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DIRECTIVA 98/44/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Julho de 1998

relativa a protec¢do juridica das invengdes biotecnoldgicas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Deliberando nos termos do artigo 1899B do Tratado (3),

(1)  Considerando que a biotecnologia e a engenharia
genética desempenham um papel cada vez mais
importante num ndmero considerdvel de activida-
des industriais e que a proteccio das invengdes
biotecnoldgicas terd certamente uma importincia
fundamental para o desenvolvimento industrial da
Comunidade;

(2)  Considerando que, nomeadamente, no dominio da
engenharia genética, a inevstigacao e o desenvolvi-
mento exigem investimentos de alto risco num
montante considerdvel, cuja rentabilizacdo sé sera
possivel através de protec¢do juridica adequada;

(3) Considerando que é essencial uma protec¢do eficaz
e harmonizada no conjunto dos Estados-membros
para preservar e incentivar oS Investimentos no
dominio da biotecnologia;

(4)  Considerando que, na sequéncia da rejeicio pelo
Parlamento Europeu do projecto comum de direc-
tiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
a proteccdo juridica das invengdes biotecnoldgi-

(1) JO C296 de 8.10.1996, p. 4, ¢
JO C311 de 11.10.1997, p. 12.

() JO €295 de 7.10.1996, p. 11.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 16 de Julho de 1997 (JO
C 286 de 22.9.1997, p. 87), posicio comum do Conselho de
26 de Fevereiro de 1998 (JO C 110 de 8.4.1998, p. 17) e
decisao do Parlamento Europeu de 12 de Maio de 1998 (JO
C 167 de 1.6.1998). Decisio do Conselho de 16 de Junho de
1998.

cas (*), aprovado pelo Comité de Conciliacio, o
Parlamento Europeu e o Conselho verificaram ser
necessario clarificar a protecgdo juridica conferida
as invengoes biotecnolodgicas;

(5)  Considerando que existem divergéncias ao nivel da
proteccdo das invencdes biotecnoldgicas entre as
leis e praticas dos diferentes Estados-membros; que
tais disparidades sdo susceptiveis de criar entraves
ao comércio e obstar desse modo ao funciona-
mento do mercado interno;

(6)  Considerando que tais divergéncias podem vir a
acentuar-se a medida que os Estados-membros
forem adoptando novas leis e praticas administrati-
vas diferentes ou que as interpretagdes jurispruden-
ciais nacionais se forem desenvolvendo de forma
distinta;

(7)  Considerando que a evolu¢do heterogénea das
legislacdes nacionais relativas a proteccdo juridica
das invencdes biotecnoldgicas na Comunidade
pode desencorajar ainda mais o comércio, em
detrimento do desenvolvimento industrial das
invengdes e do bom funcionamento do mercado
interno;

(8)  Considerando que a protecgio juridica das inven-
¢oes biotecnoldgicas ndo exige a criagdo de um
direito especifico que substitua o direito nacional
de patentes; que o direito nacional de patentes
continua a ser a referéncia essencial no que respeita
a protec¢do juridica das invengdes biotecnoldgicas,
embora deva ser adaptado ou completado em
certos pontos especificos para tomar em considera-
¢do de forma adequada a evolugio da tecnologia
que utiliza matéria bioldgica, mas que preenche
todavia os requisitos de patenteabilidade;

(9)  Considerando que, em certos casos, como o da
exclusio da patenteabilidade de variedades vegetais
e de racas animais, bem como de processos essen-
cialmente biolégicos de obtencdo de vegetais ou de

(4) JO C 68 de 20.3.1995, p. 26.
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(10)

(11)

(12)

animais, certas nog¢des constantes das legislacdes
nacionais, baseadas nas convengdes internacionais
relativas as patentes e as variedades vegetais, susci-
taram incertezas relativamente a proteccdo das
invengbes biotecnoldgicas e de certas invengdes
microbioldgicas; que, neste dominio, a harmoniza-
¢d0 € necessdria para dissipar essas incertezas;

Considerando que se deve ter em conta as poten-
cialidades de desenvolvimento das biotecnologias
para o ambiente e, em particular, a utilidade destas
tecnologias para o desenvolvimento de métodos de
cultura menos poluentes e mais econdémicos dos
solos; que importa incentivar, mediante o sistema
de patentes, a investigacio e a aplicacdo de tais
processos;

Considerando que o desenvolvimento das biotec-
nologias é importante para os paises em vias de
desenvolvimento, quer nos dominios da saude e da
luta contra as grandes epidemias e endemias quer
no dominio da luta contra a fome no mundo; que
cumpre incentivar igualmente, através do sistema
de patentes, a investigacio nesses dominios; que
importa, paralelamente, promover mecanismos
internacionais que assegurem a difusdo dessas tec-
nologias no Terceiro Mundo, em beneficio das
populagdes visadas;

