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. Introdugao

E para mim inquestionavel que o Profissional dos Assuntos Regulamentares é uma
chave mestra para o sucesso de Industria Farmacéutica. Para além de garantir que os
medicamentos comercializados cumprem os requisitos locais, sdo utilizados de forma
eficaz, e segura, lidam com a complexidade resultante das divergéncias legais e
regulamentares em vigor nos multiplos mercados. Como tal é-lhe exigido um olhar
atento a tendéncia do mercado e uma monitorizacdo cuidadosa das
oportunidades/ameacas que se avizinham, de modo a facilitar a expansao internacional
das operagdes da empresa ao lhe proporcionar as ferramentas necessarias para que
se possa preparar e desenhar a estratégia de negdécio mais eficiente. Com efeito, o ndo
acesso a oportunidades ou violagbes legais/regulamentares representam importantes
sangdes com sérias consequéncias financeiras e de reputagdo para as empresas
farmacéuticas, incluindo inclusivamente recolhas de mercado. E foi por estar confiante
desta importancia que decidi que a minha carreira seria construida nos caminhos dos

Assuntos Regulamentares.

Inevitavelmente, o Profissional dos Assuntos Regulamentares deve adotar uma visdo
satélite do negdcio farmacéutico. Com efeito, apenas se se permitir sair do seu mundo
regulamentar, ira conseguir alcancar o grande cenario e, apos aplicacdo do seu
conhecimento nas varias areas, apresentar solucbes. Entendo que o Profissional de
Assuntos Regulamentares apenas sera tido como tal se se equipar de conhecimento
tao profundo quanto possivel em todas as areas, inclusivamente nas que a primeira vista

sao tidas como fora do ambito da profissdo de Assuntos Regulamentares.

A protecao por patente, sendo uma matéria que me apaixona, € uma das ferramentas
fundamentais a disposicdo de toda a industria inovadora, inclusivamente a Industria
Farmacéutica. De facto, este mecanismo legal é de fulcral importancia para a industria
farmacéutica pois, ao conferir protecdo legal as suas inveng¢des conferindo-lhes
exclusividade de exploracdo destas, permite a recuperacdo do investimento que se
manifesta de elevados valores nesta area em particular e incentivando o continuo
desenvolvimento de novas tecnologias de saude, sejam eles medicamentos,
dispositivos médicos ou mesmo processos terapéuticos. Em ultima analise é a
sociedade que, ao ter acesso a medicamentos cada vez mais inovadores, beneficiam

desta protegao.

Sendo esta tematica uma matéria que me apaixona, foi para mim natural a decisado

de que o trabalho com que me candidataria ao titulo de especialista de Assuntos
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Regulamentares consistisse no estudo aprofundado do atual sistema de patentes mais
relevantes (regides ICH pois sdo os que mais lidam com pedidos de patentes
internacionais), em particular e pela sua pertinéncia, o caminho ja percorrido com vista
a harmonizagéao deste de modo a oferecer uma Protegao Global, irrefutavelmente de

extrema importancia para todos os intervenientes, Investidores/Governo/Sociedade.

Vejamos, com a evolugdo da humanidade surge o fendmeno de globalizagdo. A
globalizagdo econdmica resulta numa interagdo ou mesmo deslocagéo de negdcio entre
paises desenvolvidos, em desenvolvimento e do terceiro mundo. De modo que a
protecao da propriedade intelectual apresenta-se fulcral para os inventores e para o
préprio governo dos paises desenvolvidos. Efetivamente, a pressao politica dos paises
desenvolvidos para o fortalecimento da protegcao dos direitos de propriedade intelectual
(DPI) nos paises menos desenvolvidos € constante. Conforme afirma Dario Moura
Vicente “A globalizacdo dos mercados levada a cabo através dos processos
contempordneos de integragdo econbémica contende fortemente com a propriedade

industrial’ (1).

Atualmente, os paises da Unido Europeia (EU) lidam com uma realidade n&o
fronteirica. A auséncia de estanquicidade econémica em particular transporta a
economia nacional para uma economia global com a interdependéncia e integracao
entre 0s mercados nacionais cada vez maiores, obrigando os paises a lidarem com
trocas de mercadoria, nao sé no ambito de bens fisicos, mas também na permuta de
transferéncia de informacado e tecnologia, entre si em propor¢cbes impossiveis de

controlo resultando num enorme impacto (2) (3).

Em resposta ao receio que este intercambio de transferéncias fisicas e de ideias a
nivel intercontinental traz a muitos inventores, que sentem os seus direitos sobre
invengdes enfraquecidos nos paises em que o sistema de patentes é pouco robusto ou
nao esta de todo implementado, destacou a importancia de promover a inovagao através
de concessdo de patentes’ e de outros direitos de propriedade intelectual para, em
ultima analise, fortalecer e aumentar a competitividade global e permitir um crescimento

econdmico sustentavel. (1)

A estratégia mais Obvia a ser considerada para que o inventor se sinta tdo protegido

quanto possivel consiste num pedido de patente de invencédo a nivel internacional

Direito exclusivo que se obtém sobre invengdes (solugdes novas para problemas técnicos especificos) (7).
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através do qual o inventor/requerente pretende o mesmo nivel de prote¢ao em todos os

membros designados/eleitos. Este é o objetivo, por exemplo, da iniciativa PCT-PPH?.

No entanto, e porque a legislagéo relativa a patentes sobre invengdes nos diversos
paises nao coincide, surgiu uma necessidade ainda mais desafiante, a harmonizagao

global do sistema de patentes.

O Acordo ADPIC/TRIPS, assinado em 1994, representa o primeiro passo na
harmonizagao das legislagdes com vista a uma prote¢cao dos DPI global uniforme (4).
Com a entrada em vigor do ADPIC/TRIPS, em 01 de Janeiro de 1995, a Organizacéo
Mundial da Propriedade Industrial (OMPI) passa a desempenhar um papel secundario

(5).

Embora seja ja longo o caminho percorrido (Unido da Convencao de Paris, Tratado
de Cooperacao em Matéria de Patentes, Acordo de Londres, Patente Unitaria), ainda
estamos longe de lidar com o sistema de patentes que permita 0 mesmo resultado em

todos os membros designados.

Ainda assim, é de salutar o trabalho que os varios intervenientes tém desenvolvido
na arquitetura de um sistema harmonizado. No entanto, sera essa harmonizagao
alcancavel em face das dificuldades e interesses? Ou estaremos a ser ingénuos ao
acreditar num futuro o sistema de patentes lidara com a tdo desejada harmonizacao

global?

Identificar as diferencas mais relevantes, nomeadamente quanto a prioridade, ao
objeto da invencéo, aos requisitos de patenteabilidade, ao estado da técnica, a redacéo
da descricdo e reivindicacdes, ao procedimento de exame, aos prazos de protecao e
aos direitos e deveres do titular, quer a nivel regional quer nacional, que teréo
inevitavelmente impacto em eventuais pedidos internacionais é fulcral para responder a

estas perguntas.

Para tal, proponho uma breve analise dos diplomas internacionais mais relevantes,
a saber Convencao da Unido de Paris, Acordo ADPIC/TRIPS, Tratado de Cooperacéo
em Matéria de Patentes e Patente Unitaria, seguida de uma analise mais restrita de
cada um dos territérios que mais lidam com pedidos internacionais, respetivamente
Europa (Convengao da Patente Europeia), Portugal (Cédigo da Propriedade Industrial),
EUA (US Patents Reform Legislation — Cap. 35 do US Code) e Japao (Japan Patent

2 O Project Patent Highway de PCT (PCT-PPH) consiste no acordo entre dois institutos com o objetivo de
acelerar a concessao das patentes nacionais de PCT em que um dos institutos, o segundo a receber o
pedido, reutiliza os resultados de pesquisa e de exame desenvolvidos pelo primeiro.
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Law), com o intuito de inferir se as diferencas existentes na legislacdo regional e

nacional representardo protecdes diferentes relevantes.

Em termos de conclusao apresento uma reflexao, para um melhor entendimento da
realidade e da praxis, e identificacdo dos problemas ainda existentes que blogueia o tao
desejado sistema harmonizado que satisfaga o interesses envolvido de todos os

envolvidos.
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ll. Breve Enquadramento histérico

“....em pleno auge da revolugdo industrial, [...] foi sentida a necessidade de protec¢do dos
direitos de propriedade intelectual a um nivel internacional por forga do aumento e da expanséo
do comércio mundial’, (Oliveira Ascensdo, et al., 2002)

A trajetoria percorrida pelo sistema de registo de patentes torna claro que a tentativa
de proteger o que é nosso faz parte da natureza humana e ja ha longos anos que se

tenta fazé-lo legalmente.

Embora o primeiro registo de concesséo de patente date de 15943 (7), é possivel
encontrar na Republica de Veneza legislagdo de 1474 para proteger as invengdes num

modelo ainda hoje considerado bastante atual. (6)

Efetivamente, outros paises ja tinham desenvolvido sistemas de privilégios ou de
monopodlio* que em ultima analise valorizavam os interesses dos investidores politicos

em detrimento do desenvolvimento tecnoldgico e bem-estar da propria sociedade®. (6)

Em 1791, foi publicada em Franga uma lei de patentes. O sistema de patentes
holandés considerou desde logo que apenas as invengdes novas e uteis, dando-se mais

importancia a utilidade do que a invengao, seriam objeto de prote¢do. (1) (3)

Durante séculos, estes sistemas de patentes faziam sentido apenas num contexto
nacional. Contudo, com o desenvolvimento dos meios de transporte e inclusivamente
dos meios de comunicagdo, a interagao entre os paises evoluiu de tal modo que
representa hoje, em algumas areas como a da propriedade intelectual, um motivo de
preocupacao. De facto, a necessidade hoje de proteger as invengdes nao se subscreve
aos territérios de origem, resultando na necessidade que varios paises sentiram em
estabelecer acordos entre si com o intuito de harmonizar a proteg¢ao conferida em cada

um deles.

Em 1883, foi criada a convencdo da Unido de Paris como um instrumento basico

para a protegcado a um nivel internacional. Esta convengao prevé que os requerentes de

3 Esta patente, concedida a Galileu pela Republica de Veneza, protegia, por 20 anos, uma maquina de
irrigagéo (7)

4 Durante os séculos XV e XVI, mesmo n&o havendo uma codificagéo de leis, os estados alemaes tinham
também desenvolvido um sistema bem estabelecido para proteger as invengdes, analogo ao sistema de
patentes atual. No entanto, a Guerra dos Trinta Anos, no inicio do séc. XVII, resultou na destruicao deste
sistema de patentes e ao desenvolvimento, durante a primeira metade do séc. XIX, nos varios estados
alemaes, da Lei de Patentes (1). Em Franga, também se encontram registos de monopolios?*, datados da
época pré-revolucionaria, concedidos por razdes econdémicas. No entanto durante a revolugédo, em 1789,
este sistema de atribuicéo de privilégios e monopdlios foi abolido.

5 David Bainbridge exemplifica com as Patent Letter concedidas, pela Coroa Britanica. Segundo este autor
a primeira patent letter foi concedida em 1311 a John Kempe (2)
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outros estados que tenham aderido a Uniao de Paris recebam o mesmo tratamento e
direitos que os seus residentes (por exemplo e de fulcral importancia, a data de
prioridade). (1) (6)

A criacdo da Comunidade Econdmica Europeia, em 1957, foi possivelmente, e em
parte pela facilidade de transferéncia de bens entre os estados membros, um dos fatores
mais importantes nos trabalhos efetuados para a obtengao de um sistema de patentes

harmonizado.

Assim, a Patente Comunitaria comegou a ser delineada na década de 60, com o
objetivo de unificar os direitos nacionais em matéria de propriedade industrial e criar

uma patente unica efetiva a nivel europeu. (2)

Apbs o fracasso da Patente Comunitaria, foi assinada, em 1973, a Convengao sobre
a Concessao de Patentes Europeias. Através desta Convencao, pretendia-se obter uma
patente de carater provisorio que seria posteriormente validada pelos estados membros

e tornada efetiva. (3)

Em 1978, entra em vigor o Tratado de Cooperacao em Matéria de Patentes (PCT),
um acordo multilateral cujo objetivo consiste na redugdo do esfor¢co exigido a um
requerente que pretendesse reivindicar protecdo para a sua invengao em varias
jurisprudéncias (4) (5). Contudo, os intervenientes confrontavam-se com discriminagao

quando apresentavam pedidos de patentes em paises estrangeiros.

Em 1994, foi assinado o acordo ADPIC/TRIPS. O acordo ADPIC/TRIPS prevé, a
semelhanca da Convencdo da Unido de Paris, que os requerentes de paises
estrangeiros gozem do mesmo tratamento e direitos que os seus residentes e apresenta
um sistema algo harmonizado entre os membros que tenham aderido a Convencéao da
Unido de Paris e a OMPI. Porém, nem todos os Estados que ratificaram o acordo

ADPIC/TRIPS adaptaram a sua legislagédo aos requisitos exigidos no documento®. (6)
(7).

A medida que o desenvolvimento industrial e o intercambio facilitado de informag&o
e de produtos entre os paises a nivel global se tornam uma realidade, a necessidade
sentida pelos inventores bem como pelos governantes e pela propria sociedade, que
para beneficiar do desenvolvimento tecnoldgico conseguido pelas industrias necessita

de as proteger, para o desenvolvimento de um sistema de prote¢gdo harmonizado que

6 Efetivamente, a heterogeneidade entre os sistemas nacionais e procedimentos é enorme, agravando a
dificuldade da harmonizacao dos sistemas de patentes
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permita a protecdo por patente de uma invencao de igual modo em todos os paises

considerados é cada vez mais crucial.

Acontece que a sustentabilidade de um equilibrio tridimensional entre invengdes, o
desenvolvimento industrial/tecnoldgico/sociedade e a protegédo € complexo na medida

em que representa interesses diferentes e por vezes opostos.

