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“Quando encontras um diamante que néo é de ninguém, passa a ser teu.
Quando encontras uma ilha que ndo é de ninguém, passa a ser tua.

Quando és o primeiro a ter uma ideia, registas a patente: ela pertence-te.
Eu possuo as estrelas porque nunca ninguém tinha pensado em possui-las.”

In “O Principezinho”
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1. Introducao

Tradicionalmente, a protecgao através do direito de patentes apenas recaia
sobre ideias inventivas corporizadas em objectos inanimados, assim como o0s
métodos e produtos obtidos através da intervencdo humana técnica." Contudo,
com o avancgo da tecnologia, mais concretamente da biotecnologia, na medida em
que foi e tem vindo a contribuir para uma melhoria significativa das condigdes de
vida da populagédo mundial, o Acordo de TRIPS/ADPIC, veio a considerar que “...)
podem ser obtidas patentes para quaisquer invengdes, quer se trate de produtos
ou processos, em todos os dominios da tecnologia, desde que essas
invengdes sejam novas, envolvam uma actividade inventiva e sejam susceptiveis

de aplicagéo industrial.”

Entre outras coisas, a biotecnologia tem providenciado diversas inovagdes que
foram dando origem nomeadamente a novos medicamentos ou até a anticorpos
monoclonais que ajudam no tratamento do cancro, sendo considerada como um
dos ramos da tecnologia que mais tem vindo a crescer nos ultimos anos e que se
apresenta mais promissor no que a cura de doengas - até agora tidas como

incuraveis - diz respeito.

Na Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho
de 1998, relativa a protecgdo juridica das invengdes biotecnolégicas ndo é
possivel encontrar uma definicdo rigorosa e objectiva de “biotecnologia”, definindo
esta apenas “matéria biolégica” e “processo microbiolégico”, no seu artigo 2°.
Porém, & possivel encontrar uma definicdo de “biotecnologia” na Convengao da
Diversidade Bioldgica, ratificada por Portugal através do Decreto n.° 21/93, de 21
de Junho, tendo entrado em vigor a 21 de Margo de 1994. De acordo com a CDB,

o termo “biotecnologia”, definido no artigo 2° “significa qualquer aplicagdao

1J. P. Remédio Marques, Patentes de genes humanos?, Direito Industrial, Volume Ill, Coimbra, Fevereiro de

2013, pag. 107 e seguintes.



tecnolégica que utilize sistemas bioloégicos, organismos vivos, ou seus
derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilizagao

especifica’.

Assim, é considerada invencgao biotecnoldgica aquela que diz respeito a um
produto que contém matéria bioldgica ou um processo através do qual a matéria

bioldgica é produzida, processada ou utilizada.?

Apesar do termo “biotecnologia” soar como algo inovador, a verdade é que faz
parte da vida humana provavelmente ha mais tempo do que aquele que as
pessoas imaginam. Ha varios séculos que o Homem tem aplicado o uso de
processos bioldgicos como ferramentas de transformagéo de matérias-primas em

produtos finais.3

Como consequéncia da evolugdo da biotecnologia, foram surgindo diversas
classificagdes deste conceito e das suas diferentes aplicacbes. Uma das
classificagdes, nao totalmente aceite mas tida como a mais simplificada, foi
desenvolvida em 2005 durante o Congresso Europeu de Biotecnologia, e engloba
a biotecnologia em quatro classificagdes principais, dependendo do respectivo
sector de aplicacao: vermelha, verde, branca e azul. Estas dizem respeito a
saude (vermelha), a agricultura e pecuaria (verde), a industria e ao ambiente

(branca) e, finalmente, ao meio aquatico (azul).*

Neste contexto de grandes avangos e inovagdes, as patentes constituem-se

fundamentalmente como um mecanismo de seguranga e protecc¢ao, atribuindo

2 Regra 26, Regulamento de execugdo da CPE, 5 de Outubro de 1973.

3 Associagdo dos Centros de Empresa e Inovagao Portugueses, Caracterizagdo do sector — Biotecnologia —

Estudo desenvolvido no ambito do projecto “Promogéo e Dinamizagéo de Clusters Tecnolégicos

Emergentes”, 2013, pag. 6.

4 Associagéo dos Centros de Empresa e Inovagao Portugueses, Caracterizagdo do sector — Biotecnologia —

Estudo desenvolvido no @mbito do projecto “Promogéo e Dinamizag¢do de Clusters Tecnolbogicos

Emergentes”, 2013, pag. 19.



ao seu titular o direito de proibir a terceiros, durante um periodo limitado de
tempo, a producéo, uso, venda ou importacdo de uma determinada invencao sem

0 seu consentimento.

Assim, o sistema de patentes permite a promogao da inovagao, incentivando
o investimento com o objectivo de colocagéo futura de um determinado produto
no mercado. Para além disso, o0 registo de patentes permite o acesso a
informacéo sobre as ultimas invengdes, contribuindo assim para a disseminagao
da informagao e conhecimento cientifico e, consequentemente, para o avancgo da

ciéncia e da tecnologia.®

A CPE estabelece - no artigo 52° - como regra geral que sado patenteaveis
todas as invengdes novas, que impliqguem uma actividade criativa e que sejam
susceptiveis de aplicagdo industrial, “(...) mesmo quando incidam sobre um
produto composto de matéria bioldgica, ou que contenha matéria biolégica, ou
sobre um processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria biologica.” °.
No entanto, ndo podemos esquecer o artigo 53° da CPE, relevante no campo das
invengdes biotecnoldgicas. Este artigo, que constitui uma excepgdo ao supra
referido artigo 52°, exclui da patenteabilidade as invengdes que sejam contrarias a
ordem publica ou aos bons costumes e as variedades vegetais ou as ragas
animais, assim como 0s processos essencialmente biolégicos de obtencédo de

vegetais ou animais.

E, pois, neste contexto que o presente trabalho pretende incidir, ou seja,
pretende relacionar os maiores campos de aplicagdo da biotecnologia (os
microrganismos, plantas e variedades vegetais, animais e corpo humano), com os

seus limites e excepgdes.

5 IEP, Patents on biotechnology — European law and practice, Munique, 2014, pag. 6.

6 Artigo 52° do CPI.



2. Invencdes biotecnolégicas - Definicoes, limites e

excepcoes

2.1 Microrganismos

O EPO definiu como microrganismo todos os organismos unicelulares com
dimensdes que nao sao visiveis a “olho nu” e que podem ser manipulados em
laboratério, tais como bactérias, leveduras, algas ou fungos, entre outros.” Os
processos microbioldgicos®, na medida em que se relacionam com o uso de
microrganismos, estao entre as invengdes bioldgicas mais antigas e ainda hoje
revestidas de grande importancia.® As invengdes microbioldgicas envolvem,
geralmente, o uso de uma nova estirpe de microrganismos que pode servir de
base a criagdo de um novo composto ou, entdo, pode conduzir a produgao

melhorada de um composto ja conhecido.°

A patenteabilidade de microrganismos nédo esta expressamente prevista
em nenhum diploma, decorrendo a sua protecgao, implicitamente, do artigo 53°
alinea b) da CPE."

7 <http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2013/e/clr_i_b_3 4 1.htm>

8 Artigo 2°/1 alinea a) da Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a protecgéo
juridica das invengdes biotecnolégicas, de Julho de 1998; “(...) qualquer processo que utilize uma matéria
biolégica, que inclua uma intervengdo sobre uma matéria microbiolégica ou que produza uma matéria
biolégica.”

9 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 677

10 Philip W. Grubb/Peter R. Thomsen, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and Biotechnology —
Fundamentals of Global Law, Practice, and Strategy, 52 Edigao, Oxford, 2010, pag. 276.

1 “(...) ndo se aplicando esta disposigdo aos processos microbiolégicos e aos produtos obtidos por esses

processos.” Regulada, ainda, no artigo 4°/3 da Directiva 98/44/CE e no artigo 49°/1 do CPI.