Considerando que o Acordo sobre os aspectos dos
direitos de propriedade intelectual relacionados
com o comércio (Acordo TRIP) ('), assinado pela
Comunidade e pelos seus Estados-membros, entrou
em vigor; que este acordo prevé que a proteccdo
conferida por uma patente seja assegurada para os
produtos e processos em todos os dominios tecno-
l6gicos;

Considerando que o enquadramento juridico
comunitdrio relativo a protec¢io das invencdes
biotecnoldgicas se pode limitar a definicao de cer-
tos principios apliciveis a patenteabilidade da
matéria bioldgica enquanto tal, principios esses que
tenham nomeadamente por objectivo determinar a
diferenca entre invengdes e descobertas no que se
refere a4 patenteabilidade de certos elementos de
origem humana, ao Ambito da protec¢do conferida
por uma patente sobre uma inveng¢do biotecnologi-
ca, a possibilidade de recorrer a um sistema de
depdsitos que complete a descricdo escrita e, final-
mente, & possibilidade de obter licengas obrigato-
rias ndo exclusivas por dependéncia entre varieda-
des vegetais e invengdes;

(1) JO L 336 de 23.12.1994, p. 213.

(14)

(15)

(16)

(17)

Considerando que uma patente de inven¢io ndo
autoriza o seu titular a realizar a invencdo, limi-
tando-se a conferir-lhe o direito de proibir que
terceiros a explorem para fins industriais e comer-
ciais, pelo que o direito de patentes ndo é suscepti-
vel de substituir ou tornar supérfluas as legisla¢des
nacionais, europeias ou internacionais que estabele-
cem eventuais restricbes ou proibicdes ou que
organizam um controlo da investiga¢io e da utili-
zagio ou comercializacio dos seus resultados,
nomeadamente em relacdo as exigéncias de saude
publica, de seguranga, de proteccio do ambiente,
de protec¢io dos animais e de preservacio da
diversidade genética, e ao respeito de certas normas
éticas;

Considerando que nem o direito nacional nem o
direito europeu de patentes (Conveng¢io de Muni-
que) estabelecem, por principio, uma proibi¢io
ou uma exclusio da patenteabilidade da matéria
bioldgica;

Considerando que o direito de patentes devera ser
aplicado no respeito dos principios fundamentais
que garantem a dignidade e a integridade da pes-
soa humana; que importa reafirmar o principio
segundo o qual o corpo humano, em todas as fases
da sua constituicgio e do seu desenvolvimento,
incluindo as células germinais, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos ou de um dos
seus produtos, incluindo a sequéncia ou a sequén-
cia parcial de um gene humano, nio sido patentea-
veis; que esses principios estio em conformidade
com os critérios de patenteabilidade previstos pelo
direito das patentes, segundo os quais uma simples
descoberta nio pode ser objecto de uma patente;

Considerando que foi ja possivel realizar progres-
sos decisivos a nivel do tratamento das doengas
gracas a existéncia de medicamentos derivados de
elementos isolados do corpo humano e/ou produzi-
dos de outra forma, medicamentos resultantes de
processos técnicos destinados a obter elementos de
uma estrutura semelhante a de elementos naturais
existentes no corpo humano; que convém por
conseguinte incentivar, mediante o sistema de
patentes, a investigacdo tendente a obtengio e
isolamento desses elementos, valiosos para a pro-
dugio de medicamentos;

Considerando que, na medida em que o sistema de
patentes se revela insuficiente para incentivar a
investigacdo e a produ¢io de medicamentos resul-
tantes das biotecnologias, que se revelam necessa-
rios para lutar contra as doengas raras ou chama-
das «O6rfas»; que a Comunidade e os Estados-
-membros tém a obriga¢io de dar uma resposta
adequada a este problema;



30.7.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 213/15
(19) Considerando que foi tido em conta o parecer n® 8 (26) Considerando que, se uma invengdo disser respeito
do Grupo de conselheiros para a ética da biotecno- a matéria biol6gica de origem humana ou utilizar
logia da Comissdo Europeia; matéria desse tipo, no ambito do depoésito de um
pedido de patente, a pessoa na qual sdo realizadas
as colheitas deve ter tido a oportunidade de mani-

(20) Considerando, consequentemente, que é necessario festar o seu consentunen;o ?fo.rrnado ¢ hvlre sobre
indicar que uma inveng¢io que diga respeito a um as mesmas, nos termos do direito nacionaly
elemento isolado do corpo humano ou produzido
de outra forma por um processo técnico e que seja . . - .