Face as dificuldades, alguns institutos de patentes celebraram acordos entre si
bilaterais, trilaterais ou multilaterais, com o objetivo de encontrarem uma solu¢do que

satisfaca as necessidades dos envolvidos.
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Figura 1. Esquema representativo dos acordos por PPH entre varios institutos. (Site do Patent
Prosecution Highway do JPO).
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lll. Nocgodes Gerais relativas a patentes de invengao
“A patent is a sword, not a shield”, (Voet, 2008)

a) O direito de patente de invengao

Através da concessdo de uma patente, o titular obtém direitos exclusivos’ por um
periodo limitado no tempo e compromete-se a divulgar e explorar a sua invencgéo. Por
isso, a patente concedida sobre uma invengao pode ser entendida, na realidade, um

contrato entre o titular e o Estado. (6)

Os Estados ao concederem patentes de invengao pretendem também promover o
desenvolvimento e investimento em novas ideias que, em uma ultima instancia,
impulsionam novas industrias, novos empregos e também uma melhoria para a saude
publica. Segundo José de Oliveira de Ascensao e Luis Silva Morais, “o inventor deve
revelar o seu invento a sociedade; com isto abdicaria do segredo e contribuiria para o

progresso social’ (citagéo do autor). (7)

No campo farmacéutico, quimico e biotecnolégico, uma patente é geralmente
concedida sobre um produto ou um processo particular que envolveu um investimento
significativo em investigagdo, desenvolvimento e ensaios clinicos antes de ser colocado
no mercado. Acontece que o direito de patente ndo implica automaticamente o direito
de usar o objeto da patente® e conforme a natureza do seu objeto, apresentam

caracteristicas, direitos e requisitos bastante diferentes. (8) (7)

Por fim, e como ja acima referenciado, nenhuma patente & valida por tempo
indeterminado. Ao longo dos anos, observaram-se alteragbes no prazo de protegao
atribuido a uma patente. Com o acordo o ADPIC/TRIPS, a maioria dos paises concede
atualmente protecdo por 20 anos, apds 0s quais, € se nada o impedir, a patente cai no

dominio publico e qualquer um é livre de usar a invengéo. (7)

7 Segundo David Bainbridge, a existéncia de um sistema de patentes é justificado pela recompensa
atribuida ao inventor pelo investimento em risco do seu tempo, trabalho e capital que este dispensou sob a
forma de direito exclusivo limitado no tempo e no territério. Na realidade, o direito de patente confere ao
seu titular um direito de impedir que terceiros explorem a sua invengao e nada mais. (8) (9)

8 A liberdade de o titular utilizar o objeto da patente pode estar limitada por outras leis. No caso dos produtos
farmacéuticos, isto € evidenciado por todas as autorizagBes necessarias para comercializar um
medicamento e que constam do Estatuto do Medicamento (34)
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b) O objeto da patente, os requisitos de patenteabilidade e a Unidade da invengéao

Sao objeto de patente, as invengdes legalmente suscetiveis de protegao, licitas e que
preencham os requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicagao

industrial) e que correspondam a um conhecimento de natureza técnica. (9)

O objeto da invencio

Associado ao termo objeto de inven¢do encontram-se limitagdes consideradas por
alguns ordenamentos juridicos, como o portugués®. Assim, o objeto suscetivel de
protecao por patente bem como os requisitos considerados dependem dos sistemas
juridicos nacionais observando-se, por conseguinte, diferengas entre os varios paises.
(2)

Em suma, para que uma invencgdo seja protegida por patente, é necessario em
primeiro lugar que o seu objeto seja patenteavel, apresente unidade e seja uma
invencdo nova, que implique atividade inventiva e que seja suscetivel de aplicagao

industrial.

Os requisitos de patenteabilidade

Os requisitos basicos previstos no ADPIC/TRIPS e nas legislagbes nacionais para
que uma patente seja concedida consistem na novidade, atividade inventiva, aplicacao
industrial. (11)

O estado da técnica'® é o conceito que serve de base para a andlise da novidade e
da atividade inventiva e corresponde a pesquisa do material cientifico, técnico ou outros,
que foi tornado acessivel ao publico, dentro e fora do Pais, por forma escrita, oral ou por
utilizagao, antes do depdsito de um pedido de patente, e que pode estar com ele

relacionado, e implica ou n&o a recusa do pedido'". (9)

9 Alguns objetos, ainda que satisfagam os requisitos de patenteabilidade n&o seréo objetos de patente por
motivos relacionados com a moral e bons costumes, e por motivos relacionados com a saude publica.

10 A interpretag&o do estado da técnica pelos diferentes ordenamentos juridicos n&o é coincidente, podendo
resultar em ambitos de protegdo diferentes.

" O estado da técnica devera ser apresentado na descrigdo, preferencialmente com citagbes de
documentos que o reflitam. No entanto, na pratica, e por receio de futuros problemas, o requerente evita,
tanto quanto possivel, a sua referéncia e apenas o faz quando é realmente necessario para a compreensio
da invencgéo.
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Novidade

Existem diferentes conceitos de novidade aplicados as invengdes: novidade absoluta

(dentro e fora do pais) e novidade relativa (dentro do pais).

Uma patente so sera concedida se a invengao for considerada nova, ou seja se nao

estiver compreendida no estado da técnica. (6) (10)

Atividade inventiva

A atividade inventiva' é importante para evitar que invengbes que ndo contribuam
para o desenvolvimento tecnolégico sejam protegidas por patente. Se a invencgao
resultar evidente para um perito na especialidade a partir do estado da técnica o pedido
sera recusado (6) (7) (13).

Aplicagéo industrial

Apenas se a invencgao for suscetivel de aplicagdo industrial'®, sera protegida por

patente (7).

Teresa Garcia ilustra de forma muito objetiva a variabilidade dos critérios de
patenteabilidade considerados pelos varios ordenamentos juridicos, e vai ainda mais
longe quando afirma que “Mesmo quando s&o idénticos, varia da invencédo realizada

pelo examinador e a aplicagao dos tribunais” (citagao da autora). (6)

A unidade da invencio

Na area farmacéutica, da biotecnologia como na quimica, é frequente uma patente
englobar objetos relacionados™, ou reivindicar novos usos para um grupo de

compostos, quando o proprio composto é reivindicado, ao mesmo tempo.

2 A analise deste requisito consiste numa visdo vaga e pouco quantitativa sendo considerada como
suscetivel de elevada subjetividade, resultando por vezes em decisdes que suscitam oposi¢cbes ou
recursos.

3 Embora também associada a alguma subjetividade, as conclusbes relativas a aplicagdo industrial sdo
geralmente menos controversas que no caso da analise da atividade inventiva.

4 Na area quimica, os requerentes tendem a apresentar reivindicagbes para produtos e intermédios no
mesmo pedido de patente.

10
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Contudo, é unanime a interpretacao de que reivindicagdes multiplas apenas serao
protegidas por patente se se relacionarem num unico conceito inventivo geral, ou seja

se apresentarem unidade "6,

c) Prioridade

A prioridade é importante no contexto das patentes pois também dela depende a
concessao ou recusa de um pedido de patente. Na maioria dos ordenamentos juridicos,
o primeiro pedido de patente sobre invengao tem prioridade, pelo que pedidos

posteriores serao recusados.

No entanto, e para que a novidade néo seja destruida, um pedido de patente podera
ter associado uma reivindicagdo de prioridade de um pedido anterior'’, desde que
apresentado nos doze meses apos o depdsito do primeiro pedido e cuja descricéo e

matéria seja comum a ambos. (12)

Geralmente, consideram-se dois tipos de prioridade: prioridade interna (o requerente
reivindica prioridade de um pedido apresentado no mesmo pais) e prioridade da
convengao de Paris'® (o requerente reivindica prioridade de um pedido depositado em

qualquer membro que tenha aderido a Convencgao de Paris).

Em Portugal, bem como noutros ordenamentos juridicos, existe uma outra figura que
€ o pedido provisério. Este tipo de pedido de patente foi criado com o objetivo de permitir
que os requerentes, mesmo nao dispondo ainda de todos os elementos necessarios
para apresentar um pedido de patente, o possam fazer e assim assegurar a prioridade.
Nos doze meses seguintes o requerente devera depositar as reivindicagbes, resumo e
o0 comprovativo do pagamento da taxa de pesquisa, sob pena de invalidade do pedido

provisorio. (12) (14)

5 Duas ou mais invengdes apenas serdo admitidas num mesmo pedido de patentes se pertencerem a um
grupo de invengdes que se reconhega que, com base na sua relagdo técnica, cumprem o requisito da
unidade de invencgéo.

6 Se as invengdes reivindicadas forem consideradas nZo relacionadas, o requerente, se ainda assim
pretender a analise de todas as reivindica¢des propostas, devera depositar pedidos divisionarios.

7 O requerente pode adicionalmente, em qualquer uma das prioridades mencionadas, solicitar o que se
chama de prioridade multipla em que é reivindicada a prioridade de varios pedidos anteriores.

8 Se o sistema de patentes local o permitir.

4.
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d) Os direitos e os deveres do titular

A concessao de uma patente, para além de permitir que o seu titular impeca terceiros
de a explorar'®, concede também ao mesmo o direito de manter a protegao por patente
para si, licenciar a exploragao da patente a terceiros, fornecer a protecao por patente a

terceiros, abandonar a patente ou libertar a protegéo por patente para terceiros?.

No que se refere aos deveres, em Portugal bem como na maioria dos paises, o titular
de uma patente tem o dever de explorar a sua invencéo sob pena de ver os seus direitos
sujeitos a sangdes. No ambito do acordo ADPIC/TRIPS p é suficiente que o titular da
patente importe o produto de outro estado membro da OMC, para se considerar
cumprido este dever. Em outros paises, como os EUA, com o objetivo de aliviar esta
obrigatoriedade, basta que o titular da patente publicite que esta disposto a conceder
licengas de exploragao da patente (nominal work) para que seja considerado cumprida

a obrigatoriedade de exploracao do objeto.

9 Entenda-se por explorar o fabrico, a oferta, a armazenagem, a introdugdo no comércio ou a utilizagdo do
produto objeto de patente, ou a importagdo ou posse do mesmo, para algum dos fins mencionados, artigo
101° do CPI.

20 E muito frequente, nos paises em que é necessario pagar taxas anuais para que a patente se mantenha
valida, que o inventor decida tornar a patente livre, deixando-a caducar.

12
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IV. Acordos internacionais relevantes em matéria de patentes

a) A Convenc¢ao da Uniao de Paris

A 20 de Marco de 1883, foi assinada, em Paris, a Convencgao Internacional para a
Protecdo de Propriedade Industrial (CUP), por onze paises?'. Portugal, através de
ratificacdo por Carta de Lei de 17 de Abril de 1884, juntou-se a estes onze paises Outros

paises foram aderindo a CUP e atualmente, a CUP conta com 179 paises??. (15) (16)

N2 de Estados Membros

ey [ Y
HH

1970 1980 1990 2000 2011 2023
Figura 2. Estados signatarios da CUP (adaptado dos dados da OMPI)

A CUP assenta em dois pilares: o direito de prioridade e na esséncia do
reconhecimento mutuo (em cada Estado membro da Unido, os nacionais de outros
Estados membros da Convencéao de Paris tém direito ao mesmo tratamento concedido

aos seus nacionais). (2) (15)

No ambito do artigo 4° da CUP, o direito de prioridade baseia-se no primeiro pedido
de patente apresentado em qualquer pais que tenha aderido a Convencéao de Paris. Os
pedidos ulteriores, para que gozem da mesma data de prioridade deverdo ser
apresentados no prazo de 12 meses no caso das invengdes e modelos de utilidade ou
de 6 meses no caso dos desenhos ou modelos industriais € marcas de fabrica e

comeércio, apos o depdsito do primeiro pedido. (2)

A principal vantagem desta convengdo centra-se na possibilidade de reivindicar
“Prioridade de Convencgao” para pedidos apresentados fora do Pais. Efetivamente, este

acordo permite que um pedido de patente apresentado adequadamente num Pais

2! Foram paises signatarios os seguintes: Bélgica, Brasil, EI Salvador, Espanha, Franga, Guatemala,
Holanda, Italia, Portugal, Servia e Suica.

22 Informagéao sobre 0s atuais estados membros disponivel em
http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty _id=2

13



Harmonizacao de Sistemas de Patentes: Um Modelo Global de Protecéo da Propriedade Intelectual

signatario da Convencgéo possibilite a apresentagdo de pedidos posteriores?® noutros
paises, também estes signatarios da Convengao, no prazo de doze meses apos o

primeiro pedido, gozando da mesma data de prioridade do primeiro pedido.

b) O Acordo ADPIC/TRIPS

O Acordo ADPIC/TRIPS#, assinado em 1994, resultou da necessidade de minimizar

as diferencgas e as dificuldades que limitam o intercAmbio internacional.

Além de exigir, no ambito dos artigos 1° a 8°, igual tratamento e direitos conferidos a
todos os dos estados signatarios (sejam ou ndo seus nacionais), o ADPIC/TRIPS é
considerado um dos acordos internacionais mais importantes pois estebelece padrdes
minimos de protecao a serem concedidos por todos os membros que adiram ao acordo.
Assim, residentes de paises signatarios®® do ADPIC/TRIPS encontram-se
automaticamente vinculados a um sistema de patentes através do qual as invengdes,
inclusivamente as farmacéuticas, sao protegidas por si durante 20 anos apés o depdsito
do pedido. (14) (17) (18)

Uma das exigéncias deste acordo reside, subsequente a preocupacao dos paises
mais industrializados de este acordo multilateral resultar eventualmente numa redugao
no nivel de protecao dos direitos da propriedade intelectual, na obrigatoriedade de todos
0s membros conferiram prote¢des robustas. De modo que, os pilares deste sistema
consideram que: (10) (17)

— aconcessao de patentes baseia-se nos mesmos critérios de patenteabilidade-;

— 0 prazo de protecao € de 20 anos apos o depdsito do pedido;

— os direitos concedidos estdo isentos de qualquer tipo de discriminacao;

— as licengas obrigatérias estao restringidas a determinadas condigoes;

— sao considerados os mesmos critérios de violagdes de patentes concedidas;

— prevé-se a inversao do onus da prova.

23 Com base no sistema desenvolvido, os pedidos posteriores ndo estéo obrigados & semelhanga integra
com o primeiro pedido e, por outras palavras & permitido que os pedidos posteriores ndo sejam copias do
original, desde que n&o haja adicao de matéria.

24 O Acordo TRIPS foi especialmente relevante na area farmacéutica pois determina, entre outras, a
patenteabilidade dos produtos farmacéuticos e que uma reivindicagéo de processo pode abranger o produto
obtido pelo processo, numa concretizacdo da ndo discriminagéo.

25 Atualmente, a maioria dos paises do mundo ja aderiu ao Acordo ADPIC/TRIPS.
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c) O Tratado de Cooperagcdo em Matéria de Patentes

O Tratado de Cooperagao em Matéria de Patentes (PCT), em vigor desde 1978, é
um tratado internacional da responsabilidade da Organizagao Mundial da Propriedade
Industrial (OMPI?¢) e cujo objetivo consiste em centralizar, simplificar e aumentar o

interesse econdmico dos pedidos de patentes para uma série de paises.

Assim, o PCT permite que, através de um pedido internacional, o requerente
apresente o depdsito do pedido de uma patente em varios paises. No entanto, para que
este pedido de patente seja eficaz nos diversos paises contratantes, ele tera que ser
convertido nos respetivos pedidos nacionais. Pelo que, durante a fase nacional, os
pedidos internacionais concedidos no ambito de um PCT ficam sujeitos a legislagao

nacional em vigor, e ao exame pelo instituto de cada um dos paises designados. (2) (19)
(7) (14)

Os dados mais recentes publicados pela OMPI indicam que 157 paises aderiram ao
PCT.

N? Estados Membros
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140 157
144

120
100
80
60
40

20 30

108

45

@1978 1980 1990 2000 m2011 2023

Figura 3. Estados Membros do PCT (adaptado dos dados da OMPI)

26 World Intellectual Property Organisation - WIPO
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Figura 4. Mapa representativo dos estados membros aderentes do PCT. (OMPI)

Embora este diploma preveja o0 gozo de direito de prioridade de qualquer pedido (um
ou mais) nacional, regional ou internacional, num pedido por PCT%, sendo esta a data
considerada para contagem de prazos relevantes para o PCT a reivindicagdo de
prioridade sé sera aceite se as versdes depositadas nos varios paises forem exatamente
iguais?8. (10) (20)

O procedimento via PCT divide-se em duas fases: uma fase internacional e uma fase

nacional (5).

