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do termo do prazo de validade do registo™’. Se tal ndo acontecer, o pedido poge
ser apresentado no prazo adicional de seis meses, a contar do termo do prazo g
validade do registo ou da subsequente renovagio do mesmo, devendo as taxys
de renovagao e quaisquer taxas adicionais ser pagas durante este prazo adicion,;
(art. 492 n® 3)™L,

A renovagio produz efeitos a partir do dia seguinte ao termo do prazo de va};.
dade do registo e deve ser averbada no registo (art. 492, n? 5).

4.4.4. Comunicacio com o Instituto

Do art. 502 da DM resulta a obrigatoriedade de as comunicag6es oficiais entre
o Instituto e as partes no processo (ou os seus representantes) se processarem por
envio para o enderego oficial indicado ao Instituto, nada acrescentando quanto
natureza desse enderego (postal e/ou electrénico). Por outro lado, dispée ainda
que os Estados-Membros tém o direito de exigir que esse enderego oficial se situc
no Espago Econémico Europeu.

Dado que o art. 10°-A do CPI estabelece que as comunicagdes entre o Insti-
tuto Nacional da Propriedade Industrial e os interessados podem ser feitas por
transmissdo electrénica de dados e, quando um acto for praticado por transmissao
electrénica de dados, todos os demais actos, incluindo as comunicages com o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, devem processar-se, preferencial-
mente, pela mesma via (v. n° 1 e n® 2 do art.10-°A), restard agora acrescentar
necessidade de ser indicado um endereco oficial (postal ou electrénico).

1% A DM prevé que o instituto deve informar o titular da marca do termo da validade do regjsto com
pelo menos seis meses de antecedéncia, mas também estabelece que aquele nio pode ser considerado
responsavel se ndo transmitir esta informagio — art. 49, n?2.

15! Se o pedido for apresentado ou as taxas forem pagas apenas em relagio 2 uma parte dos produtos ou
servigos para os quais a marca foi registada, o registo s6 serd renovado para esses produtos ou servigos -
art. 499, n%.

LAADIA BIRIICE PADVAL UMD
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szance in enforcing a distinction between (ineligible) laws of nature and patent-eligible appli-
cations of those laws. In 2013 a new section was introduced in US Patent Law, which states:
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1. Introdugio

As intersecgdes entre biotecnologia, bioética e Propriedade Intelectual, espe-
cialmente patentes, sdo um campo contencioso, pejado de questdes complexag,

Até por volta dos anos 60 do século XX a visio dominante era a de que as invey.
¢Oes biotecnolégicas nao tinham o cardcter técnico necessario para a obtengio de
uma patente.' S6 entdo é que os tribunais comegaram a interpretar o conceito de
invengio de forma actualista,” abrindo a porta a novos e fascinantes problemas :
Espelhando essa evolugdo o art. 51%, n./1 do CPI explicita que: “Podem ser objecto e
patente as invengbes novas, implicando actividade inventiva, se forem suscepttveis de apl-
cagio industrial, mesmo quando incidam sobre um produto composto de matéria bioldgicy,
ou que contenha matéria bioldgica, ou sobre um processo que permita produzir, tratar op
utilizar matéria bioldgica.”

! F. K. BE1ER, “Future Problems of Patent Law”, in: International Review of Intellectual Property ang
Competition Law [IIC], 1972, p. 428. E necessdrio precisar que se trata aqui da biotecnologia “moderna®
(para utilizar a designagio de Couto GongALVES, “Evolugio Histérica da Propriedade Industrial” in:
Cddigo da Propriedade Industrial Anotado (coords. Anténio Campinos/Couto Gongalves, Almedina, Coimbra,
2015, p. 35), sendo que a patenteabilidade de fermentos, leveduras ou bactérias (sobretudo utilizadas em
contexto alimentar) foi geralmente admitida desde o séc. XIX.

2 Asvezes de forma mais exuberante, como no celebrado caso Diamond. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980),
em que, discutindo a patenteabilidade de organismos geneticamente modificados, o Supremo norte-
americano afirmou (com base em trabalhos preparatérios) que o objecto das patentes inclufa “anything
under the sun that is made by man”. Outras vezes de forma mais sébria (ndo obstante revoluciondria)
como na decisdo da “pomba vermelha” do BGH (BGH 27.111.1969 Rote Taube) (X ZB 15/67), famosa pela
formulagio do conceito de invengio/técnica como “um ensinamento de actuagdes metédicas, controlando
forgas naturais no sentido da obtengio de um resultado causal previsivel”. Sobre o conceito de invengio
veja-se JUSTINE PILA, The requirement for an invention in Patent Law , Oxford University Press, Oxford,
2010 e RaLPH NACK, Die patentierbare Erfindung unter den sich wandelnden Bedingungen von Wissenschaft und
Technologie, Carl Heymanns, Kéln, 2002. Este tlltimo Autor propde que o cardcter técnico que define uma
invenggo se deslinda com base nos campos técnicos j4 existentes: quando uma criagdo € vista como um
avango de uma 4rea ji considerada técnica entdo essa criagdo constitui uma invencio (pertencendo ao
dominio da técnica) (pp. 306 e ss.).

3 Entre nds a obra incontoradvel sobre o tema é a dissertagio de doutoramento de REMED1I0 MARQUES,
Biotecnologias ¢ Propriedade Intelectual, Almedina, Coimbra, 2007) publicada em dois volumes. Mais
recentemente veja-se KsHITIj1 KUMAR SINGH, Biotechnology and Intellectual Property Rights: Legal and
Social Implications, Springer, New Delhi, 2015; ANDREA STAzI, Innovazioni Biotecnologiche ¢ Brevettabilitits
del Vivente: Questioni giuridiche e profili bioetici nei modelli statunitense ed europeo, Giapichelli, Totino, 2012; The
Roleof Intellectual Property Rights in Biotechnology Innovation (ed. David Castle), Edward Elgar, Cheltenham
(UK), Northampton, MA (US), 2009; MATTHEW RIMMER, Intellectual Property and Biotechnology: Biologica!
Inventions, Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2008. Com um levantamento das
questBes a partir da jurisprudéncia do IEP pode ver-se também FRANZ-JOSEF ZIMMER et al, Protecting
and Enforcing Life Science Inventions in Europe, C.H. Beck, Mtinchen, 2015 e HANS-RAINER JAENICHEN,
From Clones to Claims, Carl Heymanns, Kéln, 2016. Para uma primeira abordagem cft. ainda ReMEDIO
MaRrQuEs, “Introdugio s patentes biotecnolégicas — Alguns problemas”, in: AAVV, Direito Industrial,
vol. I, Almedina, Coimbra, 2001, pp. 177-333.
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O proprio Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights
[FRIPS]: no seu artigo 27% n./1 deixa claro que “..podem ser objecto patentes para
quaisquer invengdes (...) em todos os dominios da tecnologia”* Por outro lado,
o5te MeSMO artigo, nos nimeros 2 e 3, ressalva que os Estados Membros podem
excluir da patenteabilidade certas invengbes para protecgio da ordem publica,
dos bons costumes, bem como de invengdes relativas métodos de diagnéstico,
wrapéuticos e cirirgicos para tratamento de pessoas ou animais; animais e plantas
» métodos para a respectiva obtengdo (com excepgao de microorganismos).

No contexto “tempestuoso” das relagdes entre Propriedade Intelectual e

Biotecnologia discute-se, actualmente e entre muitas outras coisas, 0 acesso ¢

«oberania sobre fauna, flora, materiais genéticos e conhecimentos tradicionais, a
-partilha de beneficios resultantes desses recursos e, a esse propdsito, as intersec-
.Ges entre instrumentos internacionais como a Convengio sobre a Diversidade
éiolégica, o protocolo de Nagoya e 0 acordo TRIPS.S Existem complicadas ques-
toes em torno da propriedade intelectual relativa a plantas,® designadamente a
elagdo multinivel entre o regime das variedades vegetais e o direito de patentes,’
4 intersecgdo com o direito 4 alimentacdo,? o esgotamento de materiais auto-repli-
cantes.” A patenteabilidade de animais,’® microorganismos," clones, quimeras,

' A referéncia a “todos os dominio da tecnologia” encontra-se igualmente no artigo 522 da CPE € no
urtigo 512, n®2 do CPL Sobre o impacto que o Acordo TRIPS teve no Direito de Patentes vide JOSEPH
$7RAUS, “Implications of the TRIPs Agreement in the Field of Patent Law”, in: From GATT to TRIPs (eds.
trIEDRICH-KARL BEIER / GERHARD SCHRICKER, VCH, Miinchen, 1996, pp. 160-215 (para o nosso
sema cfr. esp. pp. 180 e ss.).

¥ Cfr. entre muitos outros, MANUEL RU1Z MULLER, Genetic Resources as Natural Information: Implications
Jfor the Convention on Biological Diversity and Nagoya Protocol, Routledge, London, 2015; The 2010 Nagoya
Protocol and Benefit-Sharing in Perspective (eds. Elisa Morgera, Matthias Buck and Elsa Tsioumani), Martinus
Nijhoff, Leiden, 2013; MiCHELANGELO TEMMERMAN, Intellectual Property and Biodiversity: Rights to Animal
Genetic Resources, Wolters Kluwer, Alphen aan den Rijn, The Netherlands, 2012; CHARLES LAWSON,
Regulating Genetic Resources: Access and Benefit Sharing in International Law, Edward Elgar, Cheltenham (UK),
Northampton, MA (US), 2012; CAMENA GUNERATNE, Genetic Resources, Equity and International Law,
Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2012); LOUISE BERNIER, Justice in Genetics,
Bdward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2010; Biotechnology and International Law
Scovazzi (eds Francesco FrancioNi/ TurLio), Hart, Oxford ; Portland, OR, 2006.

* Veja-se 0 levantamento em MARK JaNIS/HERBERT JERVIS/RICHARD PEET, Intellectual Property Law
of Plants, Oxford University Press, Oxford, 2014.

" FRANCESCA MORRI, Nuovi Brevetti ¢ Varietd Vegetali, Jovene Editore, Napoli, 2012.

" SYLVESTRE YAMTHIEU, Accés aux Aliments et Droit de la Propriété Industrielle, Larcier, Bruxelles, 2014.

" CHRISTOPHER HEATH, “Patent Exhaustion Rules and Self Replicating Technologies”, in: Research
Handbook on Intellectual Property Exhaustion and Parallel Imports (eds. IRENE CaLBOL1/ EDWARD LEE),
Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2016, pp. 289-307.

* GREGOR ISCHEBECK, Die Patentierung von Tieren, Mohr Siebeck, Tiibingen, 2015.

** V.g. NORBERT MARTERER, “The patentability of micro organism per se”, in: IIC, 1987, pp. 666-681.
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nano-tecnologias,'” protomedticos,” anticorpos, genes," métodos de diagns.
ticos e (segundos) usos médicos," medicina e conhecimentos tradicionais, ¢ €Ntre
muitas outras coisas, é palco de acesos debates. Os modelos de governacio de
algumas patentes, nomeadamente patent pools, clearing houses ¢ alternativas opei
source € as suas relagGes com o direito da concorréncia (antitrust) e os direitog
fundamentais geram consideraveis preocupagées.”

Precisamente por causa desta diversidade de problemas, o tema que voy
tratar tem que ser cuidadosamente delimitado. O problema que nos ocuparj ¢
“apenas” o da patenteabilidade de células estaminais, isto ¢, a susceptibilidade de
se obter uma patente sobre uma invengdo que de alguma forma envolva/utilize
células estaminais.'® Como veremos, esta questio coloca-se sobretudo em relacio
as células-tronco embriondrias humanas (em inglés human embryonic stem cells) s

'? Marto CisNEROS, Patentability Requirements for Nanotechnological Inventions: An Approach Jrom the
European Patent Convention Perspective, Nomos, Baden-Baden 2009. Especificamente no campo da medicina
cfr., Patenting Nanomedicines: Legal Aspects, Intellectual Property and Grant Opportunities (ed. EL1ANA B.
Sourto), Springer, Berlin and Heidelberg, 2012.

' MARTINA SCHUSTER, Patenting Proteomics: Patentability and Scope of Protection of Three-Dimensional Protein
Structure Claims under German, European and US Law, Nomos, Baden-Baden, 2010.

' MarTA D14z Pozo, Patenting Genes: The Requirement of Industrial Application, Edward Elgar, 2017,
Entre n6s ver REMEDIO MARQUES, “Patentes de Genes Humanos?” in: AAVY, Direito Industrial, vol. I,
Almedina, Coimbra, 2003, pp-107-148 e, anteriormente, Patentes de Genes Humanos?, Coimbra Editora,
Coimbra, 2001.

' Admitidos expressamente na decisio G2/08, Abbott respiratory (EP:BA:2010:G000208.201002 19), que
veio rejeitar as reivindicagdes de “tipo suigo™ (swiss-type claims). Sobre o tema cfr. EpDY D. VENTOSE,
Patenting Medical and Genetic Diagnostic Methods, Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA
(US), 2013) e, entre nés, REMEDIO MARQUES, “A patenteabilidade de métodos terapéuticos, cirtirgicos
e de diagndstico: questdo técnica ou questdo ética?”, in: Lex Medicinae, n® 6, 2006, Pp-73-129 e ANT6NIO
MagaruAEs CARDOSO, “A patenteabilidade do segundo uso terapéutico na legislagio e jurisprudéncia
europeia’, in: Revista da Ordem dos Advogados [ROA], 2005, pp. 745-761.

' PETRA EBERMANN, Patents as Protection of Traditional Medical Knowledge?, Intersentia, Cambridge -
Antwerp - Portland, 2012; MURRAY LEE BILAND, Patenting Traditional Medicine, Nomos, Baden-Baden,
2009.

17 MarTIN KON1GS, Patentpools: Okonomische und kartellrechtliche Untersuchungvon Vertragsklauseln, Nomos,
Baden-Baden, 2014; Gene Patents and Collaborative Licensing Models (ed. GEERTRUI VAN OVERWALLE),
Cambridge University Press, Cambridge, 2009; Luici PaALoMBI, Gene Cartels: Biotech Patents in the Ageof
Free Trade, Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2009.

' As questBes relativas & regulagdo da investigago cientifica neste dominio nio serdo abordadas. Sobre
o tema cfr. REMEDIO MARQUES, Biotecniologias...cit.., vol. I, pp. 357-365 e as referdncia em CHRISTEN
Racnut, “Stem Cell Research In The News: More Than A Moral Status Debate?”, in: Scripted 7(2), 2010,
pp- 311-323.

