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EXPOSICAO DE MOTIVOS

ASPECTOS GERAIS

Em Fevereiro de 1996, a Comiss#o apresentou ao Parlamento Europeu e ao Conselho uma
nova proposta de directiva relativa a protecgéo juridica das invengdes biotecnolégicas!.

O Comité Econémico e Social adoptou o seu parecer em 11 de Julho de 19962

O Parlamento Europeu votou 66 alteragdes em primeira leitura, na sessdo plenaria de 14 a
18 de Julho de 19973.

Estas alteragdes traduzem a preocupag@o do Parlamento Europeu de clarificar de forma
inequivoca a diferenga entre descobertas e inven¢des para cfeitos de patenteabilidade dos
elementos de origem humana e a necessidade de introduzir de forma adequada a dimensgo
ética na proposta de directiva.

Neste contexto, a presente proposta alterada toma em consideragéo todas as alteragdes do
Parlamento Europeu.

A Comissdo so pode aceitar uma dessas alteragdes. Trata-se da alteragdo 76, que propde a
introdugdo de um novo artigo 8° bis. O n° 1 desta alteragéo exigia que o pedido de patente
indicasse, na medida em que o objecto de uma invengéo consista numa matéria bioldgica de
origem vegetal ou animal, a origem geografica dessa matéria bioldgica e a prova de que foi
utilizada em conformidade com a legislagio do local de origem aplicavel ao acesso legal e a
exportagdo. O n°® 2 exigia fundamentalmente que, no caso de a matéria bioldgica ser de
origem humana, o pedido de patente referisse o nome e enderego da pessoa de origem ou do
seu representante legal e incluisse a prova de que a matéria foi efectivamente utilizada, e a
patente solicitada, com o consentimento da pessoa de origem ou do seu representante legal.

O n° 1 desta alteragio excede o estabelecido nos compromissos internacionais concluidos
pela Comunidade e pelos seus Estados-membros no dmbito da aprovacdo e ratificagdo da
Convengdo sobre a diversidade biolégica de 5 de Junho de 19924 O n° 2 ndo respeita,
nomeadamente, as exigéncias impostas em matéria de protec¢do dos dados de caracter
pessoal’.

JO n° C 296 de 8.10.1996, p. 4.

JOn°C295de 7.10.1996, p. 11.

Ainda ndo publicado.

Decisio do Conselho, de 25 de Outubro de 1993, relativa a celebragdo da Convengdo sobre a
diversidade biol6gica, JO n° L 309 de 13.12.1993, p. 1.

5 Directiva 95/46 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a
protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre

circulagiio desses dados JO n° L 281 de 23.11.1995.
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COMENTARIOS SOBRE 0S CONSIDERANDOS

De um ponto de vista geral

O Quadro seguinte indica os numero dos considerandos que contém as alteragSes votadas
pelo Parlamento Europeu.

Considerandos Alteracoes
3 2
4 3
8 bis 5
9 bis 6
9 ter 7
9 quater 8
11 9
13 11
14 12
14 bis 13
14 ter 1
15 14
16 15
16 bis - sexies 16
16 septies 17
16 octies 99¢79
17 18
17 bis 19
17 ter 20
17 quater 21
18 22
19 23
19 bis 24
19 ter - quater 26
20 27
22 80
23 30
24 31
24 bis novo
24 ter 10e 33
25 34
30 35
32 novo
33 36
34 37
35 38
36 39
37 40,41,42,43,68,77
38 44




De um ponto de vista especifico

Todas as alteragdes sobre os considerandos foram integralmente accites, sob reserva das
precisdes seguidamente apresentadas.

O considerando 13 incorpora a alteragdo 11, com uma ligeira correc¢do a meio do texto
destinada a alinha-lo com o texto do n° 1 do artigo 5°.

O considerando 14 bis incorpora a alteragio 13, com uma ligeira alteragdo no seu inicio,
a fim de melhor sublinhar a necessidade de financiar a investigagdo no dominio das
doengas raras ou ditas “orfas”.

O considerando 15 incorpora a alteragdo 14, com uma ligeira correc¢do no final do
texto, uma vez que a extensdo intervém a nivel dos direitos conferidos pela patente e ndo
a nivel da propria patente.

O considerando 16 ter incorpora a alteragdo 16 ter, com uma ligeira correccio,
destinada a clarificar que € a inexisténcia da fungdo biologica de uma sequéncia de ADN
que a torna ndo patenteavel.

O considerando 16 septies incorpora a alteragdo 17, com uma ligeira modificagdo da
redacgdo, a fim de a}inhar a formulagdo com o ponto 2.4. do parecer n° 8 do Grupo de
Conselheiros para a Etica da Biotecnologia.

O considerando 16 octies ¢ a sintese das alteragdes 79 ¢ 99, a luz das consequéncias do
n° 1, alinea a), do artigo 28° do Acordo ADPIC.

O considerando 17 incorpora a alteragdo 18, com uma ligeira modificagdo: a expressdo
“possibilidade de execugdo” foi substituida pelo termo “aplica¢do”.

O considerando 19 incorpora a alteragdo 23. A formula¢do do considerando foi
adaptada, por forma a que a sua redac¢do scja mais segura do ponto de vista juridico.

O considerando 19 quater incorpora a segunda parte da alteragdo 26. A Gltima parte da
frase ndo foi retomada, uma vez que nada impede que a patente de um produto, por
exemplo um medicamento, cuja exploragdo comercial ¢ autorizada, seja anulada se o
tribunal verificar que ndo estdo a ser respeitadas todas as condigdes de patenteabilidade.
A anulago da patente ndo implica a revogagdo da autorizagdo de exploragdo comercial.
Os dois procedimentos séo independentes.

O considerando 22 incorpora a alteragdo 80. O final do considerando foi objecto de uma
ligeira modificagdo de caracter formal, a fim de evitar uma eventual interpretagdo
cientifica incorrecta relativamente ao objectivo prosseguido pela alteragéo.

O considerando 23 incorpora a alteragdo 30. A formulagao foi corrigida, na sequéncia da
supressdo do considerando 21 pela alteragdo 28, em virtude da ligagdo existente com o
considerando 23.



O considerando 24 bis ¢ novo. Este considcrando remete para a definigio de clonagem
reprodutiva do ser humano constante do parccer n° 9 do Grupo de Consclheiros para a
[itica da Biotecnologia da Comissdo. Simuitancamente, rctoma também os aspeetos
visados pela alinea b ter) do n® 2 da alteragfo 55. Com efeito, aparentemente, esta alinea
procura explicitar as razbes da exclusio da patenteabilidade da clonagem reprodutiva do
ser humano. Tendo em conta a necessidade de uma boa técnica legislativa, considera-se
adequado evitar uma certa redundancia no proprio dispositivo da proposta de directiva e
apresentar a explica¢fio nos considerandos.

O considerando 24 ter é uma sintese dos considerandos 10 e 33.

O considerando 32 apresenta uma nova formulagio, que tem unicamente por objectivo
ajustar a formulag@o a da alinea 1) do artigo 31° da Parte I do Acordo ADPIC, tendo em
conta a alteragfio 67 que introduz expressamentc, no n° 2 do artigo 1° da proposta de
directiva, uma referéncia aos direitos e obrigagdes decorrentes, nomeadamente, do
referido Acordo.