A FASE INTERNACIONAL

A fase internacional compreende obrigatoriamente (Capitulo 1), apds o depdsito do

pedido?>2°, a emissdo de um relatorio de pesquisa internacional e de uma opinido

27 Deve ser preparado em cumprimento dos requisitos formais padronizados por todos os estados membros,
ndo sendo necessarias futuras adaptacdes formais exigidas eventualmente pela legislagdo nacional. No
entanto, aquando da validagdo durante a fase nacional, o requerente pode lidar com eventuais
constrangimentos por a legislagdo nacional ser mais restritiva, pelo que é frequente os requerentes
prepararem a reivindicagéo da prioridade com base nos requisitos da legislagdo nacional. (10)

28 E possivel apresentar reivindicagdo de prioridade de um ou mais pedidos anteriores. Neste caso o prazo
de 12 meses inicia-se na data do primeiro pedido.

29 O requerente pode depositar o pedido via PCT no instituto de patentes de um estado membro que tenha
aderido ao PCT (por norma, o Gabinete de Patentes do estado membro que recebe o pedido ird atuar como
Administrag&o recetora), ou na Secretaria Internacional da OMPI, o IB.

30 Dado as possibilidades permitidas, a escolha da lingua a ser considerada num pedido por PCT é de
particular importancia (as linguas permitidas ndo sdo as mesmas em todos os institutos), bem como os
paises a designar (alguns institutos®®, no &mbito da legislagdo nacional, ndo aceitam pedidos nacionais
diretamente de pedidos internacionais). (12) (14) (21)
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escrita®!, bem como a publicagdo do pedido. Segue-se facultativamente uma fase de

exame preliminar (Capitulo II).

i. Tramitacdo sequndo o Capitulo | do PCT

Apds o depdsito do pedido nos institutos recetores, estes realizam um exame formal®?
para garantir que os requisitos basicos sdo cumpridos, ou seja se o requerente possui
pleno direito para depositar o pedido e se o pedido fornecer informacgéo relevante®®, e

atribuir uma data de pedido.

Adicionalmente, o Instituto Recetor efetua uma pesquisa relevante para as
reivindicagdes de prioridade. Apds a validagao do pedido, o Instituto Recetor envia uma
copia do pedido para a Secretaria Internacional (IB) e uma copia da pesquisa e

tradugdes (se relevantes) para a ISA3*%, (12)

A pesquisa internacional, o relatério de pesquisa e a opiniao escrita

A pesquisa internacional é efetuada pela ISA que assume a responsabilidade de
avaliar a unidade da invengdo®¢, pesquisa o estado da técnica e elabora o Relatério de
Pesquisa Internacional®” (ISR) e a Opinido Escrita sobre a Patenteabilidade33° (WO-
ISA), num prazo de trés meses ou até dezasseis meses apds a data de prioridade

reivindicada.

Posteriormente, e com base o WO.ISA, o IB redige o Relatério Preliminar

3" Em alguns casos, converte em relatdrio internacional preliminar sobre a patenteabilidade.

%2 Caso sejam detetados erros formais menores, o requerente pode apresentar corregdo no prazo
concedido.

33 Titulo da invengao, identificagdo do requerente, mengéo de que é depositado um pedido internacional,
nome do inventor (se aplicavel), prioridade (se aplicavel), tipo de protegéo, designacao de pelo menos um
Estado, descrigdo, uma ou mais reivindicagdes, os desenhos estiverem incluidos (se aplicavel), possiveis
traducdes (se identificadas como necessarias e solicitadas).

34 |SA, International Searching Authority.
35 Podem atuar como ISA diversos institutos. Vide
http://www.wipo.int/pct/en/access/isa_ipea agreements.html

36 Se o pedido n&o apresentar unidade de invengado, apenas o primeiro grupo de reivindicagdes que define
uma invengdo unica e as invengdes relacionadas sdo considerados para o relatério da pesquisa. Se o
requerente, ainda assim, desejar proteger as restantes reivindicagédo, deve depositar um ou mais pedidos
divisionarios.

37 Fornece informag&o quanto a classificagéo internacional do objeto do pedido, aos campos pesquisados
e a base de dados utilizada, bem como informacgéo relativa a unidade da invengdo juntamente com
indicacéo das reivindicagbes objeto de pesquisa

38 Opinido n&o vinculativa quanto & novidade, atividade inventiva e aplicag&o industrial da invengéo.

39 N&o publicado com o pedido e enviada ao requerente e a Secretaria Internacional (IB) que informa os
restantes estados membros dos comentarios.

a7/
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Internacional sobre a Patenteabilidade, o IPRP*°, bem como os eventuais comentarios*'
apresentados pelo requerente a Secretaria Internacional sdo enviado aos membros
designados. (2) (10) (16)

A publicagéo internacional

O pedido juntamente com o relatério da pesquisa é publicado, assim que possivel
nos dezoito meses apods a data de prioridade reivindicada ou o depdsito do pedido, pela
IB publica*?. (23)

Em simultaneo, a OMPI envia copias do processo para os membros designados que

nao renunciaram o seu direito de receber cépias.

ii. Tramitacdo sequndo o Capitulo Il do PCT

Esta fase é facultativa®® e ocorre quando o requerente discorda da posi¢do do
examinador. Nestes casos o requerente solicita** & Autoridade Internacional de Exame
Preliminar, a IEPA%, um Relatério Internacional Preliminar quanto a Patenteabilidade e,

simultaneamente, responder a opinido escrita.

Apébs a recegao deste pedido, a IPEA elabora uma segunda opinido preliminar ndo
vinculativa quanto a novidade, atividade inventiva e aplicagcido industrial da invengao

reivindicada.

A FASE NACIONAL

Uma vez terminada a fase internacional do PCT, o pedido entra em fases regionais*®

(no caso de pedidos que designem paises europeus) e numa faze puramente nacional

40 Apresenta uma redagao diferente do WO-ISA, nos casos em que o requerente solicita atempadamente a
sua elaboragéo.

41 Estes comentarios no dmbito da Opini&o Escrita virdo a ser publicados até trinta meses apds a data de
prioridade reivindicada.

42 Esta publicagdo fornece informagé&o sobre: i. data bibliografica e o resumo; ii. Descrigaor iii. reivindicagdes;
iv. desenhos (se aplicavel); v. ISR; vi. reivindicagdes alteradas (se aplicavel); vii. declaragdes (se aplicavel);
viii. informacéo relevante quanto ao depdsito de material biolégico (se aplicavel).

43 Este faculdade tem a vantagem de o requerente poder apresentar, entre a apresentagéo do pedido de
exame ao abrigo do Capitulo Il e a publicagao do respetivo relatério IPRP, alteragbes em todas as pecas
do pedido internacional

44 No prazo de vinte e dois meses apds a data de prioridade reivindicada ou de trés meses apds a recepgéo
do ISR ou da opinido escrita WO-ISA

45 Podem atuar como IPEA diversos institutos. Vide
http://www.wipo.int/pct/en/access/isa_ipea_agreements.html

46 Durante a fase regional (europeia), o requerente pode propor alteragbes a descrigéo, reivindicagdes e
desenhos.
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para que a patente produza efeitos.

A fase nacional inicia-se até ao fim dos trinta meses*’ seguintes a data de prioridade

reivindicada e esta dependente de um pedido formal pelo requerente em cada um dos

membros designados. (11)

Independentemente da via seguida, vira a ser efetuado um reexame do PCT com

base nos requisitos nacionais de cada membro. Contudo, verifica-se que na maioria dos

paises, o IRPR servira de inicio para a analise.

e
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InvengGes Internacionais preparam a opinido escrita

e transmitem os relatérios a

N é publica no
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— EEE—
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de patentes Organismo Receptor Opini&o internacional, um pedido
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Figura 5. llustragdao de um Processo por PCT
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(facultativos) reguerente solicita a

protegdo através de
patente)

Fonte: Base de dados estatistica do WIPO

47 Trinta e um meses para o IEP.

19



Harmonizacao de Sistemas de Patentes: Um Modelo Global de Protecéo da Propriedade Intelectual

V. Diplomas Regionais e Nacionais

Uma vez terminada a fase internacional, o pedido entra em fases regionais (no caso
de pedidos que designem paises europeus) e nacionais para que a patente produza

efeitos. E durante esta fase que podem se verificar diferencas na protegéo concedida.

a) Convencao sobre a Concessao de Patente Europeia (CPE)

A patente europeia nasceu do desejo de fortalecer a cooperagao entre os paises
europeus para obterem um procedimento unico de concessao de patentes. Assim, em
1963, foi assinada por varios paises europeus a Convencgao de Estrasburgo*® que serviu
de base para a Convengao sobre a Concessao de Patente Europeia (CPE) assinada*
em 1973, em Munique. (2) (23)

Efetivamente, a CPE desenvolveu um sistema regional uniforme, autorregulado e
independente que possibilita a concessao de patentes em um ou em todos os paises
envolvidos através de um pedido Unico que vira a ser analisado pelo instituto europeu
de Patentes em Munique (25). Assim, e se nada for dito quanto a previsbes especiais,
na analise do pedido serdo considerados os principios de procedimento e os requisitos

acordados pelos Estados®.

No entanto, e embora a patente europeia seja considerada unica, ela s6 produzira
efeitos quando for validada com base na legislagdao nacional. Acontece que, e como ja
referido por diversas vezes na presente exposi¢ao, os critérios a serem considerados
nos varios ordenamentos juridicos em vigor em cada um dos paises designados nem
sempre se sobrepdem, o que pode posteriormente, durante a fase nacional, representar
dificuldades na validagao da patente europeia, resultando dai diferengcas na protecéo

concedida.

A PRIORIDADE

Se reivindicada nos doze meses seguintes ao depdsito do pedido que Ihe serve de

base®', a CPE permite reivindicagdes de prioridade de pedidos europeus anteriores,

48 Esta Convengao recomendava padrdes comuns para a “novidade”, “atividade inventiva” e requisitos para
o objeto patenteavel.

49 A CPE foi inicialmente assinada por dezanove paises, mas apenas sete desses participantes (Bélgica;
Franga; Alemanha; Luxemburgo; Holanda; Sui¢a; Reino Unido) a ratificaram. Em 2000, ja todos os paises
da Unido Europeia bem como paises nao pertencentes a Unido Europeia (Turquia; Chipre; Monaco; Suécia;
Lituania.) haviam aderido.

50 Artigo 125°, CPE.

51 Artigo 87°, CPE.
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pedidos PCT e pedidos nacionais anteriores®?.

O OBJETO E A UNIDADE DE INVENCAO

Apenas invengdes novas que impliquem atividade inventiva e que sejam suscetiveis
de aplicagdo industrial sdo consideradas objeto de protegdo®. N&o obstante, o
ordenamento juridico europeu prevé limitagbes® ao objeto®®, mesmo que patentedvel.
(14) (25)

Adicionalmente, a CPE exige que o pedido represente unidade de invengdo®,
podendo inclusivamente ser exigido ao requerente o depdsito de pedidos

divisionarios®”: %8, redigidos na mesma lingua que o pedido base. (25)

OS REQUISITOS DE PROTECAO

No ambito da CPE, para que seja concedida protegao por patente a uma invengao,
esta terd que satisfazer 3 requisitos fundamentais, a saber novidade®®, atividade

Inventiva e aplicacao industrial. (14)

Novidade

No contexto da CPE, a novidade tem por base o estado da técnica e é analisada ao
nivel do absoluto, ou seja, tudo o que esta disponivel ao publico, seja por publicagao
oral ou escrita, pelo uso ou por outra forma, em qualquer local do Mundo, antes do

pedido ou da data de prioridade reivindicada destroi a novidade.

52 Se apresentado num estado que tenha aderido & Convengéo de Paris ou em paises ndo aderentes a
Convengéo de Paris e pertencentes & OMPI

53 Artigo 52°(1), CPE.

5 Destacam-se: i. as declaragdes ou matéria que promovam a desordem publica e de atos imorais; ii. as
descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos; iii. as criagdes estéticas; iv. os objetos ou matérias
que se relacionem com jogo ou no dominio da atividade econémica, programas para computadores; v. as
apresentacdées de informagdo; vi. as variedades de vegetais ou ragas animais; vii. 0s processos
essencialmente bioldgicos de obtengéo de vegetais e animais; viii. 0s métodos de tratamento cirurgico ou
terapéutico do corpo humano ou animal; e ix. os métodos de diagndstico aplicados ao corpo humano ou
animal.

55 Artigo 52°(2) e 53°, CPE.
5 Artigo 82°, CPE.
57 Artigo 76°, CPE.

58 Com o intuito de garantir a satisfag&o do requisito de unidade e invengao, pode ser necessario limitar as
reivindicagbes Para tal, o requerente deve depositar um pedido divisionario, na mesma lingua que o pedido
original, nos dois anos apds a objegdo quanto a unidade da invengéo e enquanto o pedido original esteja
ainda pendente. (25)

59 Uma invengéo apenas € considerada nova quando ndo esta compreendida no estado da técnica (art 54°,
CPE).
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No entanto, e embora a CPE considere um pedido europeu pendente ndo publicado
estado da técnica, e porque este conceito estende-se a nivel nacional, um pedido
anterior pode resultar numa recusa de um pedido de patente em alguns estados
designados e para outros ndo®. Reveste-se de extrema relevancia o facto de nao ser
aceite objegoes a novidade com base em dois ou mais documentos combinados®’. (10)
(14)

O estado da técnica também ¢é avaliado tendo em conta a “antecipagao”, ou seja
quando um documento considerado estado da técnica descreve o que seria violagao a

uma reivindicag&o®?.
De um modo geral, a CPE nao considera o chamado “periodo de graga”.

“0O sistema atual é claro: Se publicas, perdes!”

Atividade inventiva

Segundo o artigo 56° da CPE, uma invencgao sé sera protegida se implicar também

atividade inventiva.

A atividade inventiva é analisada pelo método “problema e solugdo”. De acordo com
esta regra, a invencao devera ser descrita de modo a que o problema técnico e a sua
solugdo possam ser compreendidos. Depois de identificado o estado da técnica mais
préximo®3, é pormenorizado qual o problema técnico que ficou resolvido com a invengéo
e investigado se a solugdo resulta ou ndo de forma evidente® para peritos na
especialidade. (6) (10) (14) (25)

Contrariamente ao requisito “Novidade”, os pedidos anteriores ndo publicados ndo
destroem a atividade inventiva. No entanto, a CPE permite combinar documentos em
mosaico na avaliagdo da atividade inventiva desde que seja obvio para um perito na
especialidade associa-los naturalmente, ou, se os mesmos se relacionarem com a

mesma area. (6) (14)

60 Por exemplo, um pedido de patente europeu que designe Portugal pode ser considerado estado da
técnica relativamente a um pedido nacional portugués posterior®® mas nao relativamente a outros pedidos
europeus.