1 JONATHAN SLACK, Stem Cells: A very short introduction, Oxford University Press, New York, 2016, p. 5,
“...the most famous stem cells of them all is now the embryonic stem cell (...). It is the type of stem cell that
has attracted all of the ethical controversy, and it is what lay people are thinking of when they refer to
‘stem cell research™.
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jipesar de também existirem células estaminaijs em plantas nTao' irei tratar desse
aspecto do tema, que convocaria outras consideragdes e a aplicagdo de outras
ormas.” Em termos geograficos tratarei apenas da situagio ao nivel Europeu (na
nedida do possivel com especial destaque para Portugal) e norte-americano.”

Para tratar este tema comegarei por explicar, de forma sucinta e simplificada,
o que sdo células estaminais e porque colocam problemas ao direito de patentes
.). De seguida examinarei a questdo no Direito europeu (3.) e no Direito norte-
_americano (4.), apresentando por fim uma conclusdo (5.).

2. Aciéncia e o problema

Antes de abordar o estado da questdo na Europa e nos Estados-Unidos ¢é
importante expor brevemente alguns conceitos cientificos relevantes e fazer um
enquadramento geral do problema da patenteabilidade de células estaminais.

2.1. 0que sdo células estaminais?

Células estaminais sdo um tipo de células indiferenciadas que se caracterizam
por serem capazes de se reproduzir e de gerar células diferenciadas de vérios
tipos.?* As células estaminais opdem-se as chamadas células diferenciadas que
tém formas distintas e fungdes especificas como é caso dos neurdnios (células

® Cfr. MARK JaN1s/HERBERT JERVIS/RICHARD PEET, ob. cit., pp. 379 e ss. Recentemente nas
decisdes dos casos G2/013, Brocoli II (EP:BA:2015:G000213.20150325) e G2/012, Tomatoes IT
(EP:BA:2015:G000212.20150325 ), ambas de 25 de Margo de 2015, o Enlarged Board of Appeal adoptou
uma interpretago restritiva do art. 53%b) CPE, considerando que a exclusio de “variedades vegetais,
assim como os processos essencialmente bioldgicos de obtencio de vegetais” s6 se aplica a patentes de
pracesso e ndo a patentes de produto (ainda que sejam reivindicadas através de processo, aquilo que se
designa product-by-process claims).

1 Para perspectivas comparativas de outros ordenamentos cft. as vérias contribuicdes em Patentschutzund
Stammzellforschung: Internationale und rechtsvergleichende Aspekte (eds. JosEPH STRAUS/PETER GANEA/
Yu-CrEoL SHIN), Springer, Berlin and Heidelberg, 2009; MANSOOREH SANIEI, “Human Embryonic
Stem Cell Research in Iran: The Role of the Islamic Context”, in: Scripted 7, 2010, pp. 324-334; KANCHANA
KarivawasaM/SHIGEO TAKAKURA/NOBUHIDE OTTOMO, “Legal implications and patentability of
human stem cells: Australia and Japan compared”, in: Journal of Intellectual Property Law and Practice [JIPLP],
2015, pp. 198-209.

2 ANDREAS RUSTER, Patentschutz fiir menschliche Stammzellen, Mohr Siebeck, Tiinbigen, 2015, pp. 5-6;
JoNATHAN SLACK, 0b. cit., pp. 2-4. Este tltimo Autor explica que no processo de diferenciagio hé células
intermédias que se chamam “transit amplifying cells”. Além disso, destaca que a definicio adoptada assenta
num comportamento e ndo em caracteristicas intrinsecas deste tipo de células (pp. 6-7).
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diferenciadas do cérebro) ou dos hepatécitos (células diferenciadas do figado)
Num ser humano existem cerca de 210 células diferenciadas.*

De entre as células estaminais distinguem-se, com base na capacidade
decrescente de diferenciagdo (ou poténcia), as células totipotentes, pluripo-
tentes e multipotentes.” As primeiras tém a capacidade de desenvolverem tedg
0 organismo; sdo estas que compdem o embrido e o tecido extra-embrionirig
da placenta. As células estaminais pluripotentes conseguem diferenciar-se em
qualquer uma das células diferenciadas que compdem o organismo mas ndo tem
capacidade de formar todo o organismo. Por tiltimo, as células multipotentes sio
capazes de se diferenciar em mais do que um tipo de célula do organismo (mas
ndo em todas as variedades).

Quanto & proveniéncia (origem) distinguem-se igualmente entre células
estaminais adultas (por vezes designadas também células estaminais soms-
ticas), embriondrias e células-tronco pluripotentes induzidas (em inglés Induced
Pluripotent Stem Cells, abreviadamente iPSCs).?® A designagio células estaminais
adultas é por vezes utilizada para referir todas as células estaminais que néo sejam
embriondrias.” Em geral as células estaminais adultas sdo células multipoten-
tes.”® As células estaminais embriondrias sio normalmente obtidas a partir da
massa interior de um blastocisto (ou seja, um embrizo de um mamifero com 5a
9 dias).” Estas células sdo pluripotentes.* Por tltimo as células-tronco pluripo-
tentes induzidas (iPSCs) sdo células normais (diferenciadas) “reprogramadas”
para se tornarem pluripotentes.®!

% JONATHAN SLACK, 0b. cit., p. 2.

#* JONATHAN SLACK, 0b. cit., p. 2.

* Seguimos ALI SEYAHN UGURLU, Bioethics and the Patent Eligibility of Human Embryonic Stem Cells-Related
Inventions in Europe, Nomos, Baden-Baden, 2014, p. 13. H4 quem refira também células unipotentes, capazes
de produzir apenas um tipo de células (cfr. JONATHAN SLACK, ob. cit., p. 6. Sendo que néo é claro que
existam células estaminais unipotentes) e células oligopotentes, capazes de se diferenciatem num tipo
relativamente limitado de células (o exemplo mais habitual serd o das células linféides). Cfr. ANDREAS
RUSTER, 0b. cit,, pp. 6 e ss., destacando 2 flutuagdo terminolégica neste dominio e acabando por assentar
na triparticdo que usaremos (pp. 8-9).

% Ar1SEYAHN UGURLUY, 0b. cit. pp. 14-16. Na mesma linha REMEDI0 MARQUES, Biotecnologias...cit.., vol.
L, p. 365. H& quem acrescente ainda as células estaminais fetais (recolhidas apés um aborto ou aquando
do nascimento) e amni6ticas (ANDREAS RUSTER, 0b. cit., p. 9).

¥ JONATHAN SLACK, ob. cit.,, p. 6 (“This is not so much a biological term as a political one”).

% Ar1 SEYAHN UGurLy, 0b. cit,, p. 14.

# Deve esclarecer-se que estas células irdo formar o embrido propriamente dito bem como a placenta, s6
ocorrendo uma diferenciagdo a partir dos 15 dias para os seres humanos (6 dias para um rato) - JONATHAN
SLACK, ob. cit., pp. 20-21.

% Ar1 SEvaHN UGURLU, 0b. cit., p. 15.

¥ AL1 SEYAHN UGURLU, ob. cit.,, pp. 15-16. A descoberta desta técnica em 2006 pelo japonés SHINYA
YamMANAKA levou a que lhe fosse atribuido o prémio Nobel da medicina em 2012.

MINA eAIIQA F eI VA

Como veremos, a generalidade das discussdes neste dominio passam pela
atilizagdo de células embrionarias humanas.® As maiores polémicas envolvem
invengdes que, de alguma forma, recorrem a células recolhidas de um blastocisto
pumano (designadamente embries “excedentsrios”, isto é, que “sobrem” de
ratamentos de fertilidade, embrides obtidos através da transferéncia nuclear de
células somaticas (clonagem) ou outras técnicas como “altered nuclear transfer”)
ou de outras “estruturas” que ndo sabemos bem se devem ser qualificadas como
embrido (como um partenote).*

Actualmente as células estaminais sio utilizadas sobretudo no dominio da
medicina regenerativa, em especial em transplantes de medula déssea. Tendo
em conta o seu potencial, prevéem-se futuras utilizagbes para o tratamento da
diabetes, doengas degenerativas como Alzheimer ou Parkinson e mesmo para
a revitalizagio (ou fabrico ex novo, designadamente através de 3d bioprinting)
de 6rgdos.** Em 2016 uma equipa de cientistas norte-americanos anunciou
que, gragas a um tratamento com células estaminais, tinha conseguido tornar
funcional um coragio previamente considerado inapto para transplantes.® Hé jd
alguns casos de pessoas cegas que recuperaram a visio gragas a tratamentos com
células estaminais.®® O interesse terapéutico, e consequentemente econémico,
dasinvengdes envolvendo células estaminais explica a relevincia prética do tema.

2.2. Por que levantam problemas (de direito de patentes)?

A industria da biotecnologia assenta economicamente nas patentes.”” E por
isso vital para estimular o investimento na investigagdo que possam ser obtidas
patentes nestas dreas. No entanto, as invengbes assentes em células estaminais

# JONATHAN SLACK, ob. cit., p. 19.

# Cfr. ANDREAS RUSTER, 0b. cit., pp. 10-15, com uma explicagiio sucinta das técnicas em causa.

* AL1 SEYAHN UGURLU, ob. cit., p. 11.

# http://www.popsci.com/scientists-grow-transplantable-hearts-with-stem-cells.

* https://www.theguardian.com/science/2009/dec/22/stem-cell-treamtent-sight-blind e https://www.
sciencealert.com/a-blind-woman-has-regained-sight-thanks-to-a-controversial-stem-cell-treatment.

¥ CorNisH/LLEWELYN/APLIN, Intellectual Property: Patents, Copyright, Trade Marks and Allied Rights,
Sweet & Maxwell, London, 2010, pp. 921-922. Como destaca MARINA Souza, “Patentes e biotecnologia
~Reflexdes a propdsito das recentes decisdes da grande cdmara de recurso do instituto europeu de patentes
nos cassos Broccoli e Tomato”, in: AAVV, Estudos de Direito Intelectual, Almedina, Coimbra, 2015, pp. 887-
888, trata-se de uma drea normalmente ligada a problemas da satide e da alimentagio, logo com intenso
interesse econémico. Em sentido préximo cfr. ALEXANDRE D1as PEREIRA, “Human Genes as Biotech
Corporate Assets? Nature, Morals and the Role of Intellectual Property in Healthcare Innovation”, in:
BFDUC, 2011, pp. 215-216.
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levantam questdes éticas complexas e ndo ¢ seguro que estas sejam sempre
patentedveis.®

Os problemas de patenteabilidade ou, numa outra perspectiva, de validade
de uma patente, exigem que recordemos sucintamente o objecto de protecsg
da patente e os requisitos para a respectiva concessao. Uma patente ¢ um direitq
de exclusivo sobre uma inven¢do. Mas nem todas as invengdes sio patente4veis,
Para alguém poder obter uma patente é necessério que apresente um pedido de
registo cujo objecto:

i) setrate de umainvengio, ou seja, “uma solugdo técnica para um problema
técnico”;®

#) que essainvengio seja nova, no sentido de nio existir nenhuma referéncia
igual na arte prévia/estado da técnica (isto &, o conjunto de informagges
disponibilizadas publicamente antes da data do pedido da patente ou da
prioridade caso esta seja invocada);

iti) que essa invengdo tenha “altura inventiva”, isto ¢, que ndo seja Sbvia; que
um perito na especialidade (trata-se de um padrio objectivo represen-
tando um técnico ndo criativo mas plenamente conhecedor do estado da
técnica), confrontado com o problema técnico que a invengio resolve,
ndo chegasse 4 mesma solugio;

i) que a invengdo tenha aplicabilidade industrial, isto &, que se revele util,
capaz de ser utilizada com um beneficio pritico.*

Estes requisitos encontram-se no artigo 27¢ do acordo TRIPS e sio replicados,
com formulagbes ligeiramente distintas, na generalidade das leis de patentes no
mundo, designadamente no artigo 52° da Convengdo da Patente Europeia [CPE]
e no art. 552 do CPI.

Além destes requisitos “positivos”, existem exclusdes de patenteabilidade.#
Umas, como as previstas no artigo 522, n®2 da CPE (= art. 522 do CPI), mais ndo
fazem do que esclarecer o contetdo do conceito “invengéo”.*? Este artigo deixa
claro que descobertas, teorias e métodos, materiais j4 existentes na natureza, cria-

% Paraum levantamento das questdes éticas em torno da investigacio com células estaminais vide ANDREW
S1EGEL, ‘Ethics of Stem Cell Research’ The Stanford Encyclopedia of Philosophy, Spring 2016 Edition,
in https://plato.stanford.edu/archives/spr2016/entries/stem-cells/.

% Cfr. supra nota 2.

“ Podem mencionar-se ainda os requisitos formais: pedido de registo e correcta descrigio da invengio.

*! Sobre estas detalhadamente cfr. SIGRID STERCKX/JULIAN COCKBAIN, Exclusions from Patenteability,
Cambridge University Press, Cambridge, 2012.

*? Fala-se a este propésito de uma “delimitagdo negativa do conceito de invengio” (REMEDIO MARQUES,
“Introdugfio..”, cit., p. 224). Nessa linha, o CPI portugués distingue “limitagbes quanto ao objecto” (art.
52¢) de “limitagbes quanto & patente” (art. 539).

des estéticas, jogos, métodos comerciais, programas de computador (enquanto
jais) ou apresentagdes de informagio ndo se qualificam como invengGes.*s Além
Jestas, outras exclusdes concretizam opgGes mais politicas (por oposicio a dogmi-
dicas) como € o caso da exclusdo por motivos de moralidade, ordem puiblica, saide
piblica e bons costumes.**

Apesar de nalguns dominios da biotecnologia (v.g. patentes de genes) se
discutir acesamente a diferenca entre descoberta e invengao* e o requisito de apli-
cabilidade industrial,*® a exclusdo mais controversa neste contexto é a da ordem
publica/bons costumes e a enumerago exemplificativa de invengSes imorais
(lato sensu) presente nalgumas legislagGes, incluindo, por causa de uma directiva
europeia, a Convengio da Patente Europeia e o CPI Portugués.