. por um p . 1C0 € que S¢) (27) Considerando que, se uma invengdo disser respeito
susceptivel de aplicagdo industrial ndo € excluida TR . ;
- a matéria biolégica de origem animal ou vegetal ou
da patenteabilidade, mesmo que a estrutura desse - L. . .
S utilizar matéria desse tipo, o pedido de patente
elemento seja idéntica 3 de um elemento natural, . . . L .
U o . deverd, se for caso disso, incluir informacio sobre
estando implicito que os direitos conferidos pela L . e
~ . . o local geografico de origem dessa matéria, caso
patente ndo abrangem o corpo humano, incluindo . . . o
. seja conhecido; que tal ndo prejudica o exame dos
os seus elementos, no seu ambiente natural; . . o
pedidos de patente nem a validade dos direitos
resultantes das patentes concedidas;

(21) Considerando que um tal elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma nio (28) Considerando que a presente directiva em nada
se encontra excluido de patenteabilidade, uma vez afecta os fundamentos do direito das patentes em
que é, por exemplo, o resultado de processos vigor, segundo o qual uma patente pode ser conce-
técnicos que o identificaram, purificaram, caracte- dida para qualquer nova aplicagio de um produto
rizaram e multiplicaram fora do corpo humano, ja patenteado;
processos que s6 o ser humano é capaz de executar
e que a natureza é incapaz de realizar por si
mesma; (29) Considerando que a presente directiva ndo incide

sobre a exclusio da patenteabilidade de variedades
vegetais e de ragas animais; que, em contrapartida,
. 1 as invencdes respeitantes a plantas ou animais sdo
(22) Considerando que o debate sobre a patenteabili- 1606 p 4 planta ) .
L L S patentedveis se a sua aplicagdo nio estiver tecnica-
dade de sequéncias ou sequéncias parciais de genes te limitad edad cal
. P mente limi ma vari v m
¢ fonte de controvérsia; que, nos termos da pre- cnte flmiada a uma variedade vegetal ot a uma
direct; ~ raga animal;
sente directiva, a concessio de uma patente a
invencdes que se relacionem com essas sequéncias
ou sequéncias parciais deve obedecer aos mesmos . . .
L seq p . . (30) Considerando que o conceito de variedade vegetal
critérios de patenteabilidade aplicados a todos os 4 g 1 PO ~
e . : A € definido pela legislagio em matéria de protecgio
outros dominios tecnoldgicos: novidade, actividade ~ . .
. . S . L de obtengdes vegetais; que, em conformidade com
inventiva e aplicacdo industrial; que a aplicacdo L ~ .
. . . N essa legislacio, uma obteng¢do se caracteriza pela
industrial de uma sequéncia ou de uma sequéncia . .
; totalidade do seu genoma e possui, por conse-
parcial deve ser exposta de forma concreta no ! T . .
; . . guinte, individualidade, sendo claramente distinta
pedido da patente tal como foi depositado; ~
de outras obtengoes;

(23) Considerando que uma mera sequéncia de ADN (31) Considerando que um conjunto vegetal que se
sem indicacdo de uma fun¢io biolégica ndo con- caracterize por um determinado gene (e ndo pela
tém quaisquer ensinamentos de natureza técnica, totalidade do seu genoma) nio é abrangido pela
pelo que ndo poderd constituir uma invengio proteccdo das obtencdes; que por esse facto nio
patentedvel; estd excluido da patenteabilidade, mesmo que

englobe obtengdes vegetais;

24) Considerando que, para que o critério da aplicagido . . . .

(24) . . 0 que, p d plicaca (32) Considerando que, caso a inveng¢do consista apenas
industrial seja respeitado no caso de uma sequéncia P L . .

; O ~ na modificacdo genética de uma determinada varie-
parcial de um gene ser utilizada para a producio . . .
. . S . dade vegetal e caso seja obtida uma nova variedade
de uma proteina ou proteina parcial, é necessaria a . < .
e , . . vegetal, a inven¢do permanece excluida da paten-
especificacio da proteina ou proteina parcial pro- o S "
: - teabilidade, mesmo que essa modificacio genética
duzida ou da fun¢do assegurada; - .
ndo tenha resultado de um processo essencialmente
biol6gico, mas sim de um processo biotecno-
16gico;