61 Esta combinagdo de documentos pode, no entanto, ser relevante para a atividade inventiva.

62 Grubbs & Thomsen mencionam que, por exemplo, uma reivindicagdo de um composto quimico pode ser
antecipada (mesmo que o mesmo nunca tenha sido descrito) através da descricdo de um processo através
do qual se obteria, inevitavelmente, referido o composto quimico. (10)

63 O estado da técnica mais proximo permite ao examinador determinar qual o problema técnico que o
inventor considerou.

64 A analise do “ndo evidente” deveria ser efetuada por profissionais com qualificagdes médias e com
capacidade inventiva na area relevante
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A aplicacédo industrial

O terceiro requisito da CPE para que a patente seja concedida, relaciona-se com a
aplicagdo industrial, ou seja, apenas invengdes cujo objeto seja suscetivel de ser
fabricado ou utilizado em qualquer género de industria ou agricultura é protegido por
patente®. (14) (26)

O PROCEDIMENTO DE CONCESSAQO

O procedimento para a concessao de uma patente europeia inicia-se com um pedido
que pode ser depositado diretamente no IEP (Munique ou Berlim)® ou nos institutos

nacionais de patentes. (32)

O pedido pode ser apresentado, de acordo com o artigo 14° do CPE, em inglés,
francés ou alemao, ou na lingua oficial do pais onde esta a ser depositado o pedido se

o requerente for nacional ou ai resida®’.

Atribuicdo da data do pedido

Apds a validagdo do pedido®, do ponto de vista formal e subjetivo, é-lhe atribuido

uma data e nUmero.

O exame formal, o relatério de pesquisa e a publicacdo

Durante esta fase, o requerente pode responder a pequenas objeg¢des e apresentar
alteragdes em conformidade. Apds esta validacdo do pedido pela administracdo
recetora, o pedido € enviado a administracao de pesquisa que elabora um relatério de

pesquisa europeu.

Assim que possivel, e ndo mais do que 18 meses apds a apresentagio do pedido ou
da prioridade reivindicada, o pedido é publicado juntamente com o relatério da pesquisa

e o resumo. (10) (14)

85 Artigo 57°, CPE.
66 Alguns paises, como a Franga, Italia e Reino Unido, proibem o pedido de patentes no estrangeiro.

67 Nestes casos, &€ sempre exigida uma tradug&o posterior numa das trés linguas oficiais, a saber, Inglés,
Francés e Aleméo

68 Para ser considerado valido, o pedido deve ser acompanhado por um formulario padréo fornecido pelo
IEP, identificar o requerente e os paises designados, descrever a invengao e apresentar pelo menos uma
reivindicagdo, apresentar titulo, resumo e designagéo do inventor.
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O exame substantivo

Para que o exame substantivo ocorra, o requerente tera que solicitar a sua realizacao

no prazo de seis meses desde a data de depdsito do pedido. (14)

Nesta fase, o sumario, a descrigdo e as reivindicagdes propostos sdo examinados.
(14)

A descrigcéo

A descrigao do ambito procura auxiliar a interpretagao das reivindicagdes, apresentar
o problema que se pretende solucionar, bem como de que modo a invengao o soluciona.
Como tal deve indicar, de forma breve e clara, sem reservas nem omissdes, tudo o que
constitui o objeto da invencao, bem como uma explicacdo pormenorizada de pelo menos
um modo de realizagao da invengao, de maneira que um perito na especialidade a possa

executar®. (26)

A referéncia a documentos ja publicados apenas é permitida quando o seu conteudo
€ essencial para a descricdo suficiente da invencdo. No entanto, e mesmo sendo
consideradas essenciais, existe sempre o risco de serem consideradas adigdo de um
novo objeto. (10) (25)

As reivindicagdes

As reivindicagbes devem ser construidas, de forma clara e concisa, como um
conjunto de reivindicagdes de produto limitando o &mbito da protecao pretendida. Ainda
assim, é possivel considerar uma patente parcialmente valida e protegida mesmo que

a parte valida seja inferior a uma reivindicagdo completa’™. (25).

Adicionalmente, apenas € permitido mais do que uma reivindicagdo independente
para cada categoria para os pedidos europeus, nas seguintes situacodes: i. pluralidade
de produtos que se interrelacionam; ii. usos diferentes para o mesmo produto; e iii.

solugdes alternativas para um problema em particular. (25)

69 Artigo 83°, CPE.

0 Sempre que a invengdo esteja protegidas apenas parcialmente, ndo apresentando uma Unica
reivindicagdo valida na sua totalidade, ou seja em que nenhuma das reivindicagbes € valida na sua
totalidade, a protegéo estara muito fragilizada.
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As alteracdes do pedido

Por norma, néo se efetuam alteragdes antes da recegéo do relatério de pesquisa. No
entanto o requerente pode, voluntariamente e desde que n&o adicione matéria’, alterar
a descrigao e reivindicagdes entre a rececido do Relatorio de Pesquisa e a rececéo do
primeiro oficio da divisdo de exame ou se preferir pode apresenta-las na altura em que
responde ao oficio. Sao também permitidas corregdes de erros em qualquer documento

que tenha sido apresentado, inclusivamente nos documentos do pedido’. (14)

A concessao

Apoés a tomada de decisao a favor da concessao da patente, esta sera enviada ao
requerente. No mesmo dia, e juntamente com o aviso de intengdo de concesséo, a
descricdo da patente é publicada no Boletim da Patente Europeia. Sera emitido um
Certificado de Concessdo, ao titular da patente, acompanhado da especificagao
aprovada. (10) (26)

A FASE DE VALIDACAO NACIONAL

Apobs a concessao da patente europeia, esta é enviada para os institutos de patentes
nacionais dos estados designados. A maioria dos paises (com excec¢ao do Luxemburgo
e do Ménaco) nao consideram a patente europeia efetiva enquanto nao for apresentada
uma traducao na lingua oficial do fasciculo e das reivindicagdes, o que representa um

elevado custo” para o requerente, e validada pelos requisitos nacionais. (10)

Nos pedidos validados pelos diferentes paises, é possivel encontrar diferengas entre
as reivindicagcdes concedidas para cada um dos paises designados, decorrente das
divergéncias observadas entre as diversas legislagdes nacionais relativamente a
requisitos e limitagcdes considerados na analise das reivindicagdes, bem como a matéria

relacionada com o estado da técnica.

71 Artigo 123, CPE.
2 Regra 139, CPE.

73 Com o intuito de aliviar estes custos, dez dos paises pertencentes a CPE assinaram, em Outubro de
2000, o Acordo de Londres. Sete deles (Franga; Alemanha; Lituania; Luxemburgo; Ménaco; Suica; Reino
Unido), cuja lingua é considerada oficial pelo IEP (Francés, Inglés e Alem&o) aceitaram ndo exigir a
tradugdo. Os outros trés aceitaram dispensar a traducéo na lingua oficial se 0 documento fosse publicado
na lingua oficial da IEP designada pelo pais ou se fosse fornecida a tradugdo na lingua considerada
(Dinamarca; Holanda; Suécia). Em Portugal continua a ser necessario apresentar a tradugdo para
Portugués da descrigdo completa e das reivindicagoes.
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b) Patente Unitaria

Muito recentemente, a 01 de junho de 2023, entrou em vigor o sistema de patente
Unitaria.

Este novo sistema de patentes resultou do arduo esforgo, durante muito tempo
frustrado, de todos os intervenientes para encontrar uma solugcdo que permitisse a
concessao de uma “patente europeia com efeito unitario” pela EPO através da qual, e
se todos os requisitos estivessem cumpridos, o seu titular obteria protecao para a sua
invengdo em todos os 25 Estados-Membros e apds ratificarem’™ o Acordo sobre o
Tribunal Unificado de Patentes (ATUP). (24)
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Uma patente Um Tribunal Um mercado Uma taxa anual Comeca a
Para um O Tribunal 400 millhoes de Paga em euros 1de junho
territério tnico Unificado de consumidores, junto do EPO 2023

de 17 Estados- Patentes que PIB acima de epo.org/
Membros uniformiza a 14€ trilioes unitary

jurisprudéncia

Fonte: INPI, 2023

Este sistema tem como principal objetivo simplificar e rentabilizar a protegéo de
invengbes e centralizar a resolugdo de litigios, oferecendo uma maior seguranga
juridica. (24)

De modo a que um pedido seja elegivel a concessao de uma patente unitaria, importa
a concessao prévia de uma patente Europeia cujas reivindicagdes serdo as mesmas a
serem concedidas por todos os Sem participantes. Uma vez concedida a patente
Europeia, o proprietario deve apresentar, no prazo de 1 més, um pedido formal de

concessao de Patente Unitaria. (23)

74 Atualmente, apenas 17 EM ratificaram o ATUP.
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c) O Caddigo da Propriedade Industrial portugués

Em Portugal, para que uma patente seja concedida, independente da via escolhida,
tem que satisfazer os requisitos e regras do ordenamento juridico portugués

preconizadas no Cédigo da Propriedade Industrial (CPI1)".

O OBJETO, OS CASOS ESPECIAIS DE PATENTEABILIDADE E A UNIDADE DA
INVENCAO

No &mbito do ordenamento juridico portugués sao objeto de patente as invengdes,

em todos os dominios da tecnologia, novas com atividade inventiva e suscetiveis de
aplicacao industrial’®. No entanto, os artigos 51° a 53° do CPI preveem limitagdes’’ e

casos particulares de patenteabilidade®.

Adicionalmente, o sistema de patentes portugués estabelece que um so pedido ndo
pode compreender mais do que uma patente nem uma Unica patente sera concedida
para proteger mais do que uma invengao’®. No entanto, e segundo o referido preceito,
€ possivel a concessao de protegdo por uma unica patente sobre duas ou mais
invencdes desde que estas se interrelacionem de forma a constituirem um udnico

conceito inventivo geral.

OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Em Portugal, a protecio por patente apenas é concedida a invengdes novas (nao
compreendidas no estado da técnica), que impliquem atividade inventiva (ndo evidentes
para um perito na especialidade a partir do estado da técnica) e suscetiveis de aplicagao

industrial (fabricadas ou utilizadas em qualquer género de industria ou na agricultura)®.

75 Decreto-lei n° 110/2018, de 10 de dezembro
76 Artigo 50°, CPI.

7 Destacam-se, a titulo de exemplo, descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos, matérias que
promovam a desordem publica e atos imorais ou que coloquem em risco a saude publica, descobertas de
um elemento do corpo humano: variedades vegetais ou ragas animais, métodos de tratamento cirurgico ou
terapéutico do corpo humano ou animal, e métodos de diagnoéstico aplicados ao corpo humano ou animal.

8 Destacam-se, a titulo de exemplo, substancia ou composigdo compreendida no estado da técnica para a
utilizacdo de um método de tratamento cirurgico ou terapéutico do corpo humano ou animal ou de um
método de diagndstico ou para qualquer outra utilizagéo especifica num método de tratamento cirtirgico ou
terapéutico do corpo humano ou animal ou de um método de diagnéstico aplicados ao corpo humano ou
anima, matéria bioldgica’®, isolada do seu ambiente natural ou produzida com base num processo técnico,
mesmo que preexista no estado natural

79 Artigo 73°, CPI.
8 Artigo 54°, CPI.
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O ordenamento juridico portugués aborda a tematica do estado da técnica
consagrando uma postura de conteudo global. Assim, o estado da técnica é constituido
por8™: (12)

— tudo o que, dentro ou fora do pais, foi tornado acessivel ao publico antes da data do

pedido da patente, por descrigao, utilizacdo ou qualquer outro meio;

— conteudo de pedido de patentes e de modelos de utilizados antes da data de pedido,

para produzir efeitos em Portugal e ainda ndo publicados®?.

Contudo, divulgagdes resultantes de abuso evidente em relagdo ao inventor ou seu
sucessor ou de publicacdes feitas indevidamente pelo INPI bem como apresentagdes
em exposicdes oficialmente reconhecidas nos termos da Convencdo Relativa as
Exposigbes Internacionais® nao destroem a novidade® se o pedido de patente for

depositado no prazo de seis meses a contar das referidas divulgacgdes.

O PROCEDIMENTO DE CONCESSAQO

Desde 1992, uma patente portuguesa pode resultar de um pedido depositado por via

nacional, europeia ou internacional.

A Prioridade

A jurisprudéncia portuguesa nao prevé o direito de prioridade interna. No entanto, por
Portugal ser contratante da Convenc¢ao da Unido de Paris, um requerente pode, no
territério portugués, reivindicar prioridade de Convencéo através da qual goza das
vantagens do pedido que serviu de base a reivindicagao da prioridade, como por

exemplo em matéria de estado da técnica e data do pedido.

81 Artigo 55°, CPI.

82 Com o intuito de evitar a dupla protegéo, este conteido, mesmo invalidando o principio do acessivel ao
publico, é considerado estado da técnica relevante tanto na analise da novidade como da atividade
inventiva. (12)

83 Os elementos de prova de divulgagéo (se exigidos) devem permitir determinar, com clareza, a data em
que esses factos ocorreram.

8 Artigo 56°, CPI.
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O Exame Formal e Substantivo

No prazo de um més ap6és o depdsito do pedido é realizado um exame para verificar
se este preenche os requisitos de patenteabilidade®® exigidos pelo sistema nacional de
patentes. Sempre que sao detetadas irregularidades de caracter formal ou existéncia de
limitagdes quanto ao objeto ou ao pedido, o requerente € notificado deste resultado para

que no prazo de 2 meses apresente corregdes ou 0 seu pronincio®®,

Apos esta fase, o pedido fica sujeito aos resultados da pesquisa do estado da técnica,
cujo relatério de pesquisa nao vinculativo é enviado ao requerente. Durante o exame
substantivo, a descricdo, desenhos (se aplicavel) e reivindicagoes apresentadas sao
analisadas e é elaborado um relatério de exame. O requerente lidara entdo com um de

dois cenarios:

1. Decis&o no sentido da recusa do pedido®’: nestes casos o requerente recebe
informacao quanto aos motivos que levaram a intencao de recusa do pedido e
é-lhe dada a oportunidade para, no prazo de dois meses, apresentar a sua
defesa, argumentacao ou proposta de alteragdes relevantes. Se os motivos de
recusa se mantiverem, sera publicada o aviso de recusa/concessao parcial no
Boletim de Propriedade Industrial. A omissao pelo requerente pode ditar uma
decisdo de nulidade® de uma ou mais reivindicagbes e publicado aviso de
concessao parcial da patente no BPI.

2. Decisao no sentido de concessao de protecdo: A decisdao de concessao de

patente é publicada no Boletim de Propriedade Industrial

A descrigéo e as reivindicacbes

A descricido apresenta pelo menos um modo de realizagdo da invengao de modo que

um perito na especialidade a consiga executar. (11)

85 Artigos 50° a 54°, 61°, 62° e 63°, CPI

86 Se o requerente ndo apresentar as devidas corregdes no prazo previsto, o pedido é recusado e publicado
o respetivo despacho no Boletim da Propriedade Industrial

87 exemplos de motivos de recusa: i. auséncia de novidade, atividade inventiva ou ndo suscetivel de
aplicagéo industrial; ii. Presenga de limitagbes®” ao objeto ou & patente; iii. a epigrafe ou o titulo dado a
invengdo abrange objeto diferente, ou existe divergéncias entre a descrigdo e os desenhos; iv. A descrigcao
do objeto da invengdo ndo permite a execugado da invengdo por qualquer pessoa competente na matéria;
v. 0 objeto da invengdo é o mesmo que o de uma outra invengéo a qual foi concedida, ao mesmo inventor
ou com o seu consentimento, uma patente europeia valida em Portugal; vi. casos em que se sabe que o
requerente pretende fazer concorréncia desleal.