Pode colocar-se uma questdo fundamental quando se trata da
patenteabilidade de matéria biolégica que ja existe no estado natural,
nomeadamente a de saber-se em que situagdes podera ser patenteada. A
legislagdo e jurisprudéncias europeias' defendem e permitem que seja
patenteada matéria bioldgica isolada do seu ambiente natural ou produzida com
base num processo técnico, mesmo que esta preexista no estado natural;

contudo, a situacdo nos Estados Unidos da América nao é assim tao linear.

O Supremo Tribunal de Justica dos Estados Unidos considerou, no caso
Myriad'®, que uma substancia que ocorra na natureza ¢, em si, um produto da
natureza e ndo é patenteavel apenas porque foi isolado.'* Como podera ser
concedida uma patente de produto para uma substancia que apenas ¢ isolada do
seu estado natural? Onde esta a solugao técnica para um problema técnico?

Uma matéria biolégica, mesmo que isolada do seu estado natural, nao
deixa de estar acessivel a todos e sera apenas uma matéria-prima para uma
possivel posterior invengdo. Por exemplo, o litio, que ocorre na natureza, esta
presente nas baterias, logo, o litio podera ser patenteavel enquanto tal? Ou seja,

sempre que alguém quiser utilizar o litio tem de ter a devida autorizagao?

A posicao adoptada pelo Supremo Tribunal de Justica dos Estados Unidos
parece fazer mais sentido, na medida em que preconiza que uma substancia que
ocorra na natureza s6 pode ser objecto de uma patente quando for manipulada

ou, por exemplo, quando seja sujeita a aplicagdo de tecnologia do ADN

12 IEP, T 0272/95, Relaxin/Howard Florey Institute, Outubro de 2002. “A discovery of a substance freely

occurring in nature was not patenteable; but if the substance was newly isolated and characterized, then it

was not a mere discovery”.

13 Supremo Tribunal de Justi¢ca dos Estados Unidos da América, n.° 12-398, Association for Molecular

Pathology vs. Myriad Genetics, Inc., “Caso Myriad”, Junho de 2013.

14 IDEM, Ibidem, Nota 13.
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recombinante’s, ou seja, sempre que |Ihe seja aplicado um processo técnico e nao

o simples isolamento.

A propria doutrina diverge neste topico: é possivel encontrar quem defenda
que um microrganismo, em si mesmo, ndo & patenteavel se ocorrer na natureza,'®
mas, por outro lado, ha doutrina que admite que, se um determinado
microrganismo ocorrer na natureza, este deve ser reivindicado como tendo sido
isolado do seu ambiente natural, para evitar que se coloquem objeccdes
relativamente ao requisito da novidade'. Quando muito, seguindo a posigdo
adoptada pela jurisprudéncia europeia, poderia admitir-se, na minha opinido, que
uma substancia que ocorra na natureza e que tenha sido isolada do seu ambiente
natural, possa ser patenteada apenas no ambito tecnologico em que se insere'®
ou quando o material isolado seja diferente daquele que pode ser encontrado no

seu estado natural.

Para além disso, deparamo-nos ainda com dificuldades na elaboragao das
reivindicagcbes, que delimitam o ambito de protec¢cdo conferida pelo direito de
patente."® Isto porque, no caso dos microrganismos, nem sempre é possivel

assegurar que, mesmo seguindo os passos contidos nas reivindicagbes e na

15 Técnica que da origem a uma sequéncia artificial de ADN, resultante da combinagéo de dois ou mais

ADNSs provenientes de diferentes organismos.

16 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 677

17 Philip W. Grubb/Peter R. Thomsen, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and Biotechnology —

Fundamentals of Global Law, Practice, and Strategy, 52 Edigdo, Oxford, 2010, pag. 276.

18 Aproveitando o exemplo do litio nas baterias, poderia admitir-se que o litio apenas possa ser patenteado

no ambito tecnoldgico em que se insere, ou seja, apenas ser patenteado o litio enquanto parte de uma
bateria.

19 Devem ser claras e concisas, devem, ainda, incluir pelo menos uma forma de execugéo da invengao, para

que qualquer pessoa experiente na area seja capaz de a executar, Artigo 62°/ 3 e 4 do CPI.
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descricdo, seja possivel realizar a invengdo.?0 Muitas das vezes, € quase
impossivel descrever os processos técnicos aplicados aos seres unicelulares, de
tdo pequenos e simples que sdo e, mesmo que essa descrigdo seja possivel,
nada garante que apds expirado o prazo de protec¢do conferido pela patente a

sua execucao fique ao alcance do publico em geral.

Neste sentido, foi criado e assinado o Tratado de Budapeste sobre o
Reconhecimento Internacional do Depédsito de Microrganismos para Efeitos do
Procedimento em Matéria de Patentes, em 19772, Este tratado permite que os
Estados contratantes possam exigir o depdsito da matéria biolégica, “(...) ndo
acessivel ao publico e que ndo possa ser descrita no pedido de patente de forma
a permitir a sua realizagdo por pessoa competente na matéria(...)”.?> Os Estados
podem permitir ou exigir o depdsito de microrganismos numa autoridade
internacional de depodsito, que deve assegurar a recepgdo, aceitagdo e

conservagao dos microrganismos e a respectiva remessa de amostras.

O depdsito feito numa autoridade devidamente certificada, num
determinado pais, vale em todos os paises que ratificaram o Tratado de

Budapeste.

Porém, este depdsito pode suscitar alguns problemas porque entre a
primeira publicacdo do pedido e a concessao da patente qualquer pessoa que

solicite pode ter acesso a uma amostra da matéria depositada (incluindo,

20 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 677

21 Portugal aderiu ao Tratado de Budapeste em Fevereiro de 1997, através da resolugdo n.° 32/97 da

Assembleia da Republica.

22 Na Alemanha o depdsito de matéria bioldgica € essencial para que o requisito da suficiéncia da descri¢céo

esteja preenchido mas néo é, per se, suficiente. Philip W. Grubb/Peter R. Thomsen, Patents for Chemicals,
Pharmaceuticals, and Biotechnology — Fundamentals of Global Law, Practice, and Strategy, 52 Edigéo,
Oxford, 2010, pag. 279.
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obviamente, empresas concorrentes), mesmo sem haver a garantia de uma

posterior proteccao.

Caso o depdsito ndo seja feito no momento do pedido, no futuro ndo pode
ser reivindicada a prioridade desse pedido. Esta regra vigora mesmo se, no pais
onde é feito o pedido provisorio, ndo seja exigido o depdsito nesse mesmo

momento.23

Quem, apos depdsito, obtiver uma amostra da matéria depositada tem
que garantir a autoridade internacional de depdsito que apenas a usara para
fins experimentais, nao podendo disponibiliza-la a terceiros. Esta é uma
forma de proteccdo para quem deposita uma matéria no ambito de um pedido
provisorio de patente. No entanto, a viabilidade desta garantia é bastante
questionavel. Isto porque, o facto daquilo que é reivindicado ficar disponivel faz
com que muitas empresas prefiram manter as suas possiveis invengbes em
segredo, ao invés de as tentarem patentear. Apesar deste perigo, é possivel para
o depositante fazer um pedido em que o material depositado sé possa ficar

disponivel para um perito independente.?* 25

23 |ntellectual Property Office - United Kingdom, Examination Guidelines for Patent Applications relating to

Biotechnological Inventions in the Intellectual Property Office, Novembro 2013, pag. 42, paragrafo 122.

24 |ntellectual Property Office - United Kingdom, Examination Guidelines for Patent Applications relating to

Biotechnological Inventions in the Intellectual Property Office, Novembro 2013, pag. 42, paragrafo 121.

25 Artigo 13°2 alinea b), ultima parte, da Directiva 98/44/CE.
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2.2 Plantas e Variedades Vegetais

As variedades vegetais e 0s processos essencialmente biologicos de
obtencdo de vegetais constituem uma excepgédo a patenteabilidade, sendo que

nao sao passiveis de serem patenteados.

Para que seja possivel identificar o que pode, ou ndo, ser protegido pelo
direito de patentes, é necessario perceber qual o sentido e alcance do conceito de
“variedade vegetal”. E considerada, pela legislacdo26é e doutrina2? europeia, como
variedade vegetal “(...) um conjunto vegetal pertencente a um mesmo taxon
boténico da ordem mais baixa conhecida (...)”, que seja distinta de qualquer outra

variedade reconhecida existente, estavel, homogénea e nova.

A Directiva relativa a protecgao juridica das invengdes biotecnologicas
permite, no entanto, a patenteabilidade de inven¢g6es que tenham por objecto
vegetais, desde que a sua exequibilidade técnica nao se limite a obtengao
de uma determinada variedade vegetal’® e desde que a variedade vegetal nao
seja individualmente reivindicada.?® Mesmo assim, é possivel, ainda, a

patenteabilidade de uma planta ou conjunto de plantas ou partes desta.

Apesar do artigo 4°1 b) da Directiva proibir a patenteabilidade de
processos essencialmente biolégicos de obtencdo de vegetais, a contrario, o

artigo 4°/3 permite a patenteabilidade de invengbes relativas a vegetais que

26 Artigos 5° e 6° do Regulamento n.° 2100/94 do Conselho, relativo ao regime comunitario da protec¢do das

variedades vegetais, Julho de 1994.
27 |EP, T 0356/93, Plant Cells/Plant Genetic Systems, Fevereiro de 1995.

280 IEP decidiu, no caso “Transgenic Plant/Novartis II” (G 0001/98, Dezembro de 1999), que quer as plantas

transgénicas quer os processos para a produgéo de plantas transgénicas que ndo sejam limitados a uma
variedade vegetal sdo patentedveis, mesmo que o &mbito de protecgéo possa incluir variedades vegetais.

29 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 679.
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tenham por objecto um processo microbioldgico ou outros processos técnicos, e

de produtos obtidos mediante esses processos.

Um processo de obtengdo de vegetais é tido como essencialmente
biolégico se for um processo totalmente baseado em fendmenos naturais, como
€ o caso da seleccdo e cruzamento.3® Portanto, se o processo for baseado na
recombinagao de todos os genes, ou na combinagao natural de genes de plantas,

e envolver selecgédo ou cruzamento, esta excluido da patenteabilidade.

Sao ainda tidos como processos essencialmente bioldgicos, segundo o
IEP, aqueles que, apesar de incluirem passos técnicos, ainda assim se baseiam
na selecgdo e cruzamento.3' A simples inclusdo de um ensinamento técnico nao
conduz, neste caso, a uma possivel patenteabilidade. No seguimento do artigo 4°/
3 anteriormente referido, ndo € considerado como essencialmente biologico um
processo de obtengao onde exista manipulagéo da identidade genética, através

de passos técnicos??, sendo, assim, patenteavel.

No entanto, o facto dos processos essencialmente bioldgicos estarem
excluidos da patenteabilidade nao tem necessariamente um impacto
negativo. Isto porque o IEP admitiu, recentemente, nos casos Tomato Il e
Broccoli 1133, que as plantas ou partes de plantas que apenas possam ser obtidas
através de um processo essencialmente biologico, possam ser reivindicadas

sob a forma de uma patente de produto. A referida exclusao, prevista no artigo

30 Definigdo dada pela legislagao europeia, no artigo 2°/2 da Directiva 98/44/CE. Por exemplo, os enxertos

nao sdo, de acordo com esta definicdo, patenteaveis.

31 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 679; IEP, G 0002/07, Broccoli/Plant Bioscience, Dezembro de 2010.

32 E onde a invengao nao poderia ser alcangada através de selecgédo ou cruzamento.

33 IEP, G 0002/12, State of Israel/Unilever N. V., “Tomato II”, Marco de 2015; IEP, G 0003/12, Plant

Bioscience/Syngenta Participations AG/ Groupe Limagrain Holding, “Broccoli II”, Margo de 2015.
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53°/b) da CPE, ndo se aplica as patentes de produto, mesmo que seja

reivindicada através de um processo (product-by-process claims).

Apesar do direito de patentes nao permitir a patenteabilidade de
variedades vegetais, ndo se poderia deixar de pensar numa solugao alternativa de
protecgdo que permitisse manter o incentivo a obtengcdo de variedades vegetais
cada vez mais aperfeigoadas, até porque, todos os géneros e espécies botanicas
devem poder beneficiar de uma proteccéo.3* Para resolver esta problematica, a

legislagdo comunitaria adoptou a figura do direito de obtentor.

De acordo com uma analise feita pela OMPI, baseando-se num estudo realizado
pela International Union for the Protection of New Varieties of Plants (UPOV),
o sector da agricultura €, na maioria dos paises em vias de desenvolvimento, o
principal pilar de desenvolvimento econdmico e o sector que mais emprego gera,

estimando-se que 80% da populagido destes paises se ocupe da agricultura.3®

No entanto, o sector da agricultura ndo €, por si sO, nestes paises, capaz
de responder aos desafios criados pelo aumento populacional, diminuir a pobreza

rural e os impactos das mudangas climatéricas.

O problema dos paises em vias de desenvolvimento € maioritariamente
nao haver nem ter havido um melhoramento das variedades vegetais ao longo

dos séculos.

Através do referido estudo, € possivel concluir que o melhoramento das
variedades vegetais, nos paises desenvolvidos (ao contrario do que acontece
nos paises em vias de desenvolvimento), provocou um aumento dos
rendimentos na agricultura. Estima-se que as variedades vegetais melhoradas

tenham contribuido em 50% para o crescimento dos rendimentos da agricultura

34 Considerandos do Regulamento n.° 2100/94 do Conselho, relativo ao regime comunitario da protecgao das

variedades vegetais.

35 Apesar da maior parte se dedicar a agricultura de subsisténcia.
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na Europa.38 O grafico que agora se apresenta, retirado do estudo e analise
realizados pela OMPI, mostra a evolugdo que as plantagbes de trigo foram

apresentando com a introdu¢ao no mercado de variedades melhoradas.
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Podemos concluir que o melhoramento das variedades vegetais em muito
contribui para que seja possivel existir uma agricultura sustentavel e que se possa
adaptar aos factores condicionantes em constante mudanga. Para isso, também
as medidas adoptadas pelo governo de cada pais no ambito do direito do
obtentor, associadas ao investimento publico e privado sdo essenciais para que
se consiga manter a produtividade em alta e a seguranga alimentar face ao

aumento populacional e as mudancgas climatéricas.

A exclusao da patenteabilidade das variedades vegetais pode justificar-se,
precisamente, por existir a possibilidade de protecgao através do direito de
obtentor e, assim sendo, ndo ser admissivel a dupla protecgéo (através do direito

de obtentor e do direito de patente).3’

36 Nzo esquecer, obviamente, que o crescimento nado esta soé relacionado com o melhoramento das

variedades vegetais mas também com o melhoramento das técnicas na agricultura e um melhor controlo de
pestes e doengas.

37 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 679.
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O regime juridico do direito de obtentor de variedades vegetais foi
estabelecido em Portugal pelo Decreto-Lei n.° 213/90, de 28 de Junho de 1990. O
prazo deste direito é de, no minimo, 15 ou 20 anos, variando consoante a espécie
ou grupo de espécies no caso concreto. O prazo maximo de duragdo deste
direito, previsto em legislacdo europeia®®, é de 25 anos para as variedades
vegetais e de 30 anos para variedades arboreas.

Durante este periodo, quem pretender produzir ou reproduzir,
comercializar, importar, exportar ou armazenar com o posterior objectivo de
comercializar qualquer constituinte varietal ou material de colheita da variedade

protegida, necessita de uma autorizagdo do titular do respectivo direito.3°

A proteccao garantida pelo direito de obtentor é ainda extensivel “(...) ao
correspondente material de reprodugdo ou multiplicagdo.”°, que néo se distinga
da variedade protegida e cuja produgao exija a utilizagdo repetida da variedade

protegida, conforme o disposto no artigo 7° do Regulamento n.° 2100/94.

Assim, de acordo com os artigos 13°5 alinea a) e 13°6 do referido
Regulamento, os direitos do titular de um direito de protec¢do de uma variedade
vegetal aplicam-se, ainda, as variedades essencialmente derivadas da variedade
protegida. Beneficiam, também, desta proteccdo aquelas variedades que nao se
distinguem da variedade protegida e as variedades cuja produgdo exija a

utilizagao repetida da variedade protegida.

38 Artigo 19° do Regulamento n.° 2100/94 do Conselho, relativo ao regime comunitario da protecgédo das

variedades vegetais. A prorrogacao destes prazos é possivel, para géneros e variedades especificas, até um

maximo de 5 anos, tendo de ser deliberada pelo Conselho.

39 Artigo 13°2 do Regulamento n.° 2100/94 do Conselho, relativo ao regime comunitario da protecgéo das

variedades vegetais e artigo 3°/1 do Decreto-Lei n.° 213/90 de 28 de Junho, do Ministério da Agricultura,
Pescas e Alimentacdo, que regula o direito de obtentor.

40 Art. 39/1, 22 parte, do Decreto-Lei n.° 213/90 de 28 de Junho. Ter em conta a excepgao prevista no artigo

14° do Regulamento n.° 2100/94 — privilégio do agricultor.
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Como abaixo esquematizado, a protecgcdo estende-se a variedade B,
porque essencialmente derivada da variedade A.4" Contudo, por outro lado, de
acordo com o artigo 13°5 a) 22 parte do Regulamento, a protecg¢ao ja ndo se
aplica a variedade C por ser, ela propria, uma variedade essencialmente derivada

de B e ndo de A.

Variedade A |:> Variedade B |:> Variedade C

| ! d

(Variedade protegida (Essencialmente (Essencialmente derivada
por direito de obtentor derivada de A) de B)

comunitario)

Comercializagdo/Importagéo da Nao carece de autorizagao do
variedade B implica autorizagao obtentor de B, pois a variedade
por parte do obtentor da variedade A. B é, ela prépria, essencialmente derivada

41 Artigo 13°/5 alinea a), 12 parte do Regulamento n.° 2100/94.
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2.3 Animais

A patenteabilidade de animais tem requisitos gerais bastante
semelhantes aos da patenteabilidade de plantas, nomeadamente, séao
excluidas da patenteabilidade as ragas animais e 0s processos essencialmente
biolégicos de obtengdo de animais.*? Contudo, e tal como também acontece na
patenteabilidade de plantas, podem ser patenteados animais, enquanto tais,
desde que o seu processo de obtengao nao seja essencialmente biolégico4?
e a sua exequibilidade técnica ndo se limite a uma determinada raga animal.
N&o existindo um regime de proteccdo das ragas animais, ao contrario do que
acontece com as variedades vegetais, também nao existe uma clara definicado do

que constitui uma raga animal para efeitos de patenteabilidade.*

N&o sendo completamente claros os motivos que levaram a exclusao das
ragas animais da patenteabilidade?®, também os requisitos mais especificos da
patenteabilidade dos animais, propriamente ditos, eram um pouco vagos ab initio,

tendo, contudo, sido concretizados pelo IEP no caso Onco-Mouse. ¢

Numa primeira abordagem a verificacdo dos requisitos da patenteabilidade,
€ necessario ter especial atengdo ao artigo 53° alinea a) da CEP, n&o podendo a
publicagdo ou execucgdo da invencao “(...) ser contraria a ordem publica ou aos
bons costumes(...). Depois disso, deve ser aplicado o chamado ‘utilitarian test”,

desenvolvido pelo IEP, cujo objectivo é efectuar um balango entre os potenciais

42 Artigo 4° da Directiva 98/44/CE.
43 De acordo com o artigo 4°/3 da Directiva 98/44/CE.

44 Contudo, ficou definido no caso Harvard Onco-Mouse (IEP, T 0019/90, Outubro de 1990) que se inserem

nas ragas animais todos os animais que partilhem caracteristicas cariotdpicas e fenotipicas comuns, e que se
insiram num conjunto taxonémico de grau mais baixo possivel; J. P. Remédio Marques, Introdugdo ao

problema das invengbes biotecnolégicas, Direito Industrial, Volume |, Coimbra, Janeiro de 2001, pag. 272.

45 . P. Remédio Marques, Introdugé&o ao problema das invengdes biotecnoldgicas, Direito Industrial, Volume

I, Coimbra, Janeiro de 2001, pag. 273.

46 |EP, T 0019/90, Harvard Onco-Mouse, Outubro de 1990.
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beneficios e os respectivos maleficios da invengcao reivindicada ou seja, neste
caso, fazer um balango entre o sofrimento do animal e os possiveis beneficios

que a invengao pode trazer para a humanidade.

Da conclusao da verificagdo dos requisitos gerais da patenteabilidade e
dos requisitos especificos da patenteabilidade de animais, se podera inferir, em
cada caso concreto, se determinada invengdo pode ou nao ser “candidata

positiva” a patenteabilidade.
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2.4 Corpo humano

Conjugando a legislagdo nacional, a CPE e a Directiva 98/44/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a proteccdo das invengoes
biotecnolégicas, € possivel afirmar com toda a clareza que o corpo humano nao
pode ser patenteado, “(...) nos varios estadios da sua constituicdo e do seu
desenvolvimento (...)”. 47 48 Sdo, em particular, excluidos da patenteabilidade os
processos de clonagem de seres humanos*®, de modificagcdo de identidade
genética germinal do ser humano sem objectivo terapéutico e, ainda, a utilizagao
de embrides humanos para fins industriais ou comerciais. Esta foi uma das formas
encontradas pelo legislador que permitiu conjugar os principios éticos, mas
também juridicos, como é o caso do principio da dignidade humana®, com um
direito de patentes que admita a patenteabilidade de “matéria viva”.5

Esta ultima exclusdo da patenteabilidade [de embrides humanos para fins
industriais ou comerciais] levanta importantes questdes relativamente as células
estaminais embrionarias humanas, uma vez que estas séo dotadas de um grande
potencial no tratamento de diversas doengas. No seguimento desta exclusédo da
patenteabilidade, o TJUE tem vindo a densificar os conceitos de “embrides

47 Artigo 53° do CPI.

48 «(_) visam as partes do corpo tal como se encontram no corpo humano.” Parecer sobre a protecgao
juridica das invencdes biotecnoldgicas, realizado pelo Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida,
1994.

49 Nao se inclui a fertilizagao in vitro, uma vez que nestes casos concretos o que acontece é que os genomas

do progenitor e da progenitora sao misturados, de maneira a dar origem a um novo ser, com uma nova e
propria identidade. Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German
Patent Law, Munique, 2014, pag. 676, paragrafo 36.

50 sendo a primeira vez que o principio da dignidade humana é referido numa directiva comunitaria. Parecer

sobre a protecgao juridica das invengdes biotecnoldgicas, realizado pelo Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida, 1994, pag. 5.

51 Parecer sobre a protecgao juridica das invengdes biotecnoldgicas, realizado pelo Conselho Nacional de

Etica para as Ciéncias da Vida, 1994, pag. 5.
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humanos”52 e de “fins industriais e comerciais”. A questao mais relevante, no
que diz respeito ao preenchimento do conceito de “fins industriais e comerciais”, é
a que diz respeito a saber se se inclui ou ndo a investigacao cientifica, ou seja, se
a investigagéao cientifica que implique a utilizagdo de embrides humanos pode ou
nao beneficiar da protec¢cdo do direito de patentes. Assim, tendo em conta a
interpretacdo do TJUE e o considerando 42 da Directiva 98/44/CE, a exclusao da
patenteabilidade “(...) ndo diz respeito as invengdes que tenham um objectivo

terapéutico ou de diagnostico que se aplicam ao embrido humano e lhe sdo uteis.”