O considerando 35 incorpora a alteragiio 38. A expressdo “sem o que poderd ser
excluida a concessdo de patente por falta de novidade da inveng¢do” nio foi incorporada
numa preocupagdo de clareza e para evitar eventuais interpretagGes técnicas incorrectas.

O considerando 37 sintetiza as alteragdes 40, 41, 42, 43, 68 e 77. Algumas destas
alteragdes propunham a introdugédo de citagdes completas de artigos da Convengio sobre
a diversidade biologica. Afigura-se, contudo, mais adequado, na sequéncia da alteragio
40, que constata que a presente directiva ndo prejudica os direitos e obrigagdes dos
Estados-membros tal como decorrem dos acordos internacionais, e da alteragdo 67,
anteriormente citada, que remete igualmente para esta Convengdo, remeter globalmente
para a Decisdo do Conselho, de 25 de Outubro de 1993, relativa a celebragdo da
Convengio sobre a diversidade biologica.

COMENTARIOS SOBRE OS ARTIGOS

O n° 2 do artigo 1° incorpora a alteragéio 67.

O artigo 2° incorpora os n°s 2, 4, 5 e 6 da alteragdo 48.

O artigo 3° incorpora os n° 1 e 3 da alteragéo 48.

A alteragdo 48 foi dividida em dois artigos, numa preocupagio de clareza.

O artigo 4° incorpora a alteragdo 47. O n° 2 do artigo foi objecto de uma ligeira
correc¢dio de formulag@o similar a indicada em relagdo ao considerando 17 modificado

pela alteragdo 18. A expressdo “exequibilidade técnica” foi substituida pela expressdo
“aplicagdo ... tecnicamente limitada ...”.



O artigo 5° incorpora as alteragées 100 e 49 e corresponde ao antigo artigo 3°.

Os artigos 4°, 5°, 6°, 7° ¢ 8° foram suprimidos em conformidade, respectivamente, com as
alteragdes 50, 51, 52, 53 e 54. Tal explica-se em virtude de o seu contetdo ter sido, no
essencial, incorporado nos artigos 2°, 3° e 4° da proposta alterada.

O artigo 6° incorpora a alteragéio 55 e corresponde ao antigo artigo 9°.

Deve notar-se que o termo “publicagdo” néo foi retomado no n° 1 . Assim, este nimero é
conforme ao n° 2 do artigo 27° do Acordo ADPIC.

A alinea b ter) do n° 2 da alteragdo ndo ¢ retomada enquanto tal no artigo 6°. A este
respeito, remete-se para a explicagdo referente ao novo considerando 24 bis.

O artigo 7° incorpora a alteragdo 78. Como anunciado pela Comissdo aquando do debate
em sessdo plendria, esta considera adequado recorrer ao seu Grupo de Conselheiros para
a Etica da Biotecnologia no 4mbito do pedido que lhe foi dirigido para que apresentasse,
antes da entrada em vigor da directiva, propostas relativas 4 composigdo € a0 mandato de
um Comité de Etica. Ao fazé-lo, a Comissdo tomara em consideragdo a Resolugdo do
Parlamento Europeu B4-0484/97, de 13 de Junho de 1997, sobre o mandato do Grupo de
Conselheiros para a Etica da Biotecnologia da Comissio Europeia.

O n° 1 do artigo 8° permanece inalteradoe e corresponde ao antigo artigo 10°.
O n° 2 do artigo 8° incorpora a alteragéo 57.

O artigo 9° inspira-se na alteragdio 58 e corresponde ao antigo artigo 11°. Todavia, nesta
alteragdo, a referéncia ao n° 1 do artigo 2° bis (ou scja, o n° 1 do artigo 4° da proposta
alterada) constitui uma numeragdo técnica ¢ juridicamente pouco compreensivel, a luz do
artigo 11° da proposta que institui uma derrogagdo a favor dos agricultores e do artigo 12°
que prevé um sistema de licengas obrigatérias de dependéncia quando uma patente
domina, nomeadamente, uma variedade vegetal. Ndo se afigura, por conseguinte,
adequado retomar esta referéncia, dado tal limitar, na pratica, a extensdo da protec¢do
conferida por uma patente num sentido contrario a pratica actual consagrada no direito
das patentes.

O artigo 10° permanece inalterado e corresponde ao antigo artigo 12°.
O artigo 11° incorpora a alteragéo 59 e corresponde ao antigo artigo 13°.

De notar que a alteragdo 95, que tinha por objectivo modificar o n® 2 deste artigo, levanta
dificuldade de caracter pratico. Com efeito, a referéncia aos n°s 1 e 3 do artigo 14° do
Regulamento (CE) n° 2100/94 ¢ incompleta. Os dois nimeros citados ndo podem
funcionar sem o n° 2, dado que tal retiraria todo o sentido & ideia de que a derrogacéo
prevista no artigo 11° é concebida em consonfdincia com o previsto em matéria de
obtengdes vegetais. Além disso, os agricultores poderiam eventualmente ser confrontados
com situagdes juridicas divergentes, o que ndo ¢ desejavel.



A ultima frase da alteragdo 95 retoma a ultima frase da alteraglio 59, o que constitui uma
transposic@o para o dominio vegetal aspectos previstos especificamente para a criagio de
animais. Esta transposi¢do afigura-sc inadcquada.

Os n° 1 e 2 do artigo 12° permanecem inalterados. Este artigo corresponde ao antigo
artigo 14°.

O n° 3, alinea b), do artigo 12° incorpora a alteragdo 60, em conformidade com o ponto
i) da alinea 1), do artigo 31° do Acordo ADPIC.

O n° 4 do artigo 12° incorpora a alteragdo 61.

O artigo 13° permanece inalterado e corresponde ao antigo artigo 15°.

O artigo 14° permanece inalterado e corresponde ao antigo artigo 16°.

O artigo 17° da proposta inicial foi suprimido em conformidade com a alteragio 62.
O n° 1 do artigo 15° incorpora a alteragdo 63 e corresponde ao antigo artigo 18°.

O artigo 16° é novo e incorpora a alteragéo 64.

Os artigos 17° e 18° permanecem inalterados e correspondem, respectivamente, aos
antigos artigos 19° e 20°.



Proposta alterada de
> n t

relativa a protecgo juridica das invengdes biotecnoldgicas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Proposta inicial

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

Tendo em conta a proposta da Comisséo!,

Tendo em conta o parecer do Comité
Econémico e Social?,

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

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

(2) Considerando que no dominio da
engenharia genética, nomeadamente,
a investigagdo e desenvolvimento
exige investimentos de alto risco
num montante muito consideravel,
cuja rentabilizagdo s6 serd possivel
através de proteccdo juridica
adequada;

(3)  Considerando que, na falta de
protecgdo eficaz, e harmonizada no
conjunto dos Estados-membros da
Comunidade, se corre o risco de
esses investimentos ndo serem
realizados na Comunidade;

1 3JOn°C 296 de 8.10.1996, p. 4.
2 JOn°C 295 de 7.10.1996, p. 11.
3 Parecer do Parlamento Europeu de

Proposta alterada

Inalterado

Inalterado

Inalterado

Inalterado

M

)

€)

Inalterado

Inalterado

Considerando que ¢ essencial uma
protec¢dio eficaz e harmonizada no
conjunto dos Estados-membros da
Comunidade para preservar e
incentivar os investimentos no
dominio da biotecnologia;



Q)

)

(6)

™

Proposta inicial

Considerando que, na sequéncia da
rejeigdo pelo Parlamento Europeu do
projecto comum de Directiva do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho
relativa a protecgdo juridica das
invengdes biotecnologicas aprovado
pelo comité de conciliagdo! , o
Parlamento Europeu e o Conselho
estio cientes de que a protec¢do
juridica das invengdes
biotecnoldgicas ndo pode manter-sc
na situagdo actual;

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

Considerando que tais divergéncias
podem vir a acentuar-se & 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 evolugéo
heterogénea das leis nacionais
relativas a protecgdo juridica das
inven¢des  biotecnologicas  na
Comunidade pode desencorajar
ainda mais o comércio, em
detrimento ~ do  desenvolvimento
industrial das invengdes e do bom
funcionamento do mercado interno;

1 JO n°C 68 de 20.3.1995, p.26.

4)

&)

(6)

M

Proposta alterada

Considerando que, na sequéncia da
rejeigdo pelo Parlamento Europeu do
projecto comum de directiva do
Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a protecgdo juridica das
invengdes biotecnoldgicas, aprovado
pelo Comité de Conciliagdo, o
Parlamento Europeu e o Conselho
verificaram ser necessario clarificar
a protecgdo juridica conferida as
invengdes biotecnologicas;

Inalterado

Inalterado

Inalterado



®)

Proposta inicial

Considerando que a protecgdo
juridica das invenges
biotecnoldgicas ndo exige a criagdo
de um direito especifico que
substitua o direito nacional dc
patentes; que o direito nacional de
patentes continua a ser a referéncia
essencial no que respeita & protecgdo
juridica das invengdes
biotecnoldgicas, embora deva ser
adaptado ou completado em certos
pontos especificos para tomar em
consideragdo de forma adequada a
evolugdo da tecnologia que utiliza
matéria biologica, mas que preenche
todavia 0s requisitos de
patenteabilidade;

®

Proposta alterada

Inalterado

(8 bis) Considerando que, em certos casos,

como o da exclusio da
patenteabilidade de  variedades
vegetais ¢ de ragas animais, bem
como de processos essencialmente
biologicos de obtengdo de vegetais

ou de animais, certas nog¢Oes
constantes das legislagdes nacionais,
baseadas nas convengdes

internacionais relativas as patentes e
as variedades vegetais, suscitaram
incertezas relativamente a protecgéo
das invengGes biotecnoldgicas e de
certas invengdes microbioldgicas;
que, neste dominio, a harmonizagéo
¢ necessdria para dissipar essas
incertezas;



®

Proposta inicial

Considerando que a harmonizagéo
das leis dos Estados-membros ¢
necessaria para clarificar certas
no¢des das legislagGes nacionais
retomadas de convengdes
internacionais em matéria de
patentes e de variedades vegetais,
que deram origem a alguma
incerteza quanto as possibilidades
de proteccio das invengdes
biotecnolégicas relativas & matéria
vegetal e de certas invengdes
microbiolégicas; que se trata,
nomeadamente, de nogdes como a
exclusdo da patenteabilidade das
variedades vegetais e das ragas
animais, ou de  processos
essencialmente  bioldgicos  de
obtengdo de plantas ou animais;

©)

Proposta alterada

Suprimido

(9 bis) Considerando as potencialidades de

10

desenvolvimento das biotecnologias
para o ambiente e, em particular, a
utilidade destas tecnologias para o
desenvolvimento de métodos de
cultura menos poluentes € mais
economicos dos solos; que importa
incentivar, mediante um sistema de
patentes, a investigagdo e a aplicagio
de tais processos;



Proposta inicial

1

Proposta alterada

(9 ter) Considerando a importdncia do

desenvolvimento das biotecnologias
para os paises em vias de
desenvolvimento, quer nos dominios
da satdc ¢ da luta contra as grandes
epidemias ¢ endemias, quer no
dominio da luta contra a fome no
mundo; que cumpre incentivar
igualmente, através do sistema de
patentes, a investigagdo nesses
dominios; que importa,
paralelamente, promover
mecanismos  internacionais  que
assegurem a difusdo  dessas
tecnologias no terceiro mundo, em
beneficio das populagdes visadas;

(9 quater) Considerando que o Acordo

sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados
com o Comércio (ADPIC), assinado
pela Comunidade Europeia e pelos
seus Estados-membros, entrou em
vigor e que este Acordo prevé que a
protecg@o conferida por uma patente
seja assegurada para os produtos e
processos em todos os dominios
tecnologicos;



(10)

(11)

Proposta inicial

Considerando que o enquadramento (10)

juridico comunitario relativo a
protecgéo das invengdes
biotecnologicas se pode limitar a
definigdo de certos principios
aplicaveis a patenteabilidade da
matéria bioldgica enquanto tal,
principios esses que tenham
nomeadamente  por  objectivo
determinar claramente a diferenga
entre invengdes e descobertas no que
se refere a patenteabilidade de certos
elementos de origem humana, ao
ambito da protecgdo conferida por
uma patente sobre uma invengdo
biotecnolédgica, & possibilidade de
recorrer a um sistema de depésitos

que complete a descricdo escrita a

inversio do o6nus da prova e,
finalmente, & possibilidade de obter
licengas obrigatdrias ndo exclusivas
por dependéncia entre variedades
vegetais e invengdes, e vice-versa;

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

12

m

Proposta alterada

Inalterado

Considerando que uma patente de
inven¢do ndo autoriza o seu titular a
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 substituir ou tornar supérfluas as
legislagdes nacionais, europeias ou
internacionais que  estabelecem
eventuais restrigdes ou proibi¢des ou
que organizam um controlo da
investigacdo e da utilizagdo ou
comercializa¢do dos seus resultados,
nomeadamente em relagdo as
exigéncias de saide publica, de
seguranga, de protec¢@o dos animais
e de preservagdo da diversidade
genética, ¢ ao respeito de certas
normas éticas;



(12)

(13)

(14)

Proposta inicial

Considerando que nem o direito (12)

nacional nem o direito europeu de
patentes (Conven¢do de Munique)
estabelecem, por principio, uma
proibigdo ou uma exclusdo da
patenteabilidade da matéria
bioldgica;

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,
ndo podendo pois ser considerados
como invengdes patentedveis; que
dai se depreende que o direito de
patentes ndo ¢ susceptivel de por em
causa o principio ¢tico fundamental
que exclui todo ¢ qualquer direito de
apropriagdo 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 a  obtengdo  desses
elementos;

13

(13

(14)

Proposta alterada
Inalterado

Considerando que o direito de
patentes devera ser aplicado no
respeito dos principios fundamentais
que garantem a dignidade e a
integridade da pessoa humana; que
importa reafirmar o principio
segundo o qual o corpo humano, em
todas as fases da sua constitui¢do e
do seu desenvolvimento, incluindo
as células germinais, a simples
descoberta de um dos seus
elementos ou de um dos seus
produtos, incluindo a sequéncia ou
sequéncia parcial de um gene
humano, ndo sdo patentedveis; que
esses  principios  estio  em
conformidade com os critérios de
patenteabilidade  previstos  pelo
direito das patentes, critérios
segundo os quais uma simples
descoberta ndo pode ser objecto de
uma patente;

