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RELATORIO DA COMISSAO AO CONSELHO E
AO PARLAMENTO EUROPEU

Evolucao e implicacdes do direito das patentes no dominio da biotecnologia e
da engenharia genética

(Texto relevante para efeitos do EEE)

INTRODUCAO

Este ¢ o segundo dos relatorios anuais previstos na alinea c¢) do artigo 16.° da Directiva
98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho de 1998, relativa a protec¢ao
juridica das invengdes biotecnologicas', cujo titulo é «Evolugdo e Implica¢es do Direito das
Patentes no Dominio da Biotecnologia e da Engenharia Genética» [a seguir denominado
«segundo relatorio 16.° c)»].

O objectivo ¢ relatar os acontecimentos mais importantes verificados desde a publicacdo do
primeiro relatorio 16.° ¢)* e contribuir para dar resposta as duas questdes nele levantadas: o
ambito a conferir as patentes de sequéncias e sequéncias parciais de genes isolados do corpo
humano e a patenteabilidade das células estaminais humanas e das linhagens obtidas a partir
destas. A analise da Comissao baseia-se no documento de trabalho dos servigcos da Comissao
SEC(2005) 943.

1. PROGRESSOS RECENTES NO DOMINIO DAS INVENCOES BIOTECNOLOGICAS
1.1. Situacio actual da transposicao da Directiva 98/44/CE

Em Junho de 2005, 21 Estados-Membros da Unido Europeia tinham notificado a Comissao os
respectivos instrumentos de aplicacdo da directiva. Desde 2003, corre, no Tribunal de Justica,
uma accao judicial por auséncia de notificagcdo de medidas de transposicao contra os paises
que ndo transpuseram a directiva’. Em Dezembro de 2004, foram instaurados processos por
infracc;ﬁc:1 contra dois novos Estados-Membros que nao haviam concluido a transposi¢cdo da
directiva’.

1.2. Grupo de peritos

Como anunciava o primeiro relatorio 16.° c¢), foi constituido um grupo de peritos cujo
objectivo ¢ assistir a Comissdao na preparagdo dos futuros relatoérios 16.° c), analisando
questdes importantes acerca das invengdes biotecnologicas. O grupo ¢ composto por
especialistas em direito das patentes e por peritos altamente qualificados no dominio da
biotecnologia’.

! JOL 213 de 30.7.1998, pp. 13-21.

2 COM (2002) 545 final, http://europa.cu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/991 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en

Lituania e Letonia.

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/127 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en
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1.3. Acc¢iao comunitaria em matéria de licenciamento cruzado

O primeiro relatorio 16.° ¢) indicava que o artigo 12.° da directiva e o artigo 29.° do
Regulamento (CE) n.° 2100/94, relativo ao regime comunitario de proteccdo das variedades
vegetais®, ndo eram compativeis e que o artigo 29.° do referido regulamento devia ser
alterado.

Neste sentido, a Comissdo apresentou, a 11 de Dezembro de 2003, uma proposta de
regulamento que altera o Regulamento (CE) n.° 2100/94 relativo ao regime comunitario de
protecgdo das variedades vegetais’. Esta proposta foi adoptada pelo Conselho em 29 de Abril
de 2004%. Actualmente, as disposi¢des do regulamento e da directiva atras referidas sido
compativeis.

2. ANALISE DAS QUESTOES LEVANTADAS PELO PRIMEIRO RELATORIO

Nas conclusdes do primeiro relatorio 16.° ¢), ficou estabelecido que a Comissdo voltaria a
abordar duas questoes:

e 0 ambito a atribuir as patentes de sequéncias ou sequéncias parciais de genes isolados do
corpo humano;

e a patenteabilidade das células estaminais embriondrias pluripotentes humanas e das
linhagens obtidas a partir destas.

A analise que se segue baseia-se nos artigos e considerandos da directiva mas também, entre
outros, nos trabalhos preparatorios e na decisao do Tribunal de Justica de 9 de Outubro de
2001°, que rejeita o recurso de anulagio da directiva. De acordo com o primeiro relatério 16.°
c), a analise tem igualmente em conta os contributos do grupo de peritos informal referido no
ponto 1.2.