(25) Considerando que, para a interpretacao dos direi-
tos conferidos por uma patente, em caso de sobre-
posi¢do de sequéncias apenas nas partes que nio (33) Considerando que, para efeitos da presente direc-

sd0 essenciais a invengdo, cada sequéncia é consi-
derada uma sequéncia auténoma para efeitos do
direito de patentes;

tiva, é necessario definir quando é que um processo
de obtencdo de vegetais ou de animais é essencial-
mente biologico;



L 213/16 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 30.7.98
(34) Considerando que a presente directiva nio afecta (40) Considerando que, na Comunidade, existe uma
os conceitos de invengdo e de descoberta, tal como posi¢do consensual quanto ao facto de a interven-
estabelecidos pelo direito de patentes, a nivel ¢do génica germinal no Homem e a clonagem de
nacional, europeu ou internacional; seres humanos atentarem contra a ordem publica e
os bons costumes; que, por conseguinte, importa
excluir inequivocamente da patenteabilidade os
processos de modificacio da identidade genética
(35) Considerando que a presente directiva nido afecta germinal do ser humano e os processos de clona-
as disposicoes das legislacdes nacionais em matéria gem de seres humanos;
de patentes, nos termos das quais sdo excluidos da
patenteabilidade os processos de tratamento cirtr-
gico ou terapéutico do corpo humano ou animal, (41) Considerando que o processo de clonagem de seres
bem como os métodos de diagndstico aplicdveis ao humanos se pode definir como todo e qualquer
organismo humano ou animal; processo, incluindo as técnicas de cisio de
embrides, que tenha por objectivo criar um ser
humano que possua a mesma informagdo genética
nuclear que outro ser humano vivo ou falecido;
(36) Considerando que o Acordo TRIP prevé a possibi-
lidade de os membros da Organiza¢io Mundial do
Comércio excllulrer? da pater.ltlea,blhdade,a.s mven- (42) Considerando que, além disso, devem ser igual-
(91965 cwa exploracao confl.eraaa € necessario lﬂclipe' mente excluidas da patenteabilidade as utiliza¢des
I No seu territorio, a fim de proteger a ordem de embrides humanos para fins industriais ou
publica e os bons costumes, incluindo a protecgio comerciais; que, em todo o caso, essa exclusdo nio
da saude e dg vida do.s seres huma‘nos, dos animais diz respeito as inven¢des que tenham um objectivo
e dos vegetais, ou no intuito de evitar danos graves terapéutico ou de diagnéstico que se aplicam ao
no.amblente, desde que essa exclusilo nio dec.:o'rra embriio humano e lhe sio dteis;
unicamente do facto de a explora¢io ser proibida
pela respectiva legislacdo;
(43) Considerando que o n? 2 do artigo F do Tratado
da Unido Europeia prevé que a Unido respeitard os
. L . direitos fundamentais, tal como os garante a Con-
(37) Considerando que, na presente directiva, importa ~ . S
. 2 ven¢do Europeia de Salvaguarda dos Direitos do
salientar o principio segundo o qual devem ser . . .
. o . f ) Homem e das Liberdades Fundamentais, assinada
excluidas da patenteabilidade as invengdes cuja
. . b em Roma em 4 de Novembro de 1950, e tal como
exploracdo comercial atente contra a ordem publi- -~ o
resultam das tradi¢des constitucionais comuns aos
ca ou contra os bons costumes; P .
Estados-membros, enquanto principios gerais do
direito comunitario;
(38) Considerando que importa também incluir no arti- 44) Considerand G de &
culado da presente directiva uma lista indicativa (44) onsiderando que o rupo eliropeu de e(tjlca para
das invengoes excluidas da patenteabilidade, a fim as lc.lenc1das € as novas tecno ‘ifélaz a bpmlssao
de fornecer aos juizes e aos servicos nacionais de ?Va_ 1a todos os aspectos ¢ticos ligados a 1(I;tecno—
patentes orienta¢des gerais para a interpretacdo da ogla; que, al esscei respeito, ¢ C,OHIV gng:nte observar
referéncia a ordem publica ou aos bons costumes; qufe a cons; ta eilse grupo, Incluin Od no flue,d?e
que esta lista ndo pode, evidentemente, ser conside- resre ao li,elt? Z pz;)t.entes, lso podera 1nc1d}r
rada exaustiva; que 0s processos que atentem con- sobre ‘a avallagao da .1otecfno ggla no que diz
tra a dignidade do ser humano, nomeadamente FESPEIto A0S principlos €ticos fundamentals;
aqueles que se destinam a produgio de seres hibri-
dos, obtidos de células germinais ou de células
totipotentes humanas e animais, também deverio (45) Considerando que os processos de modificagio da
obviamente ser excluidos da patenteabilidade; identidade genetica dos animais que l.hes possam
causar sofrimentos sem utilidade médica substan-
cial no dominio da investigagio, da prevencido, do
diagnéstico ou da terapéutica, para o Homem ou
(39) Considerando que a ordem publica e os bons para o animal, bem como os animais obtidos por
costumes Correspondem’ nomeadamente’ a princi_ €SSES Processos, deVem ser eXCluldOS da patenteabl-
pios éticos ou morais reconhecidos num Estado- lidade;
-membro, cujo respeito se impde muito especial-
mente em matéria de biotecnologia, devido ao
alcance potencial das invengdes neste dominio e a (46) Considerando que, tendo a patente por fungio

