CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA
Presidéncia do Conselho de Ministros

PARECER SOBRE A PROTECCAO JURIDICA DAS INVENGOES
BIOTECNOLOGICAS
(7/CNE/94)’

(in DOCUMENTAGAO, CNECYV, vol. Il, (1993-1994), pag. 97-119)

| — INTRODUCAO
Evolucao do conceito de propriedade e do direito das patentes

1.1 — A proposta de Directiva que nos é dada a apreciar tem como objectivo
primordial a harmonizacdo dentro dos paises da Comunidade Europeia do direito das
patentes relacionado com a matéria bioldgica, procurando um regime comum a todo o
mundo vivo, sem consideracdo de espécie ou género, aplicavel tanto a vegetais, como a
microorganismos, animais e a espécie humana.

Por isso, a analise desta proposta de Directiva sugere, de imediato, um leque de
questdes decorrentes da extensao do objecto de patentes as invengdes biotecnoldgicas. Isto
porque até ha pouco tempo se considerava como exclusivo objecto de patente coisas ou
produtos e ndo «matéria bioldgica» como agora se trata.

O conceito juridico de propriedade tem sofrido modificacbes ao longo dos séculos,
adaptando-se a evolugdo do pensamento da época e do tipo de sociedade em que se
insere.

Assim, o conceito classico de propriedade baseado em postulados do direito romano,
entendida como uma res, caracterizado como o direito a usar e dispor de uma coisa de
forma absoluta, distinguia entre pessoas e coisas, as primeiras insusceptiveis de
apropriagao, por isso fora do comércio e titulares de direitos subjectivos. Chegados ao ideal
liberal, sdo introduzidas variantes, impostos limites. Surge, entdo, a ideia de res sacra —
coisa inapropriavel por natureza, e de res communis, como coisa inapropriavel pela sua
utilidade publica.

A dissociacgao classica entre o sujeito da propriedade — a pessoa — € o0 objecto da
mesma — a coisa — mostra-se inadequada a nova realidade cientifica.

O conceito de propriedade real, corporal e determinada, ndo se coaduna ja com
certas formas de apropriacéo «imaterial», como €, por exemplo, a informagéo genética, uma
obra literaria ou um programa de computador, ou de elementos que, a partida, ndo sao
coisificaveis: o corpo humano, as suas partes ou elementos, a matéria biolégica.

Surgem, entdo, os chamados direitos de propriedade intelectual que, ndo tendo por
objecto um bem real, visam a proteccdo de um bem imaterial que resulta da actividade
intelectual do homem. Como titular de um direito de propriedade, o seu criador detém o
monopolio de exploragao: o seu fabrico e comércio.

A patente, integrando o leque dos direitos de propriedade, surge, assim, como um
exclusivo de proteccao, obedecendo a determinados requisitos especificos, mormente a
novidade, utilidade, susceptibilidade de aplicagdo industrial, inventabilidade e repetibilidade.
O seu titular dispbe, assim, de um direito de produzir ou utilizar a invencao patenteada.

A legislagédo em vigor em matéria de direito das patentes ndo abrange todo o leque
de invencdes biotecnoldgicas'.

' Nota do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida:
Este Parecer é complementado com:

Proposta de Directiva do Conselho da Europa (93/C 44/03)
(in DOCUMENTACAO, CNECV, vol. II, (1993-1994)

R. Borges Carneiro 38 - 2° Esq® 1200-619 Lisboa Portugal
Tel. 351-21-392 35 27 - Fax 351-21-392 35 19
cnecv@sg.pcm.gov.pt www.cnecv.gov.pt www.portugal.gov.pt




\!

CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA
Presidéncia do Conselho de Ministros

Por outro lado, as divergéncias existentes entre os diversos paises da Comunidade
quanto a interpretagao de conceitos ou no preenchimento de lacunas e a necessidade de
criar formas de protecg¢ao uniformes influenciaram enormemente a iniciativa da Comissao na
proposta do presente texto.

O artigo 52.° da Convencao de Munique Sobre a Patente Europeia® é peremptério ao
estabelecer que «as patentes europeias sdo concedidas para [...] as inven¢des novas que
implicam uma actividade inventiva e sao susceptiveis de aplicagao industrial». Assim sendo,
temos, de imediato, a destacar quatro requisitos essenciais do campo de aplicagdo da
patente europeia: 1) tratar-se de uma invencao; 2) o seu caracter de novidade; 3) implicar
uma actividade inventiva, e 4) a susceptibilidade de aplicagao industrial. Contudo, esta
Convencao nao se estende as variedades vegetais ou ragas animais, nem tdo pouco aos
processos essencialmente bioldgicos de obtengéo de vegetais ou de animais, aos processos
microbioldgicos e aos produtos obtidos pelos ditos processos [artigo 53.°, alinea b].

Podemos ainda encontrar legislacdo avulsa fora do conteudo desta Convencao
Europeia. E o caso, por exemplo, do regime da obtengdo vegetal (ndo se trata, no entanto,
neste caso, de uma verdadeira patente, uma vez que nao estamos face a invengédo de uma
planta, mas, sim, a obtencdo de um resultado de manipulagcdo), mas as invengdes
biotecnoldgicas em relagdo a matéria biolégica encontram-se, ainda, por normativizar.

A questao de se saber se um ser vivo pode ser patenteado surge, sobretudo, com o
desenvolvimento das técnicas que possibilitaram a modificacdo do patrimoénio genético de
certos vegetais ou animais. Nado podemos deixar de fazer referéncia a que, em 1873, Louis
Pasteur registou a sua patente de uma levedura.

A afirmacdo de que os mecanismos de criacao de matéria viva sao protegidos pelo
direito das patentes surge de forma casuistica, embora mais desenvolvido nas ultimas
décadas.

A decisdo do Supremo Tribunal Federal alemao no caso Rote Taube é a primeira a
admitir que os processos de natureza bioldgica séo, a priori, patenteaveis, se reunirem os
requisitos gerais exigidos pelo direito das patentes.

Em 1980, o Supremo Tribunal dos EUA decidiu no caso Diamond v. Chakrabaty
(relativamente a microrganismos geneticamente modificados) que «microrganismos vivos e
geneticamente modificados s&o patenteaveis» uma vez que a matéria viva, na medida em
que deva a sua existéncia a intervencdo do homem, é, em si, patenteavel.

Sete anos mais tarde, esta posi¢ao alarga-se a formas de vida superior, como é o
caso de um determinado tipo de ostra Allen, da Universidade de Washington que inseriu
certos cromossomas numa ostra, modificando e melhorando o gosto deste molusco. Neste
caso, a Agéncia de Marcas e Patentes de Washington (USPTO) proferiu a decisao de que
0s animais eram susceptiveis de ser patenteados se obedecessem aos critérios classicos da
patente. Nesta decisdo excluiam-se os seres humanos do seu campo de aplicagao.