Considerando que foi ja possivel
realizar progressos decisivos a nivel
do tratamento das doencas gragas &
existéncia de medicamentos
derivados de elementos isolados do
corpo humano e/ou produzidos de
outra forma, medicamentos
resultantes de processos técnicos
destinados 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 a obtenc@o e isolamento
desses elementos, valiosos para a
produgdo de medicamentos;



(15)

Proposta inicial

Considerando, consequentemente,
que € necessario indicar que 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 ¢
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 clemento do corpo humano que
esteve na origem do objecto da
inven¢do no seu ambiente natural;

(14 bis)

Proposta alterada

Considerando  que, na
medida em que o sistema de patentes
se revela insuficiente para incentivar
a investigagdo e a produgdo de
medicamentos  resultantes  das
biotecnologias, que se revelam
necessarios para lutar contra as
doengas raras ou chamadas "orfis";
quee a Comunidade e os
Estados-membros tém a obrigagdo
de dar uma resposta adequada a este
problema;

(14 ter)Considerando o parecer n° 8 do

(15)

14

.Grupo de Conselheiros para a Etica

da Biotecnologia da
Europeia;

Comissdo

Considerando,  consequentemente,
que ¢ necessario indicar que uma
invengdo que diga respeito a um
elemento isolado do corpo humano
ou produzido de outra forma por um
processo técnico € que seja
susceptivel de aplica¢do industrial
ndo € excluida da patenteabilidade,
mesmo que a estrutura desse
elemento seja idéntica a de um
elemento natural, estando implicito
que os direitos conferidos pela
patente ndo abrangem o corpo
humano, incluindo os  seus
elementos, no seu ambiente natural;



(16)

Proposta inicial

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
o identificaram, purificaram,
caracterizaram e multiplicaram fora
do corpo humano, processos que sO
o ser humano ¢ capaz de executar e
que a natureza € incapaz de realizar
por si mesma;

(16)

(16 bis)

(16 ter)Considerando

(16 quater)

15

Proposta alterada

Considerando que um tal elemento
isolado do corpo humano ou
produzido de outra forma ndo se
encontra excluido da
patenteabilidade, uma vez que €, por
exemplo, o resultado de processos
técnicos que o identificaram,
purificaram,  caracterizaram ¢
multiplicaram  fora do  corpo
humano, processos que s6 o ser
humano ¢ capaz de executar e que a
natureza € incapaz de realizar por si
mesma;

Considerando que o debate
sobre a  patenteabilidade de
sequéncias ou sequéncias parciais de
genes ndo ¢ isento de controvérsia;
que, nos termos da presente
directiva, a concessdo de uma
patente a invengdes que se
relacionem com essas sequéncias ou
sequéncias parciais deve obedecer
aos mesmos critérios de
patenteabilidade aplicados a todos os
outros dominios tecnolégicos;

que uma mera
sequéncia de ADN sem indicag@o de
uma fungdo biologica ndo contém
quaisquer ensinamentos de natureza
técnica, pelo que nfo podera
constituir uma invengédo patenteavel;

Considerando que uma
sequéncia ou sequéncia parcial de
genes sO pode ser objecto de uma
inven¢do patentedvel se estiverem
preenchidas todas as condigdes
indispensaveis a concessdo de uma
patente, a  saber, novidade,
actividade inventiva e aplicagdo
industrial;



Proposta inicial

Proposta alterada

(16 quinquies) Considerando que, para que
o critério da aplicag¢do industrial seja
respeitado, € necessario que a
sequéncia ou sequéncia parcial de
genes seja definida e que seja
igualmente especificado qual a
proteina codificada pela sequéncia
ou pela sequéncia parcial; que, em
caso de sobreposigdo de sequéncias,
cada sequéncia ¢ considerada uma
sequéncia autébnoma para efeitos do
direito de patentes;

(16 sexies)  Considerando que 0s

requisitos que deve satisfazer o
critério da aplicagiio industrial no
que se refere as sequéncias ou as
sequéncias parciais de ADN sdo
idénticos aos aplicaveis a outros
dominios tecnolégicos; que a
aplicagdo industrial deve, pelo
menos, ser indicada de forma precisa
no pedido de patente;

(16 septies)  Considerando que o

consentimento livre e informado da
pessoa na qual sfo realizadas as
colheitas deve ser respeitado, na
eventualidade de apresentag@o de um
pedido de patente relativamente a
utilizagg@o dessas colheitas;

(16 octies)  Considerando que a presente

16

directiva em nada afecta os
fundamentos do direito das patentes
em vigor, segundo o qual uma
patente pode ser concedida para
qualquer nova aplicagdo de um
produto ja patenteado;



Proposta inicial

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

(17) Considerando que, para efeitos de (17)

(17 bis)

Proposta alterada

Considerando que a presente
directiva ndo incide sobre a exclusio
da patenteabilidade de variedades
vegetais e de ragas animais; que, em
contrapartida, as invengdes
respeitantes a plantas ou animais sdo
patentedveis, se a sua aplicagdo no
estiver tecnicamente limitada a uma
variedade vegetal ou a uma raga
animal;

Considerando que o conceito
de variedade vegetal ¢ definido pela
legislagdo em matéria de protecgdo
de obtengdes vegetais, que em
conformidade com essa legisla¢do
uma obtengdo se caracteriza pela
totalidade do seu genoma e possui,
por conseguinte, individualidade,
sendo claramente distinta de outras
obtengdes;

(17 ter)Considerando que um vegetal, tido
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no seu todo, que se caracterize por
um decterminado gene (¢ n3o pela
totalidade do scu genoma) ndo ¢
abrangido pela protecgdo das
obtengdes; que, por conseguinte, nio
esta excluido da patenteabilidade,
mesmo que englobe obtengdes
vegetais;



(18)

(19)

Proposta inicial

Considerando que, para cfeitos dc
determinagdo da  exclusdo da
patenteabilidade dos processos
essencialmente bioldgicos de obtengdo
de vegetais ou de animais, devem ser
tidos em conta a interven¢@o humana e
os efeitos dessa intervengdo sobre o
resultado obtido;

Considerando que as legislagdes
nacionais em matéria de patentes de
invengdo contém disposigdes relativas
aos critérios de patenteabilidade ¢ de
exclusdo da patenteabilidade,
nomeadamente disposi¢des segundo as
quais a patente ndo € concedida em
relagdo as invengdes cuja publicagdo
ou realizagdo seja contrdria a ordem
publica ou aos bons costumes;

(17 quater)

(18)

(19)

(19 bis)
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Proposta alterada

Considerando que, caso a
invencdo apenas consista na
modificagio genética de uma
determinada  variedade  vegetal,
permanece excluida da
patenteabilidade, mesmo que essa
modificagdo genética ndo tenha
resultado de uma obtengdo, mas sim
de um processo biotecnologico;

Considerando que um processo de
obteng¢do dc vegetais ou de animais é
essencialmente  biologico quando
assenta no cruzamento de genomas
completos (acompanhado de uma
selecgdo e, eventualmente, de um
novo cruzamento integral);

Considerando que a presente
directiva ndo prejudica os conceitos
de invengdo ¢ de descoberta, tal
como estabelecidos pelo direito das
patentes, a nivel nacional, europeu
ou internacional;

Considerando que a presente
directiva  n3o  prejudica  as
disposi¢Ges das legislagGes nacionais
em matéria de patentes, nos termos
das quais sdo excluidos da
patenteabilidade os processos de
tratamento cirdrgico ou terapéutico
do corpo humano ou animal, bem
como os métodos de diagnoéstico
aplicaveis ao organismo humano ou
animal;



(20) Considerando que ¢€

Proposta inicial

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
biotecnolégicas serem susceptiveis de
atentar, em algumas das suas
consequéncias ou realizagGes, contra a
ordem publica ou os bons costumes;

Proposta alterada

(19 ter)Considerando que o Acordo ADPIC

(19 quater)

conveniente (20)
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preveé a possibilidade de os membros
da Organizagdo Mundial do
Comércio cxcluirem da
patentcabilidade as invengfes cuja
exploragdo comercial é necessario
impedir no seu territorio, a fim de
proteger a ordem publica ou a
moralidade, incluindo a protec¢do da
satde e da vida dos seres humanos,
dos animais e dos vegetais, ou no
intuito de evitar danos graves no
ambiente, desde que essa exclusdo
ndo decorra unicamente do facto de
a exploragdo ser proibida pela
respectiva legislagdo;

Considerando que quaisquer
outras proibicdes de exploragéo
previstas no direito nacional ndo sdo
suficientes para uma exclusdo da
patenteabilidade; que tal exclusdo
pressupde a proibi¢do de exploragéo
comercial da  invengdo  no
Estado-membro em causa;

Considerando que, na presente
directiva, importa salientar o
principio segundo o qual devem ser
excluidas da patenteabilidade as
invengdes cuja exploragdo comercial
atente contra a ordem publica ou
contra os bons costumes;



@1

(22)

Proposta inicial

Considerando que a existéncia dessa
ofensa a ordem publica ou aos bons
costumes deve ser determinada caso
a caso, por meio de uma avaliagdo
dos valores em presenga, através da
qual sejam apreciados, por um lado,
a utilidade da invengdo 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
invengoes excluidas da
patenteabilidade, a fim de orientar os
juizes e os servi¢os nacionais de
patentes, ilustrando a referéncia a
ordem publica ou aos bons
costumes;

€29)

(22)
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Proposta alterada

Suprimido

Considerando que importa também
incluir no articulado da presente
directiva uma lista indicativa das
invengdes excluidas da
patenteabilidade, a fim de orientar os
juizes e o0s servigos nacionais de
patentes, ilustrando através de
exemplos a referéncia a ordem
publica ou aos bons costumes; que
esta lista ndo pode pretender ser
exaustiva; que OS processos que
atentem contra a dignidade do ser
humano, nomeadamente aqueles que
se destinam a produgdo de seres
hibridos, obtidos a partir da mistura
do genoma das espécies humanas e
animais, devem ser excluidos da
patenteabilidade;



(23)

(24)

Proposta inicial

Considerando que esta atengdo (23)

acrescida a consideragbes éticas e
morais a nivel do exame da
patenteabilidade das  invengdes
biotecnolégicas se impde devido ao
objecto desta disciplina - a matéria
viva - e ao alcance, muitas vezes
consideravel, das invengGes 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 biotecnoldgicas devem
estar sujeitas a partir da fase de
desenvolvimento ou na fase dc
comercializagio, nomeadamente do
ponto de vista da seguranga;

Considerando que, tendo em conta a
importéncia e o caracter controverso
das novas questdes levantadas pela
terapia génica germinal, importa
excluir sem equivoco da
patenteabilidade os métodos de
tratamento  terapéutico  génico
germinal sobre o ser humano;
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24

Proposta alterada

Considerando que os bons costumes
representam os principios éticos ou
morais geralmente observados num
Estado-membro ou aceites nos
meios cientificos ou profissionais
em causa € que o respeito destes
principios se impde  muito
especialmente em matéria de
biotecnologia, devido ao alcance
potencial das invengdes neste
dominio e & sua ligagdo inerente com
a matéria viva; que esses principios
éticos ou morais complementam as
apreciagdes juridicas normais do
direito de patentes, qualquer que seja
o dominio técnico da invengao;

Considerando que, na Unido
Europeia, existe uma posigdo
consensual quanto ao facto de a
intervengdo génica germinal e a
clonagem de seres humanos
atentarem contra a ordem publica e
os bons costumes; que, por
conseguinte, importa  excluir
inequivocamente da patenteabilidade
os métodos de intervengdo génica
germinal sobre o ser humano e os
processos de clonagem reprodutiva
de seres humanos;



Proposta inicial

Proposta alterada

(24 bis)Considerando que a clonagem
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reprodutiva de seres humanos pode
definir-se como qualquer tentativa
de fazer nascer um ser humano
genceticamente idéntico por
transferéncia nuclear a partir de uma
célula humana, de adulto ou de
crianga, incluindo os métodos de
obtengdo artificial de embriGes
humanos que possuam a mesma
informacdo genética que um outro
ser vivo ou falecido;



(25)

Proposta inicial

Considerando que os processos de (25)

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, devem
ser excluidos da patenteabilidade na
medida em que o sofrimento ou a
diminuigdo das capacidades fisicas
infligidos aos animais sejam
desproporcionados em relagéo ao
objectivo prosseguido;

(24 ter)Considerando que a

23

Proposta alterada

presente
directiva ndo prejudica a aplicagfio
da Convengéio de Salvaguarda dos
Direitos do Homem e das
Liberdades Fundamentais, de 4 de
Novembro de 1950, da Convengio
para a Protecgdo dos Direitos do
Homem e da Dignidade do Ser
Humano relativamente as aplicagdes
da Biologia e¢ da Medicina, da

Convengdo sobre Direitos do
Homem e Biomedicina, de 19 de
Novembro de 1996, nem de
qualquer outro instrumento

internacional relativo a protecgéo
dos direitos do Homem no qual os
Estados-membros tenham
colaborado ou ao qual tenham
aderido;

Considerando que os processos de
modificagdo da identidade genética
dos animais que sejam propicios a
causar-lhes sofrimentos sem
utilidade médica, diagndstica ou
terapéutica, substancial para o
homem ou para o animal, bem como
os animais obtidos por esses
processos, devem ser excluidos da
patenteabilidade.



(26)

27)

(28)

Proposta inicial

Considerando que, tendo a patente (26)

por fungdo 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 wuma matéria
auto-replicavel  patenteada  em
circunstancias analogas aquelas em
que poderia ser proibida a utilizagdo
de produtos patenteados ndo
auto-replicaveis, ou seja, a produgdo
do préprio produto patenteado;

Considerando que € necessario
prever uma primeira derrogagdo aos
direitos do titular da patente para o
caso em que o material de
reprodugéo que integre a invengéo
protegida seja vendido a um
agricultor, pelo titular da patente ou
com o seu consentimento, para fins
de exploragdo agricola; que a
respectiva norma derrogatdria deve
permitir ao agricultor utilizar o
produto da sua colheita para ulterior
reprodugdo ou multiplica¢do na sua
propria exploragéo, e que o dmbito ¢
o conteudo 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 remuneragéo
prevista no direito comunitirio em
matéria de obtengBes vegetais nos
termos da derrogacdo a protecgdo
comunitaria das variedades vegetais;

1JOn°L 227 de 1.9.1994, p.1.
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(28)

Proposta alterada

Inalterado

Inalterado

Inalterado



29)

(30)

€2))

(32)