2.3. Moralidade e patentes?

A generalidade das normas relativas 4 concessdo de direitos de propriedade
intelectual prevéem excepgdes a protecgio com fundamento em conceitos de
ordem publica, bons costumes ou outra designagio que remeta para as concep-
¢des sociais dominantes.*’

E habitual criticar-se a existéncia deste tipo de excepg¢des que, na prética,
tendem a ser aplicadas de forma algo arbitréria.*® Por exemplo, no EUIPO
marcas como “PAKI” (tida como ofensiva para pessoas de origem paquistanesa)*

*3 Sobre a respectiva interpretacio cfr. LIONEL BENTLY/BRAD SHERMAN, Intellectual Property Law,
Oxford University Press, Oxford, 2014, pp. 453 e ss.

# PEDRO SOUSA E SILVA, Direito Industrial. Nogdes Fundamentais, Coimbra Editora, Coimbra, 2011, p. 49.
“ REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, pp. 234-236 rejeita a existéncia de uma diferenga
ontolégica entre descoberta e invenggo e frisa que a questo ndo se cinge ao dominio das inovagdes
biotecnoldgicas.

* Considerandos 22 a 24 da Directiva 98/44/CEE; MarTa D1az Pozo, ob. cit., passim, esp. pp. 30 e ss.
¥ No CPI, além das normas relativas a patentes, que analisaremos, cfr. arts. 1192, al*a) (motivo absoluto
de recusa de modelos utilidade sobre “invengdes cuja exploragdo comercial for contraria a lei, & ordem
pblica,  satide publica e a0s bons costumes”), 1972, n?1, al*c) (recusa de desenhos ou modelos que
contenham “expresses ou figuras contrarias 2 lei, moral, ordem publica e bons costumes”), 2382, n%,
alt ¢) (disposigdo equivalente para o direito de marcas) 304%-H, n%3, alic) (disposigio equivalente para
logétipos) e 3082, al#f) (disposicdo equivalente para denominagdes de origem e indicagbes geogréficas).
Aponta-se frequentemente a lei francesa de patentes de 1844 como a primeira com uma “cliusula de
moralidade”. Em Portugal, o Cédigo de Seabra (1867), dispunha no artigo 645%: “Nio sdo susceptiveis de
autenticagdo os inventos ou descobrimentos, relativos a industrias ou objectos ilicitos”.

* Vide, ia., ANNE GiLSON LALONDE/JEROME GILSON, “Trademarks Laid Bare: Marks that May Be
Scandalous or Immoral”, in: Trademark Reporter, 101, 2011, pp. 1476-1545.

© T-526/09, PAKI Logistics (BU:T:2011:564)
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HAIKA (o nome de um movimento basco considerado terrorista pelo govern
espanhol)®, SCREW YOU % “}Que buenu ye! HIJOPUTA™ ¢ 0 escudo de armag
da Unizo Soviética® foram recusadas ao abrigo do artigo 7¢,n°, al*f) do Regula-
mento relativo 3 marca da UE que prevé a recusa de marcas “contrérias 4 orden
publica ou aos bons costumes”. Porém, as marcas DICK & FANNY,** MAFIAS
e FUCKING HELL® foram concedidas. Curiosamente, em Junho de deste ang,
o Supremo Tribunal Norte-Americano considerou que disposigdo equivalente
do Lanham Act, prevendo a recusa de registo de marcas com fundamento ny
sua imoralidade (disparagement clause), era inconstitucional, violando a primeirs
emenda que consagra a liberdade de expressio.”

No contexto do direito de patentes a existéncia de uma excep¢ao a patente-
abilidade com base em requisitos de ordem publica/moralidade ¢ igualmente
controversa.*®

Para alguns autores ¢ relativamente 6bvio que os direito de patente “se deve
guiar por critérios éticos e morais”.* Apontam a unidade do sistema juridico e a
primazia do direito constitucional como principais fundamentos para sustentar
essa posi¢do. CORNIsH / LLEWELYN / APLIN,* sublinham ainda que, sendo
o Estado a conceder a patente, ndo pode eximir-se de responsabilidade quanto

a0 seu contevdo.
Para outros, a existéncia de uma excep¢io com base em bons costumes/
moralidade®? e ordem publica resulta de uma errada compreensio do caricter do

50 Decisdo do examinador em relagéio ao pedido n® 011610458.

S Decisdo R 495/2005-G (a recusa nio foi total).

52 T-417/10, Cortés del Valle Lépez (EU:T:2012:120).

$3 T-232/10, Soviet Coat of Arms (EU:T:2011:498).

¢ Decisdo R 111/2002-4 Dick Lexic Ltd.

55 Decisdo R 1224/2011-4.

56 Decisdo R 0385/2008-4 (deve realgar-se que a cervejeira em causa se localiza na vila austrfaca de
Fucking).

7 Matalv. Tam (ainda ndo publicado), decisio de 19.V1.2017.

$8 Mesmo assim, esta existe na generalidade daslegislagdes. LIONEL BENTLY/BRAD SHERMAN, 0b. cif,, p.
515 falam mesmo de um “long-standing principle”. No mesmo sentido o TJUE no caso C- 377/98, Reino dos
Paises Baixosc. Parlamento e Conselho (EU:C:2001:523), §38 referiu-se a este tipo de cl4usula como “clssica’.
% GOMEZ SEGADE, “Patentes y Bioética en la Encrucijada: Del Onco-Ratén al Genoma Humano”, in:
GO6mEzZ SEGADE, Tecnologiay Derecho, Marcial Pons, Madrid, 2001, p. 955.

% jbid.

6t ob. cit., pp- 928-929. No mesmo sentido, MARGO BAGLEY, “Patent First, Ask Questions Later: Morality
and Biotechnology in Patent Law”, in: William & Mary Law Review, 45(2), 2003, p. 545: “We should car¢
because patents are government-based, monopoly-like grants, designed to encourage investment in and
exploitation of patent-eligible subject matter.”.

62 Apesar de moralidade e bons costumes ndo serem equivalentes (cfr. REMEDIO MARQUES.
Biotecnologias..., cit., vol. 1, pp. 348-349) sio utilizados assim frequentemente na doutrina e jurisprudeénciz

pemmin pAfIas ©oapan

B |

direito de patentes.*® Em primeiro lugar, destacam que o direito de patentes est4
nevralgicamente ligado 4 inovago e, por isso, é natural que as invengdes possam
«er em alguma medida “chocantes”, abalando a ordem estabelecida.®* Além disso
¢ dificil prever o impacto de uma invengio “acabada de chegar” e as concepgdes
qnorais da sociedade poderdo cambiar rapidamente.® Apontam ainda que o direito
Je patentes € apenas um direito negativo, ou seja, ndo confere ao seu titular um
Jireito de explorar a invengio patenteada.’® Mais, ndo existindo uma patente, a
inven¢do, salvo no caso de a sua realizagdo ser proibida por outras regras, serd
livre para a utilizagdo de todos, o que se revela paradoxal.*” Na verdade, o direito
de patentes ndo parece ser o meio mais adequado para regular a investigagdo
cientifica.”® Acresce que sendo o direito de patente um incentivo 4 investigagio,
aadopgao de uma excepgdo associada & moralidade e com contornos imprecisos
rer4 efeitos negativos nos incentivos muito antes de se conseguir prever o rumo
da tecnologia e avaliar os seus concretos efeitos.” Além disso, muitos autores,
apoiando-se num certo relativismo, realgam que o que estd em causa ndo ¢ “a”
moralidade mas apenas “uma” moralidade.” Aponta-se ainda que os examina-

aeste dominio e, por isso, ndo terei especial preocupagio em distinguir os dois conceitos. AMANDA
WARREN-JONES, “Finding a “common morality codex” for biotech — a question of substance”, in: IIC,
2008, p. 641, duvida mesmo que essa distingio seja possivel no contexto da CPE. A prépria nogio de ordem
piblica (conceito essencial no Direito Internacional Privado) ndo se pode considerar estabilizada (cfr.
CARNEIRO DA FRADA, “A ordem piiblica no dominio dos contratos”, in AAVV, Ars Indicandi: Estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Antdnio Castanheira Neves, vol. I1I, Coimbra Editora, Coimbra, 2008, pp. 255-268).
* JosErH STRAUS, “Biotechnology and Patents”, in: Chimia, 54, 2000, pp. 293-298.

= AL S8EYAHN UGURLU, 0b. cit., pp. 22-23, dando o exemplo de Galileu. Em sentido préximo REMEDIO
MARQUES, ‘Introdugio..., cit., p. 255.

* JosEPH STRAUS, “Ordre public and morality issues in patent eligibility”, in: Intellectual Property in
Common Law and Civil Law (ed. TosH1K0 TAXENAKA), Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton,
MA (US), 2013, pp. 48-49.

* JosepH STRAUS, “Biotechnology and..”, cit., p. 293; PETER DrAHOS, “Biotechnology Patents, Markets
snd Morality”, in: European Intellectual Property Review, 1999, p. 443.

“ JoserH STRAUS, “Ordre public..”, cit, p. 49. Verifica~se 0 mesmo paradoxo em relagio ao direito de
iutor ou direito de marcas. Lembre-se que o Mein Kampfnio era uma obra de publicagio proihida mas
ueo facto de o Estado da Baviera deter os direito de autor sobre a obra permitiu controlar a disseminagao
desse documento até 1 de Janeiro de 2016.

“ AMANDA WARREN-JONES, ob. cit.,, p. 661. Apesar disso, MARGO BAGLEY, ob. cit., p. 474 aponta
que o sistema de patentes faz uma regulagio indirecta da investigagdo cientffica ao afectar os incentivos
uconémicos para a sua realizacio.

* ALISEYAHN UGURLU, 0b. cit., pp. 23-24. Nas palavras de LIoNEL BENTLY/BRAD SHERMAN, ob, cit.,
0.438: “..often patent law finds itself dealing with technologies that it may not yet understand”.

" AURORA PLOMER, “Human dignity and patents”, in: Research Handbook on Human Rights and Intellectual
Eroperty (ed. CHRISTOPHE GEIGER), Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2015, p.
488, REMEDIO MARQUES, “Introduggo..”, cit., p-259; A. M. VieNs, “Morality Provisions in law concerning
the commercialization of human embryos and stem cells”, in: Embryonic Stem Cell Patents: European Law
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dores dos Institutos de Propriedade Industrial ndo terdo a preparagio necesséyiy
para avaliar da conformidade ética de uma invengdo.”

Como veremos, apesar destas criticas, a tendéncia tem sido a de, nas pala-
vras de REMEDIO MARQUES,” recusar a “neutralidade axioldgica do direito de
patente”. No entanto, esta é uma “relacio desconfortivel e dificil”.”3

Revela-se importante distinguir moralidade de ilegalidade. Em geral ni ¢
consideram imorais todas as criagbes imateriais cuja utilizagio & proibida, O artigo
27¢/2 do Acordo TRIPS explicita mesmo que a exclusio com fundamento epy
ordem publica ou bons costumes néo deve aplicar unicamente pelo “..facto de 5
exploragio [da invengio] ser proibida pela legislagio”. Por outro lado, de acordg
com a jurisprudéncia do TJUE, nem todas as invengdes imorais so necessaria-
mente ilegais.” No entanto, de acordo com JoSEPH STRAUS,” serd contririo o
artigo 272 do Acordo TRIPS utilizar o fundamento de ordem puiblica/moralidade
para negar protec¢do a uma invengio cuja exploragdo comercial seja legalmentc
admissivel. De facto, parece dificil sustentar-se que uma invengao cuja prética
ndo ¢é proibida por lei fere a consciéncia moral da generalidade da populagdo.’s

Em relagdo a legalidade da utilizagio de células estaminais humanas, em
Portugal, o artigo 9° da Lei 32/2006 de 26 de Julho (Lei da procriagio medica-
mente assistida), admite investigagdo cientifica com recurso a embrides “com
o objectivo de prevengdo, diagndstico ou terapia de embrides, de aperfeicoa-
mento das técnicas de PMA, de constitui¢io de bancos de células estaminais
para programas de transplantagio ou com quaisquer outras finalidades terapéu-
ticas (...) desde que seja razodvel esperar que daf possa resultar beneficio para
a humanidade, dependendo cada projecto cientifico de apreciagio e decisdo do
Conselho Nacional de Procriagio Medicamente Assistida”. De acordo com essa

and Ethics(eds. AURORA PLOMER/PAUL TORREMANS), Oxford University Press, Oxford, 2009, p. 88
(“..while there is no standard definition of morality, the concept of morality is that of cultural normative
relativism”). Nesse sentido, apontando a enorme incerteza que 2 utilizagéo do conceito de moralidade
gera, cfr. YaN MIN, “Morality - an equivocal area in the patent system”, in: European Fntellectual Properts
Review [EIPR], 2012, pp. 261-265.

" REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, pp. 340-341; CorNIsH/ LLEWELYN/APLIN, ob. cit,
p.928.

7 Biotecnologias..., cit., vol I, p. 337; AURORA PLOMER, “Human dignity..”, cit., pp. 494-495.

78 L1ONEL BENTLY/BRAD SHERMAN, 0b. cit., p. 515.

7% Cfr. infra 3.3.

78 JoserH STRAUS, “Ordre public..”, cit., pp. 23-25. No mesmo sentido, sustentando a necessidade
de interpretagio da Directiva da Biotecnologia em conformidade com o Acordo TRIPS veja-se JULIAR
Hrrcucock/CLaRA Sousa E BRriTo, “Should patents determine when life begins”, in: EIPR, 2014,
pp- 390-398.

76 AURORA PLOMER, “Human dignity..”, cit., p. 487.

disposi¢do ndo se poderdo criar embriGes especificamente para a investigacio
ientifica, s6 podendo ser utilizados “a) EmbriGes criopreservados, excedenté-

Hos, em relagio aos quais ndo exista nenhum projecto parental; b) Embrides cujo

wstado nd0 permita a transferéncia ou a criopreservagio com fins de procriagio;

¢ Embri6es que sejam portadores de anomalia genética grave, no quadro do
/

diagnostico genético pré-implantagdo” com “prévio consentimento, expresso,

informado e consciente dos beneficidrios aos quais se destinavam” e, ainda “d)
Embrides obtidos sem recurso a fecundagdo por espermatozéide.””