sua ligagdo inerente com a matéria viva; que esses
principios éticos ou morais complementam as apre-
ciagdes juridicas normais do direito de patentes,
qualquer que seja o dominio técnico da invengdo;

recompensar o esforco criativo do inventor através
da concessio de um direito exclusivo limitado no
tempo, encorajando desse modo a actividade
inventiva, o titular da patente deve poder proibir a
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(47)

(48)

(49)

(50)

utilizagio de uma matéria auto-replicavel paten-
teada em circunstancias andlogas aquelas em que
poderia ser proibida a utilizagio de produtos
patenteados ndo auto-repliciveis, ou seja, a produ-
¢do do préprio produto patenteado;

Considerando que é necessdrio prever uma pri-
meira derrogacdo aos direitos do titular da patente
para o caso em que o material de reproducdo que
integre a invengdo protegida seja vendido a um
agricultor, pelo titular da patente ou com o seu
consentimento, para fins de exploragdo agricola;
que essa primeira derrogacio deve permitir ao
agricultor utilizar o produto da sua colheita para
ulterior reprodu¢do ou multiplicacdo na sua pro-
pria exploragio, e que o ambito e o conteddo da
derroga¢do devem ser limitados ao ambito e regras
estabelecidas no Regulamento (CE) n? 2100/94 do
Conselho, de 27 de Julho de 1994, relativo ao
regime comunitdrio de proteccdo das variedades
vegetais (1);

Considerando que s6 pode ser exigida ao agricul-
tor a remuneragdo prevista no direito comunitario
em matéria de obtencdes vegetais nos termos da
derrogacdo a protec¢do comunitdria das variedades
vegetais;

Considerando, no entanto, que o titular da patente
pode defender os seus direitos contra o agricultor
que faca uso abusivo da derrogacdo ou contra o
obtentor que tenha desenvolvido a variedade vege-
tal que integra a inven¢do protegida caso este
ultimo ndo respeite 0s seus COMPromissos;

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

Considerando que o ambito e as regras desta
segunda derroga¢io podem ser regidos pelas leis,
disposi¢coes regulamentares e praticas nacionais, na
falta de legislacio comunitéria relativa a obtencdo
de racas animais;

Considerando que, no dominio da exploragdo de
novas caracteristicas vegetais resultantes da enge-
nharia genética, deve ser concedido acesso garan-

() JO L227 de 1.9.1994, p.1. Regulamento alterado pelo
Regulamento (CE) n? 2506/95 (JO L 258 de 28.10.1995,

p-3).

tido, contra remuneracio, sob forma de uma licen-
¢a obrigatdria, quando, relativamente ao género ou
a espécie em questdo, a variedade vegetal represen-
tar um progresso técnico importante, de interesse
econémico considerdvel relativamente a invencdo
reivindicada na patente;

Considerando que, no dominio da utilizacio em
engenharia genética de novas caracteristicas vege-
tais resultantes de novas variedades vegetais, deve-
rd ser concedido acesso garantido, contra remune-
racdo, sob a forma de uma licen¢a obrigatoria,
quando a invengdo representar um progresso
técnico importante, de interesse econémico consi-
deravel;

Considerando que o artigo 34° do Acordo TRIP
regulamenta pormenorizadamente o O6nus da
prova, impondo-se a todos os Estados-membros;
que, por conseguinte, ndo € necessirio prever na
presente directiva uma disposi¢ao relativamente a
este aspecto;

Considerando que a Comunidade, na sequéncia da
Decisio 93/626/CEE (?), é parte contratante na
Conveng¢ido sobre a Diversidade Biologica de 5 de
Junho de 1992; que, a este respeito e no dmbito da
implementacdo das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva, os Estados-mem-
bros terio nomeadamente em conta o artigo 3%, a
alinea j) do artigo 82, a segunda frase do n® 2 e o
n? 5 do artigo 16° da referida convengio;