2.1. Ambito das patentes de sequéncias genéticas

A questdo a analisar nos termos do primeiro relatério 16.° ¢) ¢ a de saber se as patentes de
sequéncias genéticas (sequéncias de DNA) devem ser atribuidas seguindo o modelo classico
do pedido de patente, nos termos do qual o primeiro inventor pode reivindicar uma invengao
que abranja possiveis utilizagdes futuras dessa sequéncia, ou se a patente se deve limitar
apenas a utilizagdo especifica indicada no pedido de patente («protec¢do em fungdo do
objectivoy).

A andlise das disposi¢des da directiva indica que os artigos 8.° a 11.° constituem o Capitulo II,
cujo titulo ¢ «Ambito da proteccdo». No entanto, nenhum destes artigos prevé o conceito de
ambito de proteccao limitado a utilizacao especifica identificada para a sequéncia genética em

Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de Julho de 1994, relativo ao regime comunitario de
proteccdo das variedades vegetais (JO L 227 de 1.9.1994, pp. 1-30).

COM(2003) 456 final. O projecto de regulamento pode ser consultado no site do Conselho:
http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st14/st14215.en03.pdf

8 Regulamento (CE) n.° 873/2004 do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que altera o Regulamento (CE)
n.° 2100/94 relativo ao regime comunitario de proteccdo das variedades vegetais
(JO L 162 de 30.4.2004, p. 38).

Aco6rdao do Tribunal de Justiga de 9 de Outubro de 2001, processo C-377/98, Reino dos Paises Baixos,
apoiado pela Republica Italiana e pelo Reino da Noruega, contra Parlamento Europeu e Conselho da
Unido Europeia, apoiados pela Comissdo das Comunidades Europeias.
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causa. Com efeito, os artigos 8.° e 9.° estabelecem que a protec¢do conferida por uma patente
abrange qualquer matéria bioldgica obtida a partir do produto apresentado ou em que este
produto esteja incorporado e na qual a informagao genética semelhante exerga a sua fungao.
Este aspecto parece indicar que a intencdo seria conferir a proteccdo um ambito alargado e
nao limitado, aplicando-se evidentemente a excepcao do artigo 5.°, n.° 1, relativa ao corpo
humano na sua totalidade.

Por outro lado, o artigo 5.°, n.° 3, e os considerandos 23 e 25 podem levar a crer que o
legislador comunitario quis, pelo menos, prever a possibilidade de uma protec¢do com ambito
limitado abrangendo apenas a aplicagdo industrial indicada no pedido de patente, desde que
esteja em causa este tipo especifico de invencdo. Caso contrario, o artigo 5.°, n.° 3, que
determina que a aplicacdo industrial de uma sequéncia genética deve ser concretamente
exposta no pedido de patente, limitar-se-ia a repetir uma exigéncia tipica do direito das
patentes, como decorre do considerando 22.

O grupo de peritos informal reuniu-se em Marco de 2003 para debater a questdo. A maioria
dos seus elementos considera ndo existirem razdes objectivas para a criacdo de um regime
especifico de proteccdo em fun¢do do objectivo neste dominio, diferente da proteccao habitual
conferida pela patente. Os juristas e técnicos deste grupo consideram ainda que ndo existem
diferencas entre sequéncias de DNA e substincias quimicas que justifiquem um tratamento
diferente no que se refere ao ambito da protec¢do conferida pela patente.

Desde a realizacdo destes debates, foram apresentados outros argumentos.

Em primeiro lugar, coloca-se a questdo de saber se o facto de se isolarem sequéncias
genéticas humanas do corpo humano implica que estas devem ser tratadas de forma diferente
das substancias quimicas, por razdes ¢éticas. Este raciocinio parece estar subjacente a
transposi¢do da directiva para as legislagdes nacionais francesa e alema, nas quais se prevé a
proteccao em fung¢do do objectivo para as invengdes relativas a matéria isolada do corpo
humano (Franca) e a sequéncias de genes humanos ou de primatas (Alemanha).