3. Situacdo na Europa

21, Evolugdodas fontes

Como é sabido nio existe (ainda) uma patente unitaria e o processo convoluto
(larespectiva criagdo encontra-se novamente “em crise”.’® H4, porém, desde 1973
am procedimento centralizado de andlise de pedidos de patente, resultado de
um tratado internacional: a Convengio de Munique relativa 3 Patente Europeia.
Ao abrigo deste sistema o Instituto Europeu de Patentes analisa os pedidos de
patente (ou a sua validade até 9 meses apds a respectiva concessao) e, ocorrendo
arespectiva aprovagao, as patentes serdo entdo validadas nos Estados-Membros
que o requerente tenha designado de entre os 38 membros actuais.” Por isso se
diz que a patente europeia ndo passa de um “feixe” de patentes nacionais.* Esta
Convengdo estabelece os requisitos (positivos e negativos) de patenteabilidade.
Entre estes contava-se, logo na versdo de 1973, a excepgio relativa as invengbes
contrarias 4 ordem publica ou moralidade (art. 53° al* a) CPE). Esta excepgio
ranscende o dominio das células estaminais, tendo sido discutida aprofundada-

7 Sobre esta questdo cfr. MARGARIDA SILVESTRE, Embrides Excedentdrios: Entre a Técnica, a Leiea Etica,
Coimbra Editora, Coimbra, 2015 e VErA Lticia Raroso, “Embrides, investigagio embriondria e células
estaminais”, in: Lex Medicinae, 2012, pp. 47-70 Através do Parecer 47/CNECV/05 sobre a investigagdo
em células estaminais, de Novembro de 2005, o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
[CNECV] havia j4 identificado as linhas essenciais da soluggo legal. Este aspecto, entre outros relativos 4
Lei da procriagio medicamente assistida, foi apreciado pelo Tribunal constitucional no Ac. TC 101/2009,
que considerou a solugdo legal constitucionalmente admissivel.

" VideLuiG1 CARLO UBERTAZZI, “Brexit and the EU patent”, in: Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht
Internationaler Teil [GRUR-Int), 2017, pp. 301-308 e “Brexit and the EU Patent — Part II: What shall we
do?”, GRUR-Int, 2017, pp. 674-687.

? Sucintamente sobre o funcionamento da Organizagio Europeia de Patentes vide ANNETTE Kur/
THOMAS DREIER, Buropean Intellectual Property Law, EE, 2013, pp. 90 e ss.

? Couto GoNgALVES, “Evolugdo Histérica..”, cit., p. 37; PEDRO SOUSA E SILVA, 0b. cit., p. 64.
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mente no conhecido caso “Oncomouse” relativo a ratos de laboratdrio genetisg.
mente modificados para desenvolver cancro com facilidade ™

Em Portugal o CPI 1940 excluia a patenteabilidade de produtos da industsjy
quimico-farmacéutica, tendo esta exclusio desparecido em 1995 com um noyg
Cédigo.

A 6 de Julho de 1998, apés 10 anos de intensos debates, foi adoptada a Dirsg.
tiva 98/44/CE relativa 3 protec¢io das invengGes biotecnoldgicas.* Esta dirse-
tiva foi adoptada invocando as disparidades entre as leis dos Estados-Membroge:
a necessidade de criar um ambiente que estimulasse o desenvolvimento tecrg..
16gico. Contem normas relativas ao objecto de protecgio (arts. 1° a 7%), ambigg
de protecgio (arts. 82 a 119), licengas obrigatorias (art. 12¢), depésito de matérig
biolégica (arts. 132 ¢ 14°, na linha do Tratado de Budapeste de 1977) e disposi-
¢Oes finais (arts. 152 a 182). Pouco tempo apds a sua aprovagio, o Reino dos Paises
Baixos deu entrada de um recurso de anulagdo relativo a esta directiva invocandy
“a escolha incorrecta (...) [de] base juridica da directiva, a violagdo do principin
da subsidariedade, a violagdo do principio da seguranca juridica, a violagao de
obrigagdes de direito internacional, a violagio do direito fundamental do respeito
pela dignidade da pessoa humana e a violagdo de formalidades essenciais relati=
vamente 2 adopgdo da proposta de directiva.”.*® Estes fundamentos foram todes
rejeitados. Esta directiva originou ainda uma ac¢io de incumprimento, tendo
a Republica Italiana sido condenada em virtude da sua ndo transposiggo.* Sm.
Portugal, a Directiva foi transposta essencialmente para os actuais artigos §3%
54° ¢ 63°do CPI de 2003.

81 Og TBA decidiram favoravelmente A concessio da patente no caso T 19/90 (Onco-Mouse) (ECLEER
‘BA:1990:T001990.19901003). O tema voltou a ser discutido em sede de oposi¢io apresentada por 7
partes (sobretudo alemées e austriacos, representando interesses ecolégicos, de protecgio dos animaise
religiosos) no caso T 315/03 (Transgenic animals/ HARVARD) (ECLIEP:BA:2004:T031503.200407¢6) &
no essencial, a patente foi considerada vilida. O teste de equilfbrio/proporcionalidade entre o sofriméate
do animal e os beneficios expectiveis da invengdo, proposto na decisio T 19/90 levou & introdugo do.
artigo 6%/2/d) na Directiva da Biotecnologia, cuja formulagio que se revela mais exigente que 0 “Harvard
test”. No caso esteve também em discussio a aplicagao da exclusio de espécies animais, prevista 3 #ff.
532/b) da CPE. I
% Para uma descricio deste processo cfr. GERARD PORTER, “The drafting History of the EBurcpest
Biotechnology Directive”, in: Embryonic Stem Cell Patents: European Patent Law and Ethics (eds. AuRaRA
PLOMER/PAUL TORREMANS), Oxford University Press, 2009, pp. 3-26. Segundo ALEXANDRE Dias
PEREIRA, 0p.cit., p. 241, a directiva estabelece a prevaléncia de principios éticos e morais sobre interes
econémicos. Para uma andlise da evolugio da jurisprudéncia relativa ao dmbsito das patentes biotecnok:
vide REMEDIO MARQUES, “O Ambito de protecgdo das patentes biotecnoldgicas: desenvolvin
recentes”, in: Revista de Direito Intelectual [RDI], 2015, pp. 225-307.

88 (-377/98, Reino dos Paises Baixos c. Parlamento e Conselho, §12.

& (-456/03, Comissio c. Repiiblica Italiana (EU:C:2005:388).

Na sequéncia da aprovagdo desta directiva o Instituto Europeu de Patentes
rou as regras de execugdo (implementing regulation) da CPE em 1999, proce-
| dendo a uma “transposi¢io” de parte do contetido da directiva no capitulo rela-
o a “Invengdes Biotecnoldgicas” (actuais regras 26 a 29). No ano seguinte, em
19000, 2 CPE foi alterada, aproveitando-se para fazer pequenos ajustes um pouco
ot toda a Convengdo.® Apesar desta proximidade é necessdrio esclarecer que
s orgdos jurisdicionais do Instituto Europeu de Patentes [IEP] ndo sdo consi-
erados 6rgaos jurisdicionais nacionais na acepgdo do artigo 267° do TFUE nido
‘poclendo utilizar o reenvio prejudicial. ® Nesse sentido, as decisbes do TJUE ndo
winculam o IEP, apesar de a sua influéncia ser reconhecida.?’

Tendo em conta a diversidade de fontes com especial relevincia paraa questio
¢ nos ocupa, vale a pena transcrever as principais disposi¢des em causa.

A versdo actual do artigo 53, al*a) da CPE dispae:

“As patentes europeias ndo seriio concedidas para:

a) Asinvengdes cuja exploragiio comercial seja contrdria & ordem puiblica ou aos bons costumes,
ndo podendo a execugdio de uma invengdo ser considerada como tal pelo vnico facto de ser inter-
dita em todos os Estados Contratantes ou num ou vdrios de entre eles, por disposigdo legal ou
regulamentar;”

O texto coincide ipsis verbis com o artigo 6°, n°1 da Directiva da biotecnologia.
ADirectiva da biotecnologia no n2 desse artigo (que por sua vez foi replicado na
gra 28 da implementig regulation da CPE) apresenta a seguinte lista exemplifica-
4 de invengdes contrdrias 4 ordem publica ou aos bons costumes:28

¥ Esia alteragio s6 entrou em vigor em 2007.

* Neste sentido G2/06, WARF, (EP:BA:2008:G000206.20081125), §11. Sobre o conceito de 6rgio
dicional nacional vide MANUEL FONTAINE, “Principio da Uniformidade na Interpretagio e Aplicacio

Diseito da Unido Europeia”, in: Principios Fundamentais de Direito da Unido Europeia — Uma abordagem

Mg udencial (coord. Sofia Oliveira Pais), Almedina, 2014, pp. 179-219.

12221/10 (Culturing stem cells/TECHNION) (EP:BA:2014:T2221 10), §42-43. O inverso também

% werifica. O TJUE tem em conta decisdes do IEP (p. ex. no caso C-34/10, Briistle, §45, o Tribunal fez
#iertacia 2 jurisprudéncia do IEP).
'atureza meramente exemplificativa desta lista é confirmada no considerando 38 da Directiva.
explica detalhadamente o AG CRUZ VILLALON na opinido no C-364/13, International Stem Cell
72014:2104), §32-49, o facto de a lista ser exemplificativa d4 margem de manobra aos Estados para,
et conta as sensibilidades nacionais, recusar a protecgio de outras invengdes. A lista constitui apenas
:ona proibida comum a todos os Estados-Membros (...) a expresso daquilo que deve ser considerado
IFenteével em qualquer circunstincia” (§43). Nesse sentido vide também C-456/03, Comissiio c.
ica Italiana, §78. A titulo de exemplo a lei italiana no art. 81quinguies exclui a patenteabilidade de
derinvences que impliquem a utilizagio de embrises humanos, indo além do imposto pela directiva
% sentido P. AUTERI et al, Diritto Industriale, Giappichelli, Torino, 2016, p. 231).

PATENTES NE NEIHIAC ECTAMIMAIC: 4 CITIIANEN EMDADEIA £ ANNEDANTA AALI A NIDEITA ANE LA
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“2. Nos termos do disposto no n1, consideram-se no patentedveis, nomeadamente:

a) Os processos de clonagem de seres humanos;

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

¢) As utilizagoes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais;

d) Os processsos de modificagiio da identidade genética dos animais que Ihes possam cayg,
sofrimentos sem utilidade médica substancial para o Homem ou para o animal, bem comy o,
animais obtidos por esses processos.”

Além disso, o artigo 5° da Directiva, replicado na regra 29 da implementig regy-
lation da CPE, dispde:

“I. O corpo humano, nos vérios estddios da sua constituigio e do seu desenvolvimento, bei;
como a simples descoberta de um dos seus elementos, incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcig)
de um gene, ndo podem constituir invengdes patentedveis.

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

3.0.)"

Estas normas correspondem essencialmente ao disposto no artigo 532 do CP}
cujo texto dita:

1-Asinvengdes cuja exploragdo comercial seja contrdria & lei, & ordem piiblica, & satide piiblica
e aos bons costumes sdo exclufdas da patenteabilidade, niio podendo a exploragio ser considerada
como tal pelo simples facto de ser proibida por disposigio legal ou regulamentar.

2 - Nos termos do nitnero anterior ndo sio patentedveis, nomeadamente:

a) Os processos de clonagem de seres humanos;

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

¢) As utilizagBes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais;

d) Os processos de modificagio de 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 esses processos.

3~ Néo podem ainda ser objecto de patente:

a) O corpo humano, nos vérios estddios da sua constituigio e do seu desenvolvimento, bem comos
simples descoberta deum dos seus elementos, incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene (...

b) As variedades vegetais ou as ragas animais, assim como o0s processos essencialmente
bioldgicos de obtengdo de vegetais ou animais;

¢) Os métodos de tratamento ciriirgico ou terapéutico do corpo humano ou animal e os métodos
de diagndstico aplicados ao corpo humano ou animal, podendo ser patenteados os produtos,
substdncias ou composicoes utilizados em qualquer desses métodos. (...)

RUNND SANSA E SILVA

3. Primeiraexegese

Os exemplos cldssicos de invengdes contririas & ordem pﬁblicg sdo “cartas-
_homba”,¥® “minas anti-pessoais”®® ou “artigos sexuais bizarros”.”! E normal assi-
rkélar—se que esta cldusula s6 ganhou verdadeiro interesse pritico com o desen-
volvimento tecnoldgico no contexto da biotecnologia.”

O objectivo deste tipo de cliusulas &, nas palavras de REMEDIO MARQUES,”
impedir a concessio de “patentes repugnantes ou aberrantes”. Subjaz a esta
excepedo aldgica de tutela da dignidade da pessoa humana.™ Em geral a avaliagio
Jainvencio deve ser feita tendo em conta o seu uso normal e previsivel.” Se uma
vaca pode servir para matar pessoas o seu uso normal e previsivel ndo deixa de ser
sjudar na preparagio de alimentos.” Ndo basta a possibilidade de se fazer um uso
imoral da invencdo para que esta seja rejeitada.” De um modo geral é assinalado
que estas normas devem ser interpretadas restritivamente, sendo reservadas para

* Couto GONGALVES, Manual de Direito Industrial, Almedina, Coimbra, 2015, p.53 n. 117.

% Guidelines for Examination in the European Patent Office, Parte G, 4.1.

% REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit.., vol. I, p. 342. AMANDA WARREN-JONES, o0p.cit., p. 639
sefere também jurisprudéncia britdncia relativa a contraceptivos. Ver também YaN MIN, op.cit.,, p. 261
{“contraception or gambling devices”).

2 CATHERINE SEVILLE, EU Intellectual Property Law and Policy, Edward Elgar, Cheltenham (UK),
Northampton, MA (US), 2016, pp. 175-176. Também REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I,
p. 341

8 ‘Introdugdo...cit., p. 250. Nesta linha pode ler-se no considerando 40 da Directiva: “na Comunidade,
existe uma posi¢do consensual quanto ao facto de a intervengo génica germinal no Homem e a clonagem
de seres humanos atentarem contra a ordem piiblica e os bons costumes; que, por conseguinte, importa
excluir inequivocamente da patenteabilidade os processos de modificacdo da identidade genética germinal
do ser humano e os processos de clonagem de seres humanos”.