Considerando que a terceira conferéncia das partes
contratantes da Convencdo sobre a Diversidade
Biologica, realizada em Novembro de 1996, reco-
nheceu, na sua Decisio III/17, «ser necessirio
prosseguir os trabalhos tendentes ao desenvolvi-
mento de uma concep¢do comum da correlagio
existente entre direitos de propriedade intelectual e
as disposi¢bes relevantes do Acordo sobre os
aspectos comerciais dos direitos de propriedade
intelectual e da Conveng¢do sobre a Diversidade
Bioldgica, nomeadamente no que respeita as ques-
toes relativas as transferéncias de tecnologia, a
conservagio e utilizacdo sustentivel da biodiversi-
dade e a reparticdo equitativa dos beneficios gera-
dos pela utilizagao de recursos genéticos, incluindo
a preservagao dos conhecimentos, inovagdes e pra-
ticas das comunidades autdctones e locais que
consubstanciem modos de vida tradicionais impor-
tantes para a conservacado e a utiliza¢do sustentavel
da biodiversidade»,

() JO L 309 de 13.12.1993, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Patenteabilidade

Artigo 1°

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

2. A presente directiva ndo prejudica as obrigagdes que
decorrem, para os Estados-membros, das convengoes
internacionais, nomeadamente do Acordo TRIP e da
Convencido sobre a Diversidade Bioldgica.

Artigo 2°

1. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Matéria bioldgica», qualquer matéria que contenha
informacdes genéticas e seja auto-replicavel ou repli-
cdvel num sistema bioldgico;

b) «Processo microbiolégico», qualquer processo que
utilize uma matéria microbioldgica, que inclua uma
intervengao sobre uma matéria microbioldgica ou que
produza uma matéria microbioldgica.

2. Os processos de obten¢do de vegetais ou de animais
considerar-se-30 essencialmente bioldgicos se consistirem
integralmente em fendmenos naturais como o cruzamento
ou a selecgio.

3. O conceito de variedade vegetal estd definido no
artigo 5° do Regulamento (CE) n® 2100/94.

Artigo 3°

1. Para efeitos da presente directiva, sio patentedveis as
inveng¢des novas que impliquem uma actividade inventiva
e sejam susceptiveis de aplicagdo industrial, mesmo
quando incidam sobre um produto composto de matéria
bioldgica ou que contenha matéria bioldgica ou sobre um
processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria
bioldgica.

2. Uma matéria bioldgica isolada do seu ambiente natu-
ral ou produzida com base num processo técnico pode
ser objecto de uma inven¢do, mesmo que pré-exista no
estado natural.

Artigo 4°

1. Naio sdo patentedveis:
a) As variedades vegetais e as ragas animais;

b) Os processos essencialmente biologicos de obtenc¢io
de vegetais ou de animais.

2. As invengbes que tenham por objecto vegetais ou
animais sdo patentedveis se a exequibilidade técnica da
inven¢do ndo se limitar a uma determinada variedade
vegetal ou raga animal.

3. O disposto na alineab) do n® 1 ndo prejudica a
patenteabilidade de invencdes que tenham por objecto
um processo microbioldgico ou outros processos técnicos,
ou produtos obtidos mediante esses processos.

Artigo 5°

1. O corpo humano, nos varios estidios da sua consti-
tui¢do e do seu desenvolvimento, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos, incluindo a sequén-
cia ou a sequéncia parcial de um gene, nio podem
constituir invengdes patenteaveis.

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

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

Artigo 6°

1. As invencdes cuja explora¢do comercial seja contraria
a ordem publica ou aos bons costumes sio excluidas da
patenteabilidade, nio podendo a exploracgdo ser conside-
rada como tal pelo simples facto de ser proibida por
disposi¢do legal ou regulamentar.

2. Nos termos do disposto no n® 1, consideram-se nio
patentedveis, nomeadamente:
a) Os processos de clonagem de seres humanos;

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

c) As utilizagdes de embrides humanos para fins indus-
trials ou comerciais;
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d) Os processsos de modificagio da identidade genética
dos animais que lhes possam causar sofrimentos sem
utilidade médica substancial para o Homem ou para
o animal, bem como os animais obtidos por esses
processos.

Artigo 7°

O Grupo europeu de ética para as ciéncias e as novas
tecnologias da Comissdo avalia todos os aspectos éticos
ligados a biotecnologia.

CAPITULO II

Ambito da proteccio

Artigo 8°

1. A protec¢do conferida por uma patente relativa a
uma matéria bioldgica dotada, em virtude da invencdo,
de determinadas propriedades abrange qualquer matéria
bioldgica obtida a partir da referida matéria bioldgica por
reproducdo ou multiplicagio, sob forma idéntica ou
diferenciada, e dotada dessas mesmas propriedades.