88Declaragdo de nulidade. Nao é permitido a nulidade parcial de uma reivindicagéo e a patente continua em
vigor relativamente as restantes, sempre que substituir matéria para uma patente independente.
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As reivindicagbes devem ser propostas em duas partes, predmbulo® e a parte
caracterizante®, e definir o objeto da protecdo de forma clara, concisa, corretamente

redigida e baseada na descri¢ao.

OS DIREITOS E OS DEVERES DO TITULAR DA PATENTE

O titular de uma patente tem o direito explorar a invengdo e de impedir terceiros®’,
sem o seu consentimento, de fabricar, oferecer, armazenar, introduzir no mercado ou
utilizar o objeto de patente. Contudo, este direito é limitado®?, sendo permitido os atos
realizados num ambito privado e sem fins comerciais, a preparagcao de medicamentos
no momento e para casos individuais mediante receita médica nos laboratérios de
farmacia, os atos realizados exclusivamente para fins de ensaio ou experimentais, entre

outros, mesmo sem o consentimento do titular da patente.

Em contrapartida e de forma a contribuir para o desenvolvimento e satisfazer as
necessidades do mercado nacional, o titular da patente tem o dever de explorar, no
prazo de quatro anos da data do pedido de patente ou trés anos da data da concesséao,
conforme o mais longo, a invengao protegida por patente, diretamente ou por intermédio

de terceiro autorizado®.

Justificado pelo interesse publico, o titular de uma patente pode se ver obrigado a

conceder licenca para exploragdo da respetiva invengéao®.

A DURACAO E A SUA “EXTENSAQ”

Por for¢ca do acordo ADPIC/TRIPS, a duragao das patentes em Portugal € de 20 anos

a contar da data do pedido.

Todavia, em certas condigbes pode ser concedida uma protegao® para além dos 20

anos aos produtos farmacéuticos e fitofarmacéuticos, nos termos dos Regulamentos EC

89 Deve mencionar o objeto da invengao e as caracteristicas técnicas necessarias a definigdo dos elementos
reivindicados, mas que combinados entre si fazem parte do estado da técnica.

9 Deve ser precedida da expressdo “caracterizado por...”. Expde as caracteristicas técnicas que, em
ligagdo com as caracteristicas técnicas do preAmbulo definem a extens&o da protegéo pretendida.

91 Importa ressalvar que os direitos conferidos pela patente ndo s&o oponiveis no territdrio nacional e antes
do pedido, ou da data de prioridade (quando reivindicada), a quem de boa-fé tenha chegado pelos seus
préprios meios ao conhecimento da invengao e a utilizava ou fazia preparativos efetivos e sérios com vista
a tal utilizagao.

92 Artigo 102, CPI.

93 Artigos 106° e 107°, CPI.

9 Artigo 108°, CPI.

95 Certificado Complementar de Protegéo.
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469/2009 e 1610/98, respetivamente. Para usufruir deste direito, o titular deve solicitar
a concesséo de um Certificado Complementar de Prote¢ciao®® antes da caducidade da
patente. Uma vez concedido, o prazo de extensdo concedido resulta da seguinte

formula:

Prazo = [(data da 12 AIM no EEE) - (data do pedido da patente correspondente)]-5 anos

Equacéao 1. Equacéao de calculo do prazo de extengao concedida no @mbito de um CCP.

Mais, medicamentos para uso pediatrico podem obter prorrogacado da validade
conferida por um CCP, desde que este pedido seja apresentado no momento em que
se solicita o CCP, enquanto o pedido de CCP esta em avaliagido ou até dois anos antes

da caducidade do CCP ja concedido.

d) A Lei de Patentes Norte-Americana (35 U.S.C.)

O OBJECTO E A UNIDADE DA INVENGCAO

O ordenamento juridico norte-americano considera que qualquer invengao nova, nao
obvia e util pode ser objeto de protegéo por patente®, pelo que apenas se consideram
excluidos da protegédo por patentes as leis da natureza, fendmenos naturais, ideias

abstratas, ou abrangendo um organismo humano. (2) (20)

A semelhanca de outras jurisdicdes, os USA n&o permite que uma sé patente proteja
duas ou mais invengdes que ndo se interrelacionem num unico conceito inventivo geral,

podendo ser solicitado ao requerente o depodsito de pedidos divisionarios®. (27)

REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Uma invengdo para ser patenteavel tem que satisfazer 3 requisitos basicos: i.

novidade; ii. ndo obvio; e iii. utilidade®.

9% O CPP concede a garantia de protegéo efetiva do produto durante pelo menos 15 anos e apenas sera
concedido se o produto: i. possui uma autorizagao de introdugdo no mercado (AIM); ii. ndo foi ainda objeto
de outro certificado; e iii. se a AIM é a primeira no espago econémico europeu (EEE).

97 Regra 35 U.S.C.101.
% Regra 35 U.S.C. 121.
9 Regra 35 U.S.C.101.
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A novidade

O requisito “Novidade” é analisado com base no estado da técnica, no ambito
absoluto, com a particularidade de um pedido anterior norte-americano, mesmo que
pendente, representa estado da técnica relativamente a pedidos posteriores. Assim, a
invencao nao é considerada nova se, antes do pedido'%:

— & conhecida ou usada por outros no pais, ou patenteada ou tornada acessivel ao
publico, em qualquer forma de publicagdo (mesmo que num site nao oficial, neste
casos pode ser dificil saber, por ser passivel de alteracdo, saber qual a data da
publicacéo), dentro ou fora do pais, antes da invencgao pais, ou se for usada ou
vendida fora do Pais;

— foi patenteada ou tornada acessivel ao publico, na forma escrita, dentro ou fora do
pais ou pelo uso publico ou venda no pais, ha mais de um ano antes do pedido;

— foi inventada por alguém que nao o requerente;

— foi descrito: i. num pedido de patente anterior, publicado nos prazos considerados
na regra 122 b) do 35 U.S.C., depositado no USTPO por outro requerente; ou ii.

numa patente concedida pelo USTPO para outro inventor.

Adicionalmente, a legislacdo norte-americana prevé o direito de prioridade de
pedidos provisérios. Nao obstante, é exigida similitude entre os pedidos quanto ao

requerente e descrigcdo, mas nao quanto as reivindicagdes.

Ainda no contexto da novidade, é dada a oportunidade ao requerente de usufruir de
um periodo (doze meses) durante o qual qualquer documento tornado acessivel ao
publico ndo é considerado estado da técnica'™'. Contudo, esta previsto na legislagéo
norte-americana uma abordagem do estado da técnica na analise da novidade em

“mosaico”. (20)

A ndo evidéncia

A legislagcédo norte-americana considera que apenas o0 que ndo € evidente para um

perito na especialidade a partir do estado da técnica é considerado patenteavel 2.

Também no exame da ndo evidéncia, € permitida uma abordagem do estado da

técnica em “mosaico”, o que apresenta dificuldades a defesa do nao-6bvio pelo autor

100 Regra 35 U.S.C.102.
101 Regra 35 U.S.C.102(b).
102 Regra 35 U.S.C.103.
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pois a invengao é avaliada como uma sequéncia de passos légicos. (20)

A utilidade

Este terceiro requisito é facilmente satisfeito pois, em ultima analise, toda e qualquer

invengao tem em ultima analise uma utilidade. (20)

No entanto, quando se trata de especificidades da area biotecnolégica, e tendo em
conta a sua importancia socioeconémica e cientifica, este requisito é avaliada a trés

niveis: utilidade especifica, substancial e credivel.

O PROCEDIMENTO DE CONCESSAQ

A Prioridade

A lei norte-americana permite a reivindicagao de prioridades internas, pela qual é
reivindicada a prioridade de um pedido apresentado no USTPO nos doze meses
anteriores, bem como prioridade de Convencgao de Paris, que considera a reivindicagao
de prioridade de pedidos apresentados nos doze meses anteriores num outro pais que
tenha aderido a Convencéao da Unidao de Paris ou que pertenga a OMPI. Contudo, os
pedidos devem ser apresentados pelo mesmo requerente e cumprir a totalidade dos

requisitos exigidos'%3.

A descricdo e as reivindicacoes

A descrigdo consiste numa descrigdo escrita, numa apresentagao de como fazer e
usar e na identificagdo do melhor modo de realizagdo'® e na apresentagédo de uma ou

mais reivindicagdes.

A semelhanca de outros ordenamentos juridicos, a descrigao deve ser apresentada
de forma completa, clara, e concisa de modo que um perito na especialidade consiga
realizar ou perceber a invengdo. O requerente pode ainda apresentar os desenhos
considerados necessarios para uma correta interpretacdo do objeto que se pretende

proteger %5106,

103 Regra 35 U.S.C.120.
104 Regra 35 U.S.C.112.
105 Regra 35 U.S.C.113.

106 O examinador pode exigir a apresentagéo de desenhos se estes ndo forem apresentados. No entanto,
quando submetidos apos o pedido, ndo podem ser usados para ultrapassar insuficiéncias da descrigao por
auséncia de disposi¢ao ou por disposi¢ao ndo adequada ou para completar a disposigao original para ajudar
na interpretacao do ambito de qualquer reivindicagao.
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A descrigéo escrita

Apesar de qualquer mencéo ao estado da técnica na descricdo ser extremamente
perigosa (Danger of estoppel), o requerente pode optar por fazer referéncia a
documentos publicados anteriormente. No entanto, em regra é suficiente a descrigao de

como fazer ou usar nos termos acima referidos. (10) (27)

1. O como fazer: este requisito dispensa a obrigatoriedade da posse da

invengao a data do pedido.

2. O modo de usar: o requerente deve incluir na descricdo mencgao a utilidade
para todo o ambito da invengao reivindicada, sob pena de recusa do pedido.
Assim, na declaragdo de utilidade farmacéutica deve constar informagéao
sobre: i. qual a atividade do composto; ii. O modo como esta atividade é

verificada'"’; iii. a dosagem a usar; e iv. como deve ser usado.

3. O melhor modo de realizagdo: Embora bastante ambiguo, estipula que para
cada aspeto da invencdo o requerente apresente o melhor modo para
realizar a invengdo, mesmo nao estado identificada como tal, sendo

suficiente a sua apresentacgao algures na especificagéo. (10)
As reivindicagbes
A lei norte-americana permite reivindicagdes independentes, dependentes ou com

multiplas dependéncias %1%, (20)

O exame e as alteracdes durante o processo

O exame consiste na verificagdo do cumprimento dos requisitos legais e na procura
e analise do estado da técnica para aferir eventuais violagdes dos requisitos de novidade

e de n&o-6bvio. (20)

Apoés esta analise, o requerente recebe uma notificagdo com a decisdo e quais os
fundamentos para a objecdo ou requisitos/agcbes que devem ser satisfeitos pelo

requerente'®, ao qual é dada oportunidade para apresentar a sua defesa propondo

107 Por exemplo, por um ensaio em determinada espécie animal, etc...
108 Regra 35 U.S.C.112.
109 Diz-se que uma reivindicagdo € apresentada de forma dependente quando faz referéncia a uma

reivindicacéo ja apresentada e caracterizada com limitacdes e de forma independente quando construida
para incorporar todas as limitagcdes consideradas

110 Regra 35 U.S.C.132.
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alteragdes ou partilhando os seus argumentos'''. Se a resposta do requerente for
considerada insuficiente, a decisdo de recusa mantém-se ou é proposto um novo pedido

de continuagéo com diferentes reivindicagdes ou provas adicionais''2. (10) (27)

Adicionalmente, o requerente pode apresentar voluntariamente alteracdes ao pedido
nos seguintes periodos''®: i. antes do exame preliminar; ii. depois do exame preliminar;

iii. apos solicitagdo do examinador; e iv. apos notificagao final de recusa’?. (3)

Apo6s a decisao final a favor da concessdo da patente, o aviso de concessao é

enviado ao titular e publicado.

A DURACAO E “EXTENSAQ”

Nos EUA, a concessao de uma patente atribui ao seu titular o direito de impedir que
outros fabriquem, usem ou vendam o objeto patenteado, seja ele um produto ou um

processo, por tempo limitado.

Com a entrada em vigor do ADPIC/TRIPS, sado considerados os seguintes tempos
de protecao:

A. Pedidos depositados antes de 08-06-1995: i. 20 anos a contar do pedido; ou ii.
17 anos a contar a partir da data de concessao.

B. Pedidos depositados apds 08-06-1995 e até setembro 2007: i. 20 anos a contar
da apresentacdo do primeiro pedido; e ii. mais de 20 anos por ajustamento da
duragado da patente''®, atribuido nos casos em que a concessao da patente foi
atrasada por razbes imputaveis ao USTPO, a patente nao foi concedida no prazo
de 3 anos apds o deposito do pedido por motivos imputaveis ao USTPO, por
atrasos provocados por processos de Interferéncia’® e recursos. (28)

C. Pedidos depositados apds setembro 2007: i.20 anos a contar da data do pedido

ou da data de prioridade reivindicada e aceite.

11 Se o requerente ndo responder no prazo de 6 meses, sera considerado que o requerente abandonou o
pedido.

112 Regra 35 U.S.C.132.

113 A descrigéo, reivindicagdes e desenhos podem ser alteradas e revistas sempre que necessario, de modo
a corrigir incoeréncias da descri¢cdo e definicdo ou palavras desnecessarias e garantir a correspondéncia
entre as reivindicagbes, a descri¢cdo e os desenhos.

114 Se demonstrarem razées adequadas e suficientes para nao terem sido apresentadas numa fase mais
precoce.

115 O prazo sera prolongado 1 dia por cada dia de atraso.

116 Quando dois ou mais pedidos sdo apresentados por diferentes inventores que reivindicam
substancialmente a mesma invengéo, o USTPO, e porque a protegéo por patente s6 pode ser concedida a
uma das invengdes, inicia, no ambito da regra 35 U.S.C.135, um processo de interferéncia para determinar
qual foi o primeiro a inventar (10) (27)
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A lei Hatch-Waxman''” prevé prorrogagao da duragio de patentes para as invengdes
gue necessitam de uma autorizagao pela FDA para serem comercializadas (regra 156
do 35 U.S.C.). Para tal, o requerente deve solicitar a sua concessao até 60 dias apds a
autorizacao de comercializacdo. Em contrapartida, se esta extensao for concedida, a
patente, mesmo que englobe mais do que um composto, ficara limitada ao farmaco
aprovado. Ou seja, a patente caducara relativamente a qualquer outra matéria protegida

(outros compostos ou usos nao farmacéuticos).

DIREITOS E DEVERES DO TITULAR DE UMA PATENTE

O sistema norte-americano nao prevé o dever do titular em explorar o objeto
patenteado. No entanto, o titular pode ser obrigado a conceder licengas em casos de

atividade culposa de abuso de confianga ou uso inadequado da patente.

e) A Lei de Patentes Japonesa (JPA)

A concessao de patentes pelo sistema de patente japonés pretende, a semelhanca
de todos os outros, encorajar o desenvolvimento de invengbes e promover a sua

utilizagdo de modo a que estas contribuam para o desenvolvimento da industria™®.

OBJETO E UNIDADE DA INVENCAO

O sistema japonés prevé a protegdo por patente sobre invengdes, em todos os
dominios da tecnologia, novas implicando atividade inventiva e suscetiveis de aplicagao
industrial. No entanto, existem limitagbes, e objetos que promovam a desordem publica
e atos de imoralidade ou que coloquem em risco a saude publica nao sao suscetiveis
de protegéo®.

A semelhanca de outros ordenamentos juridicos, o japonés pressupde o conceito de

Unidade Inventiva, ou seja, apenas invengdes unicas ou reivindicagdes multiplas que se

117 A lei Hatch-Waxman gerou controvérsia pois as empresas de genéricos sentiam-se prejudicadas por o
seu direito a submeter um pedido de Autorizacdo de Comercializagédo ser adiado. Assim, a prorrogacéo da
duracdo de patente pela Lei Hatch-Waxman corresponde a metade do tempo necessario para os ensaios
clinicos do novo farmaco adicionado de todo o tempo levado para a aprovagédo do novo farmaco, até um
maximo de 5 anos.

18 Artigo 1°, JPA.
19 Arts. 29° e 32°, JPA.
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interrelacionam num Unico conceito inventivo geral serdo consideradas validas para

protecao por patente’?°,

Todavia, ao abrigo do artigo 44° do JPA, é possivel o depdsito de pedidos
divisionarios'?', de modo a que invengdes excluidas de pedidos anteriores, por critérios
relacionados com a unidade de inveng¢do, possam ainda assim ser protegidas. Porém,
a matéria apresentada na descrigao, reivindicagcdes ou desenhos deve se enquadrar no
ambito da descricado, reivindicacbes e desenhos do pedido original (art. 44°, JPA),
Nestes pedidos divisionarios, o requerente goza das mesmas vantagens que as obtidas

pelo pedido original, nomeadamente a data de prioridade.

OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

A novidade

Para que uma invencao seja suscetivel de protegédo por patentes tem que cumprir o

requisito novidade numa abordagem absoluta'?123, (27)

Ademais, a legislagao japonesa prevé um periodo de graga'?* (periodo anterior a um
pedido durante o qual qualquer publicagdo da invengdo ndo invalida o requisito da

novidade), geralmente de 6 meses.

A atividade inventiva

Nos termos do artigo 29°(2) do JPA, uma invencao facilmente concedida por um
perito na especialidade a partir do estado da técnica conhecido a data do pedido nao

sera protegida por patente.

120 Arts. 25° e 37°, JPA.

121 Os pedidos divisionarios podem ser apresentados em 3 situagdes: i. enquanto primeiro pedido ainda
esta pendente; ii. nos 30 dias apds a recegdo da notificagdo dos termos em que a patente sera concedida
(regra 44(1)(i)), JPA); iii. ou nos 3 meses que se seguem a recec¢ao da notificacdo da deciséo inicial de
concessao/recusa da patente (regra 44(1)(iii)), JPA)

22 Invengdes do conhecimento publico, no Jap&do ou no estrangeiro, antes do pedido, invengdes ja
trabalhadas, no Japdo ou no estrangeiro, antes do pedido, e invengdes descritas em publicagbes
distribuidas ou tornadas acessiveis ao publico por meios eletrénicos (telecomunicagées elétricas) no Japao
ou no estrangeiro, antes da entrada do pedido destroem a novidade

123 Artigo 29°, JPA.

124 Artigo 30°, JPA.
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A aplicacédo industrial

O artigo 29(1) prevé que uma invengao so6 sera protegida por patente se for suscetivel
de aplicacao industrial, sendo muito importante a demonstragao de como se relacionam
com a rotina do trabalho experimental, pelo que o ambito a considerar nas

reivindicacdes deve basear-se mais em exemplos reais. (27)

O PROCEDIMENTO DE CONCESSAO

A prioridade

O ordenamento juridico japonés prevé a reivindicagdo de prioridade interna'® (o
requerente reivindica prioridade de um pedido anterior apresentado, ha ndo mais de 1
ano, ao JPO)'?® bem como de prioridade da Convengdo de Paris' (requerente
reivindica prioridade de um pedido apresentado, ha ndo mais de 1 ano, num outro pais

aderente a convengao da Uni&o de Paris ou que pertenga ao WPO)'%.

A descricao e as reivindicacdes

A descrigéo

A descricao deve ser redigida de modo suficientemente claro e completo, para que
um perito na especialidade consiga realizar a invencao, e deve conter um titulo, uma
breve explicagdo dos desenhos, uma explicagdo detalhada da invencao e as

reivindicagdes'%°.

As reivindicagbes

Nos termos dos artigos 36°(5) e 36°(6) do JPA, uma uUnica invengao nao pode ser
definida em mais do que uma reivindicagdo Unica, e € com base em todas as
reivindicagdes que o ambito técnico da invengao € identificado e examinado. Por outras

palavras, as reivindicagdes, apresentadas de forma concisa’’ e em conformidade com

125 Artigo 41°, JPA.

126 Esta reivindicag&o soO sera aceite se apresentado pelo mesmo requerente e se a invengéo reivindicada
no pedido posterior estiver suportada pela descricdo, ambito das reivindicagdes ou desenhos do primeiro
pedido.

127 Artigo 43°, JPA.

28 Limitado aos paises que permitem nacionais japoneses a reivindicar prioridade sob as mesmas
condigbes que as consideradas no Japao.

129 Artigo 36°, JPA.

130 Pelo menos uma das reivindicagdes tem que ser consistente com o ambito técnico considerado. No é
necessario que as varias reivindicagdes sejam consistentes entre si.
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as Orientagdes do Ministério da Economia, Marca e Industria’!, servem de suporte a
identificagdo da invengao reivindicada que ira ser sujeita a exame substantivo quanto a
patenteabilidade. Com efeito, a invencéo deve ser apresentada na descrigdo detalhada

da invengéo, ser clara'2 133,

O exame e as alteracdes durante o processo

Nos termos do artigo 48°(2) do JPA, o requerente deve solicitar expressamente, até

3 anos apds o depdsito do pedido™*, o seu exame.

O exame formal

A analise dos requisitos para patenteabilidade como a novidade, atividade inventiva
e compreensao do ambito técnico da invencao € geralmente realizada com base em

matéria concreta relacionada com a invengao.

O exame substantivo

O exame substantivo é efetuado através da verificagdo se a invencgao reivindicada
excede ou ndo 0 ambito da inveng¢ao que a descreve de uma forma tal que um perito na

especialidade reconhega que o problema seria resolvido pela invencao descrita.

A decisédo

Um pedido sera recusado se a invengdo é considerada ndo patenteavel’®, se o
pedido ndo cumpre os requisitos no art. 36°(3) ou (4) e (5) ou art. 37°, se o pedido for
apresentado em lingua estrangeira e as caracteristicas descritas na descricdo e
desenhos anexos a pedido ndo se enquadram no dmbito do documento estrangeiro, ou

as alteragdes a descricdo ou desenhos nao cumprem com o artigo 17bis(3).

131 Para cada reivindicagéo, a declaragdo deve iniciar numa nova linha numerada; as reivindicagbes devem
ser enumeradas consecutivamente; nas reivindicagdes, as referéncias a outras devem ser efetuadas pelo
respetivo numero e ndo deve preceder a que se refere.

132 A analise dos requisitos para patenteabilidade como a novidade, atividade inventiva e compreens&o do
ambito técnico da invengéo é geralmente realizada com base em matéria concreta relacionada com a
invengao.

133 Nao apenas através da apresentacgao das reivindicagées mas também através da descrigéo apresentada
(sem ter em conta as reivindicagdes), desenhos e Arte da Técnica.

134 No caso de pedidos divisionarios ou pedidos convertidos & concedido um prazo adicional, que sera de
apenas, para os pedidos divisionarios, de 30 dias a partir da data do pedido divisionario.

135 Nos termos dos arts. 25, 29, 29(2), 32, 38 ou 39(1) a (4) do JPA ou no ambito de determinado acordo
particular.
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Nos casos de decisdo de recusa do pedido, o requerente tem a oportunidade de

defender a sua invengdo por argumentagdes ou alteragoes .

Se a decisao, tendo em conta os argumentos/alteragdes apresentadas, for convertida
numa valido, a patente sera concedida e o aviso de sua concessao publicado no Patent

Gazzete.

A DURACAO E “EXTENSAQ”

Com a adeséao do Japao ao Acordo ADPIC/TRIPS, as patentes concedidas pelo JPO
sao protegidas por 20 anos ' apds o seu pedido e ndo mais do que 15 anos apos a sua

concessao. (20)

Também, e a semelhancga de outros ordenamentos juridicos, o sistema japonés prevé
a possibilidade de extensdo do prazo de protegdo'® atribuido por patente por um
periodo nao superior a 5 anos. Este pedido deve ser apresentado nos 6 meses que
antecedem a caducidade da patente concedida e deve ser acompanhado dos materiais

que suportem e justifiquem as razdes para o pedido de extenso. (20)

Porém, e nos casos em que é exigida uma autorizacdo formal de comercializagao,
como ocorre na area farmacéutica, se a patente for concedida apds a autorizagcédo de

comercializagdo ndo sera autorizada qualquer prorrogacao da duragao de protecao.

DIREITOS E DEVERES DO TITULAR

O titular de uma patente tem o dever de explorara invengdo. Caso a invengdo nao
seja explorada de forma suficiente e continua durante pelo menos 3 anos, terceiros
podem solicitar ao titular da patente ou ao licenciado exclusivo de uma patente para que
Ihe seja concedida licengas nao exclusivas. Esta também prevista a concessao de
licengcas nao exclusivas a quem pretenda explorar determinada invengao protegida por

patente se essa exploragao for considerada necessario ao interesse publico®. (20)

136 Nos termos do art. 17(2) do JPA, s6 serdo aceites se ndo resultarem na adigdo de nova matéria e se
forem apresentadas em resposta a notificagéo final de recusa.

187 Art. 67°, JPA
138 Art. 67°, JPA
139 Art. 93°, JPA.
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VI. Analise comparativa da legislagao sobre patentes nas
regioes consideradas
Com a globalizagdo e o consequente intercambio, o sistema de patentes, em
particular na area farmacéutica e biotecnoldgica, sente a necessidade de acompanhar
esta tendéncia e evoluir no sentido da harmonizagao de um procedimento valido a nivel

global com o intuito permitir ao requerente a protecédo da sua invengcdo em varios paises.

Efetivamente, um requerente pode solicitar protecdo para a sua invencgao via
nacional, europeia e internacional. Geralmente, é apresentado um pedido internacional
por PCT que, apds anadlise, seguira vias regionais, Europa, e nacionais (EUA e Jap&o).
E evidente a tendéncia crescente do depdsito e concesséo de pedido internacionais por
PCT.

300.000
250.000

200,000

PCT applications

150,000

100,000

6o 21 52 11.0 71 5.1 4.4 14 72 4.8 38 50 36 0.9

2007 2008 2008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2018 2017 2018 2018 2020 2021

Internaticnal filing year

1 PCT APPLICATIONS

Figura 6. Tendéncia dos processos apresentados por PCT ao longo dos ultimos anos (Base de
dados estatistica do WIPO)

No entanto, quando o pedido, suportado pela mesma documentagdo base, é
analisado na fase nacional esta sujeito a exigéncias e requisitos distintos. Estas
diferengas podem representar na pratica protegoes diferentes que importa ter em conta
no desenvolvimento da estratégia a adotar, sob pena de grande prejuizo para o

requerente.

a) A prioridade

Um requerente que pretenda depositar um pedido de patente em mais do que um

pais devera considerar as prioridades permitidas em cada um deles.
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Prioridade mudltipla: O 1EP, INPI, USTPO e JPO permitem a reivindicacdo de
prioridades multiplas. Quando é reivindicada prioridade multipla, os prazos sao

calculados a partir do primeiro pedido depositado.

Prioridade interna: EUA e Japao, contrariamente a Europa, consideram o conceito de
prioridade interna. Este conceito permite que seja reivindicada prioridade de um pedido

anterior depositado nesse mesmo pais.

Prioridade da Convencao de Paris: Ao aderirem a Convencdo da Unido de Paris, os
paises designados permitem reivindicagbes de prioridade de pedidos anteriores
(nacional, europeu ou internacional) desde que estes tenham sido depositados, pelo
mesmo requerente ou seu sucessor, relativa a mesma invencéo e nao mais do que doze
meses antes num pais que tenha aderido a convencao da unido de Paris ou que

pertenca OMPI.

b) O objeto e a unidade da invengao

O Objeto da invencéo

A interpretacao do objeto patenteavel por cada uma das regides ICH difere. Vejamos,
os ordenamentos juridicos da Europa, Portugal e Japdo consideram que apenas as
invengdes, em todos os dominios da tecnologia, novas implicando atividade inventiva e
suscetiveis de aplicagdo industrial podem ser objeto de patente. Ja o sistema norte-
americano considera a possibilidade de concessdo de uma patente a uma invengao

nova ou aperfeicoamento de algo ja existente, nao 6bvio e util.

No entanto, com excec¢ao da jurisdicdo norte-americana, estdo previstas excecgdes e
limitagbes quanto ao objeto. Ja o contexto norte-americano considera que nao existe
atividade humana que seja claramente uma excecdo a patenteabilidade, pelo que,
inclusivamente organismos e compostos existentes na natureza podem ser patenteados

se forem isolados do seu meio natural e considerados Uuteis.

AN
C\
AN

NI N NI
<\
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Apresentacao de informagao

Materiais ou substancias ja existentes na natureza e matérias
nucleares

Variedades vegetais ou ragas animais

Processos essencialmente biologicos de obtengdo de vegetais ou

animais

Métodos de tratamento cirirgico ou terapéutico do corpo
humano ou animal

Métodos de diagndstico aplicados ao corpo humano ou animal

Corpo humano ou descobertas de um elemento do corpo
humano*

Tabela 1. Tabela comparativa dos objetos considerados patenteaveis pelas trés regides

Obviamente que estas diferengas, quer em termos dos requisitos quer em termos de

limitagcbes, resulta em tipos e ambitos de protegdes diferentes.

A unidade da invencao

No sistema de patentes em vigor nas regides do ICH nao se verificam diferengas
neste requisito.

c) Os requisitos de patenteabilidade

Os requisitos da Convengao sobre a Concessao de Patente Europeia (PCE 16th
edition), o Codigo da Propriedade Industrial bem como a Lei de Patentes Japonesa
baseiam-se em 3 principios fundamentais: novidade, atividade Inventiva e aplicacao
industrial, embora existam excec¢des ja discutidas anteriormente. Ja o sistema norte-
americano, considera que uma invencao sera patenteavel se cumprir o requisito do

novo, ndo obvio e Util.

A Novidade

A novidade pode ser analisada a dois niveis, a novidade relativa (dentro do pais) e a
novidade absoluta (dentro e fora do pais). A mais exigente é a novidade absoluta,

considerada nas regides ICH, na qual qualquer matéria tornada acessivel ao publico,

140 Nos varios estadios da sua constituigdo e do seu desenvolvimento.
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quer sob a forma oral ou escrita ou através do seu uso, dentro ou fora do pais, destroi

a novidade ™',

Um outro conceito a ter em conta quando se fala de novidade é o periodo de graga.
Porém, nem todos os ordenamentos juridicos concedem este direito. De todas as
regides aqui consideradas, apenas o Japao e os EUA concedem o periodo de graga
(periodo anterior a um pedido durante o qual qualquer publicagdo da invengédo nao
invalida o requisito da novidade). Nos EUA, o Periodo de graga considerado € de doze

meses. Ja no Japdo o Periodo de graga considerado € de 6 meses.

Também a forma como o estado da técnica é analisado demonstra profundas
divergéncias. Assim, enquanto os ordenamentos juridicos europeus, portugués e
japonés nao permitem a abordagem do estado da técnica em “mosaicos”, o

ordenamento juridico norte-americano permite.

A Atividade Inventiva/ O ndo 6bvio

Embora a analise deste requisito em todos os ordenamentos juridicos tenha por base
o estado da técnica conhecido no momento do pedido, este nao ¢ igual em todos os
sistemas legislativos. Com efeito, a CPE, o Cddigo da Propriedade Industrial bem como
a legislagéo japonesa sao unanimes nos critérios considerados para a destruicao da
atividade inventiva. Todos eles consideram que a invengdo ndo possui atividade
inventiva se resultar evidente para um perito na especialidade a partir do estado da

técnica a solucéo apresentada para o problema considerado.

Ja a legislacdo norte-americana considera o ndo obvio, que a partida ndo sera tao
exigente como a atividade inventiva. Acontece que, e dado o facto de pedidos de
patentes pendentes e nao publicados serem considerados estado da técnica para
abordagem deste requisito que podem, inclusivamente, vir a ser combinados com outros
documentos nesta andlise, em boa verdade a defesa pelo requerente deste requisito

encontra-se bastante dificultado no sistema norte-americano.

Em contrapartida, todos os ordenamentos juridicos permitem a abordagem em

“mosaico” do estado da técnica.

Assim, as divergéncias observadas a este nivel resultam maioritariamente das

diferengas quanto ao estado da técnica considerado, verificando-se que a legislacao

141 O sistema de patentes japonés € mais exigente que o CPE e o sistema portugués, pois considera que
inclusivamente o que foi tornado acessivel no préprio dia do pedido da patente é considerado estado da
técnica.
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norte-americana, e ao contrario do que poderia parecer numa analise superficial, ser

eventualmente a mais exigente na defesa do néo evidente.

A Aplicacio Industrial/ o Ser Util

O artigo 57° do CPE, bem como o artigo 55° do CPIl e o artigo 29(1) do JPA
consideram que apenas invengdes cujo objeto possa ser fabricado ou utilizado em
qualquer género de industria ou agricultura serédo suscetiveis de protecéo por patente.
Ja o Code 35 U.S.C. prevé que basta a invengao ser Util para ser patenteavel 4,

Em suma, sdo o6bvias as diferengas quanto aos requisitos de patenteabilidade
considerados pelos varios sistemas de patente alvo da presente analise.
Requisitos

Novidade
Novidade absoluta

Novidade mista
Periodo de graga

Atividade inventiva

Nao evidente

Aplicacao industrial

Utilidade

Tabela 2. Tabela comparativa dos requisitos exigidos pelos territérios estudados

d) A fase de exame

Em todos os territérios considerados, no exame formal, a forma como a descrigao,
desenhos (se aplicavel) e reivindicagbes foram construidas € analisada. Acontece que,

as regras dos varios territorios ndo sao coincidentes.

Ora, no contexto europeu e portugués, a fase de pesquisa’®® e a fase de exame '
sao independentes. Pelo que o requerente tem mais de duas oportunidades, tanto no

exame formal como no exame substantivo, para apresentar alteragbes.

42 Por exemplo, e porque tém utilidade, o USTPO considera que programas de computadores s&o
patenteaveis, 0 que ja ndo se passa na Europa.

143 Nesta fase é dada uma ideia ao requerente sobre o estado da técnica considerada pelo examinador e
dos possiveis problemas como da falta de unidade.

144 Nesta fase, através do relatorio de exame, o requerente obtém uma opinido sobre a patenteabilidade.
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Ja no contexto japonés, a fase de pesquisa e a fase de exame, tanto no exame formal
como no exame substantivo, sdo efetuadas em simultaneo. Pelo que, em muitos casos,
o requerente apenas tem duas oportunidade para defender a invencao e/ou apresentar

alteracbes a mesma.

Porém, o sistema norte-americano € muito mais complexo podendo estar envolvidas
varias divisées e inclusivamente varias instancias. Pelo que o requerente tem varias
oportunidades para defender a sua invengdo. No entanto, esta vantagem resulta no

constrangimento do requerente lidar com, um processo muito mais demorado.

A Descricao

O IEP e INPI exigem que a descrigao indique, de forma breve, concisa e clara, sem
reservas nem omissdes, tudo o que constitui o objeto da invengdo, bem como uma
explicacdo pormenorizada de, pelo menos, um modo de realizacdo da invencgéao, de
maneira que um perito na especialidade a possa executar. Da descricao também fazem
parte desenhos'® (se adequado), resumo, descrigdo do objeto. Adicionalmente IEP ndo
permite a referéncia na descricdo a documentos ja publicados anteriormente com o

intuito de reduzir o texto.

Também a lei japonesa exige que a descricdo’® seja apresentada de forma
suficientemente clara e completa para que um perito na especialidade consiga executar
a invencdo. A semelhanca do contexto europeu, a descricdo deve referir o problema a
ser resolvido e a sua solugdo bem como outros aspetos necessarios para que o
significado técnico da invencéao seja claramente entendido por um perito na matéria e
pelo menos uma forma™’ para realizar a invengdo bem como a unidade da Invengéo
devem ser apresentadas, bem como todos os exemplos necessarios ao suporte do

ambito. Contudo, ndo exige a apresentagéo do estado da técnica.

Os requisitos exigidos pelos EUA para que a descrigao seja considerada suficiente
diferem do ordenamento juridico europeu, portugués e japonés, sendo indubitavelmente
mais exigentes ao exigir que a descrigado inclua descrigao escrita, como fazer, como

usar e a melhor modo de realizagao.

145 Deve ser constituido por figuras em nimero estritamente necessario a compreensio da invengao.

146 Redigida em conformidade com os requisitos essenciais das Orientagdes do Ministério da Economia,
Marcas e Industria.

147 A que o requerente considere melhor.
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As Reivindicacdes

Em todos os ordenamentos juridicos aqui analisados, as reivindicagbes sao
extremamente importantes ja que delas depende o ambito da protegéo. Contudo, se a

descricao apresentada ndo suportar as reivindicagdes estas ndo serao aceites.

Os requisitos exigidos para as reivindicagbes por cada um dos ordenamentos
juridicos apresentam ligeiras diferengas. Enquanto a legislagao portuguesa e europeia
estabelecem que as reivindicagdes devem definir o objeto da protegao requerida de
forma clara, concisa, e com base na descrigao, a legislagao japonesa estipula que é na
apresentacgao das reivindicagbes que o requerente deve definir a invengao e que é com
base nas reivindicagbes que o ambito técnico da invengdo e o objeto do exame é
preciso. Pelo contrario, a legislagdo norte-americana é bastante mais relaxada na

construcao das reivindicacoes.

Inquestionavelmente, estas diferengas resultam eventualmente em permissdes
diferentes nos diferentes territérios, presumindo-se mesmo que objetos nao
patenteaveis por alguns serdo patenteaveis por outros, como é o caso de produtos por

processo e outras reivindicagdes de produto e processo.

e) Alteragoes durante o procedimento

Em todos os territérios considerados nesta analise, ndo € permitido a adi¢gdo de
matéria no ambito de eventuais alteracdes as reivindicagdes. Nao serdo também aceites
se resultarem em matéria que nao foi pesquisada por ndo se inter-relacionar com a

original formado um unico conceito inventivo geral.

Relativamente ao periodo considerado para apresentacdo de alteragdes, o Japao
apresenta-se como o mais limitativo pois apenas permite alteracbes ao pedido em
resposta a uma notificagcao final de recusa. Nos restantes Paises, o requerente pode
alterar voluntariamente o pedido. No sistema norte-americano, em patrticular, atribui ao

requerente mais possibilidades para defender a sua invencgao.

f) Os direitos e os deveres do titular

Os direitos

Apenas as patentes Europeias, por serem regionais, ndo tém efeito até serem
validadas nos respetivos institutos nacionais. Com a concessao destas, o titular pode

solicitar junto do instituto de patentes nacional a validagdo da patente europeia
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concedida para ver a sua protegdo efetivada'#® e gozar do direito de impedir terceiros '4°
de, sem o seu consentimento, fabricar, oferecer, armazenar, introduzir no mercado ou

utilizar o objeto de patente'.

Todos os demais ordenamentos juridicos, este direito € concedido automaticamente

com a concessao da patente.

Os deveres

Também neste contexto existem diferencas notaveis entre os ordenamentos juridicos
analisados. Por exemplo, no ordenamento juridico norte-americano nao existe
obrigatoriedade de exploragao da invencao protegida, enquanto em todos os restantes,

o titular da patente tem o dever de a explorar.

d) A duracgao e a sua extensao

Em todos os ordenamentos juridicos considerados, a concessao de patente confere

protecao sobre a invengao por 20 anos a partir da data de depésito do pedido.

No entanto, e embora a harmonizagéo a este nivel seja total, existem mecanismos
especificos para as patentes farmacéuticas e fitofarmacéuticas que permitem em certos

casos prolongar a duracgado da protecéo.

Com efeito, nos paises da Uniao Europeia € possivel prolongar o prazo de protegcao
se requerido um certificado complementar de prote¢do. Também no sistema norte-
americano, é possivel prolongar o prazo de protegao na area farmacéutica por mais
tempo do que o legalmente atribuido, bem como na legislagdo japonesa, na qual esta
prevista a compensagao do tempo perdido por impedimento de comercializagdo do

produto patenteado.

148 A validagdo da patente europeia pelos diferentes paises pode resultar numa protegio diferente da
proposta pela patente europeia.

149 Mesmo os titulares de uma patente com data de prioridade posterior.

150 Considera-se também que este direito impede terceiros de importar ou possuir objetos de patente para
os fins mencionados.
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VIl. Confronto das principais diferengas legislativas entre as
trés regides

A legislacao portuguesa de patentes pouco difere da legislacao e pratica considerada
a nivel europeu. Relativamente as outras regides, EUA e Japao, existem algumas

diferencas legislativas que resultam em protecdes diferentes.

Em suma, as diferencas podem ser explicadas em parte pela natureza dos respetivos
sistemas de patentes. O sistema europeu € um sistema regional cuja patente concedida
vira a converter-se posteriormente num conjunto de patentes nacionais. Ja os sistemas
norte-americano e japonés sao sistemas puramente nacionais. O objeto considerado
patenteavel bem como o método de analise dos varios requisitos diferem nestes varios
ordenamentos juridicos. Por exemplo, apenas o sistema norte-americano permite que
determinados documentos nao publicados (como pedidos de patente pendentes) sejam
também considerados estado da técnica na analise da atividade inventiva, o sistema de
patentes em vigor nos EUA'™! e Japdo consideram extens&o da protegéo, os paises
europeus nao podem contar com esta extensao para todas as areas, pelo que os termos

de protecao concedidos podem nao ser sobreponiveis.

Relativamente aos EUA, as diferencas que mais se destacam face a Europa sao:

— prioridade: prioridade interna é possivel no ambito do PCT ou membros da
OMPI;

— nao prevé limitagdes ao objeto da patente;

— possibilidade de incorporar referéncias para reduzir o texto;

— pedidos pendentes n&o publicados sdo considerados estado da técnica tanto na
analise da novidade como no n&o evidente;

— nao existe obrigatoriedade de exploracao da invengao patenteada;

— considera o conceito de ajustamento do termo de protecéo;

— permite extensao de termo de protecao.

151 Os EUA consideram, inclusive, o ajustamento do termo de protegéo.
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As diferengcas que mais se destacam a nivel do sistema Japonés e Europeu

consistem em:

— prioridade: prioridade interna e possivel no ambito do PCT ou membros da OMPI
(artigo 43bis JPA).

— importancia dada a rotina do trabalho;

— o requerente apenas tem duas oportunidades para defesa;

— extensdao de até 5 anos apds atribuicdo da patente ou possibilidade de

concessao de mais do que uma extensao;

— lingua: Japonés!'®.

O quadro seguinte apresenta as principais diferengas identificadas na analise do

sistema de patentes nos ordenamentos juridicos estudados, a saber Europa/Portugal,

USA e Japao.

Limitagdo ao objeto
Requisitos de
patenteabilidade

Estado da técnica -
Novidade

Estado da técnica —
Atividade inventiva

Abordagem para a
novidade

Abordagem para nao
evidéncia

Em caso de PCT,
relevancia do IRPR
Incorporagao por
referéncia

Sim

Novidade

Atividade inventiva
Aplicacao industrial

Tudo o que (dentro ou fora
do Pais) tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
Uso dentro ou fora do pais
Pedidos de patentes
pendentes ndo publicados
Tudo o que, dentro ou fora do
Pais, tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
Uso dentro ou fora do pais

Publicagdo da invengdo ha
mais de um ano destréi a
novidade

Uso fora do territério europeu
destroi a novidade

N&o permite a analise de
estado da técnica em
mosaico

Uso fora do territério europeu

destroi a ndo evidéncia
Permitido o uso de mosaico

Relevante

Nao permitida

Nao

Novidade

Nao 6bvio/ndo evidente
Utilidade

Tudo o que (dentro ou fora
do Pais) tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
-Uso dentro do pais

Pedidos de patentes
pendentes nao publicados
Tudo o que, dentro ou fora do
Pais, tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
Uso dentro do pais

Pedidos de patente
pendentes ndo publicados
Deixa de ser novidade se a
mesma invengdo estiver
patenteada ou publicada ha
mais de um ano

Uso fora do territério norte-
americano destroi a
novidade

Permitido o uso de mosaico
de documentos

Uso fora do territério norte-
americano destr6i a nao
evidéncia

Permitido o uso de mosaico
de documentos

Apenas se elaborado pelo
USPTO

Permitida

Sim

Novidade

Atividade inventiva
Aplicacéo industrial

Tudo o que, dentro ou fora do
Pais, tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
-Uso dentro ou fora do pais
Pedidos de patentes
pendentes ndo publicados
Tudo o que, dentro ou fora do
Pais, tenha sido tornado
acessivel ao publico antes
da data do pedido da patente
Uso dentro ou fora do pais

Publicagdo da invengdo ha
mais de um ano destréi a
novidade

Uso fora do territério japonés
destroi a novidade

N&o permite a analise de
estado da técnica em
mosaico

Uso fora do territério japonés

destroi a novidade
Permitido o uso de mosaicos

Relevante

152 As tradugbes devem ser apresentadas em 2 meses ou 14 meses apos a data de prioridade, Artigo 36bis

JPA
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Reivindicagoes
permitidas

O que é considerado

relevante para
considerar como
merecedor de
protecédo
Possibilidade de
defesa

A quem é atribuida a

patente
Obrigatoriedade de
exploragao

Licengas obrigatorias

Prazo de protecao
Prolongamento
prazo de protegcao
Lingua

do

Produtos, Produto por
processo, Processo e
Utilizagao

Atividade inventiva

Mais de duas

Primeiro a depositar o pedido
(titular ou inventor)
Sim (3 anos
concessao) 13
Sim, se nao explorada no
caso portugués >

20 anos

Sim155

apés a

Inglés, francés, aleméo e
portugués (CPI)

Praticamente todas

Nao 6bvio

Varias

Primeiro a depositar o pedido
(inventor)

Nao

Sim, por motivos de saude
publica

20 anos + PTA

Sim

Inglés

Produto, Produto por
processo, Processo e
Utilizagao

Rotina do trabalho

Apenas duas

Primeiro a depositar o pedido
(titular ou inventor)
Nao

Sim, se solicitado por
terceiros, por ndo exploragao
20 anos + PTA

Até 5 anos

Japonés

Tabela 3. Quadro comparativo global.