Proposta inicial

Considerando, no entanto, que o
titular da patente pode defender os
seus direitos contra o agricultor que
faca uso abusivo da derrogagdo ou
contra o obtentor que tenha
desenvolvido a variedade vegetal
que integra a invengdo protegida
caso este ultimo ndo respeite os seus
COMPpromissos;

Considerando que uma segunda
derrogagdo aos direitos do titular da
patente deve permitir ao agricuitor
utilizar os animais protegidos para
fins de reprodugdo na sua propria
exploragdo, a fim de renovar o seu
efectivo pecudrio;

Considerando que o &mbito e as
regras desta segunda derrogagio

podem ser regidos pelas leis,
disposigOes e praticas nacionais, na
falta de disposi¢gées 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 remuneracdo, sob a forma de
licenga obrigatoria, quando,
relativamente ao género ou a espécie
em questdo, a exploragio da
variedade vegetal para a qual ¢
solicitada a licenga for de interesse
publico e a variedade vegetal
representar um progresso técnico
significativo;

29)

(30)

€2))

(32)
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Proposta alterada

Inalterado

Considerando que uma segunda
derrogacdo aos direitos do titular da
patente deve autorizar o agricultor a
utilizar os animais protegidos para
fins agricolas;

Inalterado

Considerando que, no dominio da
exploragdo de novas caracteristicas
vegetais resultantes da engenharia
genética, deve ser concedido acesso
garantido contra remuneragdo, sob
forma de uma licenga obrigatoria,
quando, relativamente ao género ou
a espécie em questdo, a variedade
vegetal representar um progresso

técnico importante, de interesse
econdmico consideravel
relativamente . a invengio

reivindicada na patente;



(33)

Proposta inicial

Considerando que, no dominio da (33)

utilizagdo em engenharia genética de
novas  caracteristicas  vegetais
resultantes de novas variedades
vegetais, deve ser concedido acesso
garantido contra remuneragdo, sob a
forma de licenga obrigatéria, quando
a explorag@o da invengéo para a qual
¢ solicitada a licenga for de interesse
publico e a invengdo representar um
progresso técnico significativo;

(34)

(35)
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Proposta alterada

Considerando que, no dominio da
utilizagdo em engenharia genética de
novas  caracteristicas  vegetais
resultantes dc novas varicdades
vegetais, devera ser concedido
acesso garantido, contra
remuneragdo, sob a forma de uma
licenga obrigatéria, quando a
invengdo representar um progresso
técnico importante, de interesse
economico consideravel;

Considerando que o artigo 34° do
Acordo  ADPIC  regulamenta
pormenorizadamente o Onus da
prova que se impde a todos os
Estados-membros; que, por
conseguinte, ndo € necessario prever
na presente directiva uma disposi¢o
relativamente a este aspecto;

Considerando que a Comissdo deve
analisar se, no dominio da
investigacdo fundamental relativa a
engenharia  genética,  existem
entraves a plena liberdade de
intercimbio cientifico, através da
ndo publicagdio ou da publicagdo
tardia de documentos cujo objecto
possa ser patenteavel, a fim de evitar
excluir da patenteabilidade uma
inven¢do devido a inexisténcia de
novidade; que, a este respeito, a
Comissdo deve estabelecer uma
comparagdo com o direito das
patentes dos CUA e do Japdo e
apresentar um relatério sobre a
matéria ao Parlamento Europeu € ao
Conselho, dois anos apds a entrada
em vigor da presente directiva,



Proposta inicial

1 JO n° L 309 de 13.12.1993, p.1.

(36)

(37

27

Proposta alterada

Considerando que a Comissdo deve
apresentar ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério [anual]
sobre a evolugdo do direito das
patentes no dominio da
biotecnologia e da engenharia
genética,

Considerando que a presente
directiva ndo prejudica os direitos e
as obrigagdes dos Estados-membros
decorrentes de acordos
internacionais, nomeadamente na
sequéncia da Decisdo do Conselho,
de 25 de Outubro de 1993, relativa a
celebragdo da Convengdo sobre a
diversidade biolégica! , do artigo 3°,
da alinea j) do artigo 8° da segunda
frase do n° 2 e do n° 5 do artigo 16°
da Convengdo sobre a diversidade
biologica de 5 de Junho de 1992;



Proposta inicial

(38)
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Proposta alterada

Considerando que a Terceira
Conferéncia das Partes Contratantes
da Convengdo sobre a diversidade
bioldgica, realizada em Novembro
de 1996, reconheceu, na sua Decisdo
II/17, ser necesséario prosseguir os
trabalhos tendentes ao
desenvolvimento de uma concepgio
comum da corrclag@o cxistente cntre
direitos de propriedade intelectual ¢
as disposi¢des relevantes do Acordo
sobre os Aspectos Comerciais dos
Direitos de Propriedade Intelectual e
da Convengdo sobre a diversidade
biolégica, nomeadamente no que
respeita as questdes relativas as
transferéncias de tecnologia, a
conservagdo e utilizagdo duradoura
da biodiversidade e a reparticdo
equitativa dos beneficios gerados
pela utilizag@o de recursos genéticos,
incluindo a preservagdo dos
conhecimentos, inovag¢des e praticas
das comunidades autdctones e locais
que consubstanciem modos de vida
tradicionais importantes para a
conservagdo e a utilizagdo duradoura
da biodiversidade;



Proposta inicial

ADOPTARAM A
DIRECTIVA:

PRESENTE

CAPITULO1
Patenteabilidade
Artigo 1°

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.

2. A presente directiva ndo prejudica o
direito nacional e comunitario de controlo
da investigagdo e da utilizagdo ou
comercializagio dos seus resultados.

Artigo 2°

Para efeitos da presente directiva, entende-sc
por:

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

2. "Processo microbiologico", qualquer
processo que utilize uma matéria
microbioldgica, que inclua uma
intervengdo sobre matéria
microbioldgica ou que produza uma
matéria microbiologica. Um
processo que consista numa
sucessdo de fases € equiparado a um
processo microbiolégico se pelo
menos uma fase essencial do
processo for microbiologica.

Proposta alterada

ADOPTARAM A
DIRECTIVA:

PRESENTE

CAPITULO 1
Patenteabilidade
Artigo 1°

1. Inalterado

2. A presente directiva ndo prejudica as
obrigagbes que decorrem, para os
Estados-membros, das convengdes
internacionais e, nomeadamente, do Acordo
ADPIC e da Convengdo sobre a diversidade
biologica.

Artigo 2°

1. Para efeitos
entende-se por:

da presente directiva,

a) "Matéria  biolégica",  qualquer
matéria que contenha informagdes
genéticas e seja auto-replicavel ou
replicavel num sistema biolégico.

b) "Processo microbioldgico", qualquer
processo que utilize uma matéria
microbiologica, que inclua uma
intervengdo sobre uma matéria
microbiologica ou que produza uma
matéria microbiologica.
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Proposta inicial

"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.

Proposta alterada

2. Os processos de obtengdo de vegetais ou
animais considerar-se-d0 essencialmente
biolégicos  quando  assentem  em
cruzamentos e na selec¢éo.

3.0 conceito de variedade vegetal esta
definido no artigo 5° do Regulamento (CE)
n° 2100/94.

Artigo 3°

1. Para efeitos da presente directiva, sdo
patentedveis as invengdes novas que
impliquem uma actividade inventiva e
susceptiveis de aplicagdo industrial, mesmo
quando incidam sobre um produto composto
de matéria biologica ou que contenha
matéria biolégica ou sobre um processo que
permita produzir, tratar ou utilizar matéria
biologica.