Em 1988, o US Patent Office aceitou patentear um rato transgénico (o rato Harvard).
No ano seguinte, a Agéncia Europeia de Patentes de Munique recusava a patente deste rato
transgénico, tendo sido invocada como razdo principal a de que a invengao deveria
apresentar um caracter técnico. No entanto, esta decisdo veio a ser alterada por via de
recurso e, finalmente, em 1992 foi obtida a patente pretendida, com o fundamento de que a
mesma visa proteger «[...] um método para produzir um animal mamifero transgénico nao
humano contendo uma possibilidade acrescida de desenvolver neoplasmas...]»°.

Ainda em 1990, outro importante caso jurisprudencial foi apreciado pelo Supremo
Tribunal americano, no Moore v. Regents of the University of California, ao reconhecer um
direito de propriedade sobre os produtos derivados de uma linha celular removida do
individuo, desde que esta tenha dado o consentimento para a sua utilizagdo para fins de
pesquisa ou comerciais.

Ainda recentemente, também, foi rejeitado pela Agéncia Europeia de Patentes o
pedido de patente de um rato destinado a experimentagao de produtos para a calvicie.
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Todos estes casos, entre muitos, contribuiram de forma decisiva para o questionar
dos problemas morais, legais, sociais e cientificos decorrentes da patente de organismos
Vivos.

1.2 — A patente protege o inventor e permite ao investidor colher beneficios
econdémicos. Sem aquela, terceiros alheios a este processo beneficiariam assim dos lucros
destes produtos sem qualquer contribuicdo para o seu desenvolvimento. Por outro lado, o
publico em geral pode também ser beneficiario dos inventos sujeitos a patente, aproveitando
essas invengdes e o desenvolvimento cientifico que Ihes pode trazer. Além disso, o registo
da patente, como refere Maher®, ajuda a identificar os responsaveis pelos produtos
defeituosos ou quando tenha existido da parte do inventor algum incumprimento das suas
obrigacgodes.

A concessao da patente confere ao seu titular o direito exclusivo de explorar o
invento, de produzir ou fabricar os objectos que o constituem e ainda a faculdade de a
transmitir para terceiros.

A atribuicdo da patente traduz-se, pois, num reconhecimento da propriedade,
significando, assim, que durante um certo tempo (20 anos na Europa) o seu titular detém o
monopodlio do comércio dos produtos por ela abrangidos. O que, e partindo do pressuposto
de que a apropriacdo trara ao detentor beneficios financeiros, podera conduzir, igualmente,
a um incitamento financeiro a actividade cientifica.

1.3 — Em matéria de direito das patentes podemos encontrar quatro categorias de
invencdes: as que tém por objecto um produto, um processo, uma utilizagdo do produto e
um dispositivo para pér em marcha o processo.

As invengdes biotecnolégicas dizem essencialmente respeito as trés primeiras
categorias identificadas, combinando por vezes diversas categorias relativamente a mesma
invencao.

Quanto a primeira categoria apontada — a patente de produtos — ela tanto pode ser
relativa a plantas ou animais transgénicos, como de 6rgaos, tecidos, linhas celulares,
células, como ainda de produtos quimicos ou similares sintetizados por plantas, animais,
microrganismos, etc. (como as vacinas, antigenes, interferéns, hormonas, enzimas).

As invengdes relativas a processos protegem o processo para obtengdo dos
produtos supra-descritos ou para obtencdo de novas substdncias com o auxilio dos
mesmos. E o caso, por exemplo, da cultura de células, a imunizagdo dos micrébios, etc.
Neste capitulo, deveremos também incluir as técnicas de engenharia genética (ex.. o
processo de obtengao por transformagéo genética do antigénio do virus da hepatite B).

1.4 — Porém, a discussdo em torno das patentes das invengbes biotecnoldgicas
encontra-se longe do seu termo. A abordagem, embora ainda que ao de leve, sobre as
questdes juridicas suscitadas pela atribuicdo de uma patente devera, em sede deste
parecer, conduzir-nos a fulcral analise ética solicitada.

Precisamente, o ponto de partida consistira na prépria forma de proteccdo das
invencdes biotecnoldgicas sobre matéria viva. Sera a patente a forma de protec¢do mais
adequada?

Em primeiro lugar, temos de considerar que a protecgdo por via da patente
pretendida pela proposta de Directiva, para além da promocédo do desenvolvimento
econdmico e cientifico, conta igualmente dentro dos seus objectivos com a ajuda a industria
europeia na concorréncia com as suas congéneres americanas e japonesas no campo das
biotecnologias.

Por outro lado, sera igualmente relevante mencionar o equilibrio que deve ser
procurado entre os beneficios econdmicos da patente reservados ao seu detentor e,
simultaneamente, o acesso a «parte intelectual» por todos.

Os argumentos utilizados como critica a patente biotecnolégica propriamente dita
tém a ver com a natureza dos seres vivos, insusceptiveis de instrumentalizagao,
manipulagao ou apropriacao.
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Outros encontram-se na aplicagao do principio de justica a nivel mundial: a patente,
pertencendo a uma légica capitalista, aumentaria forcosamente as desigualdades entre
Norte e Sul.

A desadequacdo da pesquisa cientifica aos ideais de mercado parece também
encontrar eco nas criticas ao direito das patentes, uma vez que, segundo o0s seus
opositores, a investigacdo desinteressada, movida pelo ideal da busca do saber, contrapor-
se-ia a promogao de investigagdes rentaveis.

Na exposicao de motivos da Comissao aquando da apresentagcdo da proposta de
Directiva era referido como objectivo principal da mesma «[...] o de estabelecer standards
harmonizados, claros e melhorados para a protecgdo das invengdes biotecnologicas de
modo a animar o total potencial inovador e a competitividade da ciéncia e da industria da
Comunidade no seu importante campo da moderna tecnologia»’.