2. A protec¢do conferida por uma patente relativa a um
processo que permita produzir uma matéria bioldgica
dotada, em virtude da invencdo, de determinadas proprie-
dades abrange a matéria biolégica obtida por esse pro-
cesso e qualquer outra matéria bioldgica obtida a partir
da matéria biolégica obtida directamente, por reproducdo
ou multiplica¢do, sob forma idéntica ou diferenciada, e
dotada dessas mesmas propriedades.

Artigo 9°?

A protec¢io conferida por uma patente a um produto
que contenha uma informagdo genética ou que consista
numa informagio genética abrange qualquer matéria, sob
reserva do disposto no n? 1 do artigo 52, em que o
produto esteja incorporado e na qual esteja contida e
exerca a sua fungio.

Artigo 10°

A proteccdo referida nos artigos 8° e 99 ndo abrange a
matéria bioldgica obtida por reprodu¢io ou multiplicacido
de uma matéria bioldgica colocada no mercado, no
territorio de um Estado-membro, pelo titular da patente
ou com o seu consentimento se a reproducdo ou a
multiplicacdo resultar necessariamente da utilizagio para
a qual a matéria bioldgica foi colocada no mercado,
desde que a matéria obtida ndo seja em seguida utilizada
para outras reproducdes ou multiplicagdes.

Artigo 11¢

1. Em derroga¢io do disposto nos artigos 82 e 99, a
venda ou outra forma de comercializagdo pelo titular da
patente, ou com o seu consentimento, de material de
reproducdo vegetal a um agricultor, para fins de explora-
¢do agricola, implica a permissdo de o agricultor utilizar
o produto da sua colheita para proceder, ele préoprio, a
reprodu¢do ou multiplicagio na sua exploragio, limi-
tando-se o ambito e as regras desta derrogacgio
aos estabelecidos no artigo 14° do Regulamento (CE)
n? 2100/94.

2. Em derrogag¢io do disposto nos artigos 8% e 99, a
venda ou outra forma de comercializacdo pelo titular da
patente, ou com o seu consentimento, de animais de
criagdo ou de outro material de reprodu¢ido animal a um
agricultor implica a permissdo de o agricultor utilizar os
animais protegidos para fins agricolas. Tal permissio
inclui a disponibiliza¢io do animal ou de outro material
de reproducio animal para a prossecu¢io da sua activi-
dade agricola mas n3do a venda, tendo em vista uma
actividade de reprodug¢do com fins comerciais ou no
dmbito da mesma.

3. O ambito e as regras da derroga¢do prevista o n® 2
sdo regidos pelas leis, disposi¢des regulamentares e prati-
cas nacionais.

CAPITULO 1II

Licencas obrigatorias por dependéncia

Artigo 12¢

1. Quando um obtentor nio puder obter ou explorar
um direito de obtenc¢do vegetal sem infringir uma patente
anterior, pode requerer uma licenca obrigatéria para a
exploragio nido exclusiva da inven¢dao protegida pela
patente, na medida em que essa licenca seja necessiria
para explorar a variedade vegetal a proteger, contra o
pagamento de remuneragio adequada. Os Estados-mem-
bros devem estabelecer que, quando seja concedida uma
licenca desse tipo, o titular da patente tem direito a uma
licenga reciproca, em condi¢des razodveis, para utilizar a
variedade protegida.

2. Quando o titular de uma patente relativa a uma
inven¢do biotecnolégica ndo puder explord-la sem infrin-
gir um direito de obten¢do vegetal anterior sobre uma
variedade, pode requerer uma licenga obrigatéria para a
explora¢io nao exclusiva da variedade protegida por esse
direito de obtengdo, contra o pagamento de remuneragio
adequada. Os Estados-membros devem estabelecer que,
quando seja concedida uma licenga desse tipo, o titular
do direito de obtengdo tem direito a uma licenga recipro-
ca, em condi¢bes razodveis, para utilizar a invengio
protegida.

3. Os requerentes das licengas referidas nos n® 1 e 2
devem provar que:
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a) Se dirigiram em vdo ao titular da patente ou do
direito de obteng¢do vegetal para obter uma licenca
contratual;

b) A variedade vegetal ou a inven¢do representa um
progresso técnico importante de interesse econdémico
considerdvel relativamente a invengdo reivindicada na
patente ou a variedade vegetal a proteger.

4. Cada Estado-membro designard a autoridade ou as
autoridades competentes para conceder a licenga. Se uma
licenca para uma variedade vegetal s6 puder ser conce-
dida pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais,
serd aplicavel o artigo 29?2 do Regulamento (CE)
n® 2100/94.