Tem-se entendido que uma invengao deve, mesmo assim, ser sempre
excluida da patenteabilidade se implicar a destruicao de embriées humanos,

sendo indiferente a altura em que tal aconteca no processo.%3

No entanto, a evolugao da ciéncia fez com que se tornasse possivel,
desde 2008, pela primeira vez, utilizar um método através do qual as células
estaminais embrionarias podem ser obtidas sem a destruicao de embrides
humanos. Contudo, o titular do pedido patente pode ter de provar que,

efectivamente, ndo foram destruidos embrides humanos.?

A exclusdo da patenteabilidade do corpo humano e da simples descoberta
de um dos seus elementos, incluindo a sequéncia ou sequéncia parcial de um

gene, prevista no artigo 53°3 a) do CPI, deve ser interpretada tendo em conta a

52 pcordao do TJUE, C-34/10, Oliver Brustle vs. Greenpeace, Outubro de 2014. E considerado “embrido

humano” todo o évulo humano desde a sua fase de fecundagao, desde que essa fecundagdo seja passivel
de despoletar o processo de desenvolvimento de um ser humano. E incluindo, ainda, neste conceito, o 6vulo
humano nao fecundado mas no qual tenha sido implantado o nucleo de uma célula humana amadurecida e
que seja susceptivel de gerar o processo de desenvolvimento de um ser humano. Neste contexto, o conceito
nao inclui todas as células do embrido humano mas apenas aquelas que tenham a capacidade de se
desenvolverem completamente e dar origem a ser humano. As restante sdo patenteaveis, pelo menos na

Europa.
53 Acérdao do TJUE, C-34/10, Oliver Brustle vs. Greenpeace, Outubro de 2014.

54 |EP, T 1441/13, Embryonic stem cells, disclaimer/ASTERIAS, Setembro de 2014.

23



excepgao prevista no artigo 54°/1 ¢) do mesmo diploma.%5 Este artigo permite a
patenteabilidade de uma invencdo que diga respeito “(...) a qualquer elemento
isolado do corpo humano ou produzido de outra forma por um processo técnico,
incluindo a sequéncia ou sequéncia parcial de um gene,(...)”, desde que respeite
0s requisitos gerais da patenteabilidade, bem como no pedido de patente esteja
expressamente indicada qual a sua aplicagao industrial.>¢

Neste seguimento, o legislador europeu decidiu incluir esta matéria na
Directiva 98/44/CE. Esta inclusdo surge apds a criagdo do “Human Genome
Project”’, que deu origem a uma série de grandes debates politicos e sociais,
onde se concluiu ser necessaria a criagdo de regulamentagao para os assuntos

mais problematicos das invengdes biotecnoldgicas.

No contexto da referida Directiva, um gene ou uma sequéncia parcial de
genes, desde que isolada do corpo humano, pode ser uma invengao patenteavel,
mesmo que a estrutura dessa substancia ja exista no estado natural (em todas as
células do corpo humano ou no corpo de um nascituro ja concebido), desde que
inclua algum ensinamento técnico. Ou seja, o investigador n&o se pode limitar a

sequenciar a totalidade ou um segmento do gene.

55 Uma invencdo nova, que implique actividade inventiva e seja susceptivel de aplicacao industrial, que

incida sobre qualquer elemento isolado do corpo humano ou produzido de outra forma por um processo
técnico, incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene, ainda que a estrutura desse elemento seja
idéntica a de um elemento natural, desde que seja observada expressamente e exposta concretamente no
pedido de patente, a aplicagado industrial de uma sequéncia ou de uma sequéncia parcial de um gene;

56 Se, por exemplo, o isolamento de uma proteina, permitir um uso novo e inventivo, entdo esses

componentes isolados do corpo humano sao patenteaveis.

57 Um projecto de investigagao cientifica criado em 1990 com o objectivo de descobrir todas as sequéncias

de ADN contidas no ser humano e identificar todos os genes que o compde.
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Sustenta-se, portanto, a posicdo adoptada pelo Supremo Tribunal de
Justica dos Estados Unidos, que considerou que uma substancia que ocorra na

natureza n&o é patenteavel apenas porque foi isolada do seu estado natural.%8

Tendo em conta o Prof. Doutor J. P. Remédio Marques, no seu artigo
relativo a introdugcdo ao problema das invengdes biotecnoldgicas, baseando-se
nas linhas de orientacdo seguidas pelo Instituto Europeu de Patentes, o primeiro
passo para uma possivel patenteabilidade sera avaliar se estamos perante uma
invengao, portanto, se estamos perante uma solugao técnica para um problema
técnico e, s6 verificado esse pressuposto, € que deveremos verificar se se

encontram preenchidos os requisitos gerais e especificos da patenteabilidade.

Na Alemanha, para além de ter de estar referida qual a aplicagao industrial
da invencdo, prevé-se na Patentgesetz, secgdo 1 (3) que deve ser ainda
divulgada no pedido de patente qual a funcao desempenhada por essa
determinada sequéncia ou sequéncia parcial de um gene.®® Uma das razdes
que justifica a indicagao da funcdo da invencao no pedido de patente é a de que
seja possivel ser sujeita a um exame que comprove a sua aplicagao industrial.®° A
funcdo da sequencia ou sequencia parcial de um gene tem de ser actual e
exercida na prépria matéria em que € incorporada a sequéncia ou a sequéncia
parcial de ADN.®'

58 Supremo Tribunal de Justica dos Estados Unidos da América, n.° 12-398, Association for Molecular

Pathology vs. Myriad Genetics, Inc., “Caso Myriad”, Junho de 2013.

59 De acordo com a maioria da corrente doutrinaria, esta exigéncia significa a extingado da protecgéo

absoluta, passando a existir apenas uma protecgdo limitada a determinada fungdo, como sera melhor
exposto mais a frente. Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German
Patent Law, Munique, 2014, pag. 675.

60 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 677.

61 Acordso do TJUE, C-428/08, Monsanto Technology LCC vs Cefetra BV and Others, Julho de 2010.
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3. Reivindicagoes e ambito de proteccao

A atribuicdo de uma patente confere ao seu titular o direito exclusivo de
explorar a invengao nos territérios onde esta for concedida, bem como, o direito
de impedir terceiros de explorar a invengao através de qualquer das formas
previstas na lei, sem o seu consentimento. Contudo, estes direitos nao
abrangem actos que sejam realizados com um fim ndo comercial, ou seja, &
possivel a utilizacdo desde que com fins exclusivamente experimentais ou outros
legalmente previstos.62 Esta protecgao pode recair sobre um produto ou um
processo — dependendo do que seja objecto do pedido de patente —, pelo
periodo de vinte anos, contados da data do pedido ou, se for o caso, da prioridade

invocada.

As reivindicagdes sdo parte obrigatoria do pedido de patente®s,
determinando o ambito da respectiva proteccéo, podendo a sua descricdo e/ou os
seus desenhos servir para ajudar na interpretagdo das reivindicagdes.4 Sendo
objectivo das reivindicagdes definir o ambito da protecgdo conferida, muitos

autores consideram que as reivindicagdes sdo o “coracao” da patente.®®

Se o requerente de uma patente nao tiver redigido correctamente as
reivindicagdes, entdo, quaisquer aspectos ou elementos da invencédo que constem
da descricdo, mas nao das reivindicagbes, tornar-se-do parte do estado da
técnica anterior, quando o pedido de patente for publicado ou a patente

concedida. A verificar-se esta situacédo, a informacédo nao protegida pode ser

62 Artigos 101° e 102° do CPI.
63 Artigo 62°/1 alinea a) do CPI.
64 Artigo 69%/1 da CPE.

65 “From the viewpoint of patent owners, claims are the heart of a patent”. <http://www.wipo.int/sme/en/

documents/drafting_patent_claims_fulltext.html#claims>
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utilizada livremente, sem necessidade de autorizagdo e sem possibilidade de

oposicao do titular da patente.66

Assim sendo, as reivindicagées devem distinguir o que é novo e esta a
ser reivindicado, do que ja existe no estado da técnica, devendo sempre ser
incluidas nas reivindicacbes caracteristicas e parametros distintivos. Por outro
lado, o que permite demonstrar que a invengao € viavel ndo necessita de estar
nas reivindicagdes, bastando que esteja exposto na descri¢do.5” As reivindicagdes
devem demonstrar que estdo cumpridos todos os requisitos da patenteabilidade,

a saber: a novidade, a actividade inventiva e a aplicabilidade industrial.®®

As reivindicagdes podem ser amplas ou restritas. As reivindicagdes
amplas, apesar de incluirem menos limitacbes, podem ser mais dificeis de ser
concretizadas, uma vez que, ao serem mais amplas, também o estado da técnica
sera mais abrangente. No que respeita as reivindicagbes restritas, estas sao
muito mais especificas, dirigidas a um elemento ou produto, razdo pela qual sdo
mais facilmente concretizadas, uma vez que, em razado da sua especificidade,

também o estado da técnica, sera, em principio, muito menor.

