invencao especifica e quando estiver provada uma
aplicacao industrial.

« E necessario alargar aos cientistas e ao publico em geral a comunicacio dos objectivos
do direito de patentes e dos seus potenciais beneficios socioecondmicos.

* Patentes demasiado extensas podem levar a potenciais problemas de dependéncia.
Esta questdo deve ser acompanhada de perto no ambito dos relatorios previstos,
nomeadamente no artigo 16.° da directiva.

* O grupo recomenda a criagdo de um grupo de peritos, composto por juristas, cientistas
e administradores de patentes (IEP), para discutir a interligacdo entre os avancos
cientificos e o desenvolvimento e a implicacdo do direito de patentes no dominio da
biotecnologia e da engenharia genética.

5) Actividade da OCDE quanto a “invencdes genéticas, direitos de
propriedade intelectual e préticas de licenciamento”

Em Fevereiro de 2001, o grupo de trabalho sobre biotecnologia (WPB) da OCDE
aprovou uma proposta do Ministério da Investigacdo Cientifica e Educacdo (BMBF) da
Alemanha para iniciar um projecto sobre “invencdes genéticas, direitos de propriedade
intelectual e praticas de licenciamento”. Foi realizado um seminario em Berlim, em
24-25 de Janeiro de 2002, com mais de 100 peritos dos sectores publico e privado. Os
participantes analisaram provas empiricas que demonstram o impacto da concesséo de
patentes e de licencas a invencdes genéticas sobre o acesso a tecnologia por parte dos
investigadores, empresas e sistemas de saude.

Um grande estudo financiado pela Academia Nacional das Ciéncias dos EUA revelou
gue as patentes no dominio da biotecnologia estimulam, regra geral, a investigacédo e a
entrada de novas tecnologias no mer¢&oO aumento deste tipo de patentes, em
namero e em complexidade, ndo causou o colapso do sistema de patentes, ao contrario de
alguns temores e expectativas. O estudo mostra que os utilizadores e os fornecedores de
tecnologia conseguiram encontrar “solucdes de trabalho”, tais como obtencdo de
licencas, invencao em torno de patentes, utilizacado flexivel das isencbes em matéria de
investigacdo e desenvolvimento de bases de dados publicas (consérci®SNIP)

Nos EUA, os rapidos avancos cientificos e tecnoldgicos ficaram a dever-se as alteracoes
do enquadramento institucional, como as novas directrizes do USPTO ou a atitude dos
tribunais relativamente as patentes sobre os instrumentos de pesquisa. Os autores do

102 O projecto de relatorio preliminar pode ser descarregado em

http://www4.nationalacademies.org/PD/step.nsf/files/walsh2.pdf/$file/walsh2.pdf
O Max-Planck-Institute for Foreign Patent Law obteve resultados semelhantes num estudo
limitado entre instituicdes de investigacdo alemas e pequenas e grandes empresas.

103
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estudo ndo afastam problemas futuros, que poderéo surgir de patentes actualmente em
apreciacdo ou de novos desenvolvimentos cientificos e decisdes judiciais. No entanto,
sdo optimistas quanto a possibilidade de encontrar um sistema que forneca fortes
incentivos a realizacdo de investigacfes cientificas e mantenha também um espaco de
liberdade para a investigacéo e a descoberta.

O seminério identificou igualmente as dificuldades que por vezes ocorrem a propdsito de
patentes relativas a testes genéticos e discutiu os modos de melhorar 0 acesso e a
penetracdo do mercado sem minar o sistema de patentes e respeitando os orgamentos de
salude publica limitados. A este respeito, afigura-se necessario obter uma melhor
harmonizacao internacional das praticas em matéria de patentes e licencas, assim como a
clarificacdo do objectivo e da funcdo das isencdes em matéria de investigacdo nos
diferentes paises.
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ANEXO 5: ESTATISTICAS
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Fig. 1: Investimentos de capital de risco da UE nos sectores das ciéncias da vida, em
milhdes de euros
(Fonte: EVCA)
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Fig. 2: Investimentos de capital de risco em biotecnologia — EUA e UE

Os dados da UE incluem investimentos de substituicdo e investimentos de aquisigoes

pelos trabalhadores, para os quais néo existe informacéo separada. E provavel que no
sector da biotecnologia estes investimentos sejam bastante inferiores a média de 58%
para todos os sectores.
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Fig. 3: Investimentos de capital de risco da UE no sector da medicina/saude, em milhdes
de euros (Fonte: EVCA)
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Fig. 4: Investimentos nos sectores das ciéncias da vida como percentagem do total dos
investimentos de capital de risco da UE (Fonte: EVCA)
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Fig. 6: Engenharia genética — percentagem de patentes concedidas pelo USPTO
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Fig. 7: Apresentacédo de pedidos ao IEP no sector da engenharia genética — percentagem
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Fig. 8: Pedidos de patentes ao IEP e patentes concedidas, no sector da engenharia
genética
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Fig. 10: Pedidos ao IEP no sector da biotecnologia
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Fig. 11 e 12: Pedidos de patentes ao IEP por parte dos Estados-Membros da UE no
sector da engenharia genética
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