E de maior interesse que as divergéncias identificadas entre as trés regides sejam

minimizadas a medida que a harmonizagao avanga e que a globalizacéo progride.

153 Decorrente da legislagdo nacional.
154 Decorrente das legislagées0 nacionais, ou seja do CPI.

155 Em Portugal, prorrogagéo dos prazos de protegdo s&o permitidos através da concessdo de CCP. O IEP
nao concede prorrogacao de prazos de protecao.
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VIll. Discussao e Conclusao

A forgca da globalizagdo, o desenvolvimento politico econémico e tecnoldgico
associado a cada pais, as exigéncias sociais bem como as enormes expectativas dos
consumidores/governadores/industrias evidenciam a necessidade de conseguir uma
protecao global e consequentemente a necessidade urgente de harmonizar o sistema
de patentes atualmente em vigor. Com efeito, a ébvia divergéncia na protecao
concedida pelos trés grandes institutos (IEP, USPTO e JP) que lidam com a grande
maioria dos pedidos internacionais resulta num sentimento de receio pelo inventor que

sente a respetiva protegao por patente fragilizada em alguns territérios.

Durante os ultimos 40 anos tem-se observado o desenvolvimento de diversas
atividades e iniciativas no sentido da harmonizacdo das diversas leis de patente.
Embora ainda haja um longo caminho a percorrer € com agrado que os profissionais
observam o0s avangos conseguidos. Efetivamente, com a ratificagdo do Acordo
ADPIC/TRIPS, é possivel alguma harmonizagao na patente concedida. No entanto, este
Acordo ainda pode ser apelidado de um esboco do trabalho final pretendido. Com o
PCT, os requerentes lidam agora com um sistema unico de pedido internacional de
patente. Outros paises foram mais audazes ao lancarem-se em projetos-piloto

bilaterais/trilaterais (Cooperacéo Trilateral).

Nas ultimas décadas, a OMPI tem feito um esfor¢co no sentido de um sistema de
harmonizagao para o exame substantivo. No entanto, estas tentativas tém encontrado
varias barreiras ao seu sucesso; a destacar a atitude firme dos EUA na sua decisao de
nao alterar alguns dos seus requisitos, como a abordagem do estado da técnica, o
objeto e outros, bem como a resisténcia de varios paises em desenvolvimento a
adotagdo de um sistema de patentes robusto. Estas posi¢cdes egoistas resultaram no

estancamento do projeto, que assim se mantém desde 2007. (10)

Contudo, continuam a ser desenvolvidos varios projetos para apresentacao a OMPI
com o objeto de conseguirem algum progresso na harmonizagdo, homeadamente a

Patente Unica em vigor desde 01 de junho de 2023.

Com a entrada em vigor do Acordo de Londres™®, a 01 de Maio de 2008, os Paises
que adiram a este Acordo dispensam os titulares de apresentar as respetivas

tradugdes'™’” em alternativa ao previsto no artigo 65° do CPE.

156 Pensado para reduzir os custos apos a concessio da Patente Europeia.

57 No ambito dos artigos 1(1), (2) e (3) deste acordo (IEP, 2011), os paises cuja lingua oficial &€ uma das
linguas oficiais do IEP podem dispensar totalmente a tradugéo exigida no artigo 65(1) do CPE. Pelo
contrario nos paises cuja lingua oficial ndo € uma das linguas oficiais do IEP podem dispensar as tradugdes
se a patente europeia é concedida numa lingua oficial do IEP reconhecida para esse pais, ou traduzida
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Numa outra modalidade de harmonizagdo, acordos entre alguns paises do tipo
bilaterais, trilaterais ou multilaterais, independentes do Acordo ADPIC/TRIPS, sao
firmados. Por certo, e mesmo apds a entrada em vigor do ADPIC/TRIPS, muitos paises
continuaram a trabalhar na base destes acordos, através dos quais os parceiros podem
por exemplo acordar termos de prote¢gdes mais reforgados que os exigidos pelo
ADPIC/TRIPS, nos chamados Acordos TRIPS-plus ™,

Numa tentativa arrojada de solucionar ou pelo menos enfraquecer as dificuldades e
limitagdes transversais aos varios trabalhos ja desenvolvidos, foi apresentado pelo
Instituto de Patentes Japonés (JPO'°) o Projeto Patent Prosecution Highway (PPH).
Este projeto considera um trabalho em rede que se traduz na agdo conjunta de pelo
menos dois institutos com o objetivo de facilitar a concessado de uma patente numa fase
global precoce e promover a reutilizagdo dos resultados de pesquisa e exame elaborada
por um dos institutos, reduzindo os custos e o tempo associados e garantir maior
robustez das patentes concedidas. Este projeto pressupde que reivindicagbes ja
consideradas patenteaveis por um instituto sejam sujeitas a um exame simplificado por

um segundo instituto, com base no principio da partilha de informagao e trabalho.

Em 1983, o Comissario Americano do USPTO propds uma cooperagao,
relativamente informal, entre os institutos das trés regides ICH (Europa, EUA e Japao),
a cooperagado tridimensional, com o objetivo de desenvolver um sistema de
harmonizagdo do exame substantivo das patentes. As varias propostas apresentadas
incluiam o desenvolvimento de um sistema comum de depésito do pedido e outros
mecanismos que permitissem comparar a viabilidade de concessao dos pedidos nos
diversos territérios. Em 10 de Novembro de 2011, durante a Conferéncia Trilateral
Anual, os trés institutos apresentaram o Documento de Citagdo Comum (CCD'®?), uma
ferramenta que facilita a pesquisa de patentes sobre a mesma invengdo nos varios
institutos e sua intengao de prolongar o projeto-piloto PPH-PCT, que envolve a utilizagao
do trabalho internacional (PCT-PPH), por mais dois anos, bem como do PPH-Paris

trilateral.

A 15 de Julho de 2011, foi iniciado o Programa MOTTAINAI para PPH (PPH

MOTTAINAI). Este programa permita ultrapassar uma importante limitagcido do PPH que

para essa lingua e fornecida no ambito do artigo 65(1) do CPE. Estes paises podem ainda assim exigir a
tradugéo das reivindicagdes numa respectiva lingua oficial.

158 O acordo assinado com a Coreia exigiu que o periodo de graga considerado na Coreia fosse de 12
meses e ndo 0s 6 meses previstos.

159 JPO - Japonese Patent Office.
160 CCD - Common Citation Document
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exige que o requerente apenas pode solicitar PPH apds o primeiro instituto terminar o
seu exame. Para que o pedido PPH-MOTTAINAI seja aceite é fundamental que as
reivindicagdes apresentadas no OSF'®" sejam suficientemente correspondentes’? ou
mais limitativas (desde que as limitagbes estejam suportadas pela descrigdo) que as
reivindicagdes apresentadas no OFF 63, (29) (30) (31)

Em Setembro de 2011, os EUA aceitou considerar a data do pedido como a data de
prioridade bem como o uso fora do pais como estado da técnica. Inegavelmente, este
acontecimento representou um incentivo para que o arduo trabalho nao fosse
abandonado e um indicio de que todos os intervenientes desejam, realmente, lidar com

um sistema harmonizado de avaliagéo de patente. (32)

Face ao exposto, é evidente o reconhecimento pelas 3 regides da necessidade de
trabalharem em conjunto no desenvolvimento de um sistema harmonizado de depésito
e exame dos pedidos, de modo que a patente concedida resulte do exame do pedido
depositado realizado por apenas um dos institutos e posteriormente validado pelos
restantes. Com este sistema pretende-se: i.aumentar a qualidade do exame e reduzir o
tempo até a obtencado de uma decisao final; ii. aumentar da qualidade dos pedidos; iii.
desenvolver uma infra-estrutura comum e bases de dados comuns que permitissem a
troca de informacéao entre institutos de uma forma mais célere e eficiente; iv. resolver
problemas comuns; v. harmonizar a pratica de exame pelos trés institutos; vi. facilitar a
disseminacao da informagao das patentes; e vii. potenciar o trabalho nos institutos e

evitar a duplicagao de trabalho

Eventualmente, se as divergéncias processuais relevantes fossem abordadas e
tratadas de modo indécuo, eliminando todos os interesses inerentes a protecdo da
propriedade industrial (interesses do inventor, do estado e da prépria sociedade) e
deixando cair os assuntos controversos de impossivel convergéncia, quica a solugéo
seria de facil alcance, sendo para isso suficiente adotar uma postura conservadora.
Porém, estes interesses sdo uma constantemente ameaga a tentativa de harmonizagao
do sistema de patentes. Por conseguinte, e ainda que muito trabalho tenha ja sido
desenvolvido e continue a ser desenvolvido neste sentido, o objetivo final esta ainda

muito longe podendo atrevendo-me mesmo a apelida-lo de utopia.

161 OSF — Office of second filling.
162 Suficientemente correspondente — reivindicagées com o mesmo ambito ou similar
163 OFF- Office of first filling.
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Ainda assim, é com agrado que se testemunha o trabalho dos diversos institutos para
encontrar uma solugdo e o continuo desenvolvimento de varios projetos’®.
Efetivamente, mesmo depois de alguns fracassos (Patente Comunitaria) e
possivelmente devido a muitas outras conquistas (acordos bilaterais/trilaterais, PPH,
PCT-PPH, Mottainai-PPH, Global PPH, IP5-PPH), os esforgos no caminho de uma

harmonizagéo entre os varios territorios continua.

No entanto, e enquanto nao for um objetivo geoestratégico de verdadeira e profunda
harmonizagao de todos os conceitos considerados, e néo apenas os formais, na analise
dos requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva, aplicagao industrial),
bem como dos que se relacionam como aspetos mais globais como por exemplo o
objeto e as suas limitagbes, qualquer tentativa de obtengao de um sistema global de

patentes harmonizado ira falhar.

Adicionalmente e revestindo-se de enorme relevancia, existem diferentes interesses
(politicos, sociais e industriais) sentidos pelas diversas entidades que resulta numa
abordagem da propriedade industrial por prismas na maioria das vezes antagonicos,
perfeitamente caracterizada por Dario Moura Vicente “ndo sendo idéntica a estrutura
social e econémica dos diferentes paises, é natural que os interesses nuns sao tidos
como preponderantes nesta matéria o ndo sejam noutros” (citagao do autor). Analisando
cada um destes interesses mais profundamente é indubitavel a sua ndo convergéncia
entre 0 modo como cada um deles sente o desenvolvimento futuro e os receios. As
Sociedades, que consideram os sistemas harmonizados uma ameaga, pois receiam nao
ter capacidade econdmica para oferecer medicamentos inovadores, acabam por lutar
em siléncio pelo seu fracasso'®. Os paises desenvolvidos e com grande capacidade
economica realizam grandes esforgos para manter um sistema de patentes rigoroso e
forte protegendo, o melhor possivel, as industrias inovadoras para que estas continuem
a considerar o pais como um bom investimento. Mesmo em Paises desenvolvidos, cuja
base politica e até mesmos os interesses serdo convergentes, a adaptacao dessa base
a realidade de cada Pais acaba por ser muito prépria, tornando impossivel a
implementacao direta do sistema politico de um pais em outro pais vizinho; “What is
appropriate to France or Germany may not play well in Burnina Faso or Papua New

Guinea” (citacédo do autor). (2) (7)

Ainda assim e como expectavel, as industrias inovadoras sdo as grandes ativistas do

164 Projecto Focus; Projecto Share; Projecto Triway; Projecto New Route; Projecto PDX; Projecto PPH.

165 Através da Declaragdo de Doha, foi oferecido aos paises menos desenvolvidos os meios necessarios
para forgar titulares de patentes/industrias licenciadoras a disponibilizarem os seus produtos, por acordos
previamente discutidos, a populagao carenciada em defesa da saude publica.
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desenvolvimento e ativagcado de um sistema global de patentes ja que este representa
reducgéao de custos (redugao nos custos de representagao, tradugdes e outros), aumento
dos tempos de protegao efetivos (redugéo do tempo do processo) e maior robustez na
protecdo (a grande barreira para as industrias inovadoras a exportagédo dos seus

produtos para paises do terceiro mundo, é a facilidade de copia e fraca protegéo).

Sobre esta matéria, o IEP desenvolveu e publicou um estudo aprofundado onde
evidencia discussdes envolvendo varias entidades no sentido de harmonizar, quanto

mais nao seja, os requisitos e os ambitos de protegao. (33)

No entanto, atualmente ainda n&o foi possivel chegar a um consenso. Alguns paises,
como os EUA, ndo abdicam do seu atual sistema em prol de um sistema harmonizado
que inquestionavelmente, num futuro distante, traria apenas beneficios a todos os
intervenientes. Conforme ja referido, os EUA abandonaram recentemente de algumas
das suas exigéncias como as relativas a data de prioridade e ao estado da técnica.
Contudo, ainda nao se verificou qualquer avango no ambito do objecto e respetivas

limitacoes.

Em suma, apenas quando 0s paises conseguirem encontrar uma solugao, a nivel
governamental, industrial e também social, com a qual se sintam todos confortaveis,
tera sido dado o passo inevitavel e fundamental o sucesso de um sistema de patentes
que confira protegcdo global. Findo este desafio sera possivel encontrar mecanismos

regulamentares e administrativos que possibilitem a harmonizagao.

Desta forma, é irrefutavel que muito ainda tem que ser feito para alcangar a tao
desejada harmonizagdo do processo de protecdo por patente pelas trés regides,
atrevendo-me inclusivamente a afirmar que sera utopico considerar que num futuro
préoximo os requerentes de patente de uma invencao venham a beneficiar de um sistema

de patentes harmonizado e valido para as trés regioes ICH.

Nao obstante, os profissionais de Assuntos Regulamentares devem estar atentos aos
avangos que se vao realizando nesta matéria e metas que se vao alcangcando em
matéria de harmonizacao do sistema de Patentes com o intuito de permitir a concessao
global de uma protecdo. Apenas um olhar atento do Profissional de Assuntos
Regulamentares permite a Industria Farmacéutica a tomada de decisdes robustas e
bem fundamentadas, mitigando os riscos da incerteza ndo presente no campo da

Investigacdo e Desenvolvimento.
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