O segundo argumento traduz-se numa questdo economica: terd mais valor para a sociedade
conceder ao primeiro inventor uma patente de ambito alargado, de modo a obrigar os futuros
utilizadores desta inven¢ao a pedir uma licenga, ou conceder uma patente de ambito limitado
a uma sequéncia genética, permitindo que as utilizagdes futuras desta sequéncia sejam
livremente patenteadas? Esta questdo foi associada a liberdade de investigagdo, apesar de o
direito das patentes prever ja algumas isengdes a este respeito. Em termos mais genéricos, esta
questdo prende-se com o equilibrio entre investimento e potencial compensacdo para o
primeiro inventor em determinado dominio, relativamente aos inventores subsequentes.
Contudo, ¢ dificil apresentar provas econdmicas convincentes € 0s argumentos nao se referem
apenas as patentes de sequéncias genéticas diferentes de todas as patentes de qualquer outro
dominio tecnolégico. A Comissio langou um estudo'® para a analise da extensdo da
patenteabilidade do DNA humano na Europa e suas potenciais consequéncias para a
investigacdo ¢ a inovacdo. O grupo de peritos poderd ser chamado a manifestar-se mais
profundamente acerca das isencdes aplicaveis a investigagdo. Além disso, quando um
dominio tecnologico especifico atinge a maturidade, a aplicagdo dos critérios habituais das
patentes — a saber, a novidade, a actividade inventiva e a aplicabilidade industrial — implica

10 The Patenting of Human DNA: Global trends in commercial and public sector activity.

http://www.sussex.ac.uk/spru/1-4-14-1.html

PT



que as patentes subsequentes tenham for¢osamente um ambito limitado, uma vez que a
invencdo apresentada se deve distinguir da vasta gama de produtos ja conhecidos naquele
dominio''. Visto que decorreram ja dezassete anos desde a primeira proposta de directiva, é
legitimo sugerir que tentar redefinir o ambito da protec¢do conferida por patentes de
sequéncias genéticas a luz das divergéncias existentes entre as legislagdes nacionais pode nao
ter qualquer efeito significativo para os profissionais do sector. Nestas circunstincias, a
Comissao ndo tenciona, por agora, tomar posi¢do acerca da validade da transposi¢do
efectuada consoante os modelos cldssico ou limitado do ambito da protec¢do das sequéncias
genéticas. Porém, a Comissao continuara a examinar as eventuais consequéncias econdémicas
decorrentes das possiveis divergéncias entre as legislagdes dos Estados-Membros.

2.2, Patenteabilidade das células estaminais embrionarias humanas e das linhagens
obtidas a partir destas

As células estaminais embrionarias € somaticas humanas (estas tltimas sdo isoladas a partir
de tecidos de fetos ou de adultos) apresentam, ambas, vantagens e limitagdes no que se refere
as utilizagdes potenciais em investigagdes primarias € em novas terapias a base de células
estaminais. Actualmente, as células estaminais embrionarias humanas sdo especialmente
cobigadas devido ao potencial de se diferenciarem em todos os tipos de cé€lulas existentes no
organismo (sdo pluripotentes), sendo neste momento as Unicas células estaminais
pluripotentes que podem ser prontamente isoladas e produzidas em cultura em quantidade
suficiente para serem uteis.

E possivel estabelecer uma diferenca entre células estaminais totipotentes, capazes de dar
origem a um ser humano, e células estaminais pluripotentes, que nao tém esta capacidade. O
debate tornou-se mais importante a partir do inicio de 2004, quando um grupo de
investigadores coreanos anunciou os resultados de experiéncias que conduziram a criagdo de
uma linhagem celular constituida por células estaminais'?, recorrendo a técnica da “clonagem
terapéutica”, por meio da qual as células sdo criadas com a informagdo genética igual a de um
determinado doente e utilizadas para o tratamento da sua doenga, essencialmente sem risco de
rejeicdo por parte do sistema imunitario do doente.

A questdo de saber se a directiva regulava especificamente a patenteabilidade das células
estaminais foi levantada no primeiro relatério 16.° ¢) e transmitida ao grupos de peritos, para
debate, em Maio de 2003.

O Grupo Europeu de Etica considerou (parecer n.° 16'%) ndo existir qualquer razio ética para a
proibicao total da concessdo de patentes relativas a células estaminais ou a linhagens de
células estaminais, embora devam ser respeitados os critérios habituais da patenteabilidade.