“ REMEDIO MARQUES, “Introdugdo..”, cit., p. 257. Neste mesmo sentido cfr. C-377/98, Reino dos Paises
Baixosc. Parlamento e Conselho, §77. E claro que a férmula, atenta a sua generalidade, exprime pouco e, como
tal, estd sujeita a ser instrumentalizada (cfr. BENEDITA MACCRORIE, “O recurso ao principio da dignidade
da pessoa humana na jurisprudéncia do Tribunal Constitucional”, in AAVV, Estudos em Comemoragio do
Décimo Aniversdrio da licenciatura em Direito da Universidade do Minho, Almedina, Coimbra, 2003 pp. 151-174).
’ JosEPH STRAUS, “Ordre public..”, ci., p. 23. REMED10 MARQUES, “A patenteabilidade dos métodos
de diagnéstico, terapéuticos e cirtirgicos: questio (bio)ética ou questdo técnica? - o actual estado do
problema”, in: REMED10 MARQUES, Medicamentos versus Patentes: Estudos de Propriedade Industrial , Coimbra
Editora, Coimbra, 2008, p. 548, fala “...da circunsténcia de, 4 luz de wm juizo de prognose, a exploragio comercial
desse invento violar tais valores e interesses fundamentais”. O Autor frisa que s6 quando se preveja que
“todas e quaisquer das formas de realizagdo (e exploragdo do invento” sejam proibidas é que a excepgao
deve ser aplicada (p. 551).

% Nas Guidelines (Parte G, 4.1.2.) dé-se o exemplo de um método para abrir cadeados e fechaduras que
tanto pode servir para um assalto como para o trabalho legitimo de um serralheiro.

77 Neste sentido veja-se a decisdo no caso T-866/01 (Euthanasia Compositions/MICHIGAN STATE UNIV.)
(EP:BA:2005:T086601.20050511), §5.7., em que se discutia 2 admissibilidade de uma invencio relativa
2 composigBes com o objectivo de obter uma eutanasia para animais com menor softrimento para estes.
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casos flagrantes.”® Entende-se que o momento relevante para fazer esta apreciagiy
¢ a data do pedido.”

Analisando as vérias normas convocadas uma das primeiras observagges a fazer
€ que o texto do artigo 532, n./1do CPI é, pelo menos aparentemente, mais amply
nas suas exclusdes do que as fontes europeias, mencionando adicionalmente 4
contrariedade 4 lei e & satide publica.

Rapidamente se percebe que a mengéo 2 lei ndo faz sentido, confundindy
imoralidade com ilegalidade.’®® Como ¢ que se exclui uma invengio pela circung.
tancia de esta ser “..contrdria & lei (..)” e a0 mesmo tempo se diz “ndo podendy 4
exploragdo ser considerada como tal pelo simples facto de ser proibida por disposigio legal oy
regulamentar.” Entdo uma invengio ndo pode ser considerada contraria 3 lei...pelq
simples facto de ser proibida pela lei?! Creio que a melhor solugio é proceder
interpretagdo correctiva, ignorando essa referéncia que, numa futura revisio dg
CP1I, devera ser suprimida pelo legislador.”” O contetido do artigo 4°-guater dy
Convengdo de Paris reforga esta conclusdo, dispondo: “Nédo poderd ser recusady -
concessio de uma patente e ndo poderd ser uma patente invalidada em virtude de a vends:
do produto patenteado ou obtido por um processo patenteado estar submetida a restrigoes ou
limitagbes resultantes da legislagdo nacional”. Como escreve REMEDIO MARQUES: %
“... aviolagdo do contetido das cléusulas gerais de ordem puiblica e dos bons costumes
somente ocorre quando a exploragdo comercial do invento ofender valores e prin-
cipios fundamentais do ordenamento juridico (...) e ndo apenas aquelas normas
que protbem a comercializagdo (ou outras formas de utilizagdo (...)) do objecto dz
patente...”. Isto dito, ¢ claro que o facto de uma determinada actividade, objecto
da patente, ser ilicita constitui um indicio importante da respectiva contrarie-
dade a ordem publica.

% T 19/90 (Onco-Mouse), §4.5. No entanto, na estapafiirdia decisio de 24.1.2013 T-014Y
(EP:BA:2013:T014911.20130124), em que estava em causa uma patente relativa a um método de chacine
envolvendo um observador, o TBA considerou que a referéncia a um observador no texto das reivindicagdes
podia sugerir a existéncia de escravatura. Assim, considerou essas reivindicagbes contrérias 20 art. 53%a)
CPE. Com uma critica desta decisdo cfr. AURORA PLOMER, “Human dignity..”, cit,, pp. 492-493. Discutindo
a possibilidade de invocar a 13° emenda da Constituigio Norte-Americana (abolicio da escravatura), no
contexto das invengbes biotecnolégicas, e concluindo pela sua rejeigio (na linha da jurisprudéncia Reev.
Wade) cfr. MARGO BAGLEY, op.cit., pp. 501-505.

* REMEDIO MARQUES, “A patenteabilidade dos métodos..”, cit., p. 556.

'%® Em sentido aparentemente contrério, vendo na referéncia 2 lei uma” reserva de autonomia da legislagao
nacional” (?), cfr. AuGUsTo Lores CaRDOSO, “Invengbes Biotecnolégicas”, in: AAVV, Direito Industrial,
vol. IV, Almedina, Coimbra, 2005, p. 143.

1% Nao concordo pois com CouTo GONGALVES, Manual..., cit., p. 40, quando este se refere 2 licitude do
objecto como um requisito de patenteabilidade.

192 Biotecnologias..., cit., vol. I, p. 347.

HIING CNIISA K QYA

m _ >
anga e integridade fisica das pessoas,'* enquanto “bons costumes” diz respeito

Apesar de ordem piblica e bons costumes (moralidade) serem por vezes

eferidas conjuntamente, a jurisprudéncia do IEP ja procurou esclarecer que se

tam de conceitos diferentes.'® “Ordem publica” refere-se a protec¢do da segu-

» normas éticas civilizacionais.'® De acordo com os Technical Boards of Appeal
[TBA]; “moralidade estd relacionada com a crenca de que um alguns compor-

amentos sdo correctos e aceitiveis enquanto outros sio errados, fundando-se

essa crenga na totalidade das normas aceites e profundamente enraizadas numa

dada cultura. No caso da CPE a cultura em causa é a cultura inerente a sociedade

¢ civilizagio Europeia.”

Na decisdo em que afirmou isto, o IEP deixou também claro que a protecgio
do ambiente se inclui entre os motivos de ordem ptiblica.'”” Para a generalidade
dos autores a referéncia 4 ordem publica deve ser entendida em sentido amplo,
referindo-se aos valores fundamentais de uma dada sociedade.!®® Assim, creio que
s referéncia 3 saide publica no CPI se deve considerar contida na “ordre public”
¢da CPE e da Directiva,

Nio é porém ficil determinar quais sdo as crengas enraizadas na cultura
¢uropeia. A dificuldade adensa-se porque o IEP deixou claro que ndo € possivel
racorrer a sondagens de opinigo.” REMEDIO MARQUES"? considera mesmo
(ue ndo existe uma ideia de ordem piblica ou bons costumes “com semelhante
“atitude ou extensdo”.

Parece-me necessario distinguir vérios niveis. Ao nivel do direito nacional
armonizado pela directiva, valerd a consciéncia nacional com os limites minimos
¢ consensuais constantes da lista exemplificativa do artigo 6%, n./2 da Directiva.™
Aonivel de patente europeia é necessédrio adoptar um critério uniforme europeu

3 No entanto, AMANDA WARREN-JONES, op.cit., pp. 641-642 demonstra que a jurisprudéncia do IEP
inistura com frequéncia os conceitos.

"# Decisdo T 0356/93 (Plant cells) (EP:BA:1995:T035693.19950221), §5.

5 Decisio T 0356/93 (Plant cells), §6. Nesse sentido cfr. WeSTERLUND/KAMSTRA, “art. 53", in: Concise
Buropean Patent Law (eds. RicHARD HACON/JOCHEN PAGENBERG), Wolters Kluwer, Austin, Boston,
Chicago, New York, The Netherlands, 2009, p. 34.

1% §5: “The concept of morality is related to the belief that some behaviour is right and acceptable whereas
other behaviour is wrong, this belief being founded on the totality of the accepted norms which are deeply
rooted in a particular culture. For the purposes of the EPC, the culture in question is the culture inherent
inEuropean society and civilisation.”.

" Deciso T 0356/93 (Plant cells), §5.

‘® AL1SEYAHN UGURLU, op.cit., p. 26; JOSEPH STRAUS, “Ordre public..”, ¢it., p. 22; REMEDIO MARQUES,
Biotecnologias..., cit., vol. I, p. 348.

® Decisdo T 0356/93 (Plant cells), §15.

% “Introdugio..”, cit,, p. 248.

" Neste mesmo sentido parece it JosEPH STRAUS, Ordre public..”, cit, pp. 30-31.
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mas, tendo em conta a diversidade de concepgbes entre os Estados contratangeg
cabe perguntar como ¢ que se chegara a esse critério. H4 quem sugira reCOI‘re;
a Convengdo Europeia dos Direitos do Homem," 4 Carta dos Direitos Funda.
mentais da Unido Europeia e/ou a outros instrumentos de direito internaciong!
publico."® Uma alternativa seria apreciar a questo a nivel nacional, podendo 4
patente europeia ser concedida nalguns dos Estados designados e ndo noutrog, ¢
Numa perspectiva unitdria hd quem entenda que a patente s6 deve ser recusady
com fundamento numa repugnancia ética generalizada, ou seja, a reprovagio de
todos ou pelo menos da maioria dos Estados."> Outros adoptam uma perspec.
tiva minimalista, bastando a repugnéncia em algum dos Estados designados pars
obstar 4 concessdo da patente."® Até agora estas questdes ndo foram expressa-
mente resolvidas."” No entanto, como veremos de seguida, a jurisprudéncia fo;
evoluindo para uma interpretacio ampla da cldusula de moralidade."®

3.3. Evolugdo da jurisprudéncia'®

Em relagio as células estaminais é claro que as células estaminais totipotentes
humanas, isto é, aquelas que podem originar um ser humano completo, estio

12 O préprio considerando 42 da Directiva relativa A biotecnologia d4 indicacdes nesse sentido.

113 REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, p. 350. Na verdade a lista exemplificativa da Directiva
encontra correspondéncia com disposigdes da Convengao de Oviedo de 1997 (designadamente o artigo
18%/2 que profbe a produgio de embrides com a finalidade exclusiva de investigacio e o artigo 212 que
estipula que o corpo humanos e as suas partes nio devem, enquanto tal, dar origem a lucro) e da Declaragio
Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos de Dezembro de 1998 (cujo artigo 112 protbe
a clonagem reprodutiva).

1+ REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, p. 350, pronuncia-se favoravelmente a esta alternativa.
15 Defendendo esta abordagem cfr. AMANDA WARREN-JONES, op.cit., pp. 660-661.

16 Tem sido esta a perspectiva adoptada em relagfo ao direito de marcas europeu (cfr. decisio R
176/2004-2 relativa & marca “Bin Laden”, §15 e, T-232/10, Couture Tech (EU:T:2011:498), §34). Sobre
o tema vide CHRISTOPHE GEIGER/LEONARDO MACHADO PONTES, “Trade mark registration, public
policy, morality and fundamental rights”, in: https://ssrn.com/abstract=3009170.

117 No contexto da patente unitdria AISLING McMAHON, “An Institutional Examination of the
Implications of the Unitary Patent Package for the Morality Provisions: a Fragmented Future too Far?’,
in: IIC, 2017, pp. 42-70 sustenta que é especialmente necessério garantir a colaboragio entre o Tribunal
unificado e o TJUE em matérias como esta.

18 Cfr. ELLA O’SULLIVAN, “Is Article 53(a) EPC still of narrow interpretation?”, in: JIPLP, 2012, pp-
680-690.

11® Em Portugal ndo encontrei qualquer jurisprudéncia sobre a patenteabilidade de células estaminais.
Sobre células estaminais descobri apenas um caso relativo a uma indemnizaciio de clientela no 4mbito da
actividade de recolha e armazenamento de células estaminais de recém-nascidos, 0 Ac. TRL 1.VI1.2014
(rel. MARIA DO ROSARIO GONGALVES) in www.dgsi.pt.

MIND eNIIRA E IIVA

excluidas de patenteabilidade por via do artigo 5¢ da Directiva relativa a biotec-
qologia.”” O problema coloca-se entio em relagdo a células estaminais pluripo-
rentes € multipotentes.” A principal questdo de patenteabilidade é saber se uma
invengdo que utilize células estaminais ¢ contrdria 4 ordem piblica ou moralidade,
yspecialmente por constituir ou implicar “utilizagdes de embriges humanos para fins
industriais ou comerciais”."**

Em 1994 foi apresentado pela Universidade de Edimburgo junto do IEP um
nedido de patente cuja principal reivindicagio dizia respeito a um método de
'bropagagéo de células estaminais animais. Considerando que esta referéncia
inclufa os animais humanos, a Opposition Division do IEP, em decis3o de 21 de
Marco de 2003, julgou que esta patente violava o artigo 53, al./a) da CPE e como
1al deveria ser rejeitada.'®

Cinco anos mais tarde, a 25 de Novembro de 2008, no caso G2/06, WARF,
o Enlarged Board of Appeal do IEP apreciou a admissibilidade de uma patente
telativa a um método de cultura de células estaminais embrionérias de primatas,
sendo que a versdo original do pedido referia células estaminais embriondrias
humanas. O objecto da patente era o método de cultura mas, 3 data do pedido,
o ponto de partida seria necessariamente um embrido. Na perspectiva do IEP
‘utilizagbes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais’ deve ser
interpretado em sentido amplo, logo, quando a técnica em causa pressupde a
utilizagio de embriGes humanos, mesmo que isso ndo conste das reivindicagdes,

2 FRANZ-JOSEF ZIMMER et al, op.cit., p. 339; ANA NORDBERG/T1MO MINSSEN, “A “Ray of Hope” for
European Stem Cell Patents or “Out of the Smog into the Fog”? An Analysis of Recent European Case
Law and How it Compares to the US”, in: IIC, 2016, p. 141 e 150; REMEDI0 MARQUES, Biotecnologias...,
cit.,, vol. I, pp. 367-368. Em relago a animais e plantas, a aplicacdo do artigo 4% da mesma directiva levanta
majores duvidas e dificuldades. Sobre a questdo em relagdo a ragas animais cfr. REMEDIO MARQUES,
Biotecnologias..., cit., vol. I, pp. 259 e ss. REMEDIO MARQUES, Biotecnologiss..., cit., vol. I, pp. 333-336 analisa
ainda a eventual de exclusdo de certos métodos terapéuticos que usem embrides humanos, reconduzindo
aquestdo  cldusula ética geral.

% ANA NORDBERG/TIMO MINSSEN, 0p.cit,, p. 142 n. 23, explicam que, em relagio a seres humanos, a
partir do quarto dia de desenvolvimento as células deixam de ser totipotentes passando a ser pluripotentes.
% A segunda parte do considerando 38 da Directiva indica que “os processos que atentem contra a
dignidade do ser humano, nomeadamente aqueles que se destinam & produgdo de seres hibridos, obtidos de
células germinais ou de células totipotentes humanas e animais, também deverdo obviamente ser excluidos
da patenteabilidade” e o considerando 42 dita: “devem ser igualmente excluidas da patenteabilidade as
utilizagdes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais (...) em todo o caso, essa exclusio
ndo diz respeito s invengdes que tenham um objectivo terapéutico ou de diagnéstico que se aplicam ao
embrigo humano e lhe sdo tteis.”.

* T 1079/03. Cfr. CATHERINE SEVILLE, 0p.cit., pp. 180-181; AL SEYAHN UGURLU, op.cit., pp. 47-49
¢ ANDREAS RUSTER, op.cit., pp. 100-101.
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a patente deverd ser rejeitada.””* O facto de mais tarde vir a ser possivel a exply.
ragdo da invencdo sem recurso a embrides — como era o caso — é irrelevante 1%

No caso C-34/10, Briistle, julgado pelo TJUE, estava em causa uma Patenge
relativa a um método para tratar anomalias neuronais com células estamingg
pluripotentes. A data do pedido s6 era possivel realizar 0 método em causa cqp
recurso a células embriondrias. Ou seja, apesar de isso ndo constar das reivindicy
¢Oes, para realizar o método que se pretendia patentear seria necessario utilizy,
(e destruir) embries humanos.'?

O Bundesgerichtshof (Tribunal Federal Alemio) [BGH], no 4mbito de umy
acgdo intentada pela Greenpeace em que se invocava a nulidade dessa patente,
fez um reenvio com trés perguntas: % |

1) Qual o conceito de embrido para efeitos do artigo 62, n./, al./c) da Direc.
tiva?

2) O conceito utilizagoes de embrides humanos para fins industriais oy
comerciais abrange uma utiliza¢do para fins de investigacio cientifica?

3) Oartigo 6., n."2,al.ac), da directiva também exclui da patenteabilidade
se autilizagdo de embriGes humanos ndo fizer parte do objecto da patente,
mas constituir condigio necessaria da aplicagdo dessa técnica?

O TJUE comegou por adoptar um conceito europeu de embrio, justificando-
-a com a necessidade de uniformidade e com principios sedimentados de inter-
pretagdo de directivas.' De acordo com o Tribunal, no contexto da directiva, o
conceito de embrido deve ser interpretado em sentido amplo,® por isso: “todo g
vulo humano deve, desde a fase da sua fecundagdo, ser considerado um «embridio humano»
na acepgdo e para aplicagio do artigo 6.°, n." 2, alinea ¢), da directiva, quando essa fecun-
dagdo for susceptivel de despoletar o processo de desenvolvimento de um ser humano.”
Assim, “o dvulo humano ndo fecundado, no qual foi implantado o niicleo de uma célula
humana amadurecida, e 0 évulo ndo fecundado que foi estimulado para efeitos de divisao

1#* G2/06, WARF, §20 (a auséncia de definigio do termo embrido leva 2 conclusio que este deve ser
interpretado amplamente), §22 (a referéncia a invengdo e ndo a revindicagoes justifica que se considere
os passos necessdtios, ainda que nao reivindicados, para a execugdo da invengio), §25-31 (destacando os
trabathos preparatérios).

125 G2/06, WARF, §33-34.

126 (BU:C:2011:669).

127 C-34/10, Briistle, §49.

128 C-34/10, Briistle, §23.

12 C-34/10, Briistle, §24-30.

130 C-34/10, Briistle, §31-34.

131 C-34/10, Briistle, §35.

144 MUND SNISA F SHYA

jusenwolvimento por via de partenogénese. Ainda que estes organismos nio tenham propria-

I. mente sido objecto de uma fecundagdo, sdo, (..) por forca da técnica utilizada par os obter,

ssceptiveis de despoletar o processo de desenvolvimento de um ser humano como o embridio

riado pela fecundagdo deum dvulo.”.¥* J4 quanto as células estaminais obtidas a partir de

wnbrives humanos na fase blastocitdria o TJUE remeteu para o juiz nacional a tarefa
de “determinar, & luz dos desenvolvimentos cientificos, se sdo susceptiveis de
despoletar o processo de desenvolvimento de um ser humano”.* De acordo com

4 opinido do Advogado-Geral YVES BOT,** as células estaminais humanas toti-

potentes deveriam ser consideradas embriGes mas as células embriondrias pluri-
potentes ndo. No entanto, o critério adoptado pelo TJUE nesta decisio passou
antes pela susceptibilidade de as células estaminais envolvidas gerarem um ser
humano.’

Em relagio 4 segunda pergunta o TJUE confirmou o entendimento do IEP
segundo o qual ‘utilizagSes de embrides humanos para fins industriais ou comer-
¢iais’ abrange uma utilizagdo para fins de investigacdo cientifica.®® Na mesma
Jinha entendeu que “a directiva exclui a patenteabilidade de uma invengdo quando a
informagdo técnica objecto do pedido de patente implica a prévia destruigdo de embrides
lumanos ou a sua utilizacdo como matéria-prima, independentemente da fase em que estas
acorram e mesmo que a descrigiio da informagdo técnica solicitada niio mencione a utilizagiio
e embrides humanos”.**’” Segundo o Tribunal a interpretacio contraria “teria como
consequéncia privar de efeito 1itil a disposicdio em causa ao permitir ao requerente de uma
patente eludir a sua aplicagfio mediante uma redacedo hdbil do pedido™**

Esta decisdo, aplaudida por uns, foi, de um modo geral, duramente criticada.
Em primeiro lugar questionou-se a competéncia do Tribunal de Justiga para

139

' (C-34/10, Briistle, §36.

8 C-34/10, Briistle, §37. O BGH, em decisdo de 27.1X.2012 (X ZR 58/07), Neurale Vorlduferzellen I1, rn.
36-38, considerou que células estaminais obtidas de embri6es (blastocistos) mas que ndo impliquem a
sua destruicio ndo sio consideradas embrides visto ndo serem capazes de gerar um ser humano. Assim,
conclui-se, as invencdes que utilizem esses embrides sdo patentedveis.

# Opinido AG C-34/10, Briistle, (EU:C:2011:138), §7.

" AL1 SEYAHN UGURLU, 0p.cit.,, p. 59 “..this is the only point where the CJEU’s and the AG’s opinion
diverge”.

% C-34/10, Briistle, §44-46. Cfr. também G2/06, WARF, §25.

1 C-34/10, Briistle, §52.

% C-34/10, Briistle, §50. Cfr. também G2/06, WARF, §22. O TJUE parecia ter-se pronunciado em sentido
contrério no acérdio C- 377/98, Reino dos Paises Baixos c. Parlamento e Conselho, §79: “...a invocagdo de um
direito fundamental é inoperante em relagio a uma directiva que visa unicamente a atribuicso de patentes
&cujo campo de aplicacdo, consequentemente, ndo abrange as operacdes anteriores ou posteriores a
esta atribuicdo, quer se trate da investigagio ou da utilizagdo dos produtos patenteados.” (sublinhado
dcrescentado).

* Veja-se o tratamento exaustivo das reagdes i decisio em ANDREAS RUSTER, op.cit., pp. 108 e ss.
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decidir sobre esta matéria.** Além disso, a decisdo, ao dissociar as regras ge
patenteabilidade e de investigagio, considerou uma invengao contréria aos bopg
costumes, apesar da sua prética ndo ser necessariamente ilegal;'*! o que, par,
alguns autores, é contrario ao artigo 27° do Acordo TRIPS.? Apontou-se tambéy
que um entendimento tao lato equivale 4 exclusdo integral de um dominio gs
tecnologia, violando, também por isso, 0 Acordo TRIPS.*3 Além disso, a decisag
ficcionou um consenso europeu numa 4rea em que as divergéncias nacionais
sdo tremendas. Nesse sentido, a jurisprudéncia do TEDH, interpretando o ayg.
2¢ da CEDH que prevé o direito & vida, tem considerado que a definicio de ey
humano cabe a cada Estado, encontrando-se dentro da respectiva margem de
autonomia.'** Por ltimo diz-se que a decisdo ndo teve em conta a opiniso da
Grupo europeu de ética para as ciéncias e as novas tecnologias da Comissgo, !4
O préprio critério adoptado no acérddo - a técnica implicar a prévia destruicag
de embriGes humanos - pode levantar questes complexas quanto ao seu alcance,
designadamente quando o inventor nfo tem conhecimento da origem do mate-
rial utilizado na sua invengdo.4¢

0 ANA NorDBERG/TIMO MINSSEN, op.cit., pp. 157-159.

! Cfr. AURORA PLOMER, “Towards Systemic Legal Conflict: Article 6(2)(c) of the EU Directive on
Biotechnological Inventions”, in: Embryonic Stem Cell Patents: European Law and Ethics (eds. AuRoRs
PLoMER/PAUL TORREMANS), Oxford University Press, Oxford, 2009, pp. 180-187.

2 JosEPH STRAUS, “Ordre public..”, cit., p. 23; AL SEYAHN UGURLU, 0p.cit., pp. 64-65, encontra ainds
fundamento para esta conclusio nos trabalhos preparatérios da Directiva.

'3 ANA NORDBERG/TIMO MINSSEN, op.cit., pp. 163-164. Tratando de uma questio paralela vide WoLRAL
PrINZ zZU WALDECK, "Special Legislation for Genetic Inventions — A Violation of Article 27(1) TRIPS?”,iu:
AAVV, Patents and Technological Progress in a Globalized World, Springer, Berlin-Heidelberg, 2009, pp. 289-304.
1+ Veja-se a decisdo de 8.VIL.2004 no caso Vo v. Franga 53924/00. O caso dizia respeito  decisio dos
Tribunais Franceses no sentido de ndo constituir homicidio a morte de um feto néo viavel de 21 semanas.
Estava em causa saber se essa decisdo violava o artigo 22 da CEDH. O Tribunal concluiu que ndo. No cass
Evansv, Reino-Unido (6339/05, decisio de 10.IV.2007) estava em causa o destino de embrises (obtidos antes
de amie ser submetida a tratamentos oncolégicos) no contexto de uma divergéncia entre progenitores (
pai ordenara a destruigio destes embrises, a mdo opusera-se a esta). De acordo com a lei inglesa 0 embrido
s6 podia ser implantado com o acordo de ambos os progenitores, devendo ser destruida na auséncia de
consenso. Tendo analisado o caso na perspectiva do direito 4 vida e do direito 2 vida familiar (art. 8° da
CEDH) o Tribunal, decidindo contra a mée, concluiu que est4 dentro da margem de apreciagio dos Estadot
determinar quando é que a vida comega. Este caso, no seu quadro, é muito semethante ao conhecids
caso Dayis v. Davis (842 SW.2d 588 (Tenn. 1992)) decidido pelo Supremo Tribunal do Tennessee mas &
decisdo é radicalmente diferente.

5 ANa NORDBERG/TimM0 MINSSEN, op.cit., p. 160. Este grupo, previsto no artigo 72 da Directiva, tinhs
emitido um parecer (“Opinion on ethical aspects of patenting inventions involving human stem cells.”
Report 16 de 7.V.2002) em que concluia que: “As to the patentability of processes involving human stem
cells, whatever their source, there is no specific ethical obstacle, in so far as they fulfil the requirements
of patentability.” (p. 15).

14 ANA NORDBERG/TIMO MINSSEN, op.cit., p. 167.

HUIND SAUSA E SILVA

No IEP, na sequéncia (e por influéncia) do Ac. Briistle, as decisdes come-
.qram 2 ST mais restritivas.*” Assim, no caso Technion, de Fevereiro de 2014,48 os

‘goards of Appeal consideraram que as “inveng6es que utilizem células estaminais

embriondrias humanas obtidas pela destrui¢io “ex novo” de embrides humanos
o linhas de células estaminais embriondrias humanas que foram inicialmente
obtidas através de um processo que resultou na destrui¢io de embrides humanos
sstio excluidas de patenteabilidade...”!* No caso Wiirfel*° os Boards of Appeal
foram ainda mais longe, afirmando que, quando se use um embrido como material
de partida, 2 patenteabilidade estd excluida, mesmo que este ndo seja destruido.
Afinal de contas nesses casos continua a ocorrer utiliza¢do de um embrido para
fins comerciais,

No entanto, o assunto veio rapidamente a conhecer novos desenvolvimentos.

Em 2014, no caso C-364/13, International Stem Cell, o TJUE foi novamente
interpelado com questdes acerca do significado de embrido. O High Court of Justice
(Reino-Unido) fez um reenvio perguntando: “Os dvulos humanos ndo fecundados,
que foram estimulados para efeitos de divisdo e desenvolvimento por via de partenogénese,
¢ que, ao contrdrio dos dvulos fecundados, s6 contém células pluripotentes e ndo sio capazes
e dar origem a seres humanos, estdo inclutdos na expressio ‘embrioes humanos’ prevista
1o artigo 6.°, n.” 2, alinea ¢), da Diretiva 98/44...2”.

A partenogénese ¢ um tipo de reprodugio assexuada em que o ser vivo se
reproduz a partir apenas das células maternas. Esta ocorre naturalmente nalgumas
plantas, invertebrados (e.g. abelhas) ou mesmo vertebrados (hé registos em
telacio a tubardes) mas ndo hd registo desta ocorrer em mamiferos.’s! Em 2007
o International Stem Cell Corporation anunciou que conseguira um método de
obter células estaminais humanas através da partenogénese de ovécitos.'s? Estas

""" JuLiaN HrtrcHCOCK/CLARA SOUSA E BRITO, op.cit., p. 392 assinalam que a mesma mudanga de
“rientacio ocorreu no Reino-Unido.

* T2221/10 (Culturing stem cells/ TECHNION) (EP:BA:2014:T222110), §44. Fazendo a mesma leitura
¢fr. REMEDIO MARQUES, “A genética e as patentes”, in: AAVV, Direito da Satide: Estudos em Homeagem ao
“rof. Doutor Guilherme de Oliveira, vol. IV, Almedina, Coimbra, 2016, p-17.

" Na mesma linha pode ver-se também a decisdo T-1441/13, (Embryonic stem cells, disclaimer /
ASTERIAS) (EP:BA:2014:T144113.20140909). Os TBA rejeitaram a possibilidade de o pedido ser
‘mendado no sentido de excluir a utilizagio de células estaminais embrionarias.

*' T1836/10 (Gewinnung von embryonalen Stammzellen/WURFEL) (EP:BA:2013:T183610.20130409).
$3ta decisdo vai num sentido diferente do adoptado pelo BGH no caso Neurale Vorlduferzellen IT, rn. 15 ¢ 33,
“' https://en.wikipedia.org/wiki/Parthenogenesis. Veja-se também a C-364/13, International Stem Cell
“pinido do AG Cruz VILLALGN (EU:C:2014:2104), §24-31.

** célulasintermédias formadas durante o processo de meiose, isto €, 0 processo de formacio de gimetas
{neste caso dvulos) através de divisdes celulares. Os ovécitos de tipo I, ao contrério dos 6vulos (e ovécitos
ipo II) ainda contem o DNA total (23 pares de cromossas).

PATENTEE NE ALIHIAC COTAIIINGIC. A SITHAALA CHDADEIA F10 AANERARTN ANLD N RIDEITA RAS FI18

147



120

estruturas celulares, denominadas partenotes, sdo conseguidas através dg essi.
mulagdo de um évulo ndo fecundado (logo contendo apenas ADN da mie). 157 g
partenotes humanos, apesar de serem uma fonte de células estaminais (pluripg-
tentes), nio so vidveis, ou seja, de acordo com o actual estado da ciéncia, ngg gu
poderio desenvolver num ser humano.’* '

Como vimos, o Tribunal no caso Briistle tinha considerado que “..0 dvulp ndo
fecundado que foi estimulado para efeitos de divisao e desenvolvimento por via de partng.
génese” devia ser considerado um embrido.’s No entanto, a resposta aqui nio foi.
a mesma.’®

O Tribunal comegou por reafirmar o critério do acérdio Briistle: o que carge-
teriza um embrido é a capacidade de dar origem a um ser humano.”” De seguida
clarificou que as observagdes escritas que lhe haviam submetidas no acérdin
Briistle sugeriam que um partenote poderiam dar origem a um ser humane %
Se, em face da ciéncia actual, esse ndo era o caso entio, na medida em que gs
partenotes humanos néo sejam susceptiveis de gerar um ser humano, nio cong-
tituem embries. Por isso: “um dvulo humano ndo fecundado que, por via de partzag-
Zénese, foi estimulado para efeitos de divisdo e desenvolvimento niio constitui um «embrigy
humano», na acegdo desta disposigdo, se, & luz dos conhecimentos atuais da ciéncia, nig
dispuser, enquanto tal, da capacidade intrinseca para dar origem aum ser humano”* Aindy
que o organismo dé inicio a um processo de desenvolvimento, visto que nunca
teria a possibilidade de maturar num ser humano, ndo deve ser considerado um
embrido.* E curioso notar que a “ciéncia actual” tida em conta neste caso parcee
ter sido a ciéncia da data da decisdo e ndo a da data do pedido - o que constituird
outra alteragdo do estabelecido no acérdao Briistle.®!

Apesar de isto nio ter sido abordado na decisdo (tratava-se de um reenvin,
o que limita consideravelmente os poderes de prontncia do Tribunal), a meu
ver também podemos discutir se nao se aplicariam os artigos 52 (exclusao de
patenteabilidade do corpo humano) 62 e 62,n%/2, 1*/a) da Directiva (que exclu:a

183 (C-364/13, International Stem Cell opinido do AG, §29.

15t C-364/13, International Stem Cell opinido do AG, §74.

155 G-34/10, Briistle, §36.

156 Discutindo o significado do acérddo e as diferengas cfr. C-364/13, International Stem Cell opinido do
AG, §69-79.

157 C-364/13, International Stem Cell, §23-30. A decisdo é de Dezembro de 2014.

S8 C-364/13, International Stem Cell, §31.

19 C-364/13, International Stem Cell, §38.

PABLO CARBALLO-CALERO, “Human embryos and exclusions from patenteability”, in: JIPLP, 2045,
pp. 887-889.

181 Nesse sentido ANA NORDBERG/TIMO MINSSEN, op.cit., p. 162.

Em sentido préximo cfr. ANA NORDBERG/TIMO MINSSEN, op.cit., p. 150.

160

162
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satenteabilidade de processos de clonagem de seres humanos). Afinal de contas
. partenote contem apenas a informagio genética da méae sendo uma réplica
imperfeita (por causa da meiose) desta. O facto de a informagio genética ndo ser
exactamente igual poderia excluir a aplicagdo dessa alinea.'* Além disso, poder-
L 4 argumentar que a falta de viabilidade de um partenote leva igualmente 3
gplicabilidade desta segunda excepgio. Ao contririo do que acontece com a
wansferéncia nuclear de células somaiticas, os partenotes, no actual estado da
séncia, ndo conseguem gerar um ser humano.'* A adopgio do critério de viabi-
Widade de vida levanta interrogagGes complexas. Sers que um conjunto de células
descnvolvido a partir de um zigoto que se sabe ndo ser vidvel ainda & considerado
“um embrido humano?'

Além disso, n3o € claro como que é que a decisio no caso International Stem Cell
‘e compatibiliza com a jurisprudéncia Briistle. Como destacam ANA NORDBERG
|/ Timo MINSSEN,'® podemos discutir se o teste do acérdao Briistle - tratar-se
‘e um zigoto ou equivalente — e 0 do acérddo International Stem Cell - capacidade
‘ntrinseca de dar origem a um ser humano ~ sio alternativos ou cumulativos.
Considerar os testes como cumulativos limitaria o alcance da excepgio, sendo
mais fcil obter patentes neste dominio.'” Considerar os testes alternativos —
cando-se a jurispruéncia Briistle a dvulos fertilizados e o acérdio International
tzm Cellapenas a embriGes ndo vidveis — leva a que quaisquer blastocistos prove-
nientes de zigotos sejam considerados embrides para este efeito.!s®

¥ Cfr. 2 definigio de clonagem constante do considerando 41 da Directiva.

 Atransferéncia nuclear de células somdticas pode dar origem a outro ser (clonagem reprodutiva, como
secireu com a ovelha Dolly) ou a células utilizadas para tratamentos (clonagem terapéutica). Por isso,
FRaNz-JOSEF ZIMMER etal, op.cit., pp. 339-340, consideram que estas ndo poderao ser objecto de patente.
R2uEDI0 MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, pp. 373 e ss., parece ir em sentido contririo, concluindo
§ue nos casos de transferéncia nuclear de células sométicas néo estamos perante embrides humanos (pp.
477-378). Alinhando pelo sentido da ndo patenteabilidade de invencses que utilizem células estaminais
obtidas a partir de “clones”, AL1 SEYAHN UGURLUY, op.cit,, p. 39 admite que certos casos de clonagem
tsapéutica (admitida em condiges muito restritas no Reino-Unido) estardio fora do ambito de aplicagdo
das excepees & patenteabilidade.

W AN NorDBERG/T1MO MINSSEN, 0p.cit., p. 153. Os Autores destacam ainda que este entendimento
“faltes the spectre of eugenics”, o que serd contrdrio a virias convengdes internacionais (p. 173). Se se
disnosticar uma cromossomapatia incompativel com a vida na fase blastocitria poderd dizer-se, de acordo
S0 critério do acérdio, que ndo estamos perante um embrido humano? Em qualquer caso o material
BeTiético nesses casos poderd ser pouco interessante. No limite também se poderé discutir se um embrido
itedentirio - que j4 ndo poders ser implantado com sucesso - ainda constitui um embrizo nos termos
c6rdo visto j4 ndo ser vidvel (ALT SEYAHN USURLU, op.cit., pp. 33-34 € 39).

"!" Op.cit., p. 155.

AN NORDBERG/TIMO MINSSEN, 0p.cit., p. 155.

N Ana NoRDBERG/T1MO MINSSEN, 0p.cit,, pp. 155-156.
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Também ainda néo € claro o entendimento do TJUE em relagio a técnjyy
que utilizam células embriondrias de um embrido mas que ndo implicam a gy
destrui¢do.'®

3.4, Sumdrio

Como vimos, as células estaminais totipotentes humanas, isto é, aquelas que
podem originar um ser humano completo, estio excluidas de patenteabilidads.
Quanto a células-tronco pluripotentes induzidas ndo existird problema, visto que
a sua origem serdo células estaminais adultas."”® O nodo problematico est4 na
origem de certas células pluripotentes ou multipotentes. Se a origem é um blastg-
cisto resultante um zigoto fecundado e a obtengio de células estaminais implica 4
sua destrui¢do, entdo a invengio que envolva estas células estaminais ndo é paten-
tedvel. Por outro lado se as células estaminais utilizadas s3o obtidas de um parte-
note — que, no estado actual da ciéncia, ndo tem a possibilidade de originar um ser
humano - a invencio seré patentedvel. Apesar de tal ainda nio estar claro, creig
que as invengdes que utilizem células estaminais obtidas de um zigoto gerada
por transferéncia nuclear de células somiaticas também ndo serdo patentesveis.

4, Situacao nos EUA

Ao contrério do que acontece na Europa, nos EUA ndo existe uma delimitagag
legal do objecto da patente, nem uma cldusula de moralidade.””? A delimitagaa
das invengdes patentedveis & feita com base nos pressupostos para a concessac
de uma patente: tratar-se de uma invengéo (por oposi¢do a uma descoberta), ser
nova, ter altura inventiva (daquele lado do Atlantico “non-obviousness”) e tex
utilidade."” No contexto da apreciagio deste tltimo requisito a jurisprudéncie

19 Como vimos 0 BGH considerou que ndo seriam proibidas. No entanto, o IEP parece sustentar
uma posi¢io diferente (cfr. supra notas 133 e 150). Defendendo o critério adoptado pelo BGH veja-st
HuBERTUS SCHACHT, “Commencement or completion — what constitutes a “human embryo” within the
meaning of the EU Biotechnology-Directive?”, in: EIPR, 2014, pp. 66-71.

170 FRANZ-JOSEF ZIMMER et al, op.cit., p. 339.

7 Cfr. supra nota 164.

172 JosEPH STRAUS, “Biotechnology and..”, ¢it., p. 294; ANDREAS RUSTER, op.cit., p. 218. ANA
NoORDBERG/TIMO MINSSEN, 0p.cit., p. 169 n. 182 ddo conta de que a tinica exclusdo estatutdria existents
até ha pouco tempo dizia respeito a armas nucleares.

173 VideJaANICE M. MUELLER, Patent Law, Wolters Kluwer, 2016, pp. 227 e ss.
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Jesenvolveu a chamada “moral utility doctrine™ ™ De acordo com esta jurispru-
déncia as invengGes para serem “Uteis” (useful) ndo podem ser imorais. No conhe-
cidlo caso de 1817 Lowell v, Lewis,"”® em que se discutia a patenteabilidade de uma
Bomba de 4gua, o Tribunal esclareceu que as invengGes tém que ter simultanea-
mente practical utility e moral utility. Para o Juiz JosEPH STORY: “...All that the law
pquires 15, that the invention should not be frivolous or injurious to the well-being, good
gulicy, o sound morals of society. The word “useful,” therefore, is incorporated into the act
i contradistinction to mischievous or immoral.”.

Desde entdo a doutrina da moral utility foi servindo para a jurisprudéncia
recusar a protecgio de invengdes fraudulentas ou relacionadas com o jogo.””* No
entanto, o desconforto com a sua aplicagio foi crescendo e o alcance da referida
doutrina encolhendo.”” Em 1999, o Tribunal do Federal Circuit foi confrontado
gom uma invengdo que consistia numa mdquina de sumos feita para enganar
o5 consumidores, dando-lhes a ilusdo de que a bebida era “misturada na hora”
guando na verdade a mistura j4 estava previamente feita.”® O Tribunal rejeitou
wma interpretacio ampla da “moral utility doctrine” explicando que nunca foi
intencdo do Congresso conceder aos tribunais em sede de direito de patente os
poderes de policiamento atribuidos aos Estados. Esta deciséo foi considerada a

gstocada final na “moral utility doctrine””® Actualmente a doutrina é considerada

ultrapassada e no ¢ aplicada, apesar de continuar a ser referida nas guidelines do
1ISPTO e de o seu potencial para limitar as patentes nos dominios da biotecno-
lygia ser sublinhado por alguma doutrina.!®

Por outro lado, a distingdo entre descoberta e invengdo tem vindo a ser subli-
rhada na jurisprudéncia mais recente. Esta distingdo é feita pela “exclusio” da

' ANDREAS RUSTER, op.cit.,, pp. 33-44 descreve detalhadamente 2 evolugio da jurisprudéncia neste

dominio.

¥ 15 Fed. Cas. 1018 (D. Mass 1817).

‘" MARGO BAGLEY, op.cit., p. 489; JANICE M. MUELLER, gp.cit., pp. 448-450.

' MARGO BAGLEY, op.cit., p. 490.

% Juicy Whip, Inc. v. Orange Bang, Inc. (185 F.3d 1364 (1999))

" MARGO BAGLEY, op.cit.,, p. 492 “death knell”,

" Para uma discussdo do tema veja-se BENJAMIN D. ENERSON, “Protecting Society from Patently
Dffensive Inventions: The Risk of Reviving the Moral Utility Doctrine”, in: Cornell Law Review, 89 (3),
4004, pp. 685-720. Rejeitando 2 utilidade prética do requisito cfr. CHRISTOPHER WaDLow, “Utility
#1d industrial applicability”, in: Patent Law and Theory: A Handbook of Contemporary Research (ed. Tosu1ko
TikENARA), Edward Elgar, Cheltenham (UK), Northampton, MA (US), 2008, p. 381: “Once the flying

sucers and the perpetual motion machines have been seen off, and when all due account has been taken of

Inherent patentability, and the effect of specific exclusions, it is difficult to see that there is really anything
tfmuch practical importance left for either utility or industrial application to do. (...) The concept accounts
for little, under whatever name, and the words ought to count for rather less”.
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patenteabilidade de leis da natureza, fenémenos naturais € ideias abstractas
Assim, no caso de 2013 Myriad Genetics,"* o Supremo Norte-Americano confirmgy
aimportancia deste principio em relagio a uma patente relativa a genes, dizend;
“naturally occurring DNA segment is a product of nature and not patent eligible merel,
because it has been isolated, but cDNA is patent eligible because it is not naturally occurring.