CAPITULO IV

Depésito de uma matéria bioldgica, acesso a essa
matéria e novo depdsito

Artigo 13°

1. Quando uma invengio disser respeito a matéria biol4-
gica nao acessivel ao publico e que ndo possa ser descrita
no pedido de patente de forma a permitir a sua realizagio
por pessoa competente na matéria, ou implicar a utiliza-
¢do de matéria desse tipo, a descri¢do s serd considerada
suficiente para efeitos do direito de patentes se:

a) A matéria bioldgica tiver sido depositada até a data
de apresentacdo do pedido de patente numa institui-
¢do de depdsito reconhecida. Sdo reconhecidas pelo
menos as institui¢does de depdsito internacionais que
tenham adquirido esse estatuto em conformidade
como artigo 7¢ do Tratado de Budapeste, de 28 de
Abril de 1977, sobre o reconhecimento internacional
do depdsito de microrganismos para fins de procedi-
mento em matéria de patentes, a seguir designado
«Tratado de Budapeste»;

b) O pedido apresentado incluir as informagdes perti-
nentes de que o depositante dispde relativamente as
caracteristicas da matéria bioldgica depositada;

¢) O pedido de patente mencionar a instituicio de
depésito e o numero de depdsito.

2. O acesso a matéria bioldgica depositada € assegurado
mediante entrega de uma amostra:

a) Até a primeira publicacgio do pedido de patente,
unicamente as pessoas autorizadas pelo direito nacio-
nal de patentes; e

b) Entre a primeira publicacdo do pedido e a concessio
da patente, a qualquer pessoa que o solicite ou, se o
depositante o tiver pedido, unicamente a um perito
independente;

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

3. A entrega s6 serd efectuada se quem o solicitar se
comprometer, durante o periodo de validade da patente:

a) A nio facultar a terceiros qualquer amostra da maté-
ria biologica depositada ou de uma matéria dela
derivada; e

b) A ndo utilizar qualquer amostra da matéria deposi-
tada ou de uma matéria dela derivada, excepto para
fins experimentais, salvo renincia expressa do reque-
rente ou do titular da patente a esse compromisso.

4. Caso o pedido de patente seja recusado ou retirado, o
acesso a matéria depositada fica limitado, a pedido do
depositante, a um perito independente durante 20 anos a
contar da data de apresentacio do pedido de patente.
Neste caso, é aplicdavel o disposto no n? 3.

5. Os pedidos do depositante referidos na alinea b) do
n? 2 e no n? 4 apenas podem ser introduzidos até a data
em que se considerem concluidos os preparativos técnicos
da publica¢io do pedido de patente.

Artigo 14°

1. Quando a matéria bioldgica depositada em conformi-
dade com o disposto no artigo 13° deixar de estar
disponivel na instituicdo de depdsito reconhecida, é per-
mitido um novo dep6sito da matéria nas mesmas condi-
¢Oes que as previstas no Tratado de Budapeste.

2. Qualquer novo depdsito deve ser acompanhado de
uma declara¢io assinada pelo depositante certificando
que a matéria bioldgica objecto do novo depdsito é
idéntica a inicialmente depositada.

CAPITULO V

Disposicoes finais

Artigo 15¢

1. Os Estados-membros porio em vigor as disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas necessirias
para dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar,
em 30 de Julho de 2000. Do facto informardo imediata-
mente a Comissao.
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Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publica¢io
oficial. As modalidades dessa referéncia serdao adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicario a Comissio o
texto das disposi¢cdes de direito interno que adoptem no
dominio regido pela presente directiva.

Artigo 16¢

A Comissio enviard ao Parlamento Europeu e ao
Conselho:

a) De cinco em cinco anos a contar da data prevista no
n? 1 do artigo 159, um relatério indicando se a
presente directiva suscitou problemas relacionados
com acordos internacionais sobre a protec¢io dos
Direitos do Homem aos quais os Estados-membros
tenham aderido;

b) No prazo de dois anos apds a entrada em vigor da
presente directiva, um relatério a fim de avaliar as
implicagdes, no dominio da investigacio fundamental
em engenharia genética, da nio publicacio ou da

publica¢io tardia de documentos cujo objecto pudesse
ser patenteavel;

¢) Todos os anos a contar da data prevista no n® 1 do
artigo 159, um relatério sobre a evolugio e as impli-
cagoes do direito de patentes no dominio da biotecno-
logia e da engenharia genética.

Artigo 17¢
A presente directiva entra em vigor na data da

sua publicacio no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

Artigo 18¢

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 6 de Julho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente

R. EDLINGER

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. M. GIL-ROBLES