As reivindicacbes devem, ainda, dizer respeito a funcdo e a aplicacao da
invencao. As reivindicacbes que dizem respeito a fungdo da invengao devem
determinar a sua amplitude e focar-se nos detalhes, tais como, os respectivos
atributos, funcbes, reaccbdes dos diferentes elementos ou o0s passos para a
realizacao da invencdo. Por sua vez, as reivindicacdes quanto a aplicacdo da
invencao, devem indicar os campos de aplicagao, partindo do mais genérico para

66 <http://www.wipo.int/sme/en/documents/drafting_patent_claims_fulltext.html#claims>

67 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 702 e 703.

68 Artigo 51° do CPI.
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0 mais especifico.69 Assim o ideal sera incluir varias reivindicagdes no pedido de

patente, quer as mais amplas, quer as mais restritas.”0

Para além disso, existem ainda reivindicagcbes dependentes e
independentes. Estamos perante uma reivindicagdo dependente se esta incluir
“(...)todas as caracteristicas de uma ou mais reivindicagbes a qual ou as quais
reporta, reivindicando também matéria técnica adicional.””’ Por sua vez, uma
reivindicacao independente € uma reivindicagado que nao reporta nem depende de

nenhuma outra.”?

Por fim, as reivindicagcbes devem ser claras, concisas, correctamente
redigidas e devem basear-se na descricdo’3, podendo ser modificadas pelo
menos uma vez por iniciativa do titular do pedido de patente, excepto no decurso
do processo de oposicdo, caso se trate de uma ampliagdo da proteccdo, nos
termos do artigo 123° da CPE.

De acordo com as reivindicagdes apresentadas no pedido de patente, esta
pode ser uma patente de produto ou de processo e a sua protec¢cado pode ser

absoluta ou limitada a uma fungdo ou uma finalidade, como melhor veremos.

69 <http://www.fenwick.com/fenwickdocuments/claim_space.pdf>
70 <http://www.wipo.int/sme/en/documents/drafting_patent_claims_fulltext.html#claims>
71 <http://www.marcasepatentes.pt/index.php?section=464#r>

2 <http://www.marcasepatentes.pt/index.php?section=464#r>

73 Artigo 84° da CPE.
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3.1 Protecgao absoluta

O ambito de proteccdo das invengdes biotecnolégicas esta legalmente
previsto no Capitulo Il da Directiva que estabelece o regime juridico das
invengdes biotecnoldgicas, dedicado ao tipo de protecgdo que € atribuida as

patentes de produto e as patentes de processo.

O artigo 8°/1 estabelece que a protecgdo conferida por uma patente de
produto, i.e. que diga respeito a uma matéria bioldégica dotada de determinadas
propriedades, “(...) abrange qualquer matéria biologica obtida a partir(...)” do

produto patenteado.

E possivel concluir, nos termos acima descritos, que as patentes de
produto beneficiam de uma protecgdo absoluta. Isto significa que os direitos
atribuidos pela patente”4 se estendem a qualquer aplicagdo ou uso conhecido ou

ainda desconhecido onde esteja presente o produto patenteado.

A proteccdo absoluta para os produtos biotecnologicos, nao esta
completamente isenta de criticas. Autores alemdes como Keukenschrijver ou

Krasser, tendo analisado o que € a pratica no Reino Unido e na Holanda, por um
lado, e a pratica alema, por outro, consideram haver um conflito entre as praticas

nestes paises e as decisdes do |IEP, sugerindo que a doutrina da protecgao
absoluta deveria ser, provavelmente, revista.”> Krasser considera a proteccao
absoluta como ndo sendo razoavel por nido representar o que efectivamente é

obtido com a invengao, chegando a ser exagerada.

74 Confere um direito exclusivo que permite impedir que terceiros, sem o consentimento do titular da patente

ou do modelo de utilidade, produzam, fabriquem, vendam ou explorem economicamente a invengao
protegida.<http://www.marcasepatentes.pt/index.php?section=81>

75 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 700.
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Neste sentido, a doutrina mais recente considera também a proteccgao
absoluta como sendo um excesso de recompensa do titular da patente.”® Nao é
concebivel, para esta corrente doutrinaria, que o titular do direito de patente possa
impedir terceiros de utilizar ou patentear utilizacdes que até ai eram

desconhecidas.

Nas reivindicagdes, a substancia deve ser identificada de forma clara e
precisa, servindo, assim, para averiguar da verificagdo dos requisitos da
novidade, actividade inventiva e aplicabilidade industrial. Existem varias formas
que o titular do pedido pode utilizar para a reivindicagdo de um produto: através
da férmula quimica ou molecular, da designagao cientifica ou, ainda, pelo

processo de obtengao.

E admissivel a reivindicagdo do produto através do processo, pelas
chamadas reivindicagoes através do processo ou product-by-process claims.
quando né&o exista outra forma conhecida, ndo ambigua, de identificar o produto.
Este meio de reivindicar uma patente de produto pode, contudo, a primeira vista,
suscitar algumas questdes, nomeadamente as seguintes: o facto do processo
constar do pedido de patente serve para limitar o seu ambito? E o produto
protegido em termos absolutos, independentemente do processo estar no pedido
de patente, ou apenas é protegido o produto obtido mediante o processo
descrito? Como devem ser interpretadas as reivindicagdes de produto através de

um processo?

Durante um longo periodo coexistiram duas correntes doutrinarias quanto a
interpretacdo deste tipo de reivindicagdes através de um processo: a “Identity

Theory” e a “Limitation Theory”.”” A primeira defendia que as reivindicagdes

76 «At this point, the effect of absolute substance protection went far beyond what was usual and accepted,

resulting in the problem of excessive reward. As pointed out by the German delegation, this problem was the
strongest argument against absolute substance protection in the field of chemistry.” |EP, European Round

Table on Patent Practice, Varsévia, 2009.

7 <http://whoswholegal.com/news/features/article/29580/product-by-process-claims-japan>
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através de um processo deveriam ser interpretadas no sentido em que o seu
ambito se estende aos produtos idénticos ao produto reivindicado através desse
processo, mesmo que o processo de obtengdo ndo seja 0 mesmo; a segunda
defendia que as reivindicagbes deveriam ser interpretadas de forma a que a
protecgcado se estendesse também aos produtos idénticos ao reivindicado, desde
que fossem obtidos pelo mesmo processo.

A jurisprudéncia alema’® defende que a proteccdo é absoluta nas
reivindicagbes do produto através do processo e que o facto do processo estar
incluido nas reivindicagdes € apenas para descrever e caracterizar o produto ou a
substancia reivindicada e ndo para limitar o seu ambito de protecgdo.” No
entanto, paises como o Reino Unido optavam por defender exactamente o
contrario, ou seja, estavam de acordo com a teoria da limitagao.s0

Alguns autores, também alemaes, defendem que é bastante diferente nas
reivindicagbes estar escrito que o produto “pode ser obtido através de” [um
determinado processo] ou que o produto “é obtido através de” [um determinado
processo]. Consideram que a redacg¢ao das reivindicagbes € elemento fulcral
para determinar se a protec¢do engloba, ou ndo, produtos analogos obtidos por

processos diferentes.8?