2. Uma matéria biologica isolada do seu
ambiente natural ou produzida com base
num processo técnico pode ser objecto de
uma invengdo, mesmo que preexistisse no
seu estado natural.

Artigo 4°

1. Ndo sdo patenteaveis:

a) as variedades vegetais e as ragas
animais;
b) 0s processos essencialmente

bioldgicos de obteng@io de vegetais
ou de animais.

2. As invengdes que tenham por objecto
vegetais ou animais cuja aplicagdo ndo
esteja tecnicamente limitada a uma
variedade vegetal ou a uma raga animal sdo
patenteaveis.
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Proposta inicial Proposta alterada

3. O disposto na alinca b) do n" | nio
prejudica a patenteabilidade de invengdes
que tenham por objecto um processo
microbiologico ou outros processos técnicos
ou produtos obtidos mediante esses
processos.
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Proposta inicial
Artigo 3°

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

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

Artigo 4°

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

2. A matéria bioldgica, incluindo os vegetais
e os animais, bem como as partes de
vegetais e de animais obtidas por um
processo ndo essencialmente biolégico, com
excepedo das variedades vegetais e das ragas
animais enquanto tais, é patenteavel.

Artigo 5°
Os processos microbioldgicos e os produtos
obtidos por esses processos  sdo
patentedveis.

Proposta alterada
Artigo 5°

1. O corpo humano, nos varios estadios da
sua constitui¢do e do seu desenvolvimento,
bem como a simples descoberta de um dos
seus elementos, incluindo a sequéncia ou a
sequéncia parcial de um gene, nio pode
constituir invengdo patentedvel.

2. Qualquer clemento isolado do corpo
humano ou produzido de outra forma por
um processo técnico, incluindo a sequéncia
ou a scquéncia parcial de um gene, pode
constituir uma invengio patenteavel, mesmo
que a estrutura desse elemento seja idéntica
a de um elemento natural.

3. A fungdo de uma sequéncia ou de uma
sequéncia parcial de um gene deve ser
concretamente exposta no pedido de patente.

Suprimido

Suprimido
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Proposta inicial
Artigo 6°

Os processos essencialmente bioldgicos de
obtencdo de vegetais ou de animais ndo sdo
patenteaveis.

Artigo 7°

As utilizagGes de variedades vegetais ou de
ragas animais € OS processos para a sua
obtengdo, com excepgdo dos processos
essencialmente bioldgicos de obten¢do de
vegetais e de animais, sdo patenteaveis.

Artigo 8°

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

Artigo 9°

1. As invengdes cuja exploragdio seja
contraria a ordem publica ou aos bons
costumes sdo excluidas da patenteabilidade,
ndo podendo a exploragdo ser considerada
como tal pelo simples facto de ser proibida
por disposico legal ou regulamentar.

2.Nos termos do disposto no n°l,
consideram-se ndo patenteaveis:

a) Os métodos de  tratamento
terapéutico génico germinal sobre o
ser humano;

Proposta alterada

Suprimido

Suprimido

Suprimido

Artigo 6°

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

2.Nos termos do disposto no n°l,
consideram-se néo patenteaveis:

a) Os processos de  clonagem
reprodutiva do ser humano;
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b)

Proposta inicial

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,
na medida em que o sofrimento ou a
diminuigdo das capacidades fisicas
infligidos aos  animais  sejam
desproporcionados em relagdo ao
objectivo prosseguido.

Proposta alterada

b) Os processos de modificagio da
identidade genética germinal do ser
humano;

c) Os métodos que impliquem a

utilizagdo de embrides humanos;

d) Os processos de modificagio da
identidade genética dos animais que
lhes possam causar sofrimentos sem
utilidade médica substancial para o
homem ou para o animal, bem como
os animais obtidos por tais
processos;

Artigo 7°

O Grupo de Conselheiros para a Etica da
Biotecnologia da Comissdo ¢ responsavel
pela avaliagdo de todos os aspectos éticos
ligados a biotecnologia.
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Proposta inicial
CAPITULO 1T
Ambito da protecgiio
Artigo 10°

1. A protecgdo conferida por uma patente
relativa a uma matéria biologica que seja
dotada de determinadas propriedades em
virtude de a invengdo abranger qualquer
matéria bioldgica obtida a partir da referida

matéria biologica por reprodugdio ou
multiplicagdo, sob forma idéntica ou
distinta, e dotada dessas mesmas
propriedades.

2. A protecgdo conferida por uma patente
relativa a um processo que permita produzir
uma matéria bioldgica que seja dotada de
determinadas propriedades em virtude da
invengdo abrange a matéria bioldgica
directamente obtida por esse processo e
qualquer outra matéria biologica obtida por
reprodugdo ou multiplicagdo, sob forma
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 protecgdo conferida por uma patente a um
produto que contenha uma informagdo
genética ou que consista numa informagéo
genética abrange qualquer matéria em que o
produto esteja incorporado e na qual esteja
contida e expressa a informagfo genética,
sem prejuizo do disposto no n° 1 do artigo
3°.

Proposta alterada
CAPITULO I
Ambito da proteccio
Artigo 8°

1. Inalterado

2. A protecgdo conferida por uma patente
relativa a um processo que permita produzir
uma matéria bioldgica dotada, em virtude da
invengdo, de determinadas propriedades
abrange a matéria biologica directamente
obtida por esse processo e qualquer outra
matéria bioldgica obtida a partir da matéria
biolégica  obtida  directamente, por
reproducdo ou multiplicagdo, sob forma
idéntica ou distinta, e dotada dessas mesmas
propriedades.

Artigo 9°

A protecgdo conferida por uma patente a um
produto que contenha uma informagdo
genética ou que consista numa informagdo
genética abrange qualquer matéria, sob
reserva do disposto no n° 1 do artigo 5°, em
que o produto esteja incorporado € na qual
esteja contida e expressa a informag@o
genética.
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Proposta inicial
Artigo 12°

A protec¢do referida nos artigos 10° e 11°
ndo ¢ extensiva a matéria bioldgica obtida
por reprodugdo ou multiplicagdo de uma
matéria bioldgica colocada no mercado no
territdrio de um Estado-membro pelo titular
da patente ou com o seu consentimento se a
reprodugdo ou a multiplicagdo resultar
necessariamente da utilizag@o para a qual a
matéria bioldgica foi colocada no mercado,
desde que a matéria obtida ndio seja em
seguida utilizada para outras reprodugdes ou
multiplicagdes.

Artigo 13°

1. Em derrogagdo do disposto nos artigos
10° e 11°, a venda de material de reprodugéo
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
explorag@o, limitando-se o &mbito € o
contetido 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
0 seu consentimento implica a permissdo de
o agricultor utilizar os animais protegidos
para ele proprio proceder & reprodugdo na
sua propria exploragéio, para renovagdo do
seu efectivo pecudrio.

Proposta alterada
Artigo 10°

A protecgdo referida nos artigos 8° € 9° ndo
¢ extensiva 4 matéria biologica obtida por
reproducdo 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
reproduco ou a multiplicagdo resultar
necessariamente da utilizagdo 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 11°

1. Em derrogagdo do disposto nos artigos 8°
e 9° 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
proceder, ele proprio, a reprodugio ou
multiplicagdo na sua propria exploragdo,
limitando-se o ambito e as modalidades
desta derrogagdo aos previstos no artigo 14°
do Regulamento (CE) n°® 2100/94.