1.5 — Efectivamente, temos consciéncia de que o pedido de patente tem a sua
origem, essencialmente, em razdes de cariz econémico, motivagbes essas a que nao
devemos ficar alheios. No entanto, a presente proposta de Directiva é expressa ao impor
como limites a possivel «desenfreada» tentacao economicista limites éticos fundamentais.
Expressdes como a «dignidade da pessoa humana», «ordem publica» e «bons costumes»
sdo fronteiras de aplicacdo do objecto da patente. E certo que, como adiante referiremos,
tais conceitos podem ser interpretados de formas distintas e a auséncia de uma
uniformizacado de conceitos e a multiplicidade de interpretacbes pode naturalmente suscitar
dificuldades na interpretacdo do texto legal. Esta situacdo porventura sé deverd ser
ultrapassada apdés longo e aprofundado debate internacional sobre as questdes de fundo
subjacentes a esta matéria. lgualmente, uma futura jurisprudéncia decorrente da aplicacao
desta futura Directiva sobrelevara de algum modo as eventuais lacunas ou discrepancias de
interpretacdo da mesma.

Por outro lado, a publicagdo dos resultados da investigacdo e o objecto da propria
invencao que o inventor e detentor da patente fard sem maiores receios podera servir de
efeito impulsionador para o conhecimento cientifico e para influenciar novos estudos e
avancos cientificos.

Considerando que no nosso meio juridico ndo se vislumbram instrumentos de
proteccdo da propriedade intelectual mais adequados, podemos concluir que a patente,
actualmente, sera a unica forma disponivel de proteccao de invengcbes. No entanto, a sua
incursdo na protecgdo da matéria viva, seja ela vegetal, animal ou, sobretudo, do préprio ser
humano, coloca, de imediato, algumas pertinentes questdes ético-juridicas.

2 — ANALISE GERAL DA PROPOSTA DE DIRECTIVA

Patentes de «matéria viva» (biologica)

2.1 — Pela analise desta proposta de Directiva, podemos destacar dois aspectos que
se nos afiguram de particular importancia na compreensao das questdes que se tragam.

Por um lado, o aspecto essencialmente juridico baseado no facto de a proposta de
Directiva partir do pressuposto fundamental de que a proteccdo das invengdes
biotecnolégicas deve ser acolhida na patente, o que ja foi mencionado na parte introdutdria
deste parecer.

Por outro, o reconhecimento por parte dos diversos paises da necessidade de
introdugdo do componente ético nesta discussdo. Estamos perante uma das importantes
diferencas introduzidas nesta proposta alterada reflectindo também o conteldo do parecer
do Parlamento Europeu anterior a presente alteracéo. E neste plano que, evidentemente, se
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coloca o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida quando pondera o que se
segue.

2.2 — Um dos aspectos é o de que, conforme podemos encontrar na exposi¢ao de
motivos da nova versdo da proposta de Directiva apresentada pela Comissédo, «[...] é
essencial que o direito das patentes inclua certas barreiras intransponiveis, com o objectivo
de orientar a interpretacdo das nogdes de “ordem publica” e de “bons costumes” [...]» uma
vez que vamos encontrar no ambito de cada legislagdo nacional as chamadas «excepgdes
classicas» a patenteabilidade, nomeadamente as relativas & ordem publica e aos bons
costumes.

2.3 — Duas das questdes principais merecedoras da nossa reflexao ética relacionam-
se com a proibicdo de patentear o corpo humano ou suas partes em si mesmas, bem como
de patentear alguns processos que visam a modificacdo da identidade genética do corpo
humano.

Decorrente do principio da dignidade da pessoa humana, a indisponibilidade do
corpo humano (o corpo humano ndo é uma coisa) e, consequentemente, o principio de que
0 corpo humano esta fora de comércio traduzem-se, igualmente, em principios juridicos, dos
quais a impossibilidade de alienagao do corpo humano, sua cedéncia ou aluguer sao alguns
exemplos. A dignidade da pessoa humana, como fundamentagcdo da «lei moral», é hoje
consagrada em todos os textos constitucionais® e reflectida nos principios gerais de Direito,
sendo condicdo sine qua non para a elaboracdo e construcdo de todos os Direitos
Humanos. Como ainda referem alguns autores, a dignidade n&o € tratada como um direito
separado e especifico nos textos internacionais, mas sobretudo como uma fonte de onde
decorrem todos os outros Direitos Humanos. «O fundamento essencial da dignidade
humana é o de que todos os seres humanos sao iguais e cada um tem um valor intrinseco».

Como conjugar estes principios éticos (mas também juridicos) com um direito de
patentes em que se admita a possibilidade da patenteabilidade de «matéria viva»?

Efectivamente, considera a proposta de Directiva que «[...] é indicado incluir no
proprio dispositivo da directiva esta referéncia a ordem publica e aos bons costumes, a fim
de sublinhar o facto de certas aplicagbes das invengdes serem susceptiveis de atentar, em
algumas das consequéncias ou realizagdes, contra a ordem publica ou bons costumes».

Assim, a Comissdo considera que devem ser excluidos da patenteabilidade trés tipos
de invengdes: o corpo humano como tal, certos procedimentos de alteragcdo da identidade
genética do ser humano e certos procedimentos de alteragdo da identidade genética dos
animais.

Por outro lado, a proposta de directiva proibe a patente quando seja contraria a
ordem publica e aos bons costumes. Também o conceito de dignidade humana surge nesta
proposta de directiva ao determinar que ndo sao patenteaveis «os processos que visam a
modificagdo da identidade genética do corpo humano com um objectivo ndo terapéutico e
contrario a dignidade da pessoa humanan.

A dignidade da pessoa humana é referida, pela primeira vez, numa directiva
comunitaria.

Vamos, assim, identificar trés grandes grupos de exclusdo do campo do direito das
patentes: a) o corpo humano ou elementos do corpo humano enquanto tal; b) os processos
que visam a modificacdo da identidade genética do corpo humano com objectivo néo
terapéutico e contrario a dignidade da pessoa humana; c) oS processos que visam a
modificagdo da identidade genética dos animais e que provoquem sofrimentos ou danos
corporais sem utilidade para o homem ou o animal.

Estas limitagdes estabelecidas na proposta de Directiva sdo concordantes com a
posicdo do CNECV, embora considere que nao se encontram isentas de dudvidas na sua
interpretacdo e que suscitam problemas de cariz ético, os quais passamos a analisar ponto
por ponto.
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3 — PATENTE DE GENES HUMANOS

3.1 — Em atencdo ao principio da nao apropriacdao do corpo humano (ou seus
elementos), conforme ja referimos, esta proposta de Directiva vem excluir do @mbito da
patente as invengdes cuja «publicagdo ou exploragdo sejam contrarias a ordem publica ou
aos bons costumes [...]».

Em consequéncia, o corpo humano ou os seus elementos enquanto tal séo
expressamente excluidos do éambito de aplicacdo desta proposta, principio com o qual este
Conselho se encontra absolutamente concordante.

A interpretagdo daquela expressao nao €, no entanto, vazia de duvidas. A dificuldade
reside, com efeito, no facto de esta proposta nao definir o que se entende pela expressao
«corpo humano ou elementos do corpo humano enquanto tal».

No entanto, a Comiss&o, nos comentarios que elaborou em relagdo ao articulado
desta proposta deixa bem claro que «[...] os elementos do corpo humano enquanto tal visam
as partes do corpo tal como se encontram no corpo humano. Esta precisdo € importante
para afastar qualquer ambiguidade em relagao a situagao de certos produtos ou elementos
do corpo humano que ja sao hoje abrangidos pelas patentes emitidas no ambito da
concepgao de medicamentos [...]».

Esta interpretagcdo levanta igualmente algumas questdes éticas e juridicas
relacionadas com o direito exclusivo de propriedade concedido ao detentor da patente,
parecendo poder existir uma colisdo de interesses entre o individuo cujo genoma foi
modificado e o detentor da patente. A oposi¢cdo entre ambos ainda poderia tomar maiores
proporgdes no caso de a pessoa em questdo desejar procriar, reproduzindo, assim, o gene
modificado.

O direito do detentor da patente, no entender do Conselho, deveria sempre ceder
frente a oposigcéo do individuo na nao utilizagao do seu material genético. O consentimento
informado deveria, nestas circunstancias, ser sempre pedido ao individuo, privilegiando-o
sempre em relagdo aos demais interessados.

3.2 — Por outro lado, é sobretudo em relacédo a patente de genes, designadamente
as sequéncias de DNA, que mais duvidas, a nivel ético se apresentam.

O acesso aos materiais e a informacédo contidos no genoma humano pode ter,
indiscutivelmente, um enorme interesse cientifico, mormente na descoberta de doencas
hereditarias e de meios para as combater ou de produtos terapéuticos, assim como, por
outro lado, na apropriagdo de informagdes sobre o individuo “inscritas” nos seus genes.
Para além do inevitavel interesse daqueles materiais e informacédo em outras areas, contra
ou a favor do ser humano, como no direito criminal, laboral ou contratual, € muitas vezes o
potencial valor comercial que pode trazer ao seu detentor o interesse na sua apropriacao.
Os interesses da comunidade cientifica poderao, por isso, ndo ser coincidentes com os da
industria. Se, quanto aos primeiros, a circulacdo de informacéao € indispensavel para analise
e trabalho, ja a proteccdo dada pelo direito das patentes garante ao seu detentor a
salvaguarda da sua inveng¢ao e as informagdes nela contidas, pelo menos durante vinte
anos.

Evidentemente que a propriedade industrial tem e deve ser protegida, sendo de
utilizar todos os mecanismos legalmente admissiveis para o conseguir.

Como conciliar interesses diversos, mas igualmente dignos de protec¢ao?

Varias correntes podem sobressair, das quais destacamos trés principais:

a) As sequenciacdoes de DNA e, sobretudo, o nelas contido sdo patriménio da
humanidade, da «espécie humana» e, como tal, insusceptiveis de apropriacéo
individual;

b) As sequenciacdes de DNA, na medida em que sio obtidas por um processo
tecnoldgico, sdo apropriaveis pelo respectivo investigador;
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c) O processo tecnolégico deve ser pensado como uma descoberta e ndo como
uma invengao e, por isso, esta excluido a partida do ambito do direito de
patente.

Em 1982 a Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa’ recomendou o
estabelecimento de um «direito a um patriménio genético inalterado», que se fundava na
nogao de dignidade da pessoa humana. No entanto, o surgimento deste novo direito tem
sido objecto, no desenrolar dos anos, de interpretagbes distintas. Como veremos mais
adiante, a terapia génica na linha somatica tera para o «pool» genético efeitos semelhantes
aos que ocorrem com tratamentos médicos convencionais. A terapia génica em células da
linha germinal, como analisaremos, conduz-nos a uma discuss&o mais complexa.

Entendemos, porém, que a enfermidade genética pode ser analisada sob duas
vertentes: a individual e a colectiva, que concerne a familia, a colectividade e as geragdes
futuras.

No que respeita a corrente enunciada em segundo lugar [supra b)] deveremos
igualmente assinalar que, de acordo com esta proposta de Directiva, patenteavel ndo sera a
informacdo ou o conhecimento cientifico, mas, sim, o seu processo de aplicagdo que
constitua invengdo com novidade e utilidade.

A ultima corrente enunciada [supra c)] veio, de certo modo, reabrir a discussao
classica entre «invencado» e «descoberta». Por definigcdo, a «invengdo» tem como objecto
algo que nao existia ainda, representando uma concepgéo inteiramente nova, uma criagao
nova do espirito, ao passo que a «descoberta» coloca em evidéncia uma coisa que ainda
nao era conhecida, havendo nela unicamente o reconhecimento ou a verificacdo, pela
primeira vez, de elementos ou fenémenos até entdo desconhecidos®. Como distinguir, entdo,
quando falamos de patente do gene humano (ou melhor, do processo tecnolégico), entre o
natural, pré-existente ao processo, e o fabricado, o processo? Enquanto esta questdo
permanecer sem resposta, igualmente se mantera a diferenga entre a «descoberta» e
«invencaoy.

3.3 — A orientacdo da proposta de Directiva parece apoiar-se essencialmente na
corrente enunciada na precedente alinea b), o que consideramos correcto.

Acertadamente nao fica lugar, no esquema tedrico da Directiva, para patentear
genes cuja fungdo e utilidade sejam desconhecidas, uma vez que nao obedecem aos
requisitos exigidos no direito das patentes. Assim, os pedidos de patente de fragmentos de
gene humano com utilidade desconhecida [que, sobretudo nos EUA, tém levantado uma
enorme polémica, uma vez que o NIN (National Institute of Health) tem pedidos de patentes
de cerca de 2000 fragmentos], estaria excluido do &mbito da patente. Esta problematica
agora abordada tem vindo a ser gradualmente discutida precisamente a respeito destes
pedidos de patente de genes cuja utilidade é desconhecida e questiona este requisito
essencial em direito das patentes. Os argumentos favoraveis situam-se basicamente na
necessidade de promogédo da investigagdo e nos grandes investimentos econdmicos que
nela sao feitos. Na realidade, o Projecto Genoma Humano envolve o0 mapeamento e a
sequenciagao do DNA de 100 000 genes humanos e das regides intergenéticas e custara,
pelo menos, 3 000 000 000 de ddlares. A admissibilidade de patentear sequéncias de
utilidade desconhecida permitiria, antes do mais, e segundo os seus defensores, um maior
empenho na busca das fungdes do referido gene e sua consequente utilidade.

4 — PATENTE DE ALTERAGOES DO GENOMA HUMANO

4.1 — Especialistas na matéria, como French Anderson®, costumam dividir a
engenharia genética humana em quatro categorias:
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i) terapia genética em células somaticas (no caso de correccdo de um defeito
genético nas células somaticas de um individuo);

ii) terapia genética em células germinais (no caso de correcgdo de um defeito nas
células germinais ou reprodutivas de um individuo);

iii) engenharia genética de melhoramento (insercdo de um gene com o intuito de
«realcar» ou «melhorar» uma caracteristica especifica);

iv) engenharia genética eugénica (insercdo de genes na tentativa de alterar ou
«melhorar» caracteristicas multigénicas humanas, tais como a inteligéncia,
personalidade ou caracter).

Decorrente ainda da exposicdo de motivos da proposta alterada de Directiva, a
mesma refere que, «[...] com a formulagao proposta, a Comissao pretende nao inviabilizar a
proteccéo juridica de invengdes susceptiveis de melhorar consideravelmente a condigédo de
certos seres humanos atingidos de forma profunda pela doenga».

4.2 — No que respeita a terapia génica em células somaticas, podemos considerar
que hoje a comunidade cientifica € un&nime em aceita-la como apropriada para tratamento
de doengas genéticas especificas.

No entanto, como referem alguns autores, ndo podemos esquecer, o que levanta
problemas de natureza ética, que a terapia génica em células somaticas podera também
abrir as suas portas para o fornecimento de uma caracteristica especifica que o individuo
gostaria de ter para si, ou para a sua descendéncia, que nao se considere tratamento de
uma doenca.

4.3 — No que respeita a terapia génica em células da linha germinal o assunto nao é
pacifico.

Uma das razdes principais da oposi¢ao relaciona-se, precisamente, com a convicgao
de que, nao se encontrando delimitadas as «barreiras» impostas a terapia génica, esta se
encaminhara para formas de eugenismo e melhoramento da espécie eticamente
reprovaveis.

A Recomendacgao 934 da Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa (1982)
refere que «]...] os direitos a vida e a dignidade humana [...] incluem o direito a herdar um
patrimoénio genético que ndo tenha sido artificialmente alterado», abrindo todavia uma
excepgao para a terapia de doengas genéticas nas células da linha germinal.

Igualmente a Declaragdo da Conferéncia Internacional de Toquio, de 1990, parece
aceitar a terapia génica em células germinais quando nao se vislumbre outro tipo de terapia.

Por seu lado, o Comité Nacional de Etica francés'®, no seu parecer sobre a terapia
génica, de 1990, recomenda a proibicdo de qualquer tentativa de modificar deliberadamente
0 genoma das células germinais, assim como toda a terapia génica que acarrete o risco de
tal modificagao.

O direito a um patriménio genético inalterado é ainda defendido na Relatério Lenoir”,
propondo, no entanto, que este principio ndo condenaria as manipulagdes genéticas, tendo
como objectivo rectificar um gene doente.

No mesmo sentido, legislacbes recentes como a espanhola e a alem3,
respectivamente de 1988 e 1990, interditam formalmente qualquer manipulagdo na linha
germinal.

Também entidades de reconhecido mérito, como o prémio Nobel Jean Dausset,
propdem, por exemplo, um aditamento a Declaracido Universal dos Direitos do Homem,
segundo o qual «os conhecimentos cientificos devem ser utilizados somente para servir a
dignidade, a integridade e o futuro do Homemy».

No mesmo sentido, podemos ainda referir a opinido do Prof. Luis Archer'?, com a
qual este Conselho concorda: «[...] € evidente que, tecnicamente, a terapia génica em
células da linha germinal, estd ainda muito longe de se poder realizar em condigdes de
seguranca e probabilidade de éxito, e que, por essa razdo, ndo seria ético tenta-la por
agora. Mas isto ndo implica uma condenagéo de principio, que, alids, ndo parece ter sido
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jamais formulada, com excepg¢ao sé para o argumento de que essa terapia génica pudesse
degenerar em eugenismos extremistas [...]».

4.4 — Por outro lado, no que respeita a engenharia genética para acentuagédo de
caracteristicas e bem assim como a de tipo eugénico, ndo podemos considera-las neste
contexto como terapias e por isso mesmo estao excluidas do ambito de aplicagado do nosso
estudo.

Mesmo assim, salientemos algumas palavras do Prof. Luis Archer'™ sobre esta
matéria e que reflectem a nossa posi¢do: «[...] iniciar (por agora) uma engenharia genética
de melhoramento iria ofender a igualdade dos seres humanos e, portanto, a dignidade de
muitos, assim como causar fortes discriminacées. De que modo iria a sociedade olhar para
aqueles poucos individuos que, através dessas tecnologias, se fizeram melhores que os
outros?».

Com a exigéncia expressa da concorréncia dos dois requisitos apontados, objectivo
terapéutico e ndo contrario a dignidade da pessoa humana, esta proposta vem afastar a
previsibilidade da ocorréncia da ultima categoria apontada e que diz respeito ao eugenismo.

4.5 — Estas disposigbes assim enunciadas conduzem-nos a outras questdes
fundamentais na analise do nosso parecer, como a de saber em que circunstancias podera
a terapia génica ser eticamente aceite.

Anderson e Fletcher' referem que, tal como em qualquer procedimento terapéutico,
o fundamental consiste em saber antecipadamente se os beneficios provaveis prevalecem
sobre os riscos previsiveis.

Como refere a Comissao na sua exposicao de motivos, é «possivel considerar que,
na medida em que a técnica € susceptivel de intervir a nivel do patrimoénio genético dos
seres vivos, e nomeadamente dos seres humanos, € necessario que sejam criados
controlos ou estabelecidas proibigcdes».

E é precisamente essa linha diviséria, que separa o eticamente aceitavel do
inaceitavel, que pretendemos tomar em consideragdo quando falamos em dignidade da
pessoa humana. Sustentada pelo principio da beneficéncia (o alivio do sofrimento humano),
a utilizacdo da terapia génica com objectivos terapéuticos €& considerada eticamente
aceitavel.

Uma vez chegados a esta conclusdo subsistem, no entanto, outras questdes: como
distinguir doenga «grave» de doenga «menor»? O que significa sofrer e qual o seu
conteudo? Como determinar quem deve aceder a terapia génica e como evitar a
discriminagao dos (potenciais) portadores de doengas genéticas?

Somos do parecer de que, enquanto n&do forem conseguidos mais alargados
consensos, o melhor caminho sera no sentido de limitar os referidos procedimentos tao-
somente aos que visem a cura ou tratamento de doencgas de tal modo graves que possam
causar morte prematura ou sofrimento significativo. Aceitando a utilizagdo da terapia génica
para tratamento de individuos com doengas graves, nao deveremos, com os dados
cientificos de que dispomos, ultrapassar esta linha limitadora.

4.6 — A proposta de Directiva deixa assim aberta a possibilidade de conceder
proteccdo legal a invengdes capazes de alterar geneticamente o ser humano, mas sé
quando tenham um objectivo terapéutico e ndo contrario a dignidade da pessoa humana. E
isso afigura-se correcto.

A inclusao deste principio parece, assim, vir ao encontro dos defensores da proibicéo
da produgcdo de quimeras com material humano hereditario, a clonagem de embrides
humanos e a terapia génica em células germinais sem objectivo terapéutico.

Gostariamos, igualmente, de assinalar as dificuldades de harmonizagcdo que as
diversas legislacbes nacionais poderdo encontrar na definicdo do significado de «objectivo
nao terapéutico» ou de «contrario a dignidade da pessoa humana». E, embora na legislacéo
sobre patentes sejam excluidas do seu objecto «[...] as inveng¢des cuja utilizacdo seja
contraria a lei, a segurancga publica ou aos bons costumes» (tal é o caso do artigo 5.°, n.° 2,
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do nosso Coédigo da Propriedade Industrial), a verdade é que as mesmas nao foram
pensadas (nem se aplicam) a «matéria biolégica».

4.7 — Pelo exposto, surgem-nos, de imediato, algumas interrogagbes: como
interpretar ou definir conceitos como «contrario a ordem publica», «aos bons costumes» ou
«a dignidade da pessoa humana» quando se tratar de conceder ou negar uma patente deste
tipo?

E o problema fulcral desta discussao, quanto a nés, consistira na dificuldade de
determinacao dos valores a serem tomados em consideragao na apreciagao dos requisitos
da patenteabilidade e da sua contrariedade a ordem publica ou aos bons costumes, e,
ainda, ja que se trata de uma Directiva Comunitaria, na dificuldade de uniformizagdo de
critérios, atendendo as diferentes culturas dos paises comunitarios.

E nao faltam algumas correntes de opinido que criticam precisamente a introdugao
de consideragdes éticas na proposta de Directiva, uma vez que, fundamentam, nao se
podem tornar em mais um requisito do direito das patentes «[...] com o perigo de criar uma
proteccdo sui generis em vez da harmonizacdo das legislagdes nacionais existentes» .

No entanto, e considerando embora estas objecgbes como importantes, cremos que
a utilizagao de critérios éticos na proposta de Directiva, ndo faz mais do que estabelecer
uma ética de minimos, ao enumerar os principios base, abaixo dos quais se podera
considerar que a actuacdo humana é moralmente inaceitavel.

A obrigatoriedade do respeito a principios como o da dignidade da pessoa humana,
por exemplo, devera ser, em nosso entender, de obrigatdria mengdo em qualquer diploma
normativo versando o corpo humano, cabendo as legislagcdes nacionais e aos intérpretes a
margem de adaptar esses principios consoante os critérios morais existentes em cada pais.

E, assim, como refere Bergmans16, a resposta mais correcta, com a qual
concordamos, consistiria em partir de pareceres e recomendacdes de diferentes comissdes
de ética oficiais, semi-oficiais ou privadas no que respeita as intervengdes genéticas ou
outras manipulacdes do ser humano moralmente defensaveis, e de recusar o deferimento
de pedidos de patente a todas as inveng¢des que correspondessem a actos julgados
inaceitaveis. Isto é, cada caso deve ser apreciado separadamente no plano ético, mediante
parecer previo a obter de entidade considerada idénea, eventualmente a criar para este
expresso efeito.

No entanto, e segundo ainda o citado autor, esta opcédo nio esta isenta de «pontos
fracos», dado que seria por vezes dificil a obtengdo de posi¢des uniformes para todos os
paises, uma vez que as concepgdes morais podem ser variaveis.

Mas, e apesar dos aspectos apontados, afigura-se-nos ser aquela uma das formas
possiveis mais correctas para apreciacado das questdes de ordem ética que se colocam.

5 - PATENTES DE ANIMAIS E PLANTAS

A primeira questao que se nos coloca a partida relaciona-se com a propria extensao
da analise ética da questdo a animais e a plantas. Devemos limitar o debate ético a
«comunidade de seres racionais», como ja dizia Kant, entendendo que este nao é extensivel
aos animais e plantas ou considerar que a reflexao ética, como hoje a encaramos, se
enquadra no ambito das relagdes do Homem com o Mundo?

5.1 — Patentes de animais

Na verdade, os animais permaneceram excluidos da esfera do debate ético e toda a
accao sobre os animais era tida como eticamente neutra — o Homem era visto como um ser
superior, dono e destinatario exclusivo de toda a criagao.

Se considerarmos que a atribuigdo de um direito a um sujeito significa o
reconhecimento desse sujeito como um fim em si mesmo, entender-se-ia que a existéncia
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de um direito implicaria a existéncia de um dever correlativo. Depressa poderiamos assim
concluir pela auséncia de quaisquer direitos em relacdo aos animais.

No entanto, parece correcto hoje em dia afirmar que a existéncia de um direito nao
implica que nao se seja titular de direitos quando n&o se possuam deveres. David Ross, por
exemplo, desenvolveu a teoria dos deveres prima facie'’. Segundo este autor, e sempre que
nos dispuséssemos a utilizar a linguagem dos direitos, poderiamos dizer que os animais
teriam direitos prima facie com correspondéncia nas nossas obrigagdes face aqueles. A
decisdo ética corresponderia ao resultado do equilibrio entre os multiplos deveres prima
facie que podem ser confrontados caso a caso e, entre estes, o direito que o animal teria a
nao sofrer em virtude das experimentacdes'®.

Ndo podemos esquecer, ainda, algumas recentes teorias (Peter Singer', por
exemplo) que, apelidando o menor respeito pelos animais de «especismoy», defendem o
principio de que nas decisbes morais se dé um peso igual a interesses iguais de todos
aqueles que sejam afectados por essas decisoes.

Entendemos, em conclusdo, que o Homem tem deveres para com 0s animais, mas
que, em caso de escolha, aquele deve ser preferido a estes.

Outro aspecto que merece 0 nosso destaque relaciona-se com a proposta de
exclusdo da patenteabilidade dos processos que, visando a modificagdo da identidade
genética dos animais, provoque danos e sofrimentos indteis tanto para o Homem como para
o animal.

A contrario, parece-nos, no entanto, poder concluir que ja seria permitido no dmbito
de aplicagao da Directiva, a patente de processos que, sendo uteis ao Homem ou ao animal,
poderiam provocar neste ultimo danos ou sofrimento.

Nao podemos deixar de referir que o conceito de utilidade é susceptivel de varias
interpretacdes, desde posigdes deontolégicas que defendem que o fim n&o justifica os
meios, devendo, por isso, a experimentagdo animal ser, em absoluto, abolida sempre que
acarrete sofrimento, até as posi¢des utilitaristas que advogam que é suficiente a eliminagao
de todos os danos que n&o estejam justificados por um fim maior — a supremacia da vida
humana em relacdo a animal. Assim, a introdugcdo de «alternativas», ou seja, formas
alternativas de obter o mesmo fim sem necessidade de recurso a animais, sempre que tal
fosse possivel, mesmo no caso em que o sofrimento ndo estivesse implicito, traria, em
nosso entender, um critério preferencial na analise dos pressupostos da patente de animais.

Por outro lado, a proposta de Directiva deveria também incluir, em nosso entender, o
requisito de utilidade para o Homem, quando essas alternativas nao fossem possiveis.

A introducdo de conceitos como «sofrimento» e «utilidade» e a importancia neles
contida como pressuposto de atribuicdo de patente, parecem-nos fundamentais e
consonantes com o principio de que os animais também sao abrangidos pela analise ética,
ndo no sentido de que os animais agem moralmente, mas no sentido de que séao
merecedores de protecgao moral.

Outro aspecto ainda de relevante importancia relaciona-se com a proibicdo de
patentear as invengdes de novas variedades vegetais ou das novas ragas animais. Isto
porque, segundo alguns autores (Bercovitz?’, por exemplo), a proposta de Directiva parte da
ideia segundo a qual a proibigdo de patentear as variedades vegetais ndo é equivalente a
proibicdo de patentear as invencdes referentes a plantas, porquanto nem toda a invencéao
referente a matéria vegetal equivale a criacdo de uma nova variedade.

No entanto, cremos que outro aspecto importante a considerar reside no facto de ser
necessario definir o que se entende e o que constitui uma raca animal, uma vez que se
encontra excluida do &mbito desta proposta de Directiva.

5.2 — Patente de plantas

No que respeita a patente de plantas, vamos encontrar a sua mais remota referéncia
em 1930, quando, nos EUA, o Plant Act vem prever que a distingdo n&o deve ter lugar entre
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coisas vivas e inanimadas, mas, sim, entre os produtos da natureza (viva ou ndo) e as
invencdes humanas.

Trinta anos mais tarde a Convencao de Paris ultrapassa a resisténcia europeia a
apropriacao industrial de vegetais, prevendo a protec¢do das obtengdes vegetais.

Hoje, gracas as técnicas de recombinacdo do DNA, os bidlogos podem dirigir o curso
de segmentos especificos e Uteis de material genético de uns organismos para outros sem
lacos de parentesco. Plantas resistentes a insectos, virus, herbicidas e doencas, frutos que
nao se deterioram com tanta facilidade, cereais mais nutritivos sdo alguns exemplos do
mencionado.

Entendemos que, uma vez salvaguardados os requisitos referidos na presente
proposta, a mesma se apresentara aceitavel do ponto de vista ético. Ndo nos devemos
esquecer que, a longo prazo, vamos necessitar de produtos alimentares econdmicos e de
grande utilidade com vista a satisfacdo das necessidades de milhares de milhdes de
pessoas que habitardo a terra nas proximas décadas. A Biotecnologia parece ser, na
perspectiva actual, uma das poucas solucdes que se apresenta para enfrentar o problema.
A sua banalizagéo podera constituir um modo de acesso das nagdes mais carenciadas, sem
necessidade de maiores gastos em alta tecnologia.

6 — CONCLUSOES
Considerando:

- que o principio do respeito pela dignidade da Pessoa Humana implica o tratamento
do Ser Humano como fim e ndo como meio, o que significa a sua nao instrumentalizacao,
designadamente, para fins econémico-comerciais;

- que a Humanidade ndo é homogénea, mas, sim, composta de individuos iguais em
dignidade e direitos, mas simultaneamente diferentes e irrepetiveis;

- que o Ser Humano ¢ livre, irrepetivel e incondicionavel e que o reconhecimento da
sua diversidade significa, simultaneamente, a aceitacao da sua igualdade e liberdade;

- que o patriménio genético do Ser Humano nao se reduz a uma simples adigdo de
componentes hereditarios, mas que se torna unico durante a vida;

- que o regime de PATENTE de invengdes biotecnoldgicas €, no quadro juridico, a
Unica forma actualmente disponivel de proteccdo destas INVENCOES, sem prejuizo de
dever manter-se a procura de outras formas que tornem menos agudo o caracter
economicista do sistema;

- que, para ja, o potencial conflito entre o bem publico (o interesse da sociedade no
desenvolvimento da industria biotecnoldgica) e o individuo, podem ser conciliaveis através
do direito da PATENTE, nos moldes em que sao apresentados na proposta de Directiva;

- que, no entanto, a PATENTE de invengdes biotecnologicas questiona o problema
da patenteabilidade dos seres vivos;

- que, também, aquela PATENTE pde em causa a apropriagdo do que pode ser
considerado «patrimoénio comum da humanidade» e as desigualdades entre Norte-Sul;

- que o respeito pela biodiversidade € igualmente uma questdo suscitavel por essa
PATENTE e deve ser tomado em consideracdo nas suas mais variadas vertentes;

- que, todavia, a este Conselho é solicitada uma reflexdo muito concreta sobre uma
proposta de Directiva, em que, sob planos diversos, dos quais se destacam questdes do
ambito econdmico, ¢é considerado como assente a possibilidade genérica da
patenteabilidade de invengdes biotecnoldgicas e a necessidade de harmonizagéo legislativa,

pode este Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal formular as
seguintes conclusoes:

R. Borges Carneiro 38 - 2° Esq® 1200-619 Lisboa Portugal
Tel. 351-21-392 35 27 - Fax 351-21-392 35 19
cnecv@sg.pcm.gov.pt www.cnecv.gov.pt www.portugal.gov.pt




\!

CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA
Presidéncia do Conselho de Ministros

1.2 E de aceitar, em principio, que a protecgao juridica de invengdes biotecnoldgicas,
seja obtida através de patente;

2.2 E de louvar, e indispensavel, a introducdo de componente ético nesta matéria,
designadamente, nos pressupostos para a patenteabilidade;

3.2 E de salientar a importancia de a «dignidade da Pessoa Humana», como principio
ético basilar, ser referida numa Directiva Comunitaria;

4.2 O corpo humano e os seus elementos, enquanto tais, devem manter-se, como
sdo, excluidos do dmbito da Directiva;

5.2 A indicacao de conceitos, constantes da proposta de Directiva, como «dignidade
da pessoa humana», «ordem publica», «bons costumes», «utilidade» e «objectivo
temporario», sdo genéricos e susceptiveis de varias interpretagbes, mas nem por isso
deixam de ser essenciais e devem deixar de manter-se;

6.2 Para tanto, cabera aos Direitos Nacionais interpretar, acautelar e, sempre que
necessario, limitar tais conceitos;

7.2 E desejavel, para o efeito, a criacdo de um Comité de Etica especifico, que se
pronuncie sobre todos os pedidos de PATENTE solicitados neste ambito das invencgdes
biotecnolégicas — sem prejuizo de o CNECV tomar, desde ja, posicao sobre questdes
concretas que a matéria suscitar, a saber:

8.2 E, sobretudo, em relacdo a patente de genes, designadamente as sequenciacdes
de DNA, que mais duvidas se apresentam a nivel ético;

9.2 Todas as sequenciagbes de DNA, na medida em que sido producdo de um
processo tecnoldgico, sdo, em principio, apropriaveis pelo respectivo investigador;

10.2 Nao devem ser considerados patenteaveis genes cuja fungéo e utilidade sejam
desconhecidos, uma vez que isso ndo seria ético nem obedece aos requisitos exigidos no
direito das patentes;

11.2 E aceitavel a terapia génica em células somaticas para tratamento de doengas
genéticas especificas, pelo que a patente neste ambito deve ser licita;

12.2 Mas nao pode esquecer-se que a terapia génica em células somaticas pode
abrir caminho ao fornecimento de uma desejada caracteristica especifica para o individuo,
que nao se considere tratamento de uma doencga, o que levanta ja problemas de natureza
ética;

13.2 A terapia génica em células da linha germinal, esta longe de poder ser realizada
em condi¢des de seguranga e probabilidade de éxito e, por isso, ndo é ético tenta-la, por
agora, o0 que nao implica a sua condenagéao de principio salvo quando essa terapia pudesse
degenerar em eugenismos extremistas — questdes estas que se reflectem a nivel da
patenteabilidade;

14.2 A engenharia genética para acentuagao de caracteristicas e bem assim a de tipo
eugenico ofendem, pelo menos a nivel dos actuais conhecimentos, a igualdade e dignidade
do Ser Humano — o que também deve ser tomado em conta no plano da patenteabilidade;

15.2 Sustentada pelo principio da beneficéncia (o alivio do sofrimento humano), a
utilizacdo da terapia génica com objectivos terapéuticos e ndo contrarios a dignidade da
pessoa humana, é eticamente aceitavel — logo patenteavel;

16.2 Mas, aceitando a utilizagdo da terapia génica para tratamento de individuos com
«doencgas graves», ndo deve ser ultrapassada esta linha limitadora, com os dados cientificos
disponiveis;

17.2 No seu relacionamento com o meio ambiente, o Homem devera ter sempre em
consideragao a preservagao das espécies animais e vegetais, a evitabilidade de sofrimentos
inuteis na utilizacdo de animais e a busca de procedimentos alternativos a sua utilizagao.

Lisboa, 6 de Abril de 1994.

A Relatora,
Dra. Paula Martinho da Silva
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' As fontes legais que pudemos encontrar em matéria de direito de patentes a nivel
europeu, para além das legislagbes nacionais, sdo as seguintes: Convengao Europeia de
Patentes (Convencgao de Munique), de 5 de Outubro de 1973; Convencao Internacional para
a Protecgéo das Obtencbes Vegetais (Convencao de Paris), de 2 de Dezembro de 1961,
revista em 23 de Outubro de 1978 e o Tratado sobre o Reconhecimento Internacional do
Depésito de Microrganismos para Fins de Processo em Matéria de Patentes (Tratado de
Budapeste), de 28 de Abril de 1977.

2 Ratificada por Portugal pelo Decreto n.° 52/91, de 30 de Agosto.

® Decisdao da OEB (Office Européen des Brevets), de 13 de Maio de 1992,
concedendo a patente europeia n.° 169 672.

* Maher, Linda, «The Patent Environment: Domestic and European Community
Frameworks for Biotechnology», Jurimetrics Journal, vol. 31, n.° 1, 1992, pp. 67 e segs.

® «The main of this proposal for a Directive is to establish harmonised, clear and
improved standards for protecting biotechnological inventions in order to foster the overall
innovatory potential and competitiveness of Community science and industry in this
important field of modern technology».

® Na Constituigdo Portuguesa, no artigo 1.°.

" Recomendacdo 934 (1982) sobre Engenharia Genética.

® In Cédigo da Propriedade Industrial, anotado por Abilio Neto e Miguel J. A. Pupo
Correia, Livraria Petrony, 1982, p. 12.

® French Anderson, W. «Human gene Therapy: Why Draw a Line?», The Journal of
Medicine and Philosophy, 14, 1989, Kluwer Academic Publishers, pp. 681 e segs.; «genetics
and Human malleability», Hastings Center Report, Jan/Fev 1990, pp. 21 e segs.

1% Avis sur la Thérapie Génique de 13 Decembre 1990.

" Lenoir, Noelle, «aux Frontiéres de la Vie, Rapport au Premier Ministre», 1991, La
Documentation Frangaise, vol. 1, pp. 74-82.

2 Archer, Luis, «Terapia Génica 92», Brotéria Genética, Lisboa, XIVCLXXXIX, 1993,
p. 79.

'3 Ob. cit.

" Ob. cit.

'S Elizalde, José, «Is the human genome patentable?», comunicagao apresentada no
Segundo Symposium de Bioética do Conselho da Europa, Estrasburgo, Dezembro de 1993.

16 Bergmans, Bernhard, «La Protection des Innovations Biologiques», Maison Larcier,
S. A, 1991, p. 179.

" Gracia, Diego, Fundamentos de Bioética, Eudema, S.A., 1989, pag. 455-457.

'® Sanchez Gonzalez, «Experimentacion y Derechos de los Animales: su historia y
fundamentos éticos», Medicina Clinica, vol. 95, n.° 6, 1990, pp. 217-219.

19 Singer, Peter, Practical Ethics, 2.2 ed., Cambridge University Press, 1993, pp. 55 e
segs.

20 Bercovitz, Alberto, «Problematica de la Proteccion de las Invenciones Biotecnologicas
desde una Perspectiva Europeay, Revista de Instituciones Europeas, vol. 17, ano 1990, n.°
1, pp- 35 e segs.
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