Actualmente € comummente aceite a teoria defendida pela jurisprudéncia e
doutrina alemas, ou seja, a teoria da proteccao absoluta. O facto do processo de
obtencdo de um produto constar das reivindicagdes serve apenas para descrever
e identificar o produto, continuando a estar no ambito das patentes de produto.

8 Supremo Tribunal de Justica Alemao, X ZB 13/90, Tetraploide Kamille, 1993.

79 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 703.
80 <http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2013/e/clr_ii_e_2_4.htm>

81 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 703.
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Assim sendo, mesmo que posteriormente alguém consiga descobrir outro
processo diferente do que esta nas reivindicagdes para obter determinado produto
que esta patenteado e absolutamente protegido, considera-se que ha uma
infracgdo do direito de patente. Ou seja, produtos idénticos ou analogos obtidos
através de um processo diferente do que esta descrito nas reivindicagoes,
continuam a ser protegidos.

Diferentes sdo as patentes de processo®? previstas no artigo 8°2 da
Directiva 98/44/CE. A protecgdao que € concedida a um processo que permita
produzir uma matéria bioldgica, “(...) abrange a matéria biolégica obtida por esse
processo e qualquer outra matéria biologica obtida a partir da matéria biologica
obtida directamente, por reprodugdo ou multiplicagdo, sob forma idéntica ou

diferenciada, e dotada dessas mesmas propriedades.”.

Assim, apenas existe a proteccdo da matéria bioldgica obtida se o
processo utilizado for o mesmo. Isto porque, o que é protegido, no caso das
patentes de processo, é precisamente o processo. Se alguém conseguir obter a
mesma matéria bioldégica, mas através de um processo diferente, ndo ha

infrac¢ao da patente de processo.

82 Apenas nao sio patenteaveis “os processos essencialmente biolégicos de obtengdo de vegetais ou de

animais.”, tal como previsto no artigo 4°/1 alinea b) da Directiva 98/44/CE.
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3.2 Proteccgao limitada: protec¢cao em fungao da finalidade ou da fungao

A proteccdo limitada, por contraposicdo a proteccdo absoluta, é a
proteccdo que se limita a uma determinada finalidade ou fungéo, concretamente
exposta no pedido de patente.

A proteccao limitada a uma finalidade torna-se relevante quando, apos o
pedido de patente, se descobre uma outra aplicagdo de uma substancia ja
conhecida. A aplicacao deste tipo de limitacdo da proteccdo é feita
essencialmente no campo da medicina, no que diz respeito a primeira e segunda
utilizagbes médicas.8® Por outro lado, a limitagdo da protec¢éo a uma determinada
fungao tem uma maior relevancia no caso concreto das sequéncias e sequéncias

parciais de genes.®
Quanto a proteccgao limitada a uma finalidade:

“Uma invencdo é considerada nova quando ndo esta compreendida no
estado da técnica.”®, sendo o estado da técnica constituido por tudo aquilo que

foi tornado acessivel ao publico antes da data do depdsito do pedido de patente.

Ora a primeira utilizagcao médica constitui uma excepgao ao requisito da
novidade. Estamos perante uma nova utilizagdo médica quando uma substancia

ja é conhecida mas é descoberta uma nova aplicagdo meédica.

83 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 704.
84 Artigo 9° da Directiva 98/44/CE; “(...) na qual esteja contida a sua fungao.”

85 Artigo 55°/1 do CPI.
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Aqui, novidade nao tem de dizer respeito a substancia “base”, que ja é
previamente conhecida, mas o que tem de ser novo e inventivo € precisamente a

aplicagao da substancia.

A indicacao da finalidade pode levantar questées quanto a relagao entre a
novidade e a proteccdo absoluta, uma vez que a protec¢cdo absoluta, a existir,
abrange também as aplicagbes e usos ainda desconhecidos. Contudo, ha aqui
também uma excepcédo, pelo que, ao averiguar o requisito da novidade neste
caso concreto, deve ter-se em conta apenas a substancia anteriormente

patenteada, em si propria, e ndo os seus usos.%6

O IEP considera haver uma finalidade terapéutica sempre que, em cada
caso, se alcanga um objectivo terapéutico.8” No entanto, apesar de estar indicada
no pedido de patente a finalidade, a protecgéo € absoluta relativamente aos usos

terapéuticos.®

Esta excepgéo esta prevista no artigo 54°/5 da CPE, o qual vem esclarecer
que as disposi¢des relativas a novidade “(...) ndo excluem a patenteabilidade,
para a execugdo de um dos métodos citados no artigo 52°%, paragrafo 4, de uma
substancia ou composi¢cdo compreendida no estado da técnica, com a condi¢céo
de que a sua utilizagdo para qualquer método referido no dito paragrafo ndo

esteja compreendida no estado da técnica.”

Ainda, se for caso da nova aplicacdo médica estar relacionada com uma

substancia previamente patenteada, € possivel concluir que existe uma relagao

86 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 684.
87 |EP, T 0290/86, Cleaning plaque, Novembro de 1990.

88 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 705

89 Métodos de tratamento cirurgico ou terapéutico do corpo humano ou animal e os métodos de diagnéstico

do corpo humano ou animal.
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de dependéncia entre a patente da substancia utilizada e a possivel patente da
nova utilizacdo médica. Este facto, a acontecer, permite que exista uma

possibilidade de oportunidade indirecta de cooperagéo.®°

A cooperacao referida verificar-se-a através das licengas que devem ser
pedidas por se tratar de uma nova aplicagdo ou uso de uma substancia ja
conhecida, previstas nos artigos 107° e 109° do CPI.

No seguimento de varios debates sobre a matéria, €, agora, consensual
que estamos perante uma segunda utilizagao médica quando se descobre que
uma substancia ja conhecida para o tratamento de uma determinada doencga
também ¢é aplicavel para o tratamento de um outro quadro clinico.®! Isto €, a
aplicagdo de uma determinada substancia no campo médico ja era conhecida,
mas nao era conhecida para aquela utilizacdo em especifico. No entanto, o

ambito de proteccao €, aqui, bastante discutivel.
Quanto a protecg¢ao limitada a uma fungao:

O principal objecto da protecgéo limitada a uma fungao séo as sequéncias
e sequéncias parciais de ADN, enquanto possuidoras e transportadoras de
informacéo genética. Esta esta expressamente prevista no artigo 9° da Directiva
98/44/CE, onde se prevé que a proteccao que é conferida a uma patente de
produto e contém informagdo genética, ou que consista numa informagao
genética, abrange qualquer matéria em que o produto esteja incorporado e onde

exerga a sua fungao.

O referido artigo 9° deve ser lido em conjugagédo com o seu artigo 5°/3 e
com o considerando 23, “(...) uma mera sequéncia de ADN sem indicagéo de uma

fungdo biolégica ndo contem quaisquer ensinamentos de natureza técnica, pelo

90 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 684, paragrafo 55.

91 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 685, paragrafo 56.
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que n&o podera constituir uma invengdo patenteavel.”. Neste caso, a novidade e a
actividade inventiva devem estar na fungdo desempenhada por essa sequéncia

ou sequéncia parcial de ADN.

Apesar disso, continua a ser discutivel o que pode ser incluido no ambito
de protecgédo. Nao é claro que sejam também protegidas fun¢des da sequéncia
que, apesar de nao incluidas no pedido de patente, sdo inerentes a sequéncia de
ADN. No entanto, € ponto assente que a proteccdo nédo se estende a produtos
que possam conter residuos da sequéncia ou sequéncia parcial de ADN, mas

onde esta sequéncia ndo exercga a sua fungéo especifica.®?

92 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 710, paragrafo 119.
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4. Reproducao e multiplicacao

A matéria biolégica tem, em si propria, uma caracteristica bastante

especifica: é auto-replicavel, ou seja, é capaz de se reproduzir a ela prépria.

“Entende-se por (...) matéria biolégica, qualquer matéria que contenha
informagbes genéticas e seja auto-replicavel ou replicavel num sistema

biolégico.”?