O caso das patentes europeias do gene BRCA1 (relacionado com a predisposi¢do para o cancro do
ovario ¢/ou da mama) ¢ um exemplo. Com efeito, relativamente as trés patentes exploradas pela Myriad
Genetics, os processos de oposi¢ao intentados pelo Instituto Europeu de Patentes (IEP) conduziram a
revogagdo da primeira patente (EP0699754) em Maio de 2004, e a limitagdo substancial do ambito de
proteccdo das segunda e terceira patentes (EP0705902 e EP0705903), em Janeiro de 2005, pelo facto de
estas patentes ndo estarem em conformidade com a Convengao da Patente Europeia (CPE), uma vez que
ndo respeitam, designadamente, o critério da novidade. Foi interposto recurso da primeira decisdo do
IEP (T 80/05-338).

12 http://www.nature.com/nsu/040209/040209-12.html
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/avis16_en.pdf
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As disposigdes da directiva sdo inequivocas no que se refere a células estaminais totipotentes,
dado que cada célula pode, por si, dar origem a um ser humano e que, nos termos do artigo
5.°,n.° 1, o corpo humano, nos varios estadios da sua constituicdo e do seu desenvolvimento,
ndo pode constituir uma invengdo patenteavel. Este principio foi reiterado num aviso de
aplicacdo (practice notice) do instituto de patentes do Reino Unido em Abril de 2003'*.

No que se refere as células estaminais embrionarias pluripotentes, a situacdo ¢ mais complexa.
O grupo de peritos considerou que a concessao de patentes estd intimamente ligada a
definicdo dos elementos que constituem um embrido e ao espectro de investigagdo permitido,
determinado pela legislagdo nacional. O financiamento da investigacdo ao abrigo de
programas-quadro europeus deve ser decidido caso a caso sempre que os projectos envolvam
células estaminais embriondrias humanas.

Atendendo as divergéncias dbvias que hoje existem entre Estados-Membros no que se refere a
aceitacdo de investigacio relativa a células estaminais embriondrias', & constante e rapida
evolucdo neste dominio e ao facto de a propria directiva estabelecer que os Estados-Membros
devem recusar patentes contrarias a ordem publica ou aos bons costumes (artigo 6.°, n.° 1), a
Comissdo considera prematuro avangcar com uma nova definicdo ou prever maior
harmonizacdo neste dominio. Em simultaneo, a Comissao tenciona acompanhar a evolucao
nesta matéria, atendendo tanto aos aspectos éticos como ao potencial impacto sobre a
competitividade, tendo igualmente lancado um estudo'® para a analise dos aspectos éticos e
juridicos da patenteabilidade das células estaminais.

3. CONCLUSOES

O primeiro relatorio 16.° ¢) declarava que as principais disposi¢des da directiva eram claras e
precisas, que a incerteza nao pode ser permitida quando se trata de patentear plantas, animais
e microrganismos e ainda que ndo se verificava qualquer ambiguidade relativamente a
patenteabilidade de matéria isolada do corpo humano.

O presente relatorio introduz consideragdes novas e fundamentais. Ainda que se possa
sustentar que, nos termos das disposicdes da directiva, ndo existem razdes objectivas para
limitar a proteccdo tradicional conferida pelo direito das patentes as invengdes relativas a
sequéncias ou sequéncias parciais de genes isolados do corpo humano, foram também
levantadas outras questdes em matéria de ética, investigacdo e economia. A Comissao
continuard a acompanhar as eventuais consequéncias econdomicas das possiveis divergéncias
entre as legislagcdes dos Estados-Membros.

Decorre da andlise da Comissdo que as células estaminais totipotentes ndo devem ser
patentedveis, por motivos que se prendem com o respeito da dignidade humana.

Nao existe resposta imediata para a questdo da patenteabilidade das células estaminais
embriondrias pluripotentes e, com efeito, nesta fase seria prematuro avancar com uma
conclusdo definitiva. A Comissdo continuara a acompanhar a evolug¢ao neste dominio.

http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm
http://europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/mb_states 230804.pdf
Stem Cell Patents: European Patent Law and Ethics.
http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm




