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RESUMO

O presente trabalho versa sobre aspectos juridicos e éticos relacionados com as
patentes de invencbes que envolvem material genético humano. Busca-se,
inicialmente, demonstrar as dificuldades que as invencfes biotecnoldgicas
encontram para atender 0s requisitos positivos de patenteabilidade. Discute-se,
quanto a novidade, se o DNA isolado do genoma € uma nova composicdo da
matéria ou um produto da natureza. Em relacdo a atividade inventiva, se ha esfor¢o
consideravel por parte do inventor no ato de isolamento do gene e se se constata
obviedade na funcédo atribuida aquele segmento. No que concerne a aplicacéo
industrial, se o invento pode ser repetido, a suficiéncia de sua descricdo e a
definicdo de uma utilidade concreta para aquele segmento de DNA especifico. Com
base no biodireito, abordam-se os impactos sobre a dignidade humana, a
caracterizacdo do genoma como patriménio comum da humanidade, a possibilidade
de comercializacdo de partes do corpo humano e as restricbes impostas a liberdade
de pesquisa. Com base na bioética, investiga-se se o genoma € dotado de status
especial que impede a sua apropriagdo, o0 modo pelo qual se afere o respeito a
autonomia das pessoas que fornecem o material biolégico empregado no invento e a
equidade na reparticAo dos beneficios da pesquisa genética. Os métodos
empregados sdo principalmente o dedutivo e o indutivo. O método dedutivo foi
utilizado, sobretudo, para o estudo e compreensdo da estrutura normativa dos
sistemas de patentes e de suas conexdes com o biodireito e a bioética. O método
indutivo foi empregado através da referéncia a patentes especificas, como as dos
genes BRCA e CCR5 e da proteina MSP-1, e a casos judiciais relevantes, tal qual
AMP v. Myriad, a partir dos quais puderam ser formulados juizos mais abrangentes
sobre o preenchimento dos requisitos de patenteabilidade pelas invencbes que
envolvem sequéncias genéticas e sobre as implicacdes éticas que elas acarretam.
Ao final, conclui-se haver uma hipertrofia das patentes, que afeta negativamente os
demais interesses envolvidos na area de propriedade intelectual. A limitacdo do
escopo das patentes genéticas, a partir dos parametros dados pelo biodireito e pela
bioética, € medida necessaria para reequilibrar a equacao.

Palavras-chave: patentes. genes humanos. biodireito. bioética.
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ABSTRACT

This essay is about legal and ethical aspects related to patents of inventions
involving human genetic material. The first aim is to demonstrate the difficulties that
biotechnological inventions find to fulfil the positive requirements of patentability. It
discusses, with regard to novelty, if DNA isolated from the genome is a new
composition of matter, or a product of nature. With regard to inventive step, if there is
considerable effort by the inventor in gene isolation and if the function assigned to
that segment is obvious. With regard to industrial applicability, if the invention can be
repeated, the sufficiency of its description and the indication of an effective utility for
that specific DNA segment. Based on biolaw, it addresses the impacts on human
dignity, the characterization of the genome as the common heritage of mankind, the
possibility of commercialization of the human body and the restrictions on the
freedom of research. Based on bioethics, it investigates if the genome is endowed
with special status that prevents its appropriation, the way in which the respect for
the autonomy of people who provide the biological material used in the invention is
assessed, and fair and equitable sharing of the benefits of genetic research. The
methods used are mainly deductive and inductive. The deductive method was used
mainly for the study and understanding of the regulatory framework of the patent
system and its connections with biolaw and bioethics. The inductive method was
used in order to refer to specific patents, such as the BRCA and CCR5 genes and
MSP-1 protein, and to relevant court cases, like AMP v. Myriad, from which more
comprehensive judgments on the fulfillment of patentability requirements by
inventions involving genetic sequences could be made, and on the ethical
implications they entail. At the end, it is affirmed that there is a hypertrophy of
patents, which negatively affects the other interests involved in the area of intellectual
property. Limiting the scope of human gene patents, with the parameters given by
biolaw and by bioethics, is a necessity in order to rebalance the equation.

Keywords: patents. human genes. biolaw. bioethics.
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INTRODUCAO

Assim que Watson e Crick (1953), em um artigo de uma pagina que lhes
valeu o Prémio Nobel, descreveram a estrutura molecular do 4&cido
desoxirribonucleico (ADN ou, na sigla em inglés, DNA), iniciou-se uma revolucao
cientifica, nos conhecidos moldes referidos por Kuhn (1992). Com o estabelecimento
do novo paradigma, as pesquisas sobre genética evoluiram enormemente. NoO
estagio atual, sdo uma realidade, por exemplo, a transposi¢cdo de material genético,

a clonagem, as mutagdes controladas e o sequenciamento completo de genomas.

Espera-se ainda que as pesquisas ha area da genética possibilitem um
conhecimento profundo sobre o funcionamento dos genes e das proteinas que eles
codificam, para, a partir disso, desenvolverem-se terapias, medicamentos, vacinas,
testes diagndsticos, entre outras tecnologias que contribuam para a melhoria da

salude humana.

Esses avancos biotecnocientificos e as expectativas a eles associadas logo
foram absorvidos pelo mercado, surgindo entdo uma promissora industria
biotecnolégica, que ndo mediu esfor¢os para introduzir seus produtos no ambito do
sistema de protecdo a propriedade intelectual.

A partir da década de 1980, o Escritério de Patentes e Marcas dos Estados
Unidos da América (USPTO), curvando-se as pressdes da industria biotecnoldgica,
passou a conceder patentes sobre invenc¢des envolvendo material genético humano,
no que foi logo depois acompanhado pelo Escritério Europeu de Patentes (EPO) e
por outros importantes 6rgdos congéneres. Mais precisamente, eles passaram a
autorizar patentes diretamente sobre os genes humanos isolados do genoma,

considerando-os similar a qualquer outro composto quimico.

Essa pratica ensejou um intenso debate sobre a viabilidade e conveniéncia de
se patentear material genético humano, ndo s6 do ponto de vista técnico-juridico,
como também, e principalmente, sob a perspectiva ético-filoséfica. Com efeito,
guando se ouve falar em material genético humano como invencao patenteavel, ndo

h& como néo receber a informacdo com certa estranheza.

De imediato assomam questionamentos sobre se tratar de um produto da

natureza, que é descoberto e ndo inventado; sobre o atendimento aos requisitos de
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patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial; sobre a
apropriagdo da vida humana; sobre a instrumentalizagcdo e reificagdo do ser
humano; sobre a impossibilidade de comercializacdo de partes do corpo humano;
sobre impactos que essas patentes teriam para a pesquisa cientifica. Em suma,
patentearem-se sequéncias parciais ou totais de genes humanos é algo bastante

controverso.

Cook-Degan (2011), por exemplo, descreve que ao deparar-se com um
relatorio do Escritorio de Avaliacdo Tecnologica do Congresso norte-americano
publicado em 1989, onde constava a afirmacdo de que os avan¢os na area da
gendmica ndo suscitavam nenhuma nova questdo para o direito da propriedade
intelectual, anotou-a e depois passou os dez proximos anos estudando quéo errada

ela estava.

Enquanto os escritérios de patentes buscaram dispensar as invencdes
resultantes das pesquisas genéticas 0 mesmo tratamento, supostamente neutro do
ponto de vista ético, dado a qualquer outro tipo de invencéo tecnoldgica, no meio
académico essas patentes causaram um verdadeiro alvorogo. Vozes tao autorizadas
guanto Watson, um dos pioneiros e mais importantes pesquisadores do campo da
genética, insurgiram-se veementemente contra elas (MARSHALL, 2012).

Apesar disso, prosseguiu-se com a concessao de patentes sobre o DNA
humano, ao principal argumento de que elas seriam o instrumento juridico mais
adequado para resguardar os altos investimentos exigidos pela pesquisa e
desenvolvimento no setor de biotecnologia, propiciando uma justa oportunidade de
se obter o retorno dos investimentos realizados, o que, de resto, manteria ativo o

ciclo de inovacéo.

Em pouco tempo, todavia, vieram a tona as dificuldades de adaptacédo da
biotecnologia aos tradicionais parametros do direito industrial, do que resultaram
inimeros litigios judiciais em torno das patentes de genes humanos,® centrados,
principalmente, na alegacdo de auséncia de preenchimento dos requisitos de

patenteabilidade.

1 Para uma visdo geral acerca dos litigios relacionados as patentes de genes humanos, confiram-se
(HOLMAN, 2008a); (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, 2002); (BERGEL, 2012).



13

No que tange a novidade, o argumento de que o segmento de DNA isolado do
genoma constitui invencdo pode ser contraposto pelos argumentos de que aquele
segmento € idéntico ao natural, sendo, portanto, uma descoberta e ndo uma
invencdo, e, além disso, por estar disponivel em bibliotecas genbmicas, ja se

encontra compreendido no estado da técnica.

Quanto a atividade inventiva, a alegacdo de que o esforco empreendido no
isolamento e identificacdo de funcdo para material genético isolado € grande e
caracteriza o passo inventivo é contestada pelas alegacdes de que as técnicas
utilizadas no isolamento sdo amplamente conhecidas pelos experts e que a

atribuicdo de funcdo ao segmento genético normalmente é dbvia.

No que concerne a aplicacao industrial, os problemas referem-se, sobretudo,
(@) a dificuldade de reproducdo do produto ou processo patenteado, dada a
propensdo a mutacdo que € inerente ao material genético, (b) a dificuldade de
descricdo do material bioldégico e (c) a definicAo de uma utilidade concreta para
aquele segmento de DNA especifico (DIAFERIA, 2007).

Ademais disso, alguns autores como Bergel (2001), Hoedemaekers (2001a),
Macer (2002) e Holman (2008b), passaram a sustentar que as patentes de
invencdes envolvendo material genético humano vinham produzindo efeitos
contrarios aos esperados, isto é, elas estavam obstando as pesquisas e reduzindo o

ritmo da inovacao, ao invés de fomenta-lo.

Acresceu-se a isso a insatisfacdo de grupos ligados a ciéncia, que atribuiam a
informacdo genética a qualidade de patriménio cientifico da humanidade (BERGEL,
2012), e a religido, que consideravam o genoma dadiva divina, logo ndo apropriavel
(GARCIA, J. J., 2006).

Outros O6bices éticos levantados contra as patentes genéticas incluem a
transformacdo da vida em commodity (GARCIA, J. L., 2006), a instituicdo de uma
forma de escraviddo moderna (LEVER, 2001) e a falta de equidade na reparticao

dos beneficios resultantes das pesquisas na area da genética (BERGEL, 2012).

O objetivo desta pesquisa, de um modo geral, € examinar esses aspectos
éticos e juridicos relacionados com o ato de patentear invencdes que envolvem
material genético humano. Especificamente, pretende-se: a) apresentar o contexto

tecnocientifico e econbmico que viabilizou a monetizacédo de esferas relevantes do
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mundo biolégico; b) identificar 0 modo como as instancias oficiais, nomeadamente
0s escritorios de patente, reconhecem o preenchimento dos requisitos de
patenteabilidade pelas invencdes biotecnolégicas que empregam DNA humano; c)
destacar as dificuldades encontradas por essas invencdes biotecnolégicas para se
adaptarem aos mencionados requisitos de patenteabilidade; e d) expor os conflitos
havidos entre as patentes genéticas, de um lado, e os direitos fundamentais e a
ética, de outro, para, a partir disso, debater, com espeque no biodireito e na bioética,
como o escopo daquelas patentes pode ser limitado a fim de se preservar o
equilibrio entre os interesses econdmicos, sociais, politicos, cientificos e éticos

envolvidos na questéo.

Para consecucao dos objetivos propostos, desenvolveu-se a pesquisa com
base especialmente nos métodos dedutivo e indutivo. O método dedutivo foi
utilizado sobretudo para o estudo e compreensdo da estrutura normativa dos
sistemas de patentes e de sua relagdo com as invenc¢des biotecnoldgicas, para o
estabelecimento de pontos de contato entre estes sistemas e o0s direitos
fundamentais, bem como para inferir o alcance e sentido dos postulados bioéticos

relacionados com o tema abordado.

O método indutivo foi empregado através da referéncia a patentes
especificas, como as dos genes BRCA e CCR5 e da proteina MSP-1, e a casos
judiciais relevantes, tal qual AMP v. Myriad, a partir dos quais puderam ser
formulados juizos mais abrangentes sobre o preenchimento dos requisitos de
patenteabilidade pelas inven¢des que envolvem sequéncias genéticas e sobre as

implicacdes éticas que elas acarretam.

Por fim, é preciso ressaltar, com apoio em Bergel (2001), que a
universalizacdo do debate acerca das patentes de genes humanos € possivel, em
gue pese o carater nacional das normativas atinentes aos direitos de propriedade
intelectual, visto que o nucleo dessas normativas se repete nos diversos sistemas,
tanto no que se refere aos requisitos positivos de patenteabilidade quanto as
hipoteses de exclusdo da patenteabilidade. Soma-se a isso ainda a estruturacao de
um sistema internacional de patentes através de tratados como o PCT e o Acordo
TRIPS.
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CAPITULO 1 PATENTEAMENTO DE INVENCOES BASEADAS EM MATERIAL
GENETICO HUMANO

1.1 Contexto biotecnocientifico

A contemporaneidade, nos seus mais variados aspectos e significagbes, é
profundamente marcada pela técnica®! e pela ciéncia, que avancam de maneira
expressiva sobre a vida, tanto em sua dimensao organica, natural (zo€), como em
sua dimensao politica (bios) (AGAMBEN, 2002).

Ha entre técnica e ciéncia uma combinacao pela qual uma impulsiona a outra
e da qual resultam impressionantes transformacdes. Técnica e ciéncia imbricam-se
mutuamente, sendo possivel, assim, falar-se em tecnociéncia, mormente em vista da
crescente dificuldade em se identificar uma divisdo precisa e clara entre ciéncia pura
e ciéncia aplicada. Ciéncia e técnica, assim, somam-se para formar a composicao

que reivindicou para si uma posi¢éo central na pé6s-modernidade.?

Apesar das criticas que se podem fazer a um modelo tal, fato € que a crenca
no primado da tecnociéncia penetrou todos os campos do saber-fazer humano, ai
incluindo-se, como nédo poderia ser diferente, aqueles que lidam com os fenbmenos
vitais, constituindo o que Schramm (1996, p. 114) denomina de paradigma®

biotecnocientifico.

Entre os temas que preenchem o contetudo do paradigma biotecnocientifico,
destacam-se a criagdo de plantas e animais geneticamente modificados,

inseminacao artificial, fertilizacdo in vitro, transferéncia de embrides, clonagem,

1 A expressdao técnica equivale aqui ao que vulgarmente se designa tecnologia. Este termo, apesar de
usual e amplamente disseminado, ndo é exatamente correto, pois, a rigor, deve ser traduzido como
estudo ou discurso sobre a técnica.

2 Algo, alias, criticado por filésofos da ciéncia como Paul Feyerabend (2011, p. 98), para quem a
ciéncia seria apenas uma tradicao ou ideologia entre varias outras possiveis. O mencionado autor
indaga o que haveria de tdo importante em relagcdo a ciéncia — e 0 mesmo vale para a sua forma
combinada com a técnica, a tecnociéncia — e por que praticamente ninguém se questiona sobre
isso. “A exceléncia da ciéncia é presumida, ninguém argumenta a seu favor”, diz Feyerabend (2011,
p. 92). Este € um fendbmeno que realmente se impOs sobre a sociedade e parece imune a
guestionamentos de qualquer natureza.

3 De acordo com Thomas Kuhn (1992, p. 13), paradigmas sado “[...] realizagbes cientificas
universalmente reconhecidas que, durante algum tempo, fornecem problemas e solucdes
modelares para uma comunidade de praticantes de uma ciéncia.” Trata-se de eixos em torno dos
quais giram os debates de cada ramo da ciéncia e que, temporariamente, condicionam e limitam os
guestionamentos que se podem fazer e as respostas que se podem dar. S&o, portanto, padrdes de
referéncia compartilhados entre os membros de uma comunidade disciplinar em determinada
época.
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células-tronco, patentes de DNA, terapias genéticas, desenvolvimento de
medicamentos adaptados e especificos para o perfil genético do paciente,
prolongamento artificial da vida etc., sendo certo que todos esses topicos suscitam
questdes de cunho ético e juridico para as quais ainda se esta longe de um

consenso.

Até que se chegasse ao cenario atual, a biotecnologia* percorreu um longo
caminho, tendo sido aplicada em escala crescente desde os primérdios da
humanidade. E possivel distinguir ao menos trés etapas do desenvolvimento da

biotecnologia.

Uma primeira fase, muito antiga, remonta ao tempo da revolucao agricola, em
que o ser humano gradativamente deixa de ser um coletor-cacador para se tornar
um cultivador de espécies vegetais e animais. Trata-se de um estagio ainda muito
inicial de intervengdo nos fendmenos vitais, uma vez que nao havia meios
disponiveis que permitissem algo além de se priorizar a reprodugcdo natural de
determinadas espécies e controlar outras que fossem consideradas daninhas, em
uma zona geografica relativamente pequena. Como nesta primeira etapa do
desenvolvimento da biotecnologia n&o havia como ultrapassar a barreira
representada pela capacidade natural de adaptacdo das espécies, 0s impactos
ambientais eram ainda diminutos. As consequéncias sociais, todavia, foram mais
significativas, na medida em que o dominio das técnicas de cultivo de plantas e
animais, entre outros aspectos, “[...] levou a emergéncia de grandes sociedades
hierdrquicas e tornou a escraviddo mais viavel do que havia sido no tempo da caca e
da coleta.” (FUKUYAMA, 2003, p. 28).

A segunda etapa do desenvolvimento da biotecnologia € marcada pelo
alargamento dos limites de tolerancia biologica das espécies, do qual resultaram
consequéncias inesperadas tanto para as espécies manipuladas como para o ser
humano. Esta segunda fase é usualmente ilustrada pelo mal da vaca louca,
descoberto em 1986 e que se tornou epidémico no inicio da década de 1990. Trata-
se, a rigor, da Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB), doenca relacionada ao uso

de proteina animal para alimentagdo do gado vacum e fatal para este. Mais

4 O termo biotecnologia é aqui empregado como sindnimo de biotecnociéncia. Apesar de este ser
mais consonante com a realidade que exprime, aquele €, de longe, mais difundido, motivo pelo qual
se prioriza 0 seu emprego neste trabalho.
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relevante, porém, do que os prejuizos decorrentes da perda de rebanhos é o fato de
a EEB ser associada a doenca de Creutzfeldt-Jakob, letal para humanos. O exemplo
demonstra que intervencbes tecnocientificas aparentemente insignificantes nos
seres vivos, como alimentar o gado com farinha de proteina animal, tém o potencial
de provocar reacoes em cadeia surpreendentes, assim como debilitar e aniquilar
sistemas autopoiéticos (SCHRAMM, 2001, p. 262).

Mais recentemente, adentrou-se na terceira etapa do desenvolvimento da
biotecnologia, em que a manipulacdo da vida ocorre de uma forma completamente
diferente: ao nivel da molécula. Ganha destaque nesta fase a engenharia genética,
possibilitando-se inclusive a transposicdo de material genético entre espécies
diferentes, o que equivale a dizer que novos genomas passaram a ser criados
artificialmente. Para além disso, tornou-se viavel a manipulacédo do proprio material
genético humano, o gue ao mesmo tempo abre um imenso leque de oportunidades e

acarreta riscos cuja afericdo de grau é dificilima.

Adotando-se um critério um pouco diferente, é possivel também falar em
geracdes da biotecnologia. A primeira geracao, cujo inicio se deu ha séculos e que
durou por muito tempo, seria relacionada com o uso de microrganismos nha
fermentacdo. A segunda geragdo, que se seguiu a Il Guerra Mundial, caracterizar-
se-ia pelo emprego da biotecnociéncia para producdo de antibidticos em escala
industrial. A terceira geracao seria marcada pelas descobertas da biologia molecular
e seu decorrente emprego na manipulacédo dos seres vivos (BIOTECNOLOGIAS...,
1995, p. 101).

Para este trabalho, interessam sobretudo as biotecnologias de terceira
geracdo ou, 0 que € 0 mesmo, a terceira etapa do desenvolvimento da

biotecnologia, na medida em que constituem o paradigma biotecnocientifico vigente.

O acumulo de inovag@es tecnocientificas nesta terceira fase levou as ciéncias
bioldgicas a um salto qualitativo, sendo possivel, assim, referir-se ao atual momento
como a era da revolucdo biotecnoldgica, a qual diz respeito, nas palavras de
Fukuyama (2003, p. 31), “[...] a algo muito mais amplo que engenharia genética.”

Como ressalta 0 mesmo autor:

O que estamos experimentando hoje ndo é simplesmente uma revolucéo
tecnolégica em nossa capacidade de decodificar e manipular o DNA, mas uma
revolu¢éo na ciéncia subjacente da biologia. Essa revolucéo cientifica faz uso



18

de descobertas e avangos em varios campos relacionados além da biologia
molecular, entre 0s quais a neurociéncia cognitiva, a genética populacional, a
genética do comportamento, a psicologia, a antropologia, a biologia
evolucionaria e a neurofarmacologia. Todas essas areas de avanco cientifico
tém implicagdes politicas potenciais [...]. (FUKUYAMA, 2003, p. 31-32):

Diversas tecnologias e saberes produzidos pelas ciéncias tiveram de se
combinar para formar o paradigma biotecnocientifico vigente. Segundo Schramm
(2001, p. 263), este paradigma resulta: a) do desenvolvimento de uma clara
consciéncia técnica pressionando pela aplicacdo pratica da teoria, especialmente
nos campos da fisica experimental e da engenharia; b) do saber tedrico e pratico
desenvolvido pelos especialistas nas ciéncias da vida, como médicos e bidlogos; e
c) do saber, igualmente tedrico e pratico, produzido pelos profissionais da
informatica. A mutua interferéncia desses campos do saber se mostrou
imprescindivel para a formacdo do substrato do qual emergiram os temas que se

destacam na era da revolucao biotecnologica.

No ambito do atual paradigma biotecnocientifico, diversos cenérios tém sido
descritos pelos tedricos, uns mais factiveis e outros menos, mas todos com
relevantes implicacbes para a sociedade. Alguns desses cenarios sao expostos a
seguir, apenas para que se tenha uma nog¢do mais concreta do conteddo do

paradigma biotecnocientifico e, consequentemente, da problematica nele envolvida.

Um campo fortemente impulsionado pelas novas biotecnologias € o da
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos. No caso especifico dos
neurofarmacos, ja € possivel hoje controlar com consideravel precisdo
comportamentos tidos como inadequados ou autodestrutivos, como o distarbio do
déficit de atencdo com hiperatividade (DDAH), a depresséo e o transtorno bipolar.
Os medicamentos utilizados, no entanto, ainda acarretam uma seérie de efeitos

colaterais indesejados e, por isso, Sao prescritos com alguma restricao.

O avanco na gendmica e no conhecimento cientifico sobre a natureza
bioquimica do cérebro e seus processos mentais, todavia, podera, no futuro, permitir
que a industria farmacéutica elabore cada medicamento de acordo com o perfil
genético do paciente, eliminando ou minimizando muito quaisquer efeitos colaterais.

Sé&o os chamados medicamentos personalizados (ZATZ, 2012).

Em um quadro tal, os medicamentos psicotrépicos, por exemplo, poderiam

ser utilizados ndo apenas para o tratamento de doencas, mas também para
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melhorar o desempenho ou o estado de animo das pessoas. Para Fukuyama (2003,
p. 54), esse € um processo gue ja se encontra em curso € cujas expectativas
deverdo se concretizar muito antes de a engenharia genética aplicada a humanos se

tornar uma realidade.

Outro tema de destaque em matéria de biotecnologia sdo as células-tronco. A
medicina deposita nelas grandes esperancas para cura de diversas doencas, entre
elas a leucemia, diabetes, Parkinson, Alzheimer, cancer e doencas
cardiovasculares, estando em curso, atualmente, varias pesquisas nesse sentido
(FERNANDES, 2012, p. 67). Outra possivel utilizagdo das células-tronco relaciona-
se com a reposic¢ao artificial de células de 6rgéos e tecidos. Para o futuro, Fukuyama
(2003, p. 22) projeta um cenario em que 0S avangos nas pesquisas com células-
tronco possibilitariam a regeneracdo de praticamente qualquer tecido, viabilizando,
assim, o prolongamento da vida para muito além dos cem anos. Ja ha, alias,
gigantes da tecnologia, como o Google, apostando e investindo alto nisso
(FERRARI, 2013, p. 41).

Mas, sem duvida, o que realmente marca e caracteriza o atual estagio da
biotecnologia é a engenharia genética, ou seja, a possibilidade de manipular os
genes de determinado organismo para que ele expresse as caracteristicas
desejadas por quem o manipula. Sobre plantas e animais, a engenharia genética
vem sendo utilizada em larga escala ha consideravel tempo. Sdo exemplos o milho
Bt, que recebeu genes da bactéria Bacillus thuringiensis que lhe permitem produzir
uma toxina inseticida, e a soja Roundup Ready, geneticamente modificada para
resistir melhor a aplicagdo de herbicidas. Em relacdo aos seres humanos, o
emprego da engenharia genética ainda ndo se tornou uma realidade, muito embora

existam varias especulacdes a respeito.

O Projeto Genoma Humano expandiu enormemente as expectativas
relacionadas com o emprego da engenharia genética. Trata-se de um esforgo
internacional conjunto que propiciou a descricdo de toda a cadeia de DNA humano.
O sequenciamento do genoma humano foi concluido em 2000, muito antes do que
se esperava, em grande parte gracas aos avan¢os no campo da informética
verificados a época. Alguns dados bastante interessantes resultaram do notavel
empreendimento, como o0 numero de genes contidos no DNA humano, estimado em
algo entre 20 e 25 mil (VANZELA; SOUZA, 2009, p. 59), quando anteriormente se
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considerava um numero proximo de cem mil (FUKUYAMA, 2003, p. 85). O impacto
do projeto no dia-a-dia das pessoas, todavia, ainda é diminuto, pois 0 que se
alcancou restringe-se quase que apenas a descricdo da sequéncia de nucleotideos
que compdem o0 genoma, ndo se tendo desvendado todas as informacdes ali
encerradas.® Por enquanto, nem todos os genes foram identificados, ndo se sabe
onde se localiza boa parte deles nem o que fazem ou como interagem entre si, ao
menos nao a ponto de que o conhecimento produzido permita jA a manipulacao

segura do genoma.

As possibilidades que dai emergem, no entanto, sdo imensas. Doencas cujas
causas sejam relacionadas com fatores genéticos poderiam ser tratadas por meio de
terapias génicas. Ativando ou desativando genes especificos, 0 comportamento do
organismo poderia ser controlado, de maneira a evitar o desenvolvimento de um
cancer ou estimular o sistema imunoldgico a combater as células afetadas, por
exemplo. Outrossim, doencas como fibrose cistica, Huntington, progéria e outras de
igual natureza poderiam ser obstadas ou melhor controladas através de tratamento
genéticos. Ter-se-ia que identificar os genes relacionados com a doenca e substitui-
los por genes funcionais. Alguns virus poderiam ser utilizados como vetores de
entrega do material genético (VANZELA; SOUZA, 2009, p. 75).

Além do tratamento de doencas, € possivel, teoricamente, cogitar-se de
melhoramentos na espécie humana.® Uma vez identificados genes responsaveis, por
exemplo, pela inteligéncia, pela forca fisica, pela altura ou por qualquer outra
caracteristica que seja, eles poderiam ser manipulados para que se expressassem
segundo parecesse conveniente. A aplicacao de tal técnica em células somaticas de
individuos adultos encontraria alguma dificuldade, devido ao grande numero de
células que precisariam ser afetadas. Na linhagem germinal, todavia, o desafio
parece menor, pois a intervencao teria de ocorrer em um “[...] Unico conjunto de
moléculas de DNA, aquelas que estdo dentro do ovo fertilizado e que acabarao por
sofrer divisdo e se ramificar num ser humano completo.” (FUKUYAMA, 2003, p. 88).

Por meio da engenharia de linhagem germinal, alias, as caracteristicas introduzidas

5 “O proximo desafio dos cientistas é decifrar quais das inGmeras seqiiéncias compostas pela
combinacdo de As, Ts, Cs e Gs correspondem a cada um dos nossos genes funcionais, para,
talvez um dia, manipular tais informacdes em nosso beneficio.” (VANZELA; SOUZA, 2009, p. 60)

6 Habermas (2010) refere-se a esta possibilidade como eugenia liberal, criticando-a duramente. Seu
argumento central, muito resumidamente, é o de que este tipo de intervencao retira do organismo
alvo a possibilidade de poder ser si mesmo e, portanto, viola sua dignidade.
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no organismo sao hereditariamente transmitidas aos descendentes. E para
contornar o problema ético relacionado com a conferéncia de caracteristicas que no
futuro podem nédo ser desejadas pelo organismo-alvo, ja se fala na utilizacdo de
cromossomos artificiais (FUKUYAMA, 2003, p. 89). Acrescidos aos 46 naturalmente
existentes no nudcleo celular, eles podem ser ativados quando o portador tiver
capacidade de manifestar seu consentimento livre e esclarecido e, se este nao
quiser transmiti-lo aos seus descendentes, também seria viavel introduzir no

cromossomo artificial um mecanismo de autodestruicdo (CONNOR, 2005).

Esses sdo apenas alguns exemplos dos inUmeros temas que preenchem o
contetdo do paradigma biotecnocientifico. De maneira geral, 0 que o caracteriza é a
capacidade que se desenvolveu através da tecnociéncia de decodificar as
informacGes contidas nos seres vivos e, a partir disso, intervir nos processos

naturalmente ocorrentes. Nas palavras de Schramm (1996, p. 113):

Tais sistemas [vivos] sdo altamente complexos, cujas funcdes basicas sédo a
“autoconservacao”, a “auto-reproducao” e a “auto-regulacdo”, mas que, em
determinadas condicbes (como aquelas propiciadas pelo saber-fazer da
engenharia genética) podem ser alterados em funcdo dos desejos e
projetos humanos. Desta forma, a Revolucdo Biolégica ndo permite
somente descrever e compreender a vida, mas também modifica-la, gracas
a uma nova forma de saber-fazer proporcionado pela alianga entre
tecnociéncias da linguagem e tecnociéncias biolégicas.

O paradigma biotecnocientifico ilustra bem a eterna insatisfacéo e rebeldia do
ser humano em relacdo aos limites que lhe foram impostos pela natureza. As
fronteiras organicas do ser sdo ultrapassadas a todo momento pelas novas
biotecnologias. Com o aprofundamento da modernidade, esse processo intensificou-
se a ponto de ndo ser mais suficiente para homem modificar e adaptar o ambiente
ao seu redor. Agora, alterar a si proprio tornou-se uma possibilidade e,
eventualmente, uma necessidade. Metaforicamente, em cada uma das trés etapas
da biotecnologia acima mencionadas o ser humano assume um papel especifico em
relacdo a natureza. Na primeira etapa, ele se conforma em ser parte dela; na
segunda, ele torna-se dono e senhor; na terceira, 0 homem assume para si a

qualidade de criador da natureza.

Nesse processo de transformacdo do contexto biotecnocientifico, 0 aspecto
econdmico ocupa posicao de destaque. Muito — ou quase tudo — do avango da
tecnociéncia sobre a vida se orienta pela expectativa de ganhos financeiros. Os dois
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topicos — biotecnociéncia e economia — sdo, além de intrinsicamente relacionados,
indissociaveis.

Desde os anos 1980, a biotecnologia emergiu como segmento dotado de
enormes potencialidades econdmicas. O advento das técnicas de manipulacéo
genética, que permitiu a recombinacdo de DNA de espécies distintas, notadamente
de plantas e de animais, deu impulso ao surgimento de novos produtos e mercados.
E o caso, por exemplo, das sementes transgénicas referidas anteriormente, que na
atualidade substituiram quase totalmente as sementes naturais na agricultura de

larga escala.

Paralelamente, ampliou-se pela via politica, especialmente em ambito
internacional, o rol de possibilidades de apropriacdo privada da vida por meio de
patentes. Incluem-se entre essas possibilidades o patenteamento de
microrganismos modificados, de técnicas de investigagdo e manipulacdo, bem como
de meras intengdes de descoberta (GARCIA, J. L., 2006, p. 983).

Houve uma confluéncia de fatores cientificos, técnicos, politicos, juridicos e
econdbmicos que viabilizaram a monetizacdo de esferas relevantes do mundo
biolégico. Grandes grupos empresariais voltaram seus esforcos para o setor, a fim
de aproveitar todo o seu potencial econdmico, dando inicio, assim, a uma nova

vertente do capitalismo: o biocapitalismo.

Nele, o conhecimento sobre a vida, inclusive humana, torna-se um produto
apto a gerar dividendos, ou seja, uma commodity. A pressado sobre as universidades
e centros de pesquisas que lidam com fenbmenos vitais, para que busquem obter o
maior niumero possivel de patentes a partir de seus trabalhos, ilustra como hoje o
conhecimento sobre a vida se orienta para a geracéo de riquezas e para a aplicacéo
pratica, relegando-se a producdo do conhecimento, que outrora teve enorme valor
por si sO, a um papel bem menor. No caso das empresas privadas do setor
biotecnolégico, a tendéncia de transformar o conhecimento sobre a vida em produto
que sera posto no mercado de consumo, preferencialmente com a exclusividade

conferida por uma patente, ndo apenas se acentua como constitui sua razéo de ser.

O progresso biotecnologico demandou a transformacdo dos direitos de
propriedade intelectual. Para que o0s novos conhecimentos adquiridos sobre os

fendmenos vitais pudessem ser adequadamente convertidos em produtos rentaveis,
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ou, melhor dizendo, para que a exploragdo dos produtos derivados da
biotecnociéncia fossem explorados da forma mais eficiente possivel, era necessario

gue o sistema de patentes fosse expandido.

Em 1980, a Suprema Corte dos Estados Unidos da América julgou o
emblematico caso Diamond v. Chakrabarty. Ananda Chakrabarty era um engenheiro
que trabalhava na General Electric (GE) e, utilizando técnicas de manipulacdo
genética, criou uma bactéria capaz de degradar 6leo bruto. De acordo com a sua
concepcao, a bactéria poderia ser utilizada na industria petrolifera, especialmente
em casos de vazamentos ou derramamentos. A GE requereu uma patente sobre a

prépria bactéria geneticamente modificada, indicando Chakrabarty como o inventor.

O escritério de patentes norte-americano (United States Patent and
Trademark Office - USPTO) rejeitou o pedido, por considerar ndo viavel o
patenteamento de matéria viva. A questao foi judicializada e, ao final, a Suprema
Corte julgou-a favoravelmente a Chakrabarty, por entender, em suma, que a bactéria
geneticamente modificada era algo manufaturado, uma nova composi¢cdo da
matéria, ndo ocorrente naturalmente na natureza, um produto da inventividade
humana. A decisdo, contudo, foi bastante dividida, com cinco votos favoraveis e
quatro contrarios, a demonstrar que tais questbes, desde quando emergiram,

encontram-se encerradas em grande controvérsia.

Para os juizes que proferiram voto divergente, o patenteamento de
organismos vivos dependeria de expressa previsao legal, tanto é que o Congresso,
em 1930, editara o Plant Patent Act e, em 1970, o Plant Variety Protection Act, que
especificamente autorizavam patentes sobre plantas em determinados casos. No
entender deles, a Suprema Corte, ao determinar a concessao de uma patente
relacionada com uma bactéria, estaria estendendo a protecao patentaria para além

dos limites estabelecidos pelo legislador.

A partir desse precedente, o numero de patentes versando sobre
organismos vivos e partes dele cresceu exponencialmente. Nos dizeres de
Fernandes (2012, p. 101): “Essa patente, definitivamente, impulsionou o
crescimento da industria da biotecnologia e foi o precedente esperado para
possibilitar que outras patentes nessa area fossem acolhidas pelo USPTO.”
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O primeiro animal em relagcdo ao qual se requereu uma patente foi a ostra
Allen, derivada da Crassostrea gigas, geneticamente modificada por pesquisadores
da Universidade de Washington para que seu tamanho e seu sabor fossem
aumentados. Inicialmente, o USPTO denegou a patente, por considerar que nem
mesmo o precedente Diamond v. Chakrabarty autorizaria o patenteamento de um
animal superior, ainda que invertebrado. Além disso, os examinadores consideraram
que a inovacdo reivindicada era Obvia para alguém versado naquela area do
conhecimento. Em sede de revisdo administrativa, o USPTO manteve a deciséo
desfavoravel aos criadores da ostra Allen, mas exclusivamente pelo aspecto técnico
da patente — ela ndo atendia ao requisito da ndo obviedade. No que se referia ao
fato de se tratar de um pedido de patente sobre um animal, isso, em principio, nao

representaria um oObice relevante.

Com base nos critérios estabelecidos no caso da ostra Allen, em 1988 o
USPTO concedeu a primeira patente sobre um animal. Pesquisadores da
Universidade Harvard haviam logrado éxito em inserir determinado gene em ratos
que os tornava altamente propensos a desenvolver tumores. De inicio, o trabalho
tinha por finalidade apenas aplicagcdes em pesquisas, mas uma vez que ele foi bem
sucedido, os criadores do rato transgénico concluiram que ele poderia ter valor

comercial e, assim, pleitearam e obtiveram sua patente.

O estabelecimento desses precedentes oportunizou 0 posterior
patenteamento de varios outros animais, como peixes, vacas, porcos, ovelhas etc., e
abriu caminho para que as patentes passassem a recair também sobre material

biolégico humanao.

Apenas dez anos ap0s a concessao da primeira patente sobre um animal, o
USPTO ja havia concedido perto de 8.000 patentes relacionadas com genes
humanos (GARCIA, J. L., 2006, p. 985). Atualmente, a American Medical
Association estima que aproximadamente 20% dos genes humanos encontram-se
patenteados por empresas privadas, entidades governamentais e até mesmo
individuos (AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION, 2013, on-line).
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1.2 O sistema de patentes

1.2.1 Conceito de patente

De um modo geral, a patente € um titulo outorgado pelo Estado que confere
ao seu titular o direito, limitado no tempo, de explorar em regime de exclusividade
uma invencdo ou modelo de utilidade a que se tenha dado a devida publicidade e
que atenda, cumulativamente, aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. Durante o prazo de vigéncia da patente, que usualmente é de
vinte anos para a patente e quinze para o modelo de utilidade, o bem imaterial que
constitui o objeto dela ndo pode, a rigor, ser utilizado, reproduzido ou por qualquer

forma explorado por terceiros sem o consentimento do detentor da patente.

A origem do sistema de patentes € controversa. De acordo com Coelho
(2012, v. 1, p. 195), o direito industrial, ramo no qual se inserem as patentes, teria
surgido na Inglaterra, com a edicdo do Statute of Monopolies, de 1623. A partir de
entdo, certos direitos monopolisticos teriam sido conferidos aos inventores pela
Coroa, que almejava estimular a economia mediante o incentivo ao desenvolvimento
de novas técnicas e maquinas, suplantando assim o regime anterior, no qual os
direitos de exclusividade existentes no exercicio de atividades econdmicas se
relacionavam essencialmente com a delimitacdo de areas geograficas de atuacéao,

privilégios concedidos a nobreza e providéncias outras tipicas do regime feudal.

Ja José Luis Garcia (2006, p. 983) afirma que as patentes surgiram na
Veneza do século Xlll, “[...] onde eram concedidos monopdlios de dez anos aos
inventores dos mais variados instrumentos.” O mesmo autor faz referéncia inclusive
a uma patente concedida em 1594 pelo Senado veneziano a Galileu, que inventara

uma bomba d’agua movida a cavalos.

Diaféria (2007, p. 4) sustenta que as patentes foram criadas na Republica de
Veneza, mas em 1474, “[..] institucionalizando o sistema de informacédo da
tecnologia e servindo como a mola propulsora do aperfeicoamento do conhecimento

técnico-produtivo.”

Independentemente de qual seja sua exata origem, o sistema de patentes, a

partir do século XVIII, difundiu-se pelos paises mais desenvolvidos, tendo sido
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inclusive incorporado a Constituicdo dos Estados Unidos da América (USA, 1787)’ e,
a partir do século XIX, especialmente com a Convencao de Paris para a Protecdo da

Propriedade Industrial, de 1883, expandiu-se mundialmente.

Como espécie de direito de propriedade que recai sobre um bem imaterial
consistente em uma criacao do espirito — dai falar-se em propriedade intelectual —, a
patente costuma ser justificada pelos mesmos fundamentos da propriedade em
geral. As duas abordagens mais tradicionais sdo a lockeana, que sustenta tratar-se
de um direito natural, e a utilitarista, que nega a existéncia de um tal direito.

De acordo com a primeira concepgéo, a pessoa tem o direito natural de se
tornar proprietaria daquilo que ela retira da natureza e emprega seu trabalho. Nas
palavras de Locke (2005, p. 409):

O trabalho de seu corpo e a obra de suas méos, pode-se dizer, sdo
propriamente dele. Qualquer coisa que ele entéo retire do estado com que a
natureza a proveu e deixou, mistura-a ele com o seu trabalho e junta-lhe
algo que é seu, transformando-a em sua propriedade. Sendo por ele
retirada do estado comum em que a natureza a deixou, a ela agregou, com
esse trabalho, algo que a exclui do direito comum dos demais homens. Por
ser esse trabalho propriedade inquestionavel do trabalhador, homem
nenhum além dele pode ter direito aquilo que a esse trabalho foi agregado,
pelo menos enquanto houver bastante e de igual qualidade deixada em
comum para os demais.

Para a teoria utilitarista, ndo existe um direito natural a propriedade, isto é, um
direito universal que é deduzido de uma ordem superior por meio da razdo. A
propriedade derivaria basicamente de uma convencgéo social. A fim de tornar mais
eficiente a alocacdo dos bens disponiveis, a sociedade estabelece regras que
propiciam seguranca ao proprietario e estimulam o investimento, podendo, contudo,
modificar e limitar tais direitos quando o interesse publico assim exigir (NUFFIELD
COUNCIL ON BIOETHICS, 2002, p. 12).

No que tange a propriedade intelectual e mais especificamente as patentes,
ambas as abordagens sdo pertinentes. Quando um inventor emprega seu trabalho
sobre a natureza e cria algo inovador, parece razoavel que ele tenha direito de

propriedade sobre a sua invencao e possa, assim, impedir que outros a explorem

7 Artigo |, Secdo 8, da Constituicdo dos Estados Unidos da América (USA, 1787, traducdo nossa): “O
Congresso tem Poder: Para promover o progresso da Ciéncia e das Artes Uteis, assegurando por
um periodo de tempo limitado aos Autores e Inventores o direito exclusivo aos seus respectivos
Escritos e Descobertas. No original: “The Congress shall have Power: To promote the Progress of
Science and useful Arts, by securing for limited Times to Authors and Inventors the exclusive Right
to their respective Writings and Discoveries”.
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sem 0 seu consentimento. Esse direito, porém, ndo pode ser exercido ad aeternum
ou de forma contréria ao interesse publico, sob pena de restringir injustificadamente
0 progresso tecnoldgico e, consequentemente, a propria eficiéncia do sistema de

alocacéao de bens.

Diverge a doutrina sobre a natureza juridica da patente. As posicdes dividem-
se especialmente entre a que a trata como uma espécie de direito real e a que |Ihe
nega esta qualidade, classificando-a como direito de exploracdo. A preponderancia
de uma outra posicao depende muito do contexto em que a discusséao se insere e da

tradicao juridica a que se vincula cada autor.

No direito brasileiro, prevalece o entendimento de que se trata de um direito
real. llustrativamente, diz Cerqueira (1982, v. 1, p. 120): “[...] tal direito é de natureza
real e se classifica como propriedade.” Para que se chegue a essa conclusao, &
preciso considerar que o objeto da patente € um bem de natureza moével (Lei
9.279/96, art. 5°) (BRASIL, 1996), e que os direitos que dela emanam sdo oponiveis
erga omnes, ou seja, a patente confere ao seu titular o direito de exigir que todos 0s
demais se abstenham de usar o bem por ela abarcado. Para os adeptos desta
posicdo, pesa também a aplicabilidade de varios outros institutos de direito real,
como usufruto, posse, usucapido, licenciamento e cessdo. Ademais, a forma de
exploracdo da patente — uso proprio, licenciamento, cesséo etc. — reveste-se de forte

carater patrimonial, a revelar sua qualidade de direito real.

Nesse sentido, afirma Fernandes (2012, p. 85, grifo do autor):

[...] a patente confere um direito real de propriedade, mesmo que por um
periodo transitdrio e limitado por lei. Os direitos reais sobre bens intangiveis
reconhecem o uso, o usufruto e os direitos reais de garantia sobre patentes
de invencdo, modelos de utilidade, desenhos e modelos industriais e sobre
sinais distintivos registrados — s&o direitos sobre res incorporales, no
sentido hodierno.

Para os que se negam a admitir a patente como um direito real, dois pontos
sdo importantes: primeiro, o objeto dela ndo consiste em um bem material em si,
mas sim em uma concepc¢ao do intelecto, algo, portanto, intangivel e, como tal, ndo
suscetivel de apropriacdo fatica, de posse e de uso; segundo, os direitos que
emanam da patente tém carater meramente negativo, isto é, apenas concedem

exclusividade ao titular na exploragao do invento (FERNANDES, 2012, p. 78).
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Negando peremptoriamente a natureza de direito real a patente, Ascenséo
(2007, p. 243) argumenta o seguinte:

A qualificacdo dos direitos intelectuais como propriedade derivou da
necessidade histérica de dar outro nome aos antigos privilégios e persistiu
gracas a ambivaléncia da nocdo de propriedade. Mas nenhuma regra
especifica da propriedade Ihes é aplicavel. Os bens intelectuais ndo sao
susceptiveis de apropriacéo exclusiva, porque ndo séo raros. E a lei que os
rarifica artificialmente, mediante proibicdo dirigida a todos os outros. Entram
assim na categoria dos direitos de exclusivo, que sdo caracterizados por
ndo ter por conteldo a atribuicdo positiva de faculdades, mas apenas a
vantagem derivada da abstencdo imposta aos outros do exercicio de uma
atividade.

O mesmo autor chega a afirmar que o qualificativo de propriedade industrial
ou intelectual deve-se ao esforco dos conglomerados empresariais multinacionais no
sentido de equiparar os direitos que exercem em relacdo a bens intelectuais ao
direito real simbolicamente maximo e supostamente absoluto que é a propriedade
(ASCENSAO, 2007, p. 244).

Mas ainda que se admita que a patente tem natureza de direito real, fato é
que néo se aplica a ela integralmente o regime desta Ultima espécie de direitos,

conforme esclarece Gama (2011, p. 125):

O certo é que os principios afetos aos direitos reais ndo se aplicam, em
termos sistematicos e sob o angulo técnico, as situacdes que se encaixam
na moldura dos direitos intelectuais (ai englobados os direitos autorais e 0s
direitos marcarios). Apenas a titulo subsidiario, pode-se cogitar do emprego
do regime dos direitos reais em relacdo a denominada propriedade
intelectual, dai a razdo para existirem subsistemas juridicos préprios para
cada uma das modalidades de propriedade intelectual, através das Leis
9.279/1996 e 9.610/1998.

N&o se pode também deixar de mencionar que, em vista dos direitos morais
do inventor, revela-se na patente um marcante aspecto de direito pessoal. Além
disso, € de grande importancia para o sistema de patentes o aspecto concorrencial.
Significa isso que mesmo no regime brasileiro, em que prevalece a tese da patente
como direito real, ndo ha como deixar de considerar que ela conta com uma
sistematica bastante propria e especifica, que se ndo a exclui do ambito dos
mecanismos juridicos empregados para a efetivacdo e balanceamento dos direitos

reais, a0 menos nao permite que nele ela se encaixe perfeitamente.
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Ressalta-se que a discussdo acerca da natureza juridica da patente ndo é
puramente académica e tampouco € despicienda. Ela é importante mormente
qguando se trata das patentes no setor de biotecnologia, possivelmente o segmento
gue mais se tem ampliado desde a década de 1980, pois, sob determinados pontos
de vista, seu objeto é ndo apropriavel. Tomem-se por exemplo as patentes de DNA
humano. A rigor, esse é um material ndo passivel de apropriagdo, tanto por uma
questao de dignidade humana quanto por ndo se tratar de um bem, ja que o DNA,
necessariamente, € parte de uma pessoa. De tal maneira, sob o enfoque dos direitos

reais, o DNA, em principio, ndo poderia constituir-se em objeto de uma patente.

A tese do direito de exclusividade, contudo, torna-a mais aceitavel, pois afasta
a discussdo sobre apropriacdo de partes humanas. Sob a O6tica do direito de
exclusividade, o foco do debate muda para a faculdade conferida pela lei ao titular
da patente de impedir as demais pessoas de se utilizarem de sua invenc¢éo, sendo
desnecessario para ele se valer do argumento, bastante sensivel, segundo o qual

ele seria o proprietario de um bem que consiste em parte de um ser humano.

O sistema de patentes tem uma dupla finalidade. De um lado, ele premia o
inventor de um produto ou processo inovador, na medida em que lhe permite auferir
sozinho, por determinado tempo, os ganhos financeiros gerados a partir da
invencdo. Com isso, a ideia € estimular a inovacdo e permitir que o inventor
recupere 0s gastos que teve na fase de pesquisa e desenvolvimento. De outro lado,
0 sistema se destina a ser benéfico para a sociedade, pois, para que o inventor
possa gozar do privilégio patentéario, ele deve revelar completamente (full disclosure)
a sua invencao e indicar de maneira precisa o0 modo como ela pode ser aplicada.
Isso expande o acesso da coletividade ao conhecimento, evita a duplicidade de
esforcos em pesquisa por parte dos demais e permite que novas invencdes surjam a
partir da tecnologia que foi tornada publica. Toda a logica do sistema de patentes,
alids, gira em torno do equilibrio entre os direitos que sdo conferidos ao inventor e o

beneficio que ele propicia a sociedade.

Como diz Fernandes (2012, p. 89):

A teoria da divulgacéo ou da expansédo do conhecimento, também chamada
de primeiro principio do sistema de patentes, assume a comunidade como o
foco primordial, visando ao desenvolvimento tecnolégico, econdmico e
social por meio do acesso dos conhecimentos existentes no estado da
técnica e da descrigdo suficiente dos inventos.
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O sistema de patentes se baseia na premissa de que a coletividade colhe
maiores beneficios ao conferir direitos de exclusividade na exploracdo do
conhecimento que se torna publico do que se ele fosse mantido confidencial e
secreto (GOLDSTEIN; GOLOD, 2002, p. 1315). Ao conferir a possibilidade de o
inventor auferir ganhos monetarios com seu invento, as patentes também funcionam
como um estimulo para o surgimento de novos produtos Uteis (NUFFIELD COUNCIL
ON BIOETHICS, 2002, p. 12).

Em outras palavras, as patentes sdao uma forma de premiar quem
disponibiliza ao publico um produto inovador. Dentro dessa concepg¢édo, tanto o
inventor quanto a coletividade ganham. Aquele, por poder explorar economicamente,
em regime de exclusividade, seu invento, o que Ihe da chance de recuperar os
investimentos feitos na fase de pesquisa e desenvolvimento e eventualmente auferir
lucros. Esta, por incorporar um novo conhecimento que lhe permite progredir

materialmente.

Hoedemaekers (2001b, p. 213) lista ainda como potenciais beneficios do
sistema de patentes: o estimulo a inovagéo, a economia e a geracdo de empregos; a
reducdo de gastos com pesquisas, na medida em que se evita que elas tenham de
ser realizadas em duplicidade; a difusdo do conhecimento tecnocientifico, pois os
detalhes da invencdo necessariamente tém de ser tornados publicos; a maior
transparéncia nas pesquisas; e um controle mais adequado sobre as formas como

séo exploradas as invencgoes.

Na auséncia de um sistema de patentes, especula-se que o montante de
investimento em pesquisa se reduziria e que as inovacdes tenderiam a ser mantidas
em segredo, o0 que implicaria em menor disponibilidade de produtos no mercado e,
por conseguinte, restricdo ao desempenho econdémico (HOEDEMAEKERS, 2001b,
p. 213).

N&o ha duvida, porém, que a propalada finalidade do sistema de patentes
esta sujeita a criticas. H4 quem diga, como José Luis Garcia (2006, p. 984), que o
sistema de patentes, na verdade, restringe o acesso a informacdo e que maiores
avangos seriam alcancados em ambientes livres de privilégios sustentados gracas

ao esfor¢o dos que detém o poder econdémico e se beneficiam das rigidas limitacdes
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de uso impostas por uma patente. O mencionado autor exemplifica 0 seu argumento
com o caso da Holanda, que entre 1869 e 1912 ndo contava com um sistema de
patentes e justamente neste periodo viu florescer duas grandes empresas nacionais

ligadas ao setor de tecnologia.

A invencdo constitui-se no objeto por exceléncia da patente.? Definir em que
consiste uma invencdo, todavia, € tarefa dificilima. Intuitivamente, € possivel
identifica-la com uma criacéo do espirito, uma ampliacdo do conhecimento, “[...] uma
solucdo nova para satisfazer determinadas necessidades humanas.” (DIAFERIA,
2007, p. 3) Os seus contornos exatos, porém, sdo de dificil apreenséo e descricéo,
mormente pela dinamicidade do setor tecnoldégico.® Em funcdo disso,
tradicionalmente, os diplomas legislativos, tanto nacionais quanto estrangeiros, nao

trazem sem seu bojo uma conceituacéo legal de invencéo.

Usualmente, opta-se por um critério negativo, isto é, estabelece-se 0 que nao
é invencdo. E o que faz a Lei de Propriedade Industrial brasileira (LPI), que em seu
artigo 10 determina, por exemplo, que descobertas, teorias cientificas e métodos
matematicos ndo podem ser considerados como invencdo. O mencionado
dispositivo traz em seus incisos ainda uma extensa série de situacdes que ndo se

enquadram no conceito de invencéo.*?

8 Também sao patenteaveis os modelos de utilidade, definidos no art. 9° da Lei 9.279/96 como “[...] 0
objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma
ou disposicdo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua
fabricacdo.” Considerando, porém, que a invencgao tem um papel muito mais destacado no setor de
biotecnologia, que os requisitos de patenteabilidade sdo os mesmos e que se dispensa ao modelo
de utilidade o tratamento de “pequena invencdo” (COELHO, v. 1, 2012, p. 198), optou-se por
desenvolver o texto focalizando a invengao.

9 Em interessante estudo sobre a técnica moderna, Ellul (1968) destaca que um dos caracteres
marcantes dela na atualidade é o autodesenvolvimento. Segundo o referido autor, a inovacdo
deixou de ser produto da intervencdo humana; ela agora resultaria da combinacdo das diversas
técnicas, e desse arranjo surgiriam novas técnicas, a perpetuar e acelerar, em ritmo de progressao
geométrica, o ciclo de expansao do fenbmeno técnico. Trata-se, pois, de um movimento de
autocrescimento que se realiza sem a interferéncia marcante de um Unico individuo, havendo no
presente um exército de anénimos que trabalham incessantemente para que a técnica prossiga em

seu avango.
10 Eis o teor do artigo 10 da Lei 9.279/96: “Nao se considera invengdo nem modelo de utilidade: | -
descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos; Il - concepcdes puramente abstratas; Il -

esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contdbeis, financeiros, educativos,
publicitarios, de sorteio e de fiscalizacdo; IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e
cientificas ou qualquer criacéo estética; V - programas de computador em si; VI - apresentacéo de
informacdes; VIl - regras de jogo; VIII - técnicas e métodos operatérios ou cirlrgicos, bem como
métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal; e IX - o todo
ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos
biolégicos naturais.”
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1.2.2 Requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacao

industrial

Para que uma invencao seja patenteavel, ela devera atender a determinados
requisitos, a saber: novidade, atividade inventiva e aplicagc&o industrial. Trata-se do
gue se convencionou chamar de requisitos de patenteabilidade, neologismo

largamente utilizado na area da propriedade intelectual.

A novidade consiste em nédo estar a invencao compreendida no estado da
técnica.'* Se no meio técnico e cientifico a invencédo é conhecida ou ja foi descrita
anteriormente, ela ndo serad considerada nova. “A avaliagdo da novidade do
invento, portanto, depende do conceito de estado da técnica, fundado
essencialmente na ideia de divulgacdo do trabalho cientifico e tecnologico.”
(COELHO, 2012, v. 1, p. 211) O critério é estabelecido com base no conhecimento

dos experts de cada area, e ndo do homem comum.

Para afericdo da novidade, aplica-se, via de regra, o critério da
extraterritorialidade, ou seja, ndo € s6 no pais em que se requer a patente que a
invencdo deve ser desconhecida dos técnicos e cientistas, mas também no
estrangeiro. Se a concepc¢do intelectual que se quer proteger por meio da patente ja
se fez referéncia em outro pais, seja qual for o meio, o requisito ndo tera sido

atendido.

Exige-se, pois, ineditismo, o que ndo se confunde com originalidade, que é
um critério subjetivo. Suponha-se que uma determinada pessoa, por esforco
intelectual proprio, tenha criado um produto que por ela ndo era conhecido.
Suponha-se ainda que um terceiro, de maneira totalmente independente, criara
anteriormente o mesmo produto, a que deu publicidade, por exemplo, em um artigo
cientifico. Para o primeiro, subjetivamente, sua criacdo sera original, mas ndo sera
nova, pois j4 estava compreendida no estado da técnica, de modo tal que em

relacdo a ela ndo se podera conceder uma patente.

Ha, porém, determinadas excecdes a regra da novidade. Se nos doze meses

anteriores ao deposito do pedido de patente — o chamado periodo de graca —, foi o

1 LPI, art. 11: “A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando nao
compreendidos no estado da técnica.”
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proprio autor quem divulgou sua invengdo, ela ndo serd considerada contida no
estado da técnica. O mesmo ocorrera se a invencao tiver sido divulgada mediante
fraude. Veja-se que a invencdo normalmente € resultado de um longo processo de
pesquisa e desenvolvimento. Se ao longo desse processo alguém toma
conhecimento da invencdo e a divulga, ou mesmo se o escritério de patentes a
publica indevidamente, a pedido de quem né&o tinha autorizacdo para isso requerer,

tal fato ndo implicara em descumprimento do requisito de novidade.

Considera-se compreendida no estado da técnica a invencdo descrita em
patente jA depositada, mas ainda ndo publicada. Assim, se a mesma invencado é
desenvolvida de modo independente por pessoas distintas, tera prioridade aquele
que primeiro depositar seu pedido de patente. O segundo, mesmo néo tendo
conhecimento da invencdo descrita na patente previamente depositada, néo
conseguira obter uma patente para si, ainda que a sua patente seja publicada antes

da do primeiro, nos termos em que lhe faculta a lei.

A atividade inventiva diz respeito a ndo obviedade de uma invencao. Se para
um técnico no assunto a invencdo, embora nova, resulta de maneira evidente ou
Obvia do estado da técnica, ela ndo sera patentedvel. Exige-se do inventor, portanto,
um genuino esforco intelectual, que contribua para a ampliagdo do conhecimento
técnico especializado. Nao é necessario, porém, que o grau de inventividade atinja
patamares de genialidade, sendo suficiente que o novo produto ou processo criado

nao seja uma decorréncia simploria e desprovida de impacto.

O grau de inventividade se apura mediante o cotejo entre os conhecimentos
que estdo disponiveis no estado da técnica e as informacdes apresentadas no
relatorio descritivo do requerimento de patente, onde a invencao deve ser descrita
de forma clara e suficiente, de modo a permitir que um técnico no assunto possa
reproduzi-la (DIAFERIA, 2007, p. 48). Havera suficiente grau de inventividade
guando o produto ou processo implicar em vantagens inesperadas, efeitos e
resultados surpreendentes, suprir com sucesso uma lacuna havida no mercado etc.
(MARQUES, 2001b, p. 50). Coelho (2012, v. 1, p. 214) aponta, inclusive, que “[...] a
presenca do requisito da non-obviousness, muitas vezes, é feita pela verificacdo dos

resultados alcangados pelo invento, quando colocado no mercado.”

O terceiro requisito de patenteabilidade, a aplicacéo industrial, decorre da

possibilidade de a invencdo poder ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de



34

industria (LPI, art. 15), sendo certo que termo industria ndo deve ser tomado em
seu sentido estrito, mas sim como sindnimo de atividade produtiva, abrangendo,
pois, 0s mais variados segmentos da economia, como a agropecuaria, a
construcao civil e a prestacéo de servicos (COELHO, v.1, 2012, p. 215). Como diz
Fernandes (2012, p. 110),

A aplicacdo industrial no sistema de patentes € ampla, abrangendo todo o
conjunto de atividades econémicas que tém por fim a exploracdo econémica
licita de bens de producéo, de servico e de consumo, como determina o art.
27 (1) do TRIPS — que permite a concessdo de patentes para quaisquer
invencdes em todos os dominios de tecnologia. Portanto, as areas de
producéo sdo diversificadas, incluindo-se a industria biotecnologica.

O requisito da aplicacao industrial liga-se a necessidade de a invencéo ter
efetivamente alguma utilidade pratica, isto €, solucionar no presente, com base nos
meios e materiais disponiveis, um problema técnico concreto, ndo se admitindo,
assim, patentes relacionadas com invengfes puramente conceituais ou que nao
possam ser reproduzidas a partir dos elementos que compdem o estado da técnica.
Igualmente, se a invencdo se mostrar inutil, ela ndo sera patenteavel, de maneira
que so se concede o privilégio sobre determinada invencgdo se dela resulta, de fato,
algum tipo de proveito tecnoldgico a sociedade.

Para que a presenca desse requisito possa ser aferida, € preciso que a
invencdo seja suficientemente descrita no requerimento de patente. Significa isso
que o requerimento de patente deve conter todos 0s elementos necessarios para
gue um técnico habilitado possa repetir o processo ou reproduzir o produto objeto da
patente, assim como deve indicar o the best mode de execucdo. Sobre isso,

argumenta Diaféria (2007, p. 54, grifo do autor) que:

[..] a aplicacdo industrial normalmente é evidenciada quando a
repetibilidade e reprodutibilidade do resultado inventivo, com caracteristicas
e efeitos constantes, garantem a utilidade da invencéo, no sentido de se
promover o progresso técnico, econdmico e social da coletividade.

Novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial constituem os requisitos
positivos de patenteabilidade. Além deles, é possivel também falar-se em um

requisito de carater negativo: o desimpedimento. Trata-se da regra segundo a qual
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as patentes ndo podem atentar contra a moral e a ordem publica, cabendo a cada
Estado definir o contetdo desta clausula geral.

No direito brasileiro, as hipoteses de vedacdo a concessao de patentes estao
descritas no art. 18 da Lei 9.279/96, sendo elas: a) o que for contrario a moral, aos
bons costumes e a seguran¢a, a ordem e a saude publicas; b) as substancias,
matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a
modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos de
obtencédo ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do nucleo atbémico; e
c) o todo ou parte de seres vivos, excetuados 0s microrganismos transgénicos que
ndo sejam meras descobertas e atendam aos requisitos positivos de

patenteabilidade.

1.2.3 Marco regulatorio internacional do sistema de patentes

O sistema de patentes lida essencialmente com o fendmeno técnico,*? o qual,
na modernidade, apresenta como uma de suas caracteristicas mais relevantes o
universalismo. Em outras palavras, o fendmeno tecnoldgico espalha-se para todas
as regides do globo, influenciando os mais diversos povos, que almejam
ansiosamente domina-lo (ELLUL, 1968, p. 119). De tal maneira, é até natural que o
sistema de patentes adquirisse um carater supranacional e globalmente

uniformizador.

O Sistema Internacional da Propriedade Industrial tem seu marco inicial em
1883, por meio da Convencao da Unido de Paris (CUP), “[...] cujo objetivo era
assegurar a seus signatarios a possibilidade de obter protecdo em paises
estrangeiros.” (DEL NERO, 1998, p. 44).

12 A partir da intervencdo da consciéncia e da razdo sobre a operacao técnica, surge o fendbmeno
técnico, que, nas palavras de Ellul (1968, p. 20), consiste “Essencialmente em fazer passar para
o dominio das ideias claras, voluntarias e raciocinadas, o que era do dominio experimental,
inconsciente e espontaneo.” A razdo aplicada sobre a operacado técnica age de duas maneiras
principais: primeiro, permite que se descubram novos métodos, multiplicando o ndmero de
operagOes técnicas postas a disposicao; segundo, viabiliza a medigdo dos meios que se podem
empregar, a fim de que se possa escolher qual dentre eles é o mais eficiente e que, por
conseguinte, inexoravelmente serd adotado. A consciéncia, a seu turno, torna claras as
vantagens da técnica e as potencialidades advindas de seu emprego, fazendo com que ela se
expanda rapidamente para todos os dominios. Essa incessante busca por aplicar em todas as
atividades humanas o método mais eficaz € o que caracteriza, portanto, o fendémeno técnico
(ELLUL, 1968, p. 20-21).
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A CUP estabelece principios gerais em matéria de propriedade industrial que
devem ser observados pelos Estados signatarios, entre os quais destacam-se 0s
seguintes: a) tratamento nacional, que estabelece a necessidade de se conferir aos
nacionais de cada um dos paises da Unido as mesmas vantagens e mecanismos de
protecdo que as leis respectivas concedem aos nacionais; b) prioridade unionista,
segundo o qual o depositante de pedido de protecdo a bem da propriedade industrial
(invencao, modelo de utilidade, desenho industrial e marca) em qualquer dos paises
membros, ou seu