Deve, no entanto, ser feita uma distingdo entre reprodugéo (auto-replicavel)
e multiplicacéo (replicavel): a reprodugéo é sexual, e, s6 neste caso pode haver
uma nova combinagao de genes; a multiplicacdo € assexuada, sendo os genes
sempre iguais aqueles que |lhes deram origem, que é o caso dos clones. A

multiplicagdo acontece mais frequentemente no caso das plantas.%

O facto da matéria bioldgica poder ser reproduzida e multiplicada, acarreta
para o titular da patente alguns problemas, razdo pela qual, o legislador achou por
bem sedimentar até que ponto é extensivel a protecgao conferida pelos artigos 8°
e 9° da Directiva 98/44/CE.

Assim, estabelece o artigo 10° da referida Directiva que a protecgao nao é
extensivel a matéria bioldgica obtida por reprodugdo ou multiplicagdo de uma
matéria bioldgica que tenha sido colocada no mercado com o consentimento do
seu titular e essa reprodugcdo ou multiplicacdo resulte necessariamente da
utilizacao para a qual a matéria biolégica foi colocada no mercado. Contudo

a matéria bioldgica obtida ndo pode ser utilizada para outras reprodugdes ou

93 Artigo 2°/1 a) da Directiva 98/44/CE e artigo 52° do CPI.

94 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 717.
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multiplicagbes. Caso contrario, a patenteabilidade de matéria biolégica seria

quase inutil. 95

O referido artigo 10° estabelece o principio do esgotamento dos direitos
de patente. Este principio constitui um limite aos direitos exclusivos atribuidos ao
titular da patente e verifica-se a partir do momento em que o produto ou processo
patenteado € colocado no mercado europeu, com o consentimento do seu

titular.96

Para ser possivel averiguar se existe, ou ndo, esgotamento dos direitos &
obrigatério que esteja indicacdo a fungdo no pedido de patente. Assim sendo, o
esgotamento apenas diz respeito as sequéncias ou sequéncias parciais de um
gene, porque sao 0s unicos relativamente aos quais a lei exige a indicagéo da

respectiva funcio.

A partir do momento em que o titular da patente coloca o produto no
mercado, e apenas em relagao aos produtos colocados no mercado, este ndo
pode invocar o ambito de proteccao das suas reivindicacdes relativamente a estes

produtos.%’

Por outro lado, a lei prevé uma excepgao ao referido artigo 10°% o

privilégio do agricultor.

Este privilégio, previsto e regulado no artigo 11° da referida Directiva,

aplica-se a materiais de reprodugdo vegetal e a materiais de reprodugédo animal.®8

95 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 720, paragrafo 153.

9% As patentes de processo beneficiam, ainda, de um regime diferente uma vez que os direitos de proibigdo

que o titular da patente tem nao se esgotam apenas pelo facto de serem colocados no mercado

equipamentos que permitam levar a cabo o processo patenteado.

o7 Haedicke/Timmann; Stief/Buhler, Patent Law — A Handbook on European and German Patent Law,

Munique, 2014, pag. 719.

98 Considerando 47 da Directiva 98/44/CE.
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O artigo 11°/1 da mesma Directiva permite que o agricultor possa utilizar o produto
que colhe e que possa proceder, ele proprio, a reproducdo ou multiplicacdo de

material de reprodugao vegetal na sua exploragao.

O mesmo acontece relativamente aos animais onde “(...) a venda ou outra
forma de comercializagdo pelo titular da patente, ou com o seu consentimento, de
animais de criagdo ou de outro material de reprodugdo animal a um agricultor
implica a permissédo de o agricultor utilizar os animais protegidos para fins
agricolas.”.%° E possivel, ainda, a reproducdo do animal para a prossecucdo da

actividade agricola.

O privilégio do agricultor surge como uma forma de compensar alguns
desequilibrios e desvantagens que advém da proteccao conferida pelo direito de
patentes. No entanto, o considerando 49 da referida Directiva estabelece que o
titular da patente pode sempre “(...) defender os seus direitos contra o agricultor
que faga uso abusivo da derrogagdo ou contra o obtentor que tenha desenvolvido
a variedade vegetal que integra a invengdo protegida caso este ultimo né&o

respeito os seus compromissos.”

99 Artigo 11°/2 da Directiva 98/44/CE.
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5. Conclusao

A Biotecnologia tem vindo a afirmar-se como uma industria capaz de ter um
crescimento exponencial. E uma industria abrangente, que acaba por incluir, entre
outras, a saude, a agricultura, o ambiente ou 0 meio aquatico. Os seus avangos ja
possibilitaram, por exemplo, a descoberta de novos tratamentos na area da saude
ou a resisténcia de plantas as mudancas climatéricas, permitindo o aumento da

sua produgao em condi¢des adversas.

Estes progressos nao seriam, nem sao, possiveis sem grandes
investimentos publicos e privados. Neste contexto, as patentes surgem como
forma de proteger a invencao, de recompensar o investigador e os investimentos
realizados, permitindo ainda a divulgagdo do conhecimento técnico que surge

aliado aos pedidos de patente.

O estudo desde tema, bastante especifico, tem proporcionado diversos
debates jurisprudenciais e doutrinais, continuando a verificar-se a existéncia de
diferentes abordagens e divergéncias relativamente a varias questdes, apesar do
esforco da legislagdo europeia na unificagdo de critérios. Certo € que as
invencdes biotecnologicas e as questdes legais associadas a respectiva
patenteabilidade estdo intrinsecamente ligadas, devendo existir, entre ambas,

uma evolucao paralela.

Relativamente aos microrganismos e a sua patenteabilidade podemos
concluir que uma das questdes relevantes € a de saber se, caso ja existam na
natureza, podem ser patenteados apenas se forem isolados do seu estado natural
ou se, para além disso, é necessario que incluam um ensinamento técnico.
Defendo, como ja foi referido, que a posigdo mais adequada sera a adoptada pelo
Supremo Tribunal de Justica dos Estados Unidos no caso Myriad, em que, nestes
casos, nao basta o simples isolamento para que um microrganismo possa ser

patenteavel.
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No que as plantas e variedades vegetais diz respeito, continua a ser
possivel a patenteabilidade desde que a sua exequibilidade técnica néo se limite
a uma determinada variedade vegetal. Contudo, no que respeita a protecgao das
obtengdes vegetais que ndo podem ser protegidas pelo direito de patente, existe
a figura do direito do obtentor, desde que preenchidos os respectivos requisitos.
Por fim, a jurisprudéncia admitiu que os vegetais, plantas ou partes de plantas
que apenas possam ser obtidos através de processos essencialmente bioldgicos
possam ser reivindicados como patentes de produto, mesmo que o sejam atraves

de product-by-process claims.

Quanto aos animais, estes podem ser patenteaveis enquanto tal, desde
que, assim como acontece nas plantas e variedades vegetais, ndo se limitem a
uma raga animal. Neste caso concreto deve ter-se especial atengéo ao respeito
pela ordem publica e bons costumes e deve ser comparado o sofrimento do
animal com os beneficios que determinada investigagdo pode trazer para o

Homem.

Por fim, relativamente ao corpo humano, podem ser patenteaveis as
sequéncias ou sequéncias parciais de genes desde que cumpram 0s requisitos
gerais da patenteabilidade e que esteja indicada, no pedido de patente, a
respectiva funcdo. Quanto a utilizacdo de embrides humanos para fins de
investigacdo, € proibida a patenteabilidade se o processo implicar a respectiva
destruicdo. Contudo, o avango cientifico permitiu ja a descoberta de um método
que nao implica a destruicdo do embrido para permitir a obtengcdo de células

estaminais embrionarias.

A presente dissertagao constitui, ainda, uma abordagem a alguns dos
aspectos que sdo considerados mais controversos no campo da protecgao das
invencdes biotecnoldgicas e da reproducao e multiplicagdo da matéria bioldgica:
as criticas tecidas a protecgédo absoluta, product-by-process claims, a protec¢ao
da primeira e segundas utilizagbes médicas, o principio do esgotamento dos

direitos conferidos pela patente e, por fim, o privilégio do agricultor.
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