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APRESENTACAO GERAL
NECESSIDADE DE UMA ACCAO
JUSTIFICACAO DA PROPOSTA INICIAL

Em 1985, o Livro Branco da Comiss3o sobre a realizagdo do mercado interno
constata o seguinte: “As diferencas a nivel das legislagdes relativas a propriedade
intelectual tém repercussoes directas e nefastas no comércio intracomunitario e na
capacidade das empresas de considerarem o Mercado Comum como um ambiente
tinico para as suas actividades economicas [...] O quadro complicou-se ainda
recentemente devido a necessidade de adaptar os sistemas de propriedade
intelectual existentes as alteragoes tecnologicas que se deram em certo numero de
dominios, nomeadamente nos |[... | da biotecnologia [... ] A Comissdo tenciona, pois,
propor ao Conselho medidas respeitantes a protec¢do, mediante patente, das
invengées biotecnologicas™®.

Em consequéncia da intensa investigacdo cientifica e das grandes descobertas
durante as ultimas quatro décadas em biologia molecular, a biotecnologia surgiu
como uma das tecnologias mais prometedoras e cruciais. A biotecnologia moderna
¢ constituida por uma gama crescente de tecnologias, procedimentos e processos,
tais como a fusdo celular, a técnica de recombinagdo do ADN e a biocatalise, que
podem substituir e completar biotecnologias classicas de produgdo animal e vegetal
selectiva e fermentacdo. Dada a sua base cientifica, a aquisigdo de novos
conhecimentos constitui o elemento mais importante da trajectoria da biotecnologia,;
o hiato entre o desenvolvimento da investigagdo fundamental e as respectivas
aplicagdes em 1&D € reduzido e tende a diminuir. Os impactos dos processos,
técnicas e equipamento da biotecnologia estdo representados numa série de sectores:
a saude, a agricultura, o ambiente, a alimentago e a induastria.

Por ocasido da publicagdo da sua proposta inicial® em 1988, a Comissdo refere o
seguinte: O objectivo essencial do sistema de protecg¢do da patente consiste em
Jomentar a inovagdo técnica, importante factor de crescimento econdmico,
recompensando o inventor pela sua obra criativa por forma a estimular a actividade
inventiva. A protecg¢do conferida pela patente permite pois atrair capital para a
investigacdo e desenvolvimento e para a exploragdo industrial dos resultados da
investigacdo, favorecendo simultaneamente a difusdo rdpida e benéfica de
conhecimentos que, de outro modo, correriam o risco de ndo ser divulgados®,
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Livro Branco da Comissdo destinado ao Conselho Europeu de Mildo (28-29 de
Junho de 1985), A realizacdo do mercado interno, COM(85) 310 final, 14 de
Junho de 1985, ponto 145 e seguintes.

COM(88) 496 final/SYN 159 de 21 de Outubro de 1988, JO n° C 10
de 13.1.1989, p. 3.

Op.cit, n® 11, p. §.



A proposta inicial identificava uma série de problemas especificos relativamente a
aplicagdo do sistema de patentes a biotecnologia. Tratava-se da interpretagdo a dar
as nogdes classica . do direito de patentes que passariam a aplicar-se a matéria
biologica, caracterizada por ser auto-replicavel ou replicavel num sistema biologico.
Noutros termos, como tratar a matéria animada em relacdo a matéria inanimada? As
interrogagdes referiam-se a defini¢do do objecto patenteavel, da invengdo, da
novidade e do caracter suficiente da descrigdo, ao ambito da protecgdo, etc.

Com efeito, o direito de patentes aplicavel actualmente teve a sua origem na
Convengdo sobre a unificagdo de certos elementos do direito de patentes de
inveng#o, celebrada em Estrasburgo em 27 de Novembro de 1963, no quadro do
Conselho da Europa. Esta convengdo define, nomeadamente, as condigbes de
patenteabilidade e determina igualmente certas excepgdes a patenteabilidade™. O
conteudo da Convengdo de Estrasburgo foi retomado na Convengdo sobre a
Concessio de Patentes Europeias, celebrada em 5 de Outubro de 1973 em Munique.
Dezassete Estados europeus sdo actualmente partes contratantes nesta convengio,
a seguir designada por "CPE", entre os quais se contam catorze Estados-membros®®.

As legislagdes nacionais dos Estados-membros em matéria de patentes de invengdo
foram sendo progressivamente harmonizadas em torno da CPE, pelo que o conteudo
da Convengéo de Estrasburgo foi retomado nessas legislagdes. Este processo € o
resultado de uma declaragdo relativa a adaptagdo das legislagdes nacionais em
matéria de patentes adoptada pelos governos dos Estados-membros por ocasido da
assinatura do Acordo em matéria de Patentes Comunitarias®.

Em resultado desta situagio, o direito nacional dos Estados-membros em matéria de
patentes de invengdo e a CPE contém disposi¢des que foram escritas ha mais de
trinta anos, ou seja, numa época em que ndo era possivel imaginar as possibilidades
oferecidas pela biotecnologia.

Na falta de uma resposta clara as interrogagdes atras evocadas, instalar-se-a um
clima de incerteza. Essa incerteza ira perturbar a livre circulagio dos produtos
biotecnolégicos e os investimentos na investigagio e desenvolvimento de produtos
ou processos biotecnologicos novos. Com efeito, como € possivel ter a certeza de
que os servigos de patentes dos diferentes Estados-membros, confrontados com

®

)
(6)

Condi¢des de patenteabilidade: novidade, actividade inventiva e aplicagdo
industrial. Excepgdes a patenteabilidade: ordem puablica ou bons costumes e as
variedades vegetais ou ragas animais, bem como os processos essencialmente
biologicos de obtengdo de vegetais ou de animais.

A Finlandia devera aderir a Convengdo dentro em breve.

A Convengio relativa a Patente Europeia para o Mercado Comum, designada por
"Convengao sobre a Patente Comunitaria", ou CPC, foi assinada, na sua primeira
versdo, em 15 de Dezembro de 1975 no Luxemburgo. Esta convengido faz
actualmente parte do Acordo em matéria de Patentes Comunitarias, celebrado no
Luxemburgo em 15 de Dezembro de 1989. O Acordo ndo esta ainda em vigor;
JO n° L 401 de 30.12.1989.



10.

pedidos de patentes referentes 8 mesma invengao biotecnologica, irdo reagir todos
da mesma maneira? Quanto aos juizes nacionats que poderdao ser chamados a
deliberar sobre esse tipo de questdes, como ter a certeza de que decidirao todos no
mesmo sentido? Em relagdo, por exemplo, ao conteudo exacto do ambito da
protecgdo conferida por uma patente.

Consequentemente, a proposta inicial da Comissdo comportava uma série de
definigdes e de regras de interpretacdo com vista a definir cxactamente aquilo que
¢ ou ndo é patenteavel e a resolver os problemas de demarcagdo que se colocam em
relagdo ao direito em matéria de obtengdes vegetais. A proposta incluia igualmente
disposi¢des que deveriam levar os servigos de patentes a adoptar uma pratica de
concessdo uniforme e conduzir a uma jurisprudéncia nacional também uniforme. A
proposta determinava igualmente o &mbito da protecgio conferlda por uma patente
sobre uma invengao biotecnologica.

A proposta inicial apresentava-se pois sob uma Optica técnica. A dimensdo ética ndo
foi contudo ignorada. No entanto, entendia-se na ¢poca que a exclusio da
patenteabilidade das invengdes cuja publicagio ou aplicagao pratica fosse contraria
a ordem publica ou aos bons costumes, que esta prevista nas legislagdes nacionais
em matéria de patentes de inven¢do de todos os Estados-membros ¢ na CPE?,
respondia a necessidade de ter em conta a dimensdo ética das invengdes
biotecnoldgicas. Nao parecia pois justificar-se proceder a uma harmonizagio mais
completa das legislagdes nacionais, que se centravam ja em torno de um principio
geral cuja apreciagdo s poderia ser efectuada caso a caso®.

O FRACASSO DA PROPOSTA INICIAL

Em 1 de Mar¢o de 1995, no quadro do procedimento de co-decisdo, o
Parlamento Europeu rejeitou o projecto comum de Directiva do Parlamento Europeu
e do Conselho relativa a protecgao juridica das invengdes biotecnoldgicas, aprovado
pelo Comité de Conciliagdo de 23 de Janeiro de 1995 Considera-se pois que o acto
nao foi adoptado. O enquadramento juridico das inveng¢des biotecnoldgicas
mantém-se, por conseguinte, inalterado.

O CONTEXTO ACTUAL SEM DIRECTIVA: UMA MAIOR INCERTEZA JURIDICA

A votagdo de | de Margo de 1995 demonstra que o plenario do Parlamento Europeu
acabou por ndo aceitar o resultado da negociagdo no Comité de Conciliagao"”. A
Comissdo € pois obrigada a constatar que as questdes levantadas pela protecgio
juridica das invengdes biotecnoldgicas continuam a ndo ser resolvidas de forma
inequivoca e uniforme para todos os Estados-membros. Mantém-se a incerteza
juridica que justificou a proposta em 1988.

(7
(8)

9

(1)

Na alinea a) do seu artigo 53°.

O exemplo classico da invengdo que deve ser excluida por atentar contra a ordem
publica ou os bons costumes ¢ o da carta armadithada

C4-0042/95 - 94/0159(COD), Doc. PE-CONS 36006/1/95 de 21 dec Feverciro
de 1995, JO n° C 68 de 20.3.1995, p. 26.

Ver adiante, n°s 27 a 32, uma apresentag@o sucinta do prujecto comum.
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16.

Os servigos de patentes e os juizes nacionais podem sempre remeter para o direito
em vigor, que ¢ sem davida aplicavel as invengdes biotecnologicas. Com efeito,
nenhum dominic da técnica € excluido a priori da patenteabilidade, desde que
estejam preenchidos os requisitos de protecgdo. A votagio de 1 de Margo nfo pode
pois ser interpretada como implicando uma moratdria, quer seja de jure ou de facto.

No entanto, o direito de patentes apresenta-se actualmente ainda mais incompleto e
incerto do que em 1988, ndo sendo realista esperar remediar a situagdo através de
uma interpretacdo segura e partilhada por todos os juizes de todos os
Estados-membros. Sobretudo quando se trate de apreciar a dimensio ética de certas
invengdes biotecnologicas que, se ndo for definida de outro modo pelo legislador,
poderia revelar-se uma caixa de Pandora emocional aberta permanentemente.

O tempo ndo ira resolver a situagdo. Ha um numero cada vez maior de pedidos de
patentes depositados e de patentes concedidas no dominio da engenharia genética.
As questdes a resolver irdo pois multiplicar-se. As estatisticas do Instituto Europeu
de Patentes relativas ao periodo de 1990-1994 sio esclarecedoras quanto a este
aspecto (ver anexo).

Justifica-se uma referéncia a actividade do IEP, uma vez que, embora por defini¢do
uma directiva de harmonizagio das legislagdes nacionais dos Estados-membros ndo
possa influenciar directamente a CPE e a jurisprudéncia do IEP, o numero 2 do
artigo 2° da CPE indica que "Em cada um dos Estados Contratantes para os quais
é concedida, a patente europeia tem os mesmos cfeitos e ¢ submetida ao mesmo
regime que uma patente nacional concedida nesse listado, a ndo ser que a presente
Convengdo disponha de outra forma". Além disso, o artigo 138° da CPE especifica:
"1. Sob reserva das disposigdes do artigo 139°, a patente europeia so pode ser
declarada nula, ¢em consequéncia da legislagdo de um listado Contratante, com
efeito sobre o territorio desse Lstado: a) Se o objecto da patente europeia ndo for
patentedvel nos termos dos artigos 52°a 57°...""".

Nestas circunstancias, a Comissdo conclui ndo ser licito acreditar que, na falta de
uma harmonizagio das legislagdes nacionais em matéria de patentes de inveng3o, a
CPE e a jurisprudéncia do 1EP acabariam por se revelar suficientes.

11

O artigo 139° da CPE refere-se aos direitos anteriores e aos direitos originados na
mesma data. Os artigos 52° a 57° definem as condigdes de patenteabilidade. O
artigo 53° determina as excepgdes a patenteabilidade: "As patentes europeias ndo
sdo concedidas para: a) As invengoes cuja publicagdo on execugdo for contraria
a ordem publica ou aos bons costumes, ndo podendo a execugdo de uma invengdo
ser considerada como tal pelo unico facto de ser interdita, em todos os l.stados
Contratantes ou num ou vdrios de enire eles, por disposicdo legal ou
regulamentar; b) As variedades vegetais ou as racas animais, assim como os
processos essencialmente biologicos de obtengdio de vegetais ou de animais, ndo
se aplicando esta disposi¢do aos processos microbiologicos e aos produtos
obtidos por esses processos".


file:///mtratante

19.

20.

21.

Além disso, a jurisprudéncia do IEP ndo esta ainda consolidada, sendo ainda
necessarios varios anos para que possa tornar-se numa referéncia preferencial '2

Deste modo, ndo se pode pretender hoje em dia que todas as patentes europeias
concedidas e que entrem nas fases nacionais nos Estados contratantes designados
serdo interpretadas da mesma forma, seja qual for o juiz nacional a intervir. Nio se
trata apenas de determinar se uma inveng@o pode ou nao ser patenteada. Trata-se
também de saber qual ¢ exactamente o ambito da protec¢do conferida por uma
patente no caso de o respectivo titular intentar uma ac¢do por contrafacgio. Na falta
de referéncias claras, os juizes nacionais poderdo reagir de forma diferente.
Verifica-se que, até agora, os juizes nacionais adquiriram o habito de suspender a sua
decisdo na pendéncia das decisdes finais do Instituto Europeu de Patentes. Mas isso
levara ainda muito tempo ¢, em altima analise, nao constituira qualquer vinculo para
0s juizes nacionais: estes terdo sempre a possibilidade de decidir livremente em
fungio da interpretagdo que considerem dever fazer.

Como consequéncia desta incerteza e confusdo, alguns legisladores nacionais
poderdo querer reagir e adoptar solugdes legislativas nacionais diferentes. Dessa
forma, podera estar directamente posto em causa o objectivo de harmonizagio das
legislagdes nacionais dos Estados-membros, que devera assegurar o bom
funcionamento do mercado interno a fim de favorecer uma economia mais
competitiva®.

A Comissdo verifica alias que o legislador francés adoptou ja uma nova lei, a

Lei n° 94-653 de 29 de Julho de 1994 relativa ao respeito do corpo humano™. O
artigo 7° dessa lei altera os dois primeiros paragrafos do artigo L 611-17 do codigo
da propriedade intelectual: Ndo sdo patenteaveis: a) As invengoes cuja publicagdo
on execugdo for contraria a ordem publica ou aos bons costumes, ndo podendo a
execugdo de uma invengdo ser considerada como tal pelo simples facto de ser
proibida por disposi¢do legal ou regulamentar; assim, o corpo humano, os
respectivos elementos e produtos e o conhecimento da estrutura total ou parcial de
um gene humano ndo podem, enquanto tais, constituir o objecto de qualquer
patente. '

A NECESSIDADE DE UMA NOVA ACCAO A NIVEL COMUNITARIO

Na sequéncia da votagdo no Parlamento Europeu em | de Margo de 1995, o
objectivo de harmonizaggo do direito nacional de patentes, completando-o a fim de
assegurar a livre circulagdo dos produtos biotecnoldgicos € o bom funcionamento
do mercado interno, continua por concretizar no que diz respeito a protecgéo juridica

(12)

(13)

(14)

Em 29 de Julho de 1995, o Presidente do IEP apresentou uma questio a
Grande-Camara de Recurso do IEP a fim de assegurar uma aplicagio uniforme do
direito, nomeadamente da alinea b) do artigo 53° da CPE (JO IEP 9/1995, p. 595).
Livro Branco da Comissio das Comunidades Europeias, Crescimento,
Competitividade, Fmprego, Boletim. das Comunidades Europeias,
Suplemento 6/93, p. 14, Tirar o melhor partido do mercado interno. Acordao do
Tribunal de Justica de 13 de Julho de 1995, Processo C-350/92, certificado
complementar de protec¢do para os medicamentos, fundamentos 35 e 36.

JO da Republica Francesa de 30 de Julho de 1994.
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22,

23.

24.

25.

das invengdes biotecnoldgicas. Esta medida, anunciada no Livro Branco sobre a
realizagdo do mercado interno, continua pois a aguardar uma transposi¢ao efectiva
na pratica.

Aquilo que se atirmava em 1988 relativamente a inadequagdo do enquadramento
juridico das invengdes biotecnologicas € hoje tanto ou mais valido. A incerteza
juridica que se anuncia ndo podera dar as respostas necessarias as interrogagdes da
época, que se colocam com cada vez maior insisténcia.

A Lei francesa n° 94-653 de 29 de Julho de 1994 constitui um sinal de que os
legisladores dos Estados-membros ndo poderdo aceitar durante muito mais tempo
a situagdo actual.

Importa igualmente referir que as previsdes economicas relativas ao mercado
mundial dos produtos biotecnoldgicos se precisaram desde a publicagdo da proposta
inicial. Em 1988, de acordo com um estudo realizado em 1986, os nimeros
referentes ao mercado mundial no ano 2000 situavam-se em torno dos
40 mil milhdes de dolares"”. Hoje em dia, as mais recentes estimativas apontam
para um mercado mundial de 83,3 mil milhdes de ecus no ano 2000 (ver anexo).
Neste contexto, o grupo "Molitor" sublinha: "4 Comissdo deve apresentar no mais
curto prazo uma nova proposta relativa a protecgdo juridica das invengoes
biotecnologicas, a fim de evitar o aumento das disparidades entre o enquadramento

Juridico dos investimentos na Unido kuropeia e o enquadramento existente nos

paises que sd@o seus concorrentes""®.

O sector industrial que mais investe no desenvolvimento de novos produtos
decorrentes da biotecnologia é a industria farmacéutica. A este proposito, a
Comissdo ndo pode deixar de mencionar o Regulamento (CEE) n® 1768/92 relativo
a criagdo de um certificado complementar de protec¢do para os medicamentos,
adoptado pelo Conselho em 18 de Junho de 1992. Este regulamento tem
precisamente por objectivo encorajar, a nivel europeu, as longas e dispendiosas
investigagdes que conduzem ao desenvolvimento de medicamentos. Trata-se de
compensar equitativamente a redugio da protecgdo efectiva conferida pela patente
que resulta da autorizagio de colocagdo no mercado dos medicamentos'”. O
certificado complementar de protecgdo para os medicamentos confere os mesmos
direitos que a patente de base (artigo 5° do Regulamento 1768/92). Seria paradoxal
contentarmo-nos com uma medida que, destinada a aumentar a competitividade da
industria farmacéutica europeia, apenas confirmasse um sistema de protec¢do que,
relativamente aos medicamentos resultantes de processos biotecnologicos, se ira
revelar cada vez menos satisfatorio caso ndo seja aperfeicoado e adaptado.

(15)
(16)

(1]

COM (88) 496, op. cit, n° 19, p. 8.

Relatorio do Grupo de Peritos Independentes sobre Simplificagdo Legislativa e

Administrativa, Bruxelas, 21 de Junho de 1995, COM(95) 288 final/2, proposta 5,
. 18. : '

.‘I)O n® L 182 de 2.7.1992, p. 1. O quarto considerando do regulamento menciona

circunstancias conducentes a uma protecgdo insuficiente que penaliza a

investiga¢do farmacéutica.



26.

27.

28.

Os medicamentos obtidos a partir da biotecnologia sdo uma realidade (ver os
nimeros referidos em anexo), que ¢ alias confirmada pelo
Regulamento (CEE) 2309/93 do Conselho de 22 de Julho de 1993, Este regulamento
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e fiscalizagdo de
medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos. O regulamento menciona claramente, na Parte A do
seu Anexo, a possibilidade de certos medicamentos se basearem em elementos
isolados do corpo humano, indicando que a utilizag@o de processos biotecnologicos
torna obrigatoria uma autorizagdo de introdugdo no mercado concedida pela
Comunidade™. E pois necessario que a industria saiba em que medida podera
proteger os seus investimentos no desenvolvimento de novos medicamentos.

EXPOSICAO SUMARIA DO PROJECTO COMUM DO COMITE DE CONCILIACAO DE
23 DE JANEIRO DE 1995

O processo de conciliagdo foi iniciado pelo facto de, em 19 de Setembro de 1994,
o Conselho ndo ter aceite as emendas votadas pelo Parlamento Europeu em segunda
leitura?.

Em 23 de Janeiro de 1995, b Comité de Conciliagdo aprova um projecto comum. A
discussio incidiu essencialmente sobre uma nova formulagio do Considerandon® 10
da posi¢do comum do Conselho (que passou a Considerando n® 12 do projecto
comum). Trata-se de determinar se a expressdo "enquanto tais", incluida no n° 3,
alinea a) do segundo paragrafo, do artigo 2°, estabelece suficientemente bem a
diferenca entre descoberta e inveng@o no que se refere a elementos de origem
humana®”: "4 este titulo, ndo sdo patentedveis, nomeadamente: a) O corpo humano

(18)

19)

(20)

JO n° L 214 de 24.8.1993, p. 1. A Parte A do Anexo encontra-se na p. 21 e
menciona a tecnologia do acido desoxirribonucleico recombinante, a expressao
controlada dos genes que codificam proteinas biologicamente activas em
procariotas e eucariotas, incluindo células transformadas de mamiferos, ¢ os
métodos com = hibridomas e anticorpos monoclonais. O Anexo do
Regulamento (CEE) n° 2309/93 inclui igualmente uma Parte B, indicando uma
lista de medicamentos que podem ser introduzidos no mercado na sequéncia de
uma autorizagdo concedida pela Comunidade. Sdao ai mencionados os novos
medicamentos derivados do sangue e do plasma humanos.

O parecer em primeira leitura foi formulado em 29 de Outubro de 1992,
JO n° C 305 de 23.11.1992. A Comisséo apresentou uma proposta alterada em
16 de Dezembro de 1992, COM(92) 589 SYN 159, JO n° C 44 de 16.2.1993,
p. 36. A posi¢do comum foi adoptada pelo Conselho em 7 de Fevereiro de 1994
(Posigdo comum (CE) n° 4/94, JO n° C 101 de 9.4.1994, p. 65). A Comissdo
comunicou ao Parlamento Europeu a sua posi¢do sobre a posi¢do comum em
17 de Fevereiro de 1994, SEC(94) 275 final - COD 159. As trés emendas votadas
pelo Parlamento Europeu em segunda leitura sdo retomadas na Decisao do
Parlamento Europeu de 5 de Maio de 1994, JO n° C 205 de 25.7.1994, p. 307. O
parecer da Comissdo sobre as trés emendas votadas pelo Parlamento Europeu em
segunda leitura é retomado no documento COM(94) 245 final - COD 159
de 9 de Junho de 1994.

Ver a exposi¢do dos motivos do relatorio da delegagio do Parlamento no Comité
de Conciliagio de 23 de Fevereiro de 1995, PE 211.520/def.
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30.

31

ou elementos do corpo humano enquanto tais ...". Finalmente, chegou-se a um
compromisso no ambito do Comité de Conciliagdo: a expressdo "enquanto tais" foi
mantidano Consi..erandon® 12, que foi objecto de reformulagao. Subsiste no entanto
a davida, dado que o Conselho e o Parlamento Europeu proterem, relativamente &
interpretagdo a dar a esse Considerando n°l2, declaragoes aparentemente
contraditorias.

Outra dificuldade que parecia ter tido uma solugdo no projecto comum era a
supressdo do termo "automdtico" no Considerando n° 13 da posi¢do comum (que
passou a Considerando n° 15 do projecto comum). Este considerando explicava os
limites em que se inscrevia a exclusdo da patenteabilidade prevista non® 3, alinea b)
do segundo paragrafo, do artigo 2° referente aos "processos de modificagdo da
identidade genética do ser humano contrarios a dignidade da pessoa humana". Com
efeito, o Considerando n°® 13 da posigdo comum indicava que, mesmo que fosse
possivel obter uma patente para um processo de modifica¢do da identidade genética
da pessoa humana, "isso de modo algum implica um reconhecimento automdtico da
patenteabilidade e da legitimidade da terapia genética dita germinal ...". O
adjectivo "automatico" poderia levar a crer que existiriam casos ndo automaticos que
permitiam o reconhecimento da patenteabilidade e da legitimidade da terapia génica
dita germinal V.

O Comité de Conciliagao adaptou igualmente o texto do n° 3, alinea c) do segundo
paragrafo, do artigo 2°, relativo a exclusdo da patenteabilidade dos animais
transgénicos quando ndo estejam preenchidas determinadas condigdes, ao teor do
Considerando n° 15 da posigdo comum (que passou a Considerando n° 17 do
projecto comum). Tratava-se de retomar no proprio artigo da directiva o critério de
proporcionalidade avangado no considerando para avaliar correctamente a
aceitabilidade do "sofrimento ou diminuig¢do das capacidades fisicas infligidos” em
relagdo a utilidade substancial que representa a invengéo.

A Comissdo deve realgar que este critério de proporcionalidade se justifica
particularmente tendo em conta o disposto na Directiva 86/609/CEE do Conselho,
de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-membros respeitantes a protecgao dos
animais utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos®.

@n

(22

Esta terapia ... tem por objectivo corrigir alteragdes genéticas que provocam
doengas graves de modo a evitar a sua transmissdo as geragdes futuras . .
Parecer n° 4 de 13 de Dezembro de 1994 do Grupo de Conselheiros para a Etica
da Biotecnologia da Comissdo Europeia, "Os aspectos éticos da terapia génica".
JO n° L 358 de 18.12.1986, p. 1. O artigo 3° desta directiva indica: "4 presente
directiva é aplicavel a utilizagdo de animais em experiéncias realizadas com um
ou vdrios dos seguintes objectivos:

a) O desenvolvimento, a produgdo, o conirolo de gualidade, da eficacia e da
seguranga de medicamentos, alimentos e outras substancius ou produtos:

i) Destinados a evitar, prevenir, diagnosticar ou tratar doengas, estados precarios
de sanide ou outras situagdes anormais ou os seus efeitos no homem, nos animais
ou nas planias;

ii) Destinados a avaliagdo, detecgdo, regulagdo on modificacdo de condigoes
fisiolégicas no homem, nos animais ou nas plantas;

b) A protec¢do do ambiente natural, no interesse da saiide ou do bem-estar do
homem ou dos animais.".
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32.

33.

34.

35.

Finalmente, a delegagdo do Parlamento Europeu no Comité de Conciliagdo
sublinhou a necessidade de prever uma derrogagao a favor dos produtores de animais
relativamente aos seus animais de cria¢do, por analogia com a derrogagido a favor
dos agricultores prevista no artigo 12° da posi¢do comum. A titulo de compromisso,
a Comissdo tinha proposto uma declaragido: 4 partir do momento em que uma
disposicdo de direito comunitdrio relativa a obtengdo de ragas animais permita a
um agricultor utilizar animais protegidos para fins de reprodugdo na sua propria
exploragdo para renovagdo do seu efectivo pecudrio, a Comissdo compromelte-se
a ter esse facto devidamente em conta para efeitos de incorporacdo de uma
derrogagdo desse tipo no quadro da directiva.

FUNDAMENTO JURIDICO

Dado que a presente proposta prossegue 0s mesmos objectivos que a proposta inicial
de 1988, ou seja, garantir a livre circulagdo dos produtos biotecnologicos
patenteados por meio de uma harmonizagio das legislagdes nacionais dos
Estados-membros a fim de clarificar o enquadramento legislativo dos reteridos
produtos, a Comissdo continua a propor que se considere o artigo 100°-A do
Tratado CE como fundamento juridico da presente proposta‘*").

Por ocasido da elaboragdo da proposta, a Comissdo teve devidamente em conta as
disposig¢des do artigo 7°-C do Tratado, tendo concluido que nao se justifica por ora
prever disposigdes especiais ou derrogagoes.

A Comissdo examinou igualmente a questdo do elevado nivel de protec¢io exigido
no dominio da saude, da seguranga, da protec¢io do ambiente e da defesa dos
consumidores em virtude do disposto no n° 3 do artigo 100°-A do Tratado. A este
respeito, a Comissdo faz questdo de sublinhar o facto de que uma harmonizagao das
legislagOes nacionais em matéria de patentes de invengdo respeitara certamente o
quadro legislativo vigente ou a criar no que se rcfere a saude, a seguranga, a
protec¢io do ambiente ou a defesa dos consumidores'”™. Umna patente de invengio
ndo confere o dircito de explorar sem restrigoes uma nvengido. Uma patente da
unicamente ao seu titular a possibilidade de proibir que terceiros utilizem a invengao
sem autorizagdo. Em termos de regras de concorréncia, a patente confere um direito
meramente negativo de exclus@o e ndo um direito positivo de exploragéo.

(23)

(24)

Parecer 1/94 de 15 de Novembro de 1994 do Tribunal de Justi¢a, n® 59. Acordao
de 13 de Julho de 1995 do Tribunal de Justi¢a no processo C-350/92, op. cit,,
fundamento 33.

A titulo de exemplo, poder-se-a citar as Directivas 90/219/CEE e 90/220/CEE, de
23 de Abril de 1990, relativas a utilizagdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados e a libertagdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (JO n° L 117 de 8.5.1990), o Regulamento (CEE)
n°® 2309/93, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitarios
de autorizagido ¢ fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario e
institui uma Agéncia Buropeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO n° L 214
de 24.8.1993), a Directiva 90/679/CEE, de 26 de Novembro de 1990, relativa a
protec¢do dos trabathadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes
biologicos durante o trabalho (JO n® L 374 de 31.12.1990), alterada pela
Directiva 93/88/CEE de 12 de Outubro de 1993 (JO n°® L 268 de 29.10.1993).
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36.

37.

A presente proposta tem em conta 0s cOmpromissos internacionais assumidos pela
Comunidade. E designadamente compativel com o disposto no Acordo sobre os
Aspectos dos D.ieitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio,
anexo ao Acordo que institui a Organizagdo Mundial do Comércio, nomeadamente
nos seus artigos 27° e 30°*%. A proposta é igualmente compativel com a Conveng¢io
sobre a Diversidade Biologica, nomeadamente o n° 5 do seu artigo 16%°%.

ELEMENTOS ESSENCIAIS DA NOVA PROPOSTA
INVENCOES E DESCOBERTAS

A nova proposta visa fundamentalmente clarificar a distingdo entre aquilo que é

patenteavel e o que o ndo €. Noutros termos, trata-se de confirmar que as descobertas

ndo podem ser consideradas como invengdes patenteaveis. Esta precisdo impde-se

na sequéncia das discussdes havidas a proposito do Considerando n® 12 do projecto

comum do Comité de Conciliagdo. Esse considerando dizia respeito a

patenteabilidade de uma inveng@o "que inclua elementos susceptiveis de aplicacdo
industrial e obtidos por um processo técnico a partir do corpo humano de tal modo

que deixem de estar ligados a um individuo particular™.

E evidente que a harmonizagio das legislagdes nacionais em matéria de patentes
referentes as invengdes biotecnologicas ndo pode em caso algum derrogar aos
principios de base do direito de patentes. Para obter uma protecgio, € indispensavel -
que estejam preenchidas as condi¢des de patenteabilidade: a novidade, a actividade
inventiva e a aplicagdo industrial®®. A pratica constante do direito de patentes pde
em evidéncia duas outras condi¢des que decorrem directamente do necessario e
indispensavel respeito das trés condigdes de patenteabilidade:

- a invengio deve poder ser executada por uma pessoa competente na matéria
(ap6s ter tomado conhecimento das indicagdes contidas no pedido de
patente), €

- a invengdo deve ser de caracter técnico, no sentido de que deve estar
relacionada com um dominio técnico, deve dizer respeito a um problema
técnico e deve possuir caracteristicas técnicas que possam ser enunciadas sob
a forma de especificagdes que definam o objecto para o qual a protec¢do é
pedida.

25)

(26)

27
(28)

Decisdo do Conselho, de 22 de Dezembro de 1994, relativa a celebragdo, em
nome da Comunidade Europeia e em relagio as matérias da sua competéncia, dos
acordos resultantes das negociagdes multilaterais do Uruguay Round (1986-1994),
JO n° L 336 de 23.12.1994, p. 1.

Decisio do Conselho, de 25 de Outubro de 1993, relativa a celebragio da
Convengao sobre a diversidade bioldgica, JO n° L 309 de 13.12.1993, p. 1.
Doc. PE-CONS 3606/1/95 de 21.2.1995, p. 4.

O artigo 1° da Convengéo de Estrasburgo afirma-o claramente: ...Uma invengio
que n3o preencha estas condigdes ndo pode ser objecto de uma patente valida.
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38.

39.

40.

4].

42.

O direito em matéria de patentes aplicavel actualmente na Europa, quer se trate da
Convengio sobre a Concessdo de Patentes Europeias (a CPIL:) ou das legislacdes
nacionais dos Estados-membros, ndo fornece uma defini¢ao da inveng¢do enquanto
tal: esta reconhece-se pelo respeito das condi¢des enunciadas no nimero anterior.
Todavia, o direito de patentes aplicavel actualmente na Europa compreende uma
lista ndo exaustiva daquilo que néo pode ser considerado como uma invengdo: essas
exclusdes sdo, quer de natureza abstracta (por exemplo as descobertas, as teorias
cientificas, etc.), quer de caracter ndo técnico (por exemplo as criagdes estéticas ou
as apresentagOes de informag¢do). Uma invengio deve pois ser simultaneamente
concreta e técnica.

Assim, a proposito da nogdo de descoberta, as directivas relativas ao exame
efectuado no Instituto Europeu de Patentes adoptaram uma interpretagao que retoma
a pratica constante do direito de patentes na Europa: Quando alguém descobre uma
propriedade nova de uma matéria ou de um objecto conhecido faz uma simples
descoberta, que ndo é patenteavel. Todavia, se a pessoa utiliza essa propriedade
para efeitos prdticos realiza uma invengdo que pode ser patentedavel. Assim, por
exemplo, a descoberta da resisténcia ao choque mecdnico de um material conhecido
ndo é patenteavel, mas uma travessa de caminho-de-ferro construida com esse
material pode sé-lo. O facto de descobrir uma substincia na natureza constitui
igualmente uma mera descoberta. Todavia, se uma nova substdncia é encontrada
na natureza ¢ se for desenvolvido um processo que permita a sua obtengdo, esse
processo ¢ patenteavel. Além disso, se essa substdncia puder ser adequadamente
caracterizada pela sua estrutura, pelo processo que permitiu a sua obtengdo ou por
outros pardmetros, ¢ se for nova no sentido de que a sua existéncia ndo foi
reconhecida anteriormente, pode igualmente ser patenteavel enquanio tal"*

As teorias cientificas constituem um caso geral de descoberta: por exemplo, embora
a teoria fisica da semicondutividade n3o seja patenteavel, os novos dispositivos
semicondutores e os respectivos processos de fabrico podem sé-lo.

Em resumo, poder-se-a dizer que estamos perante uma invengao caso esta apresente
uma solugdo técnica para um problema técnico. A solugdo técnica pode incorporar
caracteristicas excluidas da patenteabilidade, mas isso apenas acarretara uma
exclusdo da patenteabilidade da invengdo na medida em que o pedido de protecgio
apenas diga respeito a essas caracteristicas excluidas da patenteabilidade™. A
contribuigio técnica constitui o elemento fundamental, entendendo-se que essa
contribuigdo € feita pelo homem e que a natureza ndo pode chegar ao mesmo
resultado pela mera interacgdo das suas proprias leis.

A analise da contribuigdo para a técnica € uma diligéncia objectiva para o direito de
patentes. A referéncia que permite apreciar o alcance dessa contribuigéo € o estado
da técnica constituido por "fudo o que foi tornado acessivel ao publico antes da data
do depdsito do pedido de patente europeia por uma descri¢do escrita ou oral,
utilizagdo ou qualquer outro meio™".

29)
(30)

(&25)

Directivas relativas ... C, 1V 2.3,

N° 4 do artigo 52° da CPE. Este artigo é retomado em todas as legislagGes
nacionais dos Estados-membros.

N° 2 do artigo 54° da CPE. Este artigo é retomado em todas as legisla¢Oes
nacionais dos Estados-membros.
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43.

44,

45.

46.

47.

Como consequéncia dos principios que acabam de ser expostos, um elemento do
corpo humano que néo seja obtido através de um processo técnico, isto €, que seja
simplesmente sepa’ .do, colhido ou extraido, ndo pode ser considerado como uma
invengdo patenteavel. Deste modo, um membro, um 6rgéo ou um liquido corporal
(por exemplo o esperma, o sangue, as lagrimas ou o suor) ndo pode ser patenteavel.
Independentemente mesmo do facto de esse membro, 6rgdo ou liquido corporal
poder ser assimilado a uma descoberta, deve ser colocada a seguinte questdo: qual
¢ a solug@o técnica fornecida para o problema técnico? Além disso, para responder
a esta questdo ¢ necessario situar-se em relagdo ao estado da técnica. Ora, nesta
matéria, qual é esse estado? Nao € possivel responder tecnicamente a estas questdes,
a n3o ser de forma absurda.

E em funcdo destes principios que deve ser entendida a questdo da patenteabilidade
das sequéncias de nucledtidos de origem humana. E evidente que o filamento de
acido desoxirribonucleico (ADN), constituido por cerca de trés mil milhGes de pares
de bases (Adenosina, Guanina, Timina e Citosina) emparelhados dois a dois (A e G,
T e C), néo ¢ patenteavel no seu estado natural no corpo humano. Trata-se de uma
substincia que se encontra na natureza. Mas o que dizer em relagio aos genes
individuais?

O ADN ¢ o suporte quimico dos cerca de 100 000 genes do codigo genético. A
ordem em que se encontram os pares de bases € que constitui a informagio
codificada dos genes. O conjunto dos genes retne-se sob a forma de cromossomas,
que representam o patrimonio genético de uma célula ou de um organismo vivo.
Esse patrimonio transmite-se as células filhas e aos descendentes de um organismo.

O ADN de uma célula é um stock inerte de informagdo que nédo se renova nem se
destréi. Quando a informagido de um gene deve exprimir-se, o gene deve em
primeiro lugar ser copiado sob a forma de uma molécula de acido ribonucleico
mensageiro (ARNm). As proteinas sdo os produtos da descodificagdo dos ARNm.
A filiagdo gene -~ ARNm - proteina representa a expressdo genética. As proteinas
s30 as moléculas que executam concretamente as ordens dos genes. O codigo que
permite definir a estrutura de uma proteina (a sequéncia dos acidos aminados)
funciona segundo um sistema de correspondéncia universal e aplica-se tanto para as
bactérias como para os mamiferos: a trés bases sucessivas corresponde um acido
aminado. A natureza seleccionou apenas vinte acidos aminados para participar no
jogo da vida. Esses acidos encontram-se em todos os organismos vivos.

O que acaba de ser explicado nos trés paragrafos anteriores representa a enunciagao
das leis da natureza: é pois impossivel que as mesmas sejam apropriadas pelo direito
de patentes. Para além desta constatagfio, a questdo da patenteabilidade dos genes
resumir-se-4 de facto a saber se as condigbes de patenteabilidade podem ser
respeitadas em relag@o a certos produtos ou procedimentos ligados aos processos
vitais.
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48.

49.

50.

51.

A resposta a esta questdo encontra-se nas condigdes de patenteabilidade enunciadas
no n° 37 e na directiva relativa ao exame citada no n° 39: se a regido codificadora de
um gene ¢é identificada®®, se é desenvolvido um processo que permite a sua
obtencdo®, se ela pode ser caracterizada pela sua estrutura®” e se essa matéria
bioldgica fornece a solugio técnica para um problema técnico®, ela é patenteavel.
Como ¢é evidente, todas estas operagdes sdo de elevada tecnicidade e tém
necessariamente que obedecer as leis da natureza aplicaveis a cada caso. Do mesmo
modo que as novas moléculas que constituem os medicamentos patenteaveis estio
sujeitas as leis da quimica organica aplicaveis aos compostos do carbono.

O estado da técnica em matéria de ADNc € objectivo. Com efeito, os ADN
complementares que comportam a copia das regides codificadoras dos genes sob a
forma de ARNm sdo clonados em bactérias. Essas bactérias podem constituir um
banco gendémico ou um banco de ADNc. Esses bancos constituem uma referéncia
segura sobre o estado da técnica para a apreciagido das condi¢gdes de novidade, de
actividade inventiva e de aplicagdo industrial.

Assim, os acidos nucléicos humanosisolados que nao tenham uma finalidade técnica
determinada n3o podem ser patenteados. De facto, como apreciar a actividade
inventiva e a aplicagdo industrial do objecto de um pedido de patente de invengio
se ndo sabemos com que compara-la para poder avaliar o seu alcance? Uma
invengdo envolve actividade inventiva se "para um perito da técnica, ndo resultar
de uma maneira evidente do estado da técnica". Uma invengdo € susceptivel de
aplicagdo industrial se "o seu objecto puder ser fabricado ou utilizado em qualquer
tipo de industria, incluindo a agricultura". Quando nfo se conhega a finalidade
técnica especifica de uma invengo, estas duas condigdes ndo podem ser respeitadas
uma vez que ndo existe um estado da técnica adequado para poder aprecia-las.

De acordo com os principios classicos do direito de patentes, ndo ha pois qualquer
dificuldade em estabelecer.a diferenga entre descoberta e invengio no que se refere
a elementos de origem humana. O elemento isolado do corpo humano por um
processo técnico € artificial, podendo pois ser considerado uma invengio, uma vez

(32

(33)

(34
(35)

Num gene, apenas uma parte codifica para a proteina. Ha outras regides que
regulam a expressdo do gene, designadas regides reguladoras ou promotores, e
que se situam essencialmente a montante das mensagens codificadas que definem
a estrutura da proteina codificada. ,

Por meio de enzimas de restrigdo e da técnica ACP (amplificagdo em cadeia por
polimerase, em inglés PCR), que permite revelar uma regido especifica de um
genoma inteiro a partir de uma unica célula replicando-a in vifro em grande
quantidade.

Ou seja, a sucessdo das bases ATGC determinada por sequenciagio.

Por exemplo, se a proteina codificada é conhecida, é possivel clonar bactérias
recombinantes (ou seja, portadoras de ADN estrangeiro e que podem
multiplicar-se sob a forma de colonias) de ADNc (copias de ARNm das células
que representam a informagdo genética realmente funcional) para obter uma
proteina recombinante. A proteina recombinante € artificial, tal como o ADNc de
partida. Neste caso, a solugdo técnica para o problema técnico sera a possibilidade
de multiplicar ex vivo uma substéncia que a natureza normalmente apenas produz
por intermédio de seres humanos: por exemplo a eritropoetina, o factor VIII, etc..
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52.

53.

54.

que constitui a solugdo técnica para um problema técnico inventada pelo homem. A
natureza ¢ incapaz de produzir, por si propria, este tipo de elementos. As técnicas
utilizadas para obtc - esses elementos isolados do corpo humano funcionam apenas
mediante intervengdo humana.

No decurso do debate no ambito do Comité de Conciliagdo, o Parlamento Europeu
sublinhou que a expressdo "enquanto tais", que tinha por objectivo caracterizar os
elementos naturais do corpo humano a excluir da patenteabilidade, dava aimpressdo
de tornar patenteaveis as descobertas, que ndo o podiam ser. Consequentemente,
para clarificar a questdo da patenteabilidade de elementos de origem humana, é
conveniente ndo retomar a expressao "enquanto tais" na presente proposta. Por outro
lado, a fim de caracterizar devidamente a possibilidade técnica de uma invengio
poder referir-se aum elemento de origem humana, € introduzida uma precisdo nesse
sentido.

O debate técnico sobre a diferenga entre descoberta e invengdo no que se refere a
elementos de origem humana desenrolou-se no contexto da definigido de orientagGes
para a interpretagio da exclusdo da patenteabilidade por motivos contrarios 4 ordem
publica ou aos bons costumes. No entanto, os elementos que acabam de ser expostos
permitem verificar que esta questdo da diferenga entre descoberta e invengio no que
se refere a elementos de origem humana € uma questdo técnica. Assim, o direito de
patentes ndo pode, em si mesmo, ir de encontro ao principio fundamental que exclui
todo e qualquer direito de apropriagdo sobre o ser humano. Um gene ou uma célula,
no seu estado natural, devem ser excluidos da patenteabilidade pelo facto de ndo
poderem ser considerados como invengdes patenteaveis. Sob este ponto de vista, o
direito de patentes ndo tem que assumir uma posigdo ética em fungdo da ordem
publica ou dos bons costumes. Tem apenas que respeitar os seus principios. A
Comissdo considera pois que, num intuito de clareza, a norma de direito referente
a esta questdio da exclusdo da patenteabilidade dos elementos do corpo humano que
ndo podem ser considerados como invengdes deveria ser abordada num quadro mais
apropriado. Deste modo, respeitar-se-4 a estrutura classica do direito de patentes,

conforme consagrada por todas as legislagdes nacionais dos Estados-membros e pela
CPE.

UMA EXCLUSAO CLARA DA PATENTEABILIDADE DOS METODOS DE TRATAMENTO
TERAPRUTICO GENICO GERMINAL SOBRE O HOMEM

O n° 3, alinea b) do segundo paragrafo, do artigo 2° do projecto comum do Comité
de Conciliagdo excluia da patenteabilidade "os processos de modificacdo da
identidade genética do ser humano contrdrios a dignidade da pessoa humana". Este
artigo foi objecto de duas criticas. Por um lado, considerava-se que o artigo iria criar
uma excep¢do & exclusdo prevista no n° 4 do artigo 52° da CPE, no qual se
estabelece que ndo sdo considerados como invengdes susceptiveis de aplicagio
industrial os métodos de tratamento cirirgico ou terapéutico do corpo humano ou
animal e os métodos de diagnoéstico aplicaveis ao corpo humano ou animal. Por
outro lado, reprovava-se o facto de o artigo ndo tomar uma posigao clara de principio
contra a terapia génica germinal.
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55.

56.

57.

58.

Relativamente a essa posi¢do de principio contra a terapia génica germinal que
deveria ter sido tomada ou que se deveria tomar no quadro da harmonizagio das
legislagGes nacionais em matéria de patentes de invengdo referentes as invengdes
biotecnologicas, a Comissdo gostaria de sublinhar o facto de o direito de patentes
ndo poder permitir-se tomar uma posicéo de principio erga omnes. Duas importantes
intervengdes recentes de comités de ética realgam a complexidade da questdo e a
dificuldade de tomar uma decisdo definitiva®®. No entanto, embora ndo possa tomar
uma posigao ética de principio que poderia sair fora da esfera de competéncias de
uma directiva de harmonizagéo das legislagdes sobre as invengdes biotecnoldgicas,
ndo ha qualquer duvida de que a presente proposta pode excluir claramente da
patenteabilidade os métodos de tratamento terapéutico génico germinal sobre o
homem.

PRIVILEGIO CONCEDIDO AO AGRICULTOR EM RELACAO AOS ANIMAIS DE
CRIACAO '

O projecto comum do Comité de Conciliagdo n3o previa a instituigdo directa, no
direito de patentes, do privilégio concedido ao agricultor em relag@o aos animais de
criagdo: o projecto remetia para a criagdo de um futuro direito comunitario relativo
a obtengdo de ragas animais, que deveria incluir uma derrogagdo semelhante a
prevista no artigo 14° do Regulamento (CE) n® 2100/94 do Conselho, de 27 de Julho
de 1994, relativo ao regime comunitario de protecgdo das variedades vegetais®”.
Consequentemente, na devida altura a Comisséo teria estado em condigdes de propor
uma derrogagdo especifica a integrar no direito de patentes de invengio, conforme
previsto em relagdo ao produto de uma colheita no artigo 12° do projecto comum do
Comité de Conciliagdo.

Este compromisso da Comissdo néo teve o eco esperado. Assim sendo, a Comissdo
propde a introdugio do privilégio concedido ao agricultor em relagdo aos animais
de criagdo directamente no direito de patentes.

NOVA FORMA DE APRESENTAGAO

A fim de dar maior clareza a proposta de directiva, parece adequado adaptar a
respectiva estrutura. Assim, as defini¢des sdo apresentadas no inicio do texto. Em
seguida, sdo enunciadas as disposi¢oes relativas a patenteabilidade. Em
conformidade com a estrutura das leis nacionais dos Estados-membros e da
Convengdo sobre a Concessdo de Patentes Europeias, € indicado em primeiro lugar
aquilo que ndo pode ser considerado como uma invengdo patenteavel. Especifica-se
em seguida aquilo que € patenteavel e o que deve ser excluido da patenteabilidade.
Por ultimo, é definida a exclusdo da patenteabilidade por motivos de ordem publica
ou de bons costumes.

(36)

@7

Trata-se do Parecer n° 4, de 13 de Dezembro de 1994, do Grupo de Conselheiros
para a Etica da Biotecnologia da Comissdo Europeia sobre os aspectos éticos da
terapia génica, e do relatorio de Agosto de 1994 do subcomité para a terapia
génica humana do Comité Internacional de Bioética da UNESCO sobre as
aplicagdes terapéuticas da engenharia genética.

JO n° L 227 de 1.9.1994, p. 1.
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59.

60.

61.

ANALISE DAS DISPOSICOES
Artigo 1°
Este artigo inclui actualmente dois numeros.

O n° 1 retoma o teor do artigo 1° do projecto comum do Comité de Conciliagio, a
seguir designado por "projecto comum"®®_ Este niumero torna claro que a proposta
se inscreve no quadro actual do direito de patentes de invengdo, ndo tendo por
objectivo criar um direito de patentes aplicavel especificamente a matéria viva.

O n° 2 retoma o teor do artigo 18° do projecto comum. Considerou-se conveniente
indicar no inicio da proposta que o direito de patentes néio pode em caso algum
derrogar ao direito comum geral referente ao controlo das aplicagdes da investigagio
e da utilizagdo ou comercializagdo dos seus resultados.

Artigo 2°
Este artigo € novo em relagio ao texto do projecto comum.
O artigo inclui trés defini¢des.

A primeira definigdo diz respeito a matéria biologica: qualquer matéria que contenha
uma informagio genética auto-replicavel ou replicavel num sistema biologico. A
definigdo retoma o teor do n° 2 do artigo 2° do projecto comum.

A segunda definigo diz respeito aos processos microbiologicos: qualquer processo
que utilize uma matéria microbioldgica, que inclua uma intervengdo sobre uma
matéria microbiologica ou que produza uma matéria microbiologica. Um processo
que consista numa sucessio de fases € equiparado a um processo microbiologico se
pelo menos uma fase essencial do processo for microbiologica. Esta defini¢do
retoma o teor do n° 1, segunda frase, e do n° 2 do artigo 5° do projecto comum. A
matéria microbioldgica sera pois qualquer matéria biolégica composta de
microrganismos ou de matéria biologica celular ou subcelular isolada de vegetais,
de animais ou do corpo humano.

A terceira definigio refere-se aos processos essencialmente biologicos de obtengao
de vegetais ou de animais: qualquer processo que, considerado no seu todo, exista
na natureza ou se limite a um processo natural de obtengdo de vegetais ou de
animais. Esta defini¢do inspira-se na terceira frase do artigo 6° do projecto comum.

Artigo 3°
Este artigo inclui dois numeros.
O n° 1 determina que o corpo humano e os seus elementos no seu estado natural ndo

sdo considerados como invengdes patenteaveis. Este nimero transp&e o teor don® 3,
alinea a) do segundo paragrafo, do artigo 2° do projecto comum para um

38)

Doc. PE-CONS 3606/1/95 de 21 de Fevereiro de 1995.
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enquadramento técnico. Deste modo, o artigo 3° da presente proposta pretende
respeitar a estrutura classica do direito de patentes.

A proposta ja ndo inclui a expressédo "enquanto tais", que tinha estado na origem da
dificuldade de interpretagdo relativamente a diferenga entre descoberta e inveng3o
‘no que se refere a elementos do corpo humano.

O n° 1 refere "O corpo humano e os seus elementos no seu estado natural ndo sdo
considerados como invengdes patenteaveis". A parte sublinhada da frase, "no seu
estado natural", estabelece a diferenga entre descoberta e invengio. Com efeito,
conforme ja explicado (n° 51), aquilo que é patenteavel ¢é artificial, sendo uma
solugdo técnica para um problema técnico inventada pelo homem. Uma descoberta,
pelo contrario, é natural. A referéncia a um processo técnico no n° 2 do artigo, por
oposi¢do aquilo que € natural, justifica-se a fim de estabelecer claramente a
diferenga entre inveng@o e descoberta. A expressdo "no seu estado natural" é poi

utilizada para afirmar claramente que os elementos do corpo humano nio sdo

considerados como invengdes, por equiparagio as descobertas.

O n° 2 do artigo 3° refere que uma matéria biologica de origem humana pode
constituir o objecto de uma invengao.

Esta disposigdo € necessaria para indicar claramente que os elementos de origem
humana devem preencher as condig¢des de patenteabilidade para ser considerados
como invengdes.

A solug@o mais clara para caracterizar devidamente a exigéncia de que se trate de
uma inveng#o consiste em sublinhar o principio fundamental do direito de patentes:
para obter uma protecgdo, € necessario que se esteja perante uma solugéo técnica
para um problema técnico. Neste contexto, a abordagem que se impde consiste em
recordar a condigdo da aplicagdo industrial. Com efeito, esta visa o exercicio de
qualquer actividade fisica de caracter técnico, uma vez que o direito de patentes
define essa condigdo do seguinte modo: "Uma invengdio é considerada como
susceptivel de aplicagdo industrial se o seu objecto puder ser fabricado ou utilizado
em qualquer tipo de industria, incluindo a agricultura”.

A aplicag@o industrial de uma invengao é especificada na respectiva descrigio, que
deve ser apresentada por ocasido do depdsito do pedido de patente. A descrigdo da
invengdo deve ser suficientemente clara e cometa para que uma pessoa competente
na matéria a possa executar. Assim, a descrigio deve:

especificar o dominio técnico a que se refere a invengao,
- indicar o estado da técnica anterior,

- expor a invengdo em termos que permitam a compreensdo do problema
técnico e da solugdo para esse problema,

- indicar em pormenor pelo menos uma forma de realizagéo da invengo.
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62.

As representagdes das sequéncias de nucleotidos e de 4cidos aminados nos pedidos
de patentes estdo actualmente normalizadas: a norma aplicavel é a norma ST.23 da
OMPI (Organizagi » Mundial da Propriedade Intelectual)®”. -

Nao ha assim qualquer dificuldade em afirmar que o direito de patentes pde a
disposi¢do de todas as pessoas interessadas a informagdo cientifica relativa a
invengdo. Com efeito, todos os pedidos de patente sdo publicados. O acto de obter
uma patente ndo pode pois em caso algum ser assimilado a uma espécie de vontade
de abafar a investigacdo. O direito de patentes ¢ absolutamente claro a este respeito,
uma vez que refere ndo ser extensivo "aos actos realizados a titulo experimental que
incidam sobre o objecto da invengdo patenteada"®”.

O elemento de origem humana susceptivel de aplicagio industrial deve ser "isolado
do corpo humano ou produzido de outra forma por um processo técnico". Esta
expressdo foi adoptada por parecer indicar o mais claramente possivel que o
elemento patenteavel ja ndo se encontra no seu estado natural no corpo humano®”,
sendo antes o resultado de um processo artificial.

A técnica dos enzimas de restri¢io, que permite isolar uma sequéncia de nucleétidos
do codigo genético, e a técnica ACP (amplificagio em cadeia por polimerase), que
permite areplicagéo in vitro de uma sequéncia de nucleétidos em grande quantidade,
apenas podem funcionar na sequéncia de uma intervengdo humana. A expressio
“isolado do corpo humano ou produzido de outra forma por um processo técnico"
deve pois ser relacionada com estas duas técnicas.

On°2termina com a expressdo "mesmo que a estrutura desse elemento seja idéntica
a de um elemento natural", que é retomada do Considerando n° 12 do projecto
comum. Esta expressdo tinha sido sugerida pela delegagdo do Parlamento no Comité
de Conciliag8o. A expressdo deve ser inserida no proprio dispositivo do artigo, uma
vez que pode acontecer que a estrutura quimica do elemento isolado do corpo
humano por um processo técnico que possa constituir o objecto de uma invenggo
susceptivel de aplicagdo industrial seja idéntica a estrutura quimica do elemento no
estado em que se encontra naturalmente no corpo humano. Eo que acontece,
nomeadamente, no caso dos enzimas. '

Artigo 4°

O n° 1 retoma o teor do n° 1 do artigo 2° do projecto comum. Este nimero especifica
que a matéria biologica ¢ atenteavel.

39
(40)

41)

Suplemento n°® 2 ao Jornal Oficial do IEP n° 12/1992.

Alinea b) do artigo 27° da Convengdo do Luxemburgo sobre a Patente
Comunitaria. Esta convengdo ainda se encontra em vigor, mas este artigo é
retomado por todas as legislagdes nacionais dos Estados-membros.

Ver n° 61.

20



63.

65.

66.

67.

O n° 2 retoma o teor do artigo 3° do projecto comum. Este nimero confirma que os
vegetais € 0s animais, enquanto matéria biologica, bem como as partes de vegetais
e de animais, sdo patenteaveis. Prevé-se no entanto uma excepgio: as variedades
vegetais € as ragas animais enquanto tais, em conformidade com o disposto na
alinea b) do artigo 53° da CPE.

Artigo 5°

Este artigo retoma o teor da primeira frase do artigo 5° do projecto comum. O artigo
especifica que os processos microbiol 0gicos sdo patenteaveis, bem como os produtos
obtidos por esses processos. Esta ultima precisdo ndo constava do texto do projecto
comum. A sua introdugdo permite todavia seguir a formulagido da alinea b) do

artigo 53° da CPE, artigo que € retomado por todas as legislagdes nacionais dos
Estados-membros.

Artigo 6°

Este artigo retoma o teor da primeira frase do artigo 6° do projecto comum. O artigo
refere que os processos essencialmente biologicos de obtengdo de vegetais ou de
animais ndo s3o patenteaveis.

Artigo 7°
Este artigo retoma o teor do artigo 4° do projecto comum.

O artigo especifica que as utilizagoes de variedades vegetais ou de ragas animais e
0s processos para a sua obtengdo, com excep¢do dos processos essencialmente
biolégicos de obtengdo de vegetais e de animais, sdo patenteaveis.

Artigo 8°
Este artigo retoma o teor do artigo 7° do projecto comum.

O artigo especifica que uma inveng@o referente a uma matéria biologica ndo pode
ser considerada como uma descoberta ou como sendo destituida de novidade pelo
simples facto de essa matéria existir previamente na natureza. Este artigo reforca
apenas a ideia de que uma invengio deve necessariamente ser a solugdo técnica para
um problema técnico. Com efeito, para evitar a alegagdo de que uma invengdo ndo
passa de uma mera descoberta (ver n° 32 da presente exposi¢do dos motivos) ou que
¢ destituida de novidade, ha a exigéncia de uma contribui¢io para a técnica. Esta
contribuigdo pode apoiar-se em qualquer coisa pré-existente na natureza sob uma
forma que a invengdo vai transformar e caracterizar.

Artigo 9°

Este artigo inspira-se no disposto no n° 3, alineas b) e c), do artigo 2° do projecto
comum.

O artigo refere-se as exclusdes da patenteabilidade por razdes contrarias a ordem
publica ou aos bons costumes.
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68.

69.

Trata-se aqui de orientar os futuros intérpretes desta possibilidade de exclusdo por
meio de duas linhas directrizes gerais, € ja ndo trés como previsto no projecto
comum (ver n° 57). Com efeito, a verdadeira dimensdo ética das invengdes
biotecnologicas parece manifestar-se fundamentalmente através da eventual
aplicagéo desta exclusdo interpretada no quadro das duas linhas directrizes incluidas
no n° 2, alineas a) e b), do artigo 9°.

A alinea a) apresenta uma formula nova e simplificada do texto proposto no n° 3,
alinea b) do segundo paragrafo, do artigo 2° do projecto comum.

Trata-se de ter em conta as discussdes controversas que se desenrolaram
relativamente ao alcance do texto do projecto comum no que se refere a exclusdo da
patenteabilidade dos processos de modificagdo da identidade genética da pessoa
humana. Assim, propde-se excluir pura e simplesmente da patenteabilidade "os
métodos de tratamento terapéutico génico germinal sobre o ser humano", ou seja,
a terapia que poderia modificar as células reprodutoras capazes de transmitir
material genético aos descendentes.

A alinea b) é idéntica a alinea c) incluida no n° 2, segundo paragrafo, do artigo 2° do
projecto comum.
: Artigo 10°

Este artigo retoma o teor do artigo 9° do projecto comum.

O artigo determina, no seu n° 1, que o ambito da protecgdo conferida por uma
patente a uma matéria biologica que seja dotada de determinadas propriedades em
virtude da invengdo € extensiva a qualquer matéria biologica obtida a partir da
referida matéria biologica por reprodugdo ou multiplicagéo, sob forma idéntica ou
distinta, e dotada das mesmas propriedades.

O n° 2 do artigo prevé o mesmo dmbito de protecgdo relativamente a um processo
que permita produzir uma matéria biologica que seja dotada, de determinadas
propriedades em virtude da inveng@o.

Artigo 11°
Este artigo retoma o teor do artigo 10° do projecto comum.

O artigo especifica que a protecgdo conferida por uma patente a um produto que
contenha uma informagdo genética ou que consista numa informagdo genética é
extensiva a qualquer matéria em que o produto esteja incorporado e na qual esteja
contida e expressa a informagéo genética.

Importa aqui referir que a nogdo de informag@o genética faz automaticamente
referéncia a um substrato material que a suporta, ou seja, o acido
desoxirribonucleico. A ordem em que se encontram as quatro bases A T G C é que
constitui a informagio codificada dos genes. A informagao que estd aqui em causa
ndo € pois equiparavel a informagao cientifica contida, por exemplo, em publicagdes
cientificas. Mas a difusdo do conhecimento através da publicagdo de um pedido de
patente contribui para o enriquecimento da informagéo cientifica em matéria de
biotecnologia.
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70.

7L

72.

Artigo 12°
Este artigo retoma o teor do artigo 11° do projecto comum.

O artigo indica que o ambito da protecgdo referida nos artigos 10° e 11° nédo €
extensivo a matéria biologica obtida por reprodugdo ou multiplicagio de uma
matéria biologica colocada no mercado no territorio de um Estado-membro pelo
titular da patente ou com o seu consentimento se a reprodug@o ou a multiplicagdo
resultar necessariamente da utilizag@o para a qual a matéria bioldgica foi colocada
no mercado, desde que a matéria obtida ndo seja em seguida utilizada para outras
reprodugdes ou multiplicagdes.

Artigo 13°
O n° 1 do artigo retoma o teor do artigo 12° do projecto comum.

O artigo estabelece uma derrogagdo ao disposto nos artigos 10° e 11° relativamente
ao ambito da protecgdo conferida por uma patente sobre uma invengio
biotecnologica. '

A derrogagdo diz respeito a venda de material de reprodugdo patenteado a um
agricultor. Este é autorizado a utilizar o produto da sua colheita para ele proprio
proceder a reprodu¢io ou multiplicag@o na sua propria exploragdo. O dmbito e as
modalidades desta derrogag@o sdo limitados aos da excepgédo correspondente prevista
no direito comunitario em matéria de obtengGes vegetais, ou seja, o artigo 14° do
Regulamento (CE) n° 2100/94 de 27 de Julho de 1994.

O n° 2 do artigo € novo.

Este nimero prevé uma derrogagio ao disposto nos artigos 10° e 11° relativamente
a venda de animais de criagdo patenteados a um agricultor. Este € autorizado a
utilizar os animais protegidos para ele proprio proceder a reprodug@o na sua propria
explorag@o, para renovagio do seu efectivo pecuario.

O n° 3 do artigo € novo.
Este nimero diz respeito ao dmbito e as modalidades da derrogagéo relativa aos
animais de criagdo. Dado que ainda ndo existe uma disposi¢do especifica de direito
comunitario relativa a obtengdo de ragas animais, o ambito e as modalidades da
derrogagdo sdo regidos pelas leis, disposi¢des e praticas nacionais.

Artigo 14°
Este artigo retoma o teor do artigo 13° do projecto comum.
O artigo prevé um sistema de licengas obrigatorias por dependéncia para utilizagdo
quando um obtentor ndo possa obter ou explorar um direito de obtengdo sem

infringir uma patente, e vice-versa.

S3o necessarias duas condigbes para apresentar o pedido de licenga junto da
autoridade competente do Estado-membro:
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74.

75.

- o requerente da licenga deve provar que se dirigiu em vio ao titular da
patente ou do direito de obtengdo para obter uma licenga contratual, e

- o interesse publico deve ditar a exploragdo da variedade vegetal ou da
invengdo, que devem representar um progresso técnico significativo.

Artigo 15°
Este artigo retoma o teor do artigo 14° do projecto comum.

O artigo diz respeito ao deposito e ao acesso a uma matéria bioldgica inacessivel ao
publico e que nio possa ser descrita no pedido de patente de forma a permitir a
realizagdo da inveng@o por parte de uma pessoa competente na matéria.

Trata-se neste caso de completar a descrigdo escrita da invengdo por meio de um
elemento fisico acessivel pelo menos junto das autoridades de deposito
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 efeitos de Procedimento em
matéria de Patentes.

Em 15 de Abril de 1995, 35 Estados eram partes no Tratado de Budapeste, dos quais .
12 Estados-membros (a Irlanda, o Luxemburgo e Portugal ainda nédo sdo partes no
Tratado). Sdo reconhecidas 28 autoridades de deposito internacionais, 12 das quais
em Estados-membros.

Artigo 16°
Este artigo retoma o teor do artigo 15° do projecto comum.
O artigo diz respeito ao novo deposito de uma matéria biologica quando este deixe
de estar disponivel junto de uma institui¢do de deposito reconhecida, quer porque
a autoridade de depdsito internacional tenha perdido o seu estatuto, quer porque o
deposito da matéria bioldgica ja ndo esteja "vivo".

Artigo 17°

Este artigo retoma o teor do artigo 16° do projecto comum.

O artigo confirma que a inversdo do 6nus da prova, no caso de o objecto de uma
patente ser um processo que permita obter um produto novo, se aplica igualmente
as invengdes biotecnologicas. ’

Qualquer pessoa que ndo seja o titular da patente devera provar que néo fabricou o
produto novo utilizando o processo patenteado.

Este principio da inversio do 6nus da prova € enunciado no artigo 35° da Convengéo
sobre a Patente Comunitaria e deve ser considerado como um principio de base do
direito de patentes na Europa, para o qual a presente directiva deve necessariamente
remeter.
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80.

Artigo 18°
Este artigo retoma o teor do artigo 19° do projecto comum.

Trata-se da disposicdo final habitual relativa a adopg@o pelos Estados-membros das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva. A data limite de adopgdo sera acrescentada na
devida altura.

Artigo 19°
Este artigo retoma o teor do artigo 20° do projecto comum.

O artigo determina que a directiva entra em vigor no dia da sua publicagio no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias, em conformidade com o disposto no
artigo 191° do Tratado.

Artigo 20°
Este artigo retoma o teor do artigo 21° do projecto comum.
O artigo especifica que os Estados-membros sdo os destinatarios da directiva.
O artigo 8° do projecto comum néo € retomado.

Este artigo dizia respeito a patenteabilidade de processos que compreendam uma
sucessdo de fases, das quais uma ou mais pressuponha um método de tratamento
cirtirgico ou terapéutico do corpo animal ou um método de diagnostico aplicado ao
corpo animal.

Inicialmente, este artigo tinha por objectivo contemplar os casos muito especificos
de transferéncia de embrides entre animais. Tornou-se entretanto claro que nédo se
trata de um problema no dominio da biotecnologia.

O artigo 17° do projecto comum néo € retomado.

O artigo estabelecia disposigdes transitorias relativamente a derrogagio referente a
venda de material de reprodugio a um agricultor pelo titular da patente ou com o seu
consentimento. O Regulamento (CE) n° 2100/94 do Conselho, de
27 de Julho de 1994, relativo ao regime comunitario de proteccdo das variedades
vegetais encontra-se entretanto em vigor desde 27 de Abril de 1995. As medidas
transitorias previstas no artigo 17° do projecto comum estdo por conseguinte
ultrapassadas.
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ANEXO

ELEMENTOS DE INFORMACAO RELATIVAMENTE AS INDUSTRIAS QUE

UTILIZAM A BIOTECNOLOGIA

. Embora as perspectivas econOmicas concretas do mercado dos produtos
biotecnologicos ndo tenham estado imediatamente a altura das esperancas
depositadas nas saidas industriais das aplicagdes desta nova tecnologia, as previsdes

para o ano 2000 mostram um verdadeiro arranque do mercado dos produtos

biotecnologicos. S3o as seguintes as previsdes para o mercado dos produtos
biotecnolégicos no ano 2000, em mil milhdes de ecus (fonte CEFIC-SAGB, 1994):

Medicamentos| Quimica Agricultura Ambiente Equipamento | Total
Alimentacio
Mercado 12 0,1 24 04 10 5,1
actual
Mercado no 239 14,6 40,0 2 28 833
ano
2000

No sector dos medicamentos, os dados disponiveis permitem apreciar melhor a posigido
das empresas europeias relativamente as empresas americanas € japonesas. O quadro
seguinte apresenta as quinze principais empresas ""biofarmacéuticas" mundiais de
acordo com o volume de negacios realizado a partir de medicamentos fabricados com
recurso a processos biotecnologicos e de produtos sob
(fonte Datamonitor, 1994):

licenga

Vendas em 1993

Vendas em 1993

Empresa (produtos proprios) (+ produtos sob licenca)
milhdes de $ milhdes de $
Amgen 1.306 2.208
Eli Lilly 830 896
Novo Nordisk 797 1.003
(J&J 625 625
Schering-Plough 597 597
[S-B 479 479
Genentech 457 1.773
Chugai 404 404
Sankyo 377 377
[ Pharmacia 336 336
Merck&Co 290 290
Roche 250 250
Ares-Serono 199 199
Genzyme 125 125
Hoechst 121 121

Esta classificagdo permite verificar que estdo incluidas sete empresas americanas, das
quais quatro entre as cinco primeiras: Amgen, Eli Lilly, J&J, Schering-Plough,
Genentech, Merck & Co e Genzyme.
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As seis empresas europeias sdo: Novo Nordisk, S-B, Pharmacia, Roche, Ares-Serano

. e Hoechst.

Sdo classificadas duas empresas japonesas: Chugai e Sankyo.

. Em relagdo aos produtos que poderdo encontrar-se proximamente no mercado,
ou seja, 0 numero de entidades em desenvolvimento clinico e pos-clinico em
biotecnologia e imunologia, o quadro seguinte permite medir o avango tomado
pelas empresas americanas a nivel mundial (fonte Heinz Redwood, 1993):

Origem Entidades (estadio clinico) Entidades (estadio pés-clinico)
USA 101 29
Japao 12 16
Europa 46 10
Outros 16 6
Total 175 61

Em percentagem, a repartigio € a seguinte:

Origem Entidades (estadio clinico) | Entidades (estadio pés-clinico)
(USA “58% 48%
Japao 7% 26%
Europa 26% 16%
Outros 9% 10%
Total 100% 100%

. Os numeros atras indicados permitem observar o avango das empresas
americanas a nivel mundial. Esse avango verifica-se igualmente nas estatisticas
dos pedidos de patentes depositados e das patentes concedidas no dominio
da biotecnologia na Europa no periodo 1990-1994. Os dados que a seguir se
apresentam referem-se aos depositos efectuados junto do Instituto Europeu de
Patentes e as concessdes feitas por esse mesmo instituto (fonte IEP).

Pedidos de patente europeia depositados no dominio da biotecnologia

Origem 1990 | 1991 1992 1993 | 1994 | Total

Paises membros IEP 176 199 266 231 247 1119
Japio 75 73 73 59 69 349
Estados Unidos 146 195 219 342 262 | 1164
Outros 30 23 40 49 42 184
Total 427 490 598 681 620 | 2816
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Ou seja, em percentagem:

Europa

“USA

Japao

Outros

39,7%

41,3%

12,4%

6,6%

No mesmo periodo,é a seguinte a reparti¢ido para todos os dominios da técnica:

Europa USA Japiao QOutros
48,60% 28% 19,40% 4%
Patentes europeias concedidas no dominio da biotecnologia
Origem 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | Total
Paises membros IEP 36 44 54 93 | 106 333
Japdo 33 41 41 46 40 201
Estados Unidos 38 62 77 | 76 | 114 367
Outros 1 3 5 8 11 . 28
[ Total 108 [ 150 | 177 | 223 [ 271 929
Ou seja, em p,érCentagem:
Europa USA Japio Outros
35,8% 39,5% 21,6% 3,1%

No mesmo periodo, ¢ a seguinte a reparti¢io para todos os dominios da técnica:

Europa

USA

Japao

Outros

54,2%

23%

19,8%

3%

E possivel deste modo verificar que a taxa de penetragdo das empresas americanas na
Europa é superior no dominio da biotecnologia a todos os outros dominios da técnica.

. No que diz respeito a taxa de penetragio da indastria europeia nos
Estados Unidos, € de interesse citar um estudo publicado em Margo de 1995
pela PARMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America),
Biotechnology Drug Research Has come of Age: o Instituto de Patentes e
Marcas dos Estados Unidos concedeu 140 patentes no dominio da engenharia
genética em 1994 referentes a medicamentos.A sua repamcﬁo por pais de
origem ¢€ a seguinte:

USA Europa Japio Outros Total

109 10 5

16 140
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Proposta de

DIRECTIVA (CE) DO PARLAMENTO EUROPEU E DQ CONSELHO

relativa a protecgdo juridica das invengdes biotecnologicas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, € nomeadamente o seu
artigo 100°-A,

Tendo em conta a proposta da Comissgo'”,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social®,

Deliberando nos termos do processo previsto no artigo 189°-B do Tratado®,

)

@

€)

“4)

)

Considerando que a biotecnologia e a engenharia genética desempenham um papel
cada vez mais importante num nimero consideravel de actividades industriais e que
a protecgdo das invengdes biotecnoldgicas tera certamente uma importincia
fundamental para o desenvolvimento industrial da Comunidade;

Considerando que no dominio da engenharia genética, nomeadamente, a
investigagido e desenvolvimento exige investimentos de alto risco num montante
muito consideravel, cuja rentabilizag@o s6 sera possivel através de protecgéo juridica
adequada;

Considerando que, na falta de protec¢do eficaz e harmonizada no conjunto dos
Estados-membros da Comunidade, se corre o risco de esses investimentos ndo serem
realizados na Comunidade;

Considerando que, na sequéncia da rejei¢do pelo Parlamento Europeu do projecto
comum de Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a protecgdo
juridica das invengdes biotecnologicas aprovado pelo Comité de Conciliagdo™, o

Parlamento Europeu e o Conselho estdo cientes de que a protecgdo juridica das

invengdes biotecnoldgicas ndo pode manter-se na situagdo actual;

Considerando que existem divergéncias ao nivel da protecgdo das invengdes
biotecnolégicas entre as leis e praticas dos Estados-membros; que tais disparidades
sdo susceptiveis de criar entraves ao comércio e obstar desse modo ao
funcionamento do mercado interno;

)
@
()]
®

JOn®"C
JOn’C
JOn°C
JO n°® C 68 de 20.3.1995, p. 26.
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(10)

(1)

(12)

Considerando que tais divergéncias podem vir a acentuar-se a medida que os
Estados-membros forem adoptando novas legislagdes e praticas administrativas
diferentes e que as interpretagdes jurisprudenciais nacionais se forem desenvolvendo
de forma distinta,;

Considerando que a evolugio heterogénea das leis nacionais relativas a protecgo
juridica dasinvengdes biotecnologicas na Comunidade pode desencorajar ainda mais
o comércio, em detrimento do desenvolvimento industrial das invengdes e do bom
funcionamento do mercado interno;

Considerando que a protecg@o juridica das invengdes biotecnologicas nio exige a
criagdo de um direito especifico que substitua o direito nacional de patentes; que o
direitq nacional de patentes continua a ser a referéncia essencial no que respeita a
protecgdo juridica das invengdes biotecnologicas, embora deva ser adaptado ou
completado em certos pontos especificos para tomar em consideragdo de forma
adequada a evolugdo da tecnologia que utiliza matéria bioldgica, mas que preenche
todavia os requisitos de patenteabilidade;

Considerando que a harmonizagdo das leis dos Estados-membros € necessaria para
clarificar certas nogdes das legislagbes nacionais retomadas de convengdes
internacionais em matéria de patentes e de variedades vegetais, que deram origem
a alguma incerteza quanto as possibilidades de protecgdo das invengdes
biotecnologicas relativas a matéria vegetal e de certas invengGes microbiologicas;,
que se trata, nomeadamente, de nogdes como a exclusdo da patenteabilidade das
variedades vegetais e das ragas animais, ou de processos essencialmente biologicos
de obtengdo de plantas ou animais;

Considerando que o enquadramento juridico comunitario relativo a protec¢do das
invengdes biotecnologicas se pode limitar a definigdo de certos principios aplicaveis
a patenteabilidade da matéria biologica enquanto tal, principios esses que tenham
nomeadamente por objectivo determinar claramente a diferenca entre invengdes e
descobertas no que se refere a patenteabilidade de certos elementos de origem
humana, ao dmbito da protecgido conferida por uma patente sobre uma invengio
biotecnoldgica, a possibilidade de recorrer a uma sistema de depositos que complete
a descrigd@o escrita a inversdo do 6nus da prova e, finalmente, a possibilidade de
obter licengas obrigatorias ndo exclusivas por dependéncia entre variedades vegetais
e invengdes, e vice-versa,

Considerando que a patente de inveng¢do ndo permite ao seu titular realizar a
invengdo, limitando-se a conferir-lhe o direito de proibir que terceiros a explorem
para fins industriais e comerciais, pelo que o direito de patentes ndo € susceptivel de
por em causa as legislagdes nacionais € comunitarias que organizam um controlo da
investigagdo e da utilizagdo ou comercializagio dos seus resultados, nomeadamente
em relagdo as exigéncias de saude publica, de seguranga, de protec¢do do ambiente,
de protecgdo dos animais e de preservagdo da diversidade genética e ao respeito de
certas normas éticas,

Considerando que nem o direito nacional nem o direito europeu de patentes

(Convengdo de Munique) estabelecem, por principio, uma proibigdo ou uma
exclusdo da patenteabilidade da matéria biologica; ‘

30



(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Considerando que convém clarificar que os conhecimentos relativos ao corpo
humano e aos seus elementos no seu estado natural relevam do dominio da
descoberta cientifica, nio podendo pois ser considerados como invengdes
patenteaveis; que dai se depreende que o direito de patentes ndo é susceptivel de por
em causa o principio ético fundamental que exclui todo e qualquer direito de
apropriagio sobre o ser humano;

Considerando que foi ja possivel realizar progressos decisivos a nivel do tratamento
das doengas gragas a existéncia de medicamentos derivados de elementos isolados
do corpo humano ou produzidos de outra forma, medicamentos resultantes de um
processo técnico destinado a obter elementos de uma estrutura semelhante a de
elementos naturais existentes no corpo humano;, que convém por conseguinte
incentivar, por meio do sistema de patentes, a investigagdo tendente & obtengio
desses elementos;

Considerando, consequentemente, que € necessario indicar que o objecto de uma
invengdo susceptivel de aplicagdo industrial que diga respeito aum elemento isolado

“do corpo humano ou produzido de outra forma por um processo técnico é

patenteavel, mesmo que a estrutura desse elemento seja idéntica a de um elemento
natural, estando implicito que nenhuma patente pode ser interpretada como podendo
abranger o elemento do corpo humano que esteve na origem do objecto da invengdo
no seu ambiente natural;

Considerando que um tal elemento isolado do corpo humano ou produzido de outra
forma ndo pode ser considerado como ndo patenteavel do mesmo modo que um
elemento do corpo humano no seu estado natural, ou seja, ser equiparado a uma
descoberta, uma vez que o elemento isolado € o resultado de processos técnicos que
oidentificaram, purificaram, caracterizaram e multiplicaram fora do corpo humano,
processos que so o ser humano € capaz de executar € que a natureza € incapaz de
realizar por si mesma,

Considerando que, para efeitos de determinagdo do alcance da exclusio da
patenteabilidade das variedades vegetais e das ragas animais, convém precisar que
a exclusdo diz respeito as variedades e ragas enquanto tais e que, por conseguinte,
ndo prejudica a patenteabilidade de vegetais ou de animais obtidos por um processo
em que pelo menos uma fase seja essencialmente microbiologica, seja qual for a
matéria biologica de partida a que esse processo € aplicado;

Considerando que, para efeitos de determinagédo da exclusdo da patenteabilidade dos
processos essencialmente biologicos de obtengio de vegetais ou de animais, devem
ser tidos em conta a intervengdo humana e os efeitos dessa intervengdo sobre o
resultado obtido;

Considerando que as legislagdes nacionais em matéria de patentes de invengdo
contém disposi¢Oes relativas aos critérios de patenteabilidade e de exclusdo da
patenteabilidade, nomeadamente disposi¢des segundo as quais a patente ndo é
concedida em relagdo as invengdes cuja publicagdo ou realizagdo seja contraria a
ordem publica ou aos bons costumes;
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Considerando que ¢ conveniente incluir no proprio articulado da presente directiva
esta referéncia a ordem publica e aos bons costumes, a fim de sublinhar o facto de
certas aplicagdes das invengdes biotecnoldgicas serem susceptiveis de atentar, em

algumas das suas consequéncias ou realiza¢des, contra a ordem publica ou os bons
costumes;

Considerando que a existéncia de ofensa a ordem publica ou aos bons costumes deve
ser determinada caso a caso, por meio de uma avaliagdo dos valores em presenca,
através da qual sejam apreciados, por um lado, a utilidade da inveng&o e, por outro_
lado, eventuais riscos ou, se for caso disso, as objecgdes baseadas em valores
fundamentais da ordem juridica;

Considerando que importa também mencionar no articulado da presente directiva
uma lista indicativa das inveng¢des excluidas da patenteabilidade, a fim de orientar
0s juizes e os servigos nacionais de patentes, ilustrando a referéncia a ordem publica
ou aos bons costumes;

Considerando que esta atengdo acrescida a consideragdes éticas e morais a nivel do
exame da patenteabilidade das invengGes biotecnologicas se impde devido ao
objecto desta disciplina - a matéria viva - e ao alcance, muitas vezes consideravel,
das invengdes a examinar; que a atengdo dispensada ndo altera a natureza do direito
de patentes, direito principalmente técnico, nem substitui as restantes apreciagdes
juridicas a que as invengdes biotecnologicas devem estar sujeitas a partir da fase de
desenvolvimento ou na fase de comercializagdo, nomeadamente do ponto de vista
da seguranga, :

Considerando que, tendo em conta a importincia e o caracter controverso das novas
questoes levantadas pela terapia génica germinal, importa excluir sem equivoco da
patenteabilidade os métodos de tratamento terapéutico génico germinal sobre o ser
humano;

Considerando que os processos de modificagio da identidade genética dos animais
que lhes possam causar sofrimentos ou diminuir as suas capacidades fisicas sem

- utilidade substancial para o homem ou para o animal, bem como os animais obtidos

por esses processos, devem ser excluidos da patenteabilidade na medida em que o
sofrimento ou a diminui¢do das capacidades fisicas infligidos aos animais sejam
desproporcionados em relagdo ao objectivo prosseguido;

Considerando que, tendo a patente por fungéo recompensar o esforgo criativo do
inventor através da concessdo de um direito exclusivo limitado no tempo,
encorajando desse modo a actividade inventiva, o titular da patente deve poder
proibir a utilizagdo de uma matéria auto-replicavel patenteada em circunstancias
analogas aquelas em que poderia ser proibida a utilizag@o de produtos patenteados
ndo autoreplicaveis, ou seja, a produgdo do proprio produto patenteado,

Considerando que € necessario prever uma primeira derrogacgdo aos direitos do
titular da patente para o caso em que material de reprodugdo que integre a invengio
protegida seja vendido a um agricultor, pelo titular da patente ou com o seu
consentimento, para fins de exploragdo agricola; que a respectiva norma derrogatoria
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deve permitir ao agricultor utilizar o produto da sua colheita para ulterior reprodugio
ou multiplicagio na sua propria exploragdo, ¢ que o ambito e o conteado da
derrogagdo devem ser limitados ao ambito e regras previstas pelo
Regulamento (CE) n° 2100/94 do Conselho®®,

Considerando que s6 pode ser exigida ao agricultor a renumerag@o prevista no
direito comunitario em matéria de obtengdes vegetais nos termos da derrogacdo a
protec¢do comunitaria das variedades vegetais;

Considerando, no entanto, que o titular da patente pode defender os seus direitos
contra o agricultor que faga uso abusivo da derrogag¢@o ou contra o obtentor que
tenha desenvolvido a variedade vegetal que integra a invengao protegida caso este
ultimo ndo respeite 0s seus COMpPromissos;

Considerando que uma segunda derrogagéo aos direitos do titular da patente deve
permitir ao agricultor utilizar os animais protegidos para fins de reprodug@o na sua
propria exploragdo, a fim de renovar o efectivo pecuario;

Considerando que o ambito e as regras desta segunda derrogagio podem ser regidos
pelas leis, disposi¢des e praticas nacionais, na falta de disposi¢cdes de direito
comunitario relativas a obtengdo de ragas animais;

Considerando que, no dominio da exploragdo das novas caracteristicas vegetais
resultantes da engenharia genética, qualquer Estado-membro deve conceder acesso
garantido contra remuneragdo, sob a forma de licenga obrigatoria, quando,
relativamente ao género ou a espécie em questio, a exploragio da variedade vegetal
para a qual ¢ solicitada a licenga for de interesse publico e a variedade vegetal
representar um progresso técnico significativo;

Considerando que, no dominio da utilizagdo em engenharia genética de novas
caracteristicas vegetais resultantes de novas variedades vegetais, deve ser concedido
acesso garantido contra renumeragio, sob a forma de licenga obrigatéria, quando a
exploragdo da invengdo para a qual ¢ solicitada a licenga for de interesse publico e
a invengio representar um progresso técnico significativo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
Patenteabilidade
Artigo 1°

Os Estados-membros devem proteger as invengdes biotecnoldgicas através do direito
nacional de patentes. Se necessario, os Estados-membros adaptardo o direito nacional
de patentes de modo a ter em conta o disposto na presente directiva.

&)

JO n° L 227 de 1.9.1994, p. 1.
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2.

A presente directiva nao prejudica o direito nacional e comunitario de controlo da
investigacdo e da utilizagdo ou comercializag@o dos seus resultados.

Artigo 2°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

"Matéria biologica", qualquer matéria que contenha uma informagdo genética
auto-replicavel ou replicavel num sistema biologico. '

"Processomicrobiologico”, qualquer processo que utilizeuma matériamicrobiol dgica,
que inclua uma intervengio sobre uma matéria microbiologica ou que produza uma
matéria microbiologica. Um processo que consista numa sucessdo de fases ¢é
equiparado a um processo microbiologico se pelo menos uma fase essencial do
processo for microbiologica.

"Processo essencialmente biologico de obtengdo de vegetais ou de animais", qualquer
processo que, considerado no seu todo, exista na natureza ou se limite a um processo
natural de obtengdo de vegetais ou de animais.

Artigo 3°

O corpo humano e os seus elementos no seu estado natural ndo sdo considerados como
invengdes patenteaveis.

Sem prejuizo do disposto no n° 1, o objecto de uma invengéo susceptivel de aplicagdo
industrial que diga respeito a um elemento isolado do corpo humano ou produzido de
outra forma por um processo técnico é patenteavel, mesmo que a estrutura desse
elemento seja idéntica a de um elemento natural.

Artigo 4°

O objecto de uma invengdo ndo sera excluido da patenteabilidade pelo simples facto
de se compor de matéria biologica, de a utilizar ou de lhe ser aplicado.

A matéria biologica, incluindo os vegetais € os animais, bem como as partes de

vegetais e de animais obtidas por um processo ndo essencialmente biologico, com
excepgdo das variedades vegetais e das ragas animais enquanto tais, é patenteavel.

Artigo 5°

Os processos microbiologicos € os produtos obtidos por esses processos sdo patenteaveis.
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Artigo 6°

Os processos essencialmente biologicos de obtengdo de vegetais ou de animais nio sdo
patenteaveis.

Artigo 7°

As utilizagdes de variedades vegetais ou de ragas animais € 0s processos para a sua
obtengdo, com excepgdo dos processos essencialmente biologicos de obtengio de vegetais
e de animais, s3o patenteaveis.

Artigo 8°

O objecto de uma invengdo referente a uma matéria bioldgica ndo pode ser considerado
como uma descoberta ou como destituido de novidade pelo simples facto de essa matéria
existir previamente na natureza.

Artigo 9°

1.  Asinvengdes cuja exploragdo seja contraria a ordem publica ou aos bons costumes s3o
excluidas da patenteabilidade, ndo podendo a exploragio ser considerada como tal
pelo simples facto de ser proibida por disposigdo legal ou regulamentar.

2. Nos termos do disposto no n° 1, consideram-se nao patenteaveis:
a)  Os métodos de tratamento terapéutico génico germinal sobre o ser humano;

b)  Os processos de modificagdo da identidade genética dos animais que lhes
possam causar sofrimentos ou diminuir as suas capacidades fisicas sem utilidade
substancial para o homem ou para o animal, bem como os animais obtidos por
esses processos, na medida em que o sofrimento ou a diminuigdo das
capacidades fisicas infligidos aos animais sejam desproporcionados em relagdo
a0 objectivo prosseguido.

_ CAPITULOII
Ambito da proteccio
Artigo 10°

1. A protecgdo conferida por uma patente relativa a uma matéria biologica que seja
dotada de determinadas propriedades em virtude da invengdo abrange qualquer
matéria biologica obtida a partir da referida matéria bioldgica por reprodugio ou
multiplicagdo, sob forma idéntica ou distinta, e dotada dessas mesmas propriedades.

2. A protecgio conferida por uma patente relativa a um processo que permita produzir
uma matéria biologica que seja dotada de determinadas propriedades em virtude da
invengdo abrange a matéria biologica directamente obtida por esse processo e
qualquer outra matéria bioldgica obtida por reprodug@o ou multiplicagéo, sob forma
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idéntica ou distinta, a partir da matéria biologica obtida directamente e dotada dessas
mesmas propriedades. A protecgdo ndo prejudica a exclusdo da patenteabilidade das
variedades vegetais e das ragas animais enquanto tais, conforme previsto no n° 2 do
artigo 4°. '

Artigo 11°

A protecgio conferida por uma patente a um produto que contenha uma informagao genética
ou que consista numainformag@o genética abrange qualquer matéria em que o produto esteja
incorporado e na qual esteja contida e expressa a informag@o genética, sem prejuizo do
disposto no n° 1 do artigo 3°.

Artigo 12°

A protecgdo referida nos artigos 10° e 11° ndo € extensiva 4 matéria biologica obtida por
reprodug@o ou multiplicagdo de uma matéria bioldgica colocada no mercado no territorio
de um Estado-membro pelo titular da patente ou com o seu consentimento se a reprodugio
ou a multiplicagio resultar necessariamente da utilizagio para a qual a matéria biologica foi
colocada no mercado, desde que a matéria obtida ndo seja em seguida utilizada para outras
reprodugdes ou multiplicagdes.

Artigo 13°

1. Em derrogagio do disposto nos artigos 10° e 11°, a venda de material de reprodugio
a um agricultor pelo titular da patente ou com o seu consentimento, para fins de
exploragdo agricola, implica a permissdo de o agricultor utilizar o produto da sua
colheita para ele proprio proceder a reprodugdo ou multiplicagdo na sua propria
exploragdo, limitando-se o dmbito e o conteado da derrogagdo aos previstos no
artigo 14° do Regulamento (CE) n° 2100/94.

2. Em derrogagdo do disposto nos artigos 10° e 11°, a venda de animais de criagdo a um
agricultor pelo titular da patente ou com o seu consentimento implica a permissdo de
o agricultor utilizar os animais protegidos para ele proprio proceder a reprodugéo na
sua propria exploragdo, para renovagédo do seu efectivo pecuario.

3.  Até aentrada em vigor de uma disposigdo especifica de direito comunitario relativa
a obtengdo de ragas animais, o ambito e o conteido da derrogagéo previstanon’ 2 sdo
regidos pelas leis, disposigdes e praticas nacionais.

CAPITULO Il
Licencas obrigatorias por depedéncia
Artigo 14°

1.  Sempre que um obtentor ndo puder obter ou explorar um direito de obtengdo vegetal
sem infringir uma patente anterior, pode requerer uma licenga obrigatoria para a
exploragdo nio exclusiva da invengado protegida pela patente, na medida em que essa
licenga seja necessaria para explorar a variedade vegetal a proteger, contra o
pagamento de uma remuneragio adequada. Os Estados-membros devem prever que,
quando seja concedida uma licenga desse tipo, o titular da patente tem direito a uma
licenga reciproca, em condigdes razoaveis, para utilizar a variedade protegida.
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Sempre que o titular de uma patente relativa a uma invengao biotecnologica ndo puder
explora-la sem infringir um direito de obtengdo vegetal anterior sobre uma variedade,
pode requerer uma licenga obrigatoria para a exploragdo nio exclusiva da variedade
protegida por esse direito de obtengdo, contra o pagamento de uma remuneragdo
adequada. Os Estados-membros devem prever que, quando seja concedida uma
licenga desse tipo, o titular do direito de obtengdo tem direito a uma licenga reciproca,
em condigdes razoaveis, para utilizar a invengdo protegida.

Os requerentes das licengas referidas nos n°s 1 e 2 devem provar o seguinte:

a) Quese dirigiram em vao ao titular da patente ou do direito de obtengdo vegetal
para obter uma licenga contratual;

b)  Que a exploragio da variedade vegetal ou da inveng@o para a qual é requerida
a licenga € de interesse publico e que a variedade ou a invengao representa um
progresso técnico significativo.

Cada Estado-membro designara a ou as autoridades competentes para conceder a
licenga. A licenga € conferida principalmente para o abastecimento do Estado-membro
que a conceder.

CAPITULO IV
Depdosito, acesso e novo depésito de uma matéria bioldgica
Artigo 15°

No caso de uma invengdo dizer respeito a matéria biologica ndo acessivel ao publico
e que ndo possa ser descrita no pedido de patente de forma a permitir a sua realizagéo
por pessoa competente na matéria, ou implicar a utilizagdo de uma matéria desse tipo,
a descrigdo s0 ¢ considerada suficiente para efeitos do direito de patentes se:

a) A matéria biologica tiver sido depositada até a data de apresentac@o do pedido
de patente em institui¢do de deposito reconheciaa; sao reconhecidas peio menos
asinstitui¢des de deposito 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
efeitos de Procedimento em matéria de Patentes, a seguir designado por
"Tratado de Budapeste";

b) O pedido apresentado incluir as informagdes pertinentes de que o depositante
dispoe relativamente as caracteristicas da matéria biologica depositada;

¢)  Opedido de patente mencionar a instituigdo de deposito e o numero de deposito.

O acesso a matéria biologica depositada € assegurado mediante entrega de uma
amostra:

a) Atéa primeira publicagdo do pedido de patente, unicamente as pessoas a quem
tal direito € conferido pelo direito nacional de patentes;
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b) Entre a primeira publicagdo do pedido e a concessdo da patente, a qualquer
pessoa que o solicite ou, a pedido do depositante, unicamente a um perito
independente;

c) Apos a concessdo da patente, € mesmo no caso de cessagéo da patente, por
invalidade ou caducidade, a qualquer pessoa que o solicite.

A entrega so ¢ efectuada se a pessoa que o solicita se comprometer, durante o periodo
de duragio da patente:

a) A ndo facultar a terceiros qualquer amostra da matéria biologica depositada ou
de uma matéria dela derivada; e

b) A ndo utilizar qualquer amostra da matéria depositada ou de uma matéria dela
derivada, excepto para fins experimentais, salvo renuncia expressa do
requerente ou do titular da patente a esse compromisso.

Caso o pedido de patente seja recusado ou retirado, o acesso a matéria depositada fica
limitado, a pedido do depositante, a um perito independente durante vinte anos a
contar da data de apresentag@o do pedido de patente. Neste caso, € aplicavel o disposto
non®3.

Os pedidos do depositante referidos na alinea b) do n° 2 e no n° 4 s6 podem ser
introduzidos até a data em que se considerem concluidos os preparativos técnicos da
publicagéo do pedido de patente.

Artigo 16°

Quando a matéria biologica depositada em conformidade com o disposto no artigo 15°
deixar de estar disponivel na instituigdo de deposito reconhecida, € permitido um novo
deposito da matéria nas condigdes previstas no Tratado de Budapeste.

Qualquer novo deposito deve ser acompanhado de uma declaragdo assinada pelo
depositante atestando que o material biologico objecto do novo depasito € idéntico ao
inicialmente depositado.

CAPITULO V
Onus da prova
Artigo 17°

Se o objecto de uma patente for um processo que permita obter um produto novo,
qualquer produto idéntico fabricado por uma pessoa que n@o seja o titular da patente
¢, até prova em contrario, considerado como obtido por esse processo.

Na produgéo de prova em contrario, sdo tomados em consideragdo os interesses
legitimos do requerido em proteger os seus segredos de fabrico ou comerciais.
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CAPITULO VI
Disposi¢des finais
Artigo 18°
1.  Os Estados-membros adoptardo as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva antes de
1 de Janeiro de 2000. Desse facto informardo imediatamente a Comiss&o.
As disposigdes adoptadas pelos Estados-membros incluirio uma referéncia  presente
directiva ou serdo acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagfo oficial.
As modalidades da referéncia sdo adoptadas pelos Estados-membros.
2. Os Estados-membros comunicardo a Comissdo o texto das disposi¢des de direito
interno que adoptem no dominio regido pela presente directiva.
Artigo 19°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no
Jomal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 20°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
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FICHA FINANCEIRA
TITULO

Proposta de Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a protec¢éo juridica
das invengdes biotecnologicas.

DESCRICAO DA MEDIDA

O objectivo da medida consiste na harmonizag@o das legislagdes nacionais em matéria de
patentes referentes as invengdes biotecnologicas, para levar os servigos de patentes a seguir
uma pratica de concessio uniforme e conduzir a uma jurisprudéncia nacional também
uniforme. Esta harmonizagio € necessaria para assegurar a livre circulagdo dos produtos
biotecnologicos e o bom funcionamento do mercado interno.

A medida n3o tem incidéncias financeiras no or¢amento da Comunidade.
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O IMPACTO DA PROPOSTA
SOBRE AS EMPRESAS
(particularmente as PME)

PORQUE A NECESSIDADE DE UMA LEGISLACAO COMUNITARIA? |

Para harmonizar a nivel comunitario a legislagdo dos Estados-membros relativa a
protecgdo juridica das invengdes biotecnoldgicas, prosseguindo os seguintes objectivos:

a)

b)

c)

d)

e)

Melhorar o funcionamento do mercado interno dos produtos biotecnologicos
patenteados com vista a assegurar a sua livre circulagéo.

Evitar as distor¢des de concorréncia para as empresas que utilizam a biotecnologia.
Garantir que a investigagdo e desenvolvimento em biotecnologia possa beneficiar
de uma protecgdo juridica adequada gracas a harmonizagio das legisla¢Ges
nacionais dos Estados-membros;

Melhorar a competitividade da industria que utiliza a biotecnologia.

Ter em atengdo a dimensdo ética das invengdes biotecnoldgicas.

QUAIS SAO OS SECTORES AFECTADOS?

a)

b)

c)

Poderdo beneficiar da medida as empresas produtoras de produtos biotecnol 6gicos,
essencialmente aquelas que baseiam a sua actividade na investigagéo.

Segundo um estudo publicado por Ernst & Young em 1995, a medida afectaria
485 empresas na Europa. 81% dessas empresas empregam menos de 50 pessoas e
45% foram constituidas apos 1986. Os sectores de actividade em causa sdo
diversos: farmacia, quimica, agricultura, alimentagdo, ambiente e equipamento.
Muito embora os investimentos na investigacdo e desenvolvimento de novos
produtos biotecnologicos sejam elevados, esses investimentos caracterizam-se por
uma rentabilidade incerta dado que a protecg¢do juridica pelo sistema de patentes
de invengdo ndo esta tdo generalizada nesta area como noutros dominios da
técnica. A medida proposta € por natureza aplicavel a qualquer empresa que utilize
a biotecnologia, independentemente da sua dimensdo.

Nio ha qualquer motivo para supor que certas zonas geograficas beneficiardo mais
da medida do que outras.

O QUEDEVERAO AS EMPRESAS FAZER PARA SE ADAPTARA MEDIDA?

As empresas afectadas ndo deverdo empreender qualquer diligéncia especial para poder
beneficiar da harmonizagdo das legislagdes prevista.
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4.

S.

QUALIS SAO OS EFEITOS ECONOMICOS PROVAVEIS DA MEDIDA?
A) SOBRE O EMPREGO

A clarificagdo do enquadramento legislativo das invengdes biotecnologicas
fornecera as empresas inovadoras dos diferentes sectores industriais que utilizam
a biotecnologia um incentivo para manter, ou mesmo aumentar, OS Seus
investimentos na investigagio. O estabelecimento de um quadro juridico
adequado a protecgdo das invengdes biotecnologicas ira incentivar a inovagio. O
efeito positivo sobre o emprego verificar-se-a pois, nomeadamente, a nivel da
investigacdo.

B) SOBRE O INVESTIMENTO E A CRIACAO DE NOVAS EMPRESAS

A harmonizagdo da protec¢@o juridica das inven¢des biotecnologicas devera dar
as empresas em questdo uma certeza muito maior de poder vir a recuperar os seus
custos e investimentos. A partir do momento em que seja claro que o direito de
patentes também se aplica integralmente aos produtos biotecnologicos, os
titulares de patentes dispordo de uma melhor garantia juridica da possivel
rentabilizagdo dos investimentos realizados para o desenvolvimento desses
produtos. Naturalmente que o direito de patentes ndo garante que os produtos em

_ causa terdo efectivamente uma saida comercial. Mas, pelo menos, os resultados
das investigagOes efectuadas ndo poderdo ser utilizados indevidamente em
beneficio de quem n3o teve qualquer participa¢@o nos investimentos que tal
implica. Este aspecto constitui um poderoso incentivo a criagdo de novas
empresas que pretendam comercializar os resultados das investigagoes de ponta
em biotecnologia. As perspectivas do sector sdao promissoras. Os numeros
avangados por Ermnst & Young sobre a criagio recente e a dimens@o das empresas
em questdo sio reveladores a esse respeito.

C) SOBRE A COMPETITIVIDADE DAS EMPRESAS

O Livro Branco da Comissdo Crescimento, Competitividade, Lk mprego - Os
desafios e as pistas para entrar no século XXI® sublinha especialmente a
responsabilidade dos governos e da Comunidade na criagdo de um ambiente que
favorega o mais possivel a competitividade das empresas. As empresas que
utilizam a biotecnologia devem poder contribuir cada vez mais para o saldo
positivo da balanga de pagamentos da Unido Europeia. Para tal, essas empresas
devem poder assumir uma verdadeira posi¢do concorrencial, tanto no plano
interno como no plano internacional, de modo a ndo serem ultrapassadas pela
evolugdo da situagio noutras regides do mundo.

A PROPOSTA INCLUI MEDIDAS QUE TENHAM EM CONTA A SITUACAO
ESPECIFICA DAS PME?

As medidas de harmonizag&o incluidas na proposta ndo s@o especificamente dirigidas
as pequenas e médias empresas, embora estas também delas possam beneficiar.

1)

Boletim das Comunidades Europeias, Suplemento 6/93.
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6.

CONSULTAS

Durante a preparagado da presente proposta, os servigos da Comisséo tiveram inimeros
contactos com todos os meios interessados € os diferentes grupos de interesses. Tendo
em conta a vontade expressa pelo Parlamento Europeu, os contactos desenvolvidos
pelos servigos da Comisséo tiveram por objectivo elaborar um direito de patentes das
invengdes biotecnologicas claro e sem ambiguidades, que contenha defini¢des exactas
e que estabelega uma distingéio nitida entre as descobertas, que nio podem ser
patenteadas, e as invengdes, que podem sé-lo.

Os servigos da Comissdo estiveram em contacto ou receberam comunicagdes escritas
das seguintes entidades: IEP®, UNICE®, CEFIC®, EFPIA®, ESBNA®, COSEMCO®,
GREENPEACE, The Chartered Institute of Patent Agents, ACTIP®, GIBiP?),
SAGB!, ANVAR(“) Friends of the Earth Les Amis de la Terre Europe, BIA®?,
BUAV®,

)
3
@
(&)
(©)
]
®)
©)

. (10)

an
12)
a3)

Instituto Europeu de Patentes.

Unido das Confederagdes da Industria ¢ do Patronato da Europa.
Consetho Europeu da Indistria Quimica.

Federagdo Europeia das Associagdes da Industria Farmacéutica.
European Secretariat of National Bioindustry Associations.
Comité das Sementes do Mercado Comum.

Animal Cell Technology Platform.

Green Industry Biotechnology Platform.

Senior Advisory Group Biotechnology.

Agéncia Nacional de Valorizagdo da Investigagdo.

Bioindustry Association.

British Union for the Abolition of Vivisection.

43






o - | ISSN 0257-9553

COM(95) 661 final

DOCUMENTOS

PT o | 06 15

N.° de catdlogo : CB-CO-95-753-PT-C

ISBN 92-77-98441-4

Servigo das Publicagdes Oficiais das Comunidades Europeias
L-2985 Luxembucgo |

44