2. Em derrogagdo do disposto nos artigos 8°
e 9° a comercializagdo de animais de
criagdo ou de outro material de reprodugdo a
um agricultor pelo titular da patente ou com
o0 seu consentimento implica a permissdo de
o agricultor utilizar os animais protegidos
para fins agricolas. Tal permissdo inclui a
venda para a prossecucdo de actividades
agricolas, mas ndo a venda tendo em vista
uma actividade de criagdo com fins
comerciais ou no &mbito da mesma.
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Proposta inicial Proposta alterada

3. O ambito e as modalidades da derrogagdo 3. Inalterado
prevista no n° 2 sdo regidos pelas leis,
disposigdes e praticas nacionais.

CAPITULO I CAPITULO Il
Licengas obrigatérias por dependéncia  Licencas obrigatoérias por dependéncia
Artigo 14° Artigo 12°

1. Sempre que um obtentor ndo puder obter 1. Inalterado
ou explorar um direito de obtengdo vegetal
sem infringir uma patente anterior, pode
requerer uma licenga obrigatéria para a
exploragdo ndo exclusiva da invengdo
protegida pela patente, na medida em que
essa licenga seja necessdria para explorar a
variedade vegetal a proteger, contra o
pagamento de uma remuneragdo 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.

2. Sempre que o titular de uma patente 2. Inalterado
relativa a uma invengéo biotecnoldgica nédo
puder explora-la sem infringir um direito de
obtengdo vegetal anterior sobre uma
variedade, pode requerer uma licenga
obrigatéria para a exploragdo ndo 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 inveng&o protegida.
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Proposta inicial

3. Os requerentes das licengas referidas nos
n° | e 2 devem provar o seguinte:

a) Que se dirigiram em vdo ao titular
da patente ou do direito de obtengéo
vegetal para obter uma licenga
contratual;

b) Que a exploragdo da variedade

vegetal ou da invengdo para a qual ¢
requerida a licenga ¢ de interessc
publico e que a variedade ou a
invengdo representa um progresso
técnico significativo.

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

CAPITULO IV

Depésito, acesso e novo deposito de uma
matéria biolégica

Artigo 15°

1. No caso de uma invengdo dizer respeito a
matéria bioldgica ndo acessivel ao publico ¢
que ndo possa ser descrita no pedido dc
patente de forma a permitir a sua realizag&o
por pessoa competente na matéria, ou
implicar a utilizagdo de uma matéria desse
tipo, a descrigéo so € considerada suficiente
para efeitos do direito de patentes se:

Proposta alterada

3. Inalterado

Inalterado

a)

b) Que a variedade vegetal ou a

invengdo representa um  progresso
técnico importante, de interesse
econdomico consideravel.

4. Cada Estado-membro designara a ou as
autoridades competentes para conceder a
licenga.

CAPITULO IV

Depésito, acesso e novo depésito de uma
matéria biolégica

Artigo 13°

1. Inalterado
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a)

b)

Proposta inicial

A matéria Dbiolégica tiver sido
depositada até a data de apresentagdo
do pedido de patente em instituigio de
depdsito reconhecida; sdo
reconhecidas - pelo  menos  as
instituigdes de depdsito internacionais
que tenham adquirido esse estatuto
em conformidade com o artigo 7° do
Tratado de Budapeste, de 28 de Abril
de 1977, sobre o reconhecimento
internacional do . depésito  de
microorganismos para efeitos de
procedimento em matéria de patentes,
a seguir designado por “Tratado de
Budapeste”;

O pedido apresentado incluir as
informagdes pertinentes de que o
depositante dispde relativamente as
caracteristicas da matéria bioldgica
depositada;

O pedido de patente mencionar a
institui¢do de depdsito e o nimero de
deposito;

2. O acesso a matéria biologica depositada
¢ assegurado mediante entrega de uma
amostra:

a)

b)

Até a primeira publicagfo do pedido
de patente, unicamente as pessoas a
quem tal direito € conferido pelo
direito nacional de patentes;

Entre a primeira publicagéo do pedido
e a concessdo da patente, a qualquer
pessoa que o solicite ou, a pedido do
depositante, unicamente a um perito
independente;

Apbés a concessio da patente, e
mesmo no caso de cessacdo da
patente, por invalidade ou caducidade,
a qualquer pessoa que o solicite.

2. Inalterado
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Proposta inicial Proposta alterada

3. A entrega s0 ¢ efectuada se a pessoa que o 3. Inalterado
solicita se comprometer, durante o periodo
de duragdo da patente:

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

€

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

4. Caso o pedido de patente seja recusado ou 4. Inalterado
retirado, o acesso a matéria depositada fica

limitado, a pedido do depositante, a um

perito independente durante vinte anos a

contar da data de apresentagio do pedido de

patente. Neste caso, € aplicavel o disposto

non° 3.

5. Os pedidos do depositante referidos na 5. Inalterado
alinea b) do n° 2 e no n° 4 podem ser
introduzidos até a data em que sc
considerem concluidos os preparativos
técnicos da publicaggo do pedido de patente.

Artigo 16° Artigo 14°

1. Quando a matéria biologica depositada 1. Inalterado
em conformidade com o disposto no artigo

15° deixar de estar disponivel na institui¢@o

de deposito reconhecida, ¢ permitido um

novo depésito da matéria nas condigdes

previstas no Tratado de Budapeste.
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Proposta inicial

2. Qualquer novo depdsito deve ser
acompanhado de uma declaragdo assinada
pelo depositante atestando que o material
bioldgico objecto do novo depdsito €
idéntico ao inicialmente depositado.

CAPITULO V

Onus da prova
Artigo 17°

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

2. Na produgdo de prova em contrario sdo
tomados em consideragdo os interesses
legitimos do requerido em proteger os seus
segredos de fabrico ou comerciais.

CAPITULO VI
Disposi¢des finais
Artigo 18°

1.Os Estados-membros adoptardo as
disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas  necessarias para dar
cumprimento & presente directiva antes de 1
de Janeiro de 2000. Desse facto informaréo
imediatamente a Comisséo.

Proposta alterada

2. Inalterado

Suprimido

CAPITULO V
Disposigoes finais
Artigo 15°

1.Os Estados-membros adoptardo as
disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas  necessarias para  dar
cumprimento a presente directiva até 1 de
Janeiro de 1999. Desse facto informardo
imediatamente a Comiss&o.
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Proposta inicial

As disposigdes adoptadas pelos
Estados-membros incluirdo uma referéncia a
presente directiva ou serdo acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicagio
oficial. As modalidades de referéncia sdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2.0s Estados-membros comunicardo a
Comissdo o texto das disposigdes 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 publicagdo
no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias

Artigo 20°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da
presente directiva.

Proposta alterada

Inalterado

2. Inalterado

Artigo 16°

Apés a entrada em vigor da presente
directiva, a Comissdo ; publicarda um
relatdrio, de cinco em cinco anos, indicando
se a presente directiva suscitou problemas
relacionados com acordos internacionais
sobre a protecgdo dos Direitos do Homem
aos quais os Estados-membros tenham
aderido ou nos quais tenham colaborado. O
referido relatério serd transmitido ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Artigo 17°

Inalterado

Artigo 18°

Inalterado
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