Anteriormente, em 2012, na decisdo Mayo v. Prometheus™ o Supremo tinhg
recusado protecgdo a um método de tratamento médico, baseado no ajustameng
de dosagens de um tipo de composto, afirmando: “The relation is a consequence of
the ways in which thiopurine compounds are metabolized by the body - entirely naturg
processes. And so a patent that simply describes that relation sets forth a natural law. (..}
Because methods for making such determinations were well known in the art, this stey
simply tells doctors to engage in well-understood, routine, conventional activity previousi
engaged in by scientists in the field. Such activity is normally not sufficient to transform -
unpatentable law of nature into a patent-eligible application of such a law”

Apesar de parte da doutrina norte-americana apresentar esta jurisprudénciz
como uma limitagdo preocupante do dmbito das patentes,'®* parece-me que o
Supremo mais ndo fez do que reafirmar principios gerais do direito de patentes:
nio se protegem meras descobertas e ndo se protegem principios 6bvios; parz
que uma patente seja concedida é necessaria actividade inventiva.”*s

E certo que algumas aplicag6es subsequentes desta jurisprudéncia poderio s
demasiado longe."® Na decisdo de 2015 Ariosa Diagnostics, Inc. v. Sequenom, Inc."?
estava em causa uma patente relativa a um método para aceder ao ADN de wn
feto sem colocar em risco a sua satide que consistia em detectar ADN de origen;

18 Vg Digmondv. Diehr (450 U.S. 175 (1981)): “Excluded from such patent protection are laws of naturs,
natural phenomena, and abstract ideas” (citando jurisprudéncia anterior).

182 Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., decisdo de 13.V1.2013.

18 Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories, Inc., decisdo de 20.I11.2012.

18 Para uma critica deste entendimento, tracando os seus antecedentes, cfr. TED SCIHELMAN, “Fun
Forward”, in: RoCHELLE CooPER DREYFUSS/JANE GINSBURG, Intellectual property at the Edge: The
Contested Contours of IP, Cambridge University Press, 2014, pp. 361-371. Deve sublinhar-se que esid
jurisprudéncia teve um impacto pratico consideravel visto que até entéo o USPTO vinha admitindo patent=s
sobre elementos isolados como proteinas, genes e vitaminas.

155 ANDREAS RUSTER, 0p.cit,, p. 52 também faz notar que as decisGes em causa ndo tiveram em contaes
aspectos éticos que alimentavam o interesse medidtico nestes casos.

18 Cfr, CHESTER MOORE/SUSAN McBEE/WOLFGANG FLASHCE, “The USPTO Guidance in response
to Myriad runs counter to Supreme Court precedent and the TRIPS Agreeement”, in: JIPLP, 2015, p. 115
Nalinha de TED SCIHELMAN (supra nota 184), PHILIP MERKSAMER, “Ariosa Diagnostics V. Sequenor
Metastasis of Mayo and Myriad and the Evisceration of Patent Eligibility for Molecular Diagnostics”, ifi
Berkeley Technology Law Journal, 31, 2016, pp. 495-533 propde o abandono desta linha jurisprudencial
187 (788 F.3d 1371 (Fed. Cir. 2015)). O Supremo norte-americano recusou ouvir o recurso relative &
este caso.
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saterna no sangue da mée e amplificd-lo. O Tribunal do Federal Circuit seguiu o
wste do acorddo Mayo v. Prometheus e decidiu que, uma vez que os passos envol-
vidos j4 eram todos conhecido e consistiam em fendmenos naturais, se tratava de
gma descoberta e ndo de uma invengo.

Esta interpretacdo mais exigente do teste Mayo v. Prometheus foi afastada
recentemente no caso Rapid Litigation Management Ltd. v. CellzDirect, Inc.® Estava
e causa um método de criopreservagio de hepatdcitos. A invencdo resultou da
descoberta de que os hepatdcitos que sobrevivem a uma congelagdo, sobrevivem
g iguais condigBes a congelagdes subsequentes. Com base nisto os inventores
pediram uma patente para um método que consistia em congelar hepatécitos,
seleccionar os vidveis apds a primeira descongelacio e voltar a congeld-los. Na

' medida em que a invencdo vai além de uma descoberta, apresentando um método

itil e vantajoso, o Federal Circuit considerou a patente valida.

No plano legislativo, depois de vérias propostas falhadas no sentido de limitar
pobjecto de patentes, em 2011, com a aprovagio do Leahy-Smith America Invents
Jct que alterou significativamente o direito de patentes norte-americano, foi
jntroduzida uma (aparente) limitacio ao objecto das patentes. De acordo com a
seccdo 33 do America Invents Act “no patent may issue on a claim directed to or
encompassing a human organism”,

Esta disposigdo nio foi até agora objecto de grande aplicagio pelos Tribunais
¢ levanta duvidas e dificuldades de interpretagdo.”® Desde logo por causa da
ificil questdo de saber o que é um ser humano.”*® Em geral a prética tem sido no
sentido de excluir, através de disclaimers, a reivindicagdo de seres humanos. Nesse
sentido foi a decisdo do Patent Trial and Appeal Board do USPTO no caso de 2012 Ex
Parte Kamrava™ admitindo uma patente relativa a um método de implementaggo
uterina de embrides (fazendo o préprio embrido parte de algumas reivindicagdes).

Num memorando do USPTO de 20 de Setembro 2011, a posigdo apresentada
¢ra de que esta secg¢do ndo mudava nada na lei’? No entanto, ndo é claro como é
fue serd interpretada esta disposi¢io quando chegue aos Tribunais, especialmente

™ 827 F. 3d 1042, decisio de 5VIL.2016.

" Vide Yan1v HELED, “On Patenting Human Organisms or How the Abortion Wars Feed into the
Uswnership Fallacy”, in: Cardozo Law Review, 36, 2014, pp. 241-298. ANDREAS RUSTER, op.cit., pp. 53-83
fizuma exegese exaustiva da disposigao e respectiva aplicagao.

" ANDREAS RUSTER, op.cit., p. 63 sugere que a jurisprudéncia constitucional norte-americana que
feeusou a titularidade de direitos por parte dos embrifes (Roe v. Wade), aponta no sentido de negar a
tolicabilidade desta disposigio as invengdes relativas a células estaminais.

' (PTAB 2012), APN 10/080,177. ANDREAS RUSTER, op.cit., pp. 73-74 considera que esta decisdo
evitou deliberadamente tratar a questdo da patenteabilidade de células estaminais.

3 hitps://www.uspto.gov/sites/default/files/aia_implementation/human-organism-memo.pdf. Cfr. a
sbdlise critica desta comunicagio em ANDREAS RUSTER, op.cit., pp. 68-73.
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com situagdes factuais como aquelas jé decididas pela jurisprudéncia europei
O estado actual da questdo é pois de “tremenda incerteza”'*

5. Conclusio

Neste contexto, como noutros, os juristas correm o risco de ser influenciadas por
metéforas'®* ou cenarios distpicos, designadamente o “admirével mundo novo®
de ALDOUS HUXLEY ou problemas como o apresentado por JAMES BoyLg:1%

“Vanna is the name of a much-hyped new line of genetically engineered sex dolls. Vanna is
chimera-a creature formed from the genetic material of two different species. In this case, the tws
species are homo sapiens sapiens and c. elegans, the roundworm. Vanna's designers have shaped
her appearance by using human DNA, while her “consciousness,” such as it is, comes from the
roundworm. Thus, while Vanna looks like an attractive blonde twenty-something human female,
she has no brainstem activity, and indeed no brainstem. “Unless wriggling when you touch her
counts as a mental state, she has effectively no mental states at all,” declared her triumphan;
inventor, F.N. Stein.”

Muito do nosso medo poder4 provir da ignorancia dos processos técnicos ¢
da imprevisibilidade dos efeitos que esta tecnologia podera ter. Outras reacges
prendem-se com a mundividéncia de cada um. Nio obstante, parece ser verdade
que, em virtude da tecnologia, actualmente o Homem tem mais poder, loge
corre majs riscos.”® Como assinala JORGE PEREIRA Da SiLvA,™ “A sociedade
actual (...) gera problemas a um ritmo superior ao da sua propria capacidade para
produzir o conhecimento necessério 4 sua resolugio...”.

Claro que se esfregarmos as maos, apanharmos muito sol ou dermos uma
queda matamos células. H4 uma inquestiondvel diferenca entre um embrido e
as células da pele.'”® Em face dos desenvolvimentos tecnolégicos neste dominio

198 SoNY DAVEY et al,, “Interfacing of Science, Medicine and Law: The Stem Cell Patent Controversy it
The United States and the European Union”, in: Frontiets in Cell and Development Biology, vol. 3, 2015, p.4.
1** Na Opinido do Advogado-Geral [AG] C-34/10, Briistle, §106 utiliza-se uma analogia com a pratica d¢
recolha de érgos para trafico em prisioneiros vivos que terd ocorrido na ex-Jugoslvia. Cfr. também o qué
¢ dito supra nota 98 a propdsito da analogia com a escravatura.

1% JAMEs BOYLE, Endowed by Their Creator? The Future of Constitutional Personhood, Brookings, 2011, p:
2. Nos termos do considerando 38 da directiva parece claro que ndo se poderia patentear uma quimera.

1% REMEDIO MARQUES, Biotecnologias..., cit., vol. I, pp. 342-343.

17 Deveres do Estado de Protecgiio de Direitos Fundamentais, Universidade Catélica Editora, 2015, p. 12.

1% Da mesma forma que me parece que hé uma 6bvia diferenga entre o embriio e o bebé recém-nascids
(ilustrando esse ponto com veeméncia veja-se GEORGE ANNAS, ‘A French Hummunculus in a Tennesses

NN enlIca F eHva

3 questdo complicada ¢ saber se essa diferenca € gradual ou absoluta e como se
delimita. No fundo estd em causa a questio fundamental: o que é um ser humano?
Quando ¢ que comeca a vida humana?

Uma interrogacio prévia € saber se o direito de patentes deve aplicar critérios
raorais nesta drea movedica em que o conhecimento ainda ndo se encontra estabi-
lizado ou se ndo deverd deixar o tratamento do tema para (o Direito d)a Bioética.

As objecgdes as patentes sobre células estaminais estdo intimamente ligadas

o estatuto (filoséfico e juridico) do embrido.'* Esta espinhosa questdo lida com
convicgOes essenciais das pessoas e tem implicagGes que transcendem em muito

o direito de patentes. O argumento sistemadtico ndo é determinante visto exis-
«irem algumas contradi¢des valorativas — afinal de contas, em Portugal admite-se
yinterrupcio voluntdria da gravidez até as 10 semanas e a investigagio cientifica
com embribes excedentdrios, Estas contradi¢bes parecem-me inevitdveis numa
sociedade plural em que as convicgbes a partir das quais se geram consensos sdo
muito distintas. Em relagdo s células estaminais existem convicgbes religiosas,
ambientais e cientificas (entre muitas outras) divergentes e que néo se manifestam
da mesma forma quanto 2 interrupg¢io voluntdria da gravidez.>®
Ajurisprudéncia europeia procurou abordar a questdo a partir de uma posi¢io
dle principio e com critérios claros. Nao se pode dizer que tenha tido completo
sucesso. Ao adoptar um critério gera-se um estimulo para procurar fontes alter-
nativas de células estaminais e a ciéncia continua a evoluir a um ritmo que torna
dificil aos cientistas (quanto mais aos juristas) compreender integralmente
1s fenémenos. Uma solugdo - aparentemente elegante e simples ~ passa pela
auséncia de limites de “moralidade” 4 obtencdo de uma patente.” Essa tem sido
a solugdo norte-americana, apesar de actualmente o assunto nio estar tio claro.

Lourt’ Hastings Center Report vol. 19(6) (1989) pp. 20-22). No mesmo sentido cft. REMEDIO MARQUES,
iotecnologias..., cit.., vol. I, pp. 371-372.

% Veja-se CARNEIRO DA FRADA, “A Protecgiio juscivil da vida pré-natal - sobre o estatuto juridico do
#mbrido”, in: ROA, 2010, pp. 299-323 e, especificamente sobre a questdo da personalidade, contra uma
parta significativa da doutrina, cfr. RiTa LoBo XAVIER, “O respeito pela vida humana ndo nascida e
fespectiva tradugio no ordenamento juridico portugués”, in: AAVV, Do inicio ao fim davida, Actas do Coldquio
ie Bioética, Funchal, 18 e 19 Margo de 2005, Faculdade de Filosofia da Universidade Catdlica Portuguesa, 2005,
2p. 139-162. No contexto especifico da patenteabilidade de células estaminas ver ainda ALI SEYAHN
UdurLy, op.cit., pp. 29 e ss. (0 Autor menciona que hé quem defenda que a dignidade do embrifio s6 se
btém aos 14 dias visto que s6 af & que h4 individualizagdo, até 14 poderdo tratar-se de gémeos).

*? Por exemplo releva muito mais para 0 nosso problema a existéncia de repugnancia quanto 4 realizagao
“le actividades comerciais (i.e. com fim lucrativo) a partir de materiais humanos (cfr., critico deste raciocinio,
A M. ViENs, op.cit., pp. 99 e ss.).

" Este era a posigao j4 defendida por ORLANDO DE CARVALHO (4pud REMEDIO MARQUES, “Patentes
sie Genes Humanos?”, cit., p. 139 n.. 78).
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Em relagdo 4 tutela de inovagdes, tendo em conta o diminuto conhecimentg
cientifico e a instabilidade das concepgdes dominantes, a irrelevincia de congi-
deracGes bioéticas no contexto das patentes parece-me ser a abordagem majg
avisada. No entanto, o impacto e comogdo causados por “patentes sobre a vidy
humana” geram consideraveis incentivos politicos em sentido contraric.”” Havery
quem resista?

2 MaRGO BAGLEY, 0p.cit,, p.474: “Under a “patent first, ask questions later” approach, a patent issuch
and to the extent its claimed subject matter conflicts with norms or values held by a meaningful portih
of society, the patent generates, among other things, public expressions of outrage, questions of h:’"
it issued in the first place, and often calls for Congress to address the perceived problem legislatively."

AARBITRAGEM VOLUNTARIA E A PROPRIEDADE INTELECTUAL
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Abstract: With this article we aim to provide a study on arbitration of intellectual property
sfisputes. More specifically, we intend to address three issues, which we consider to be the
snain challenges for intellectual property stakeholders when facing an arbitration: i) the scope
.nd the degree of confidentiality in intellectual property arbitrations; #) the arbitrability and
if) the adequacy of the provisional measures for intellectual property rights and the general
requirements provided for the arbitration rules.

Despite mentioning other foreign legal frameworks, this study will be based mainly in the
Portuguese arbitration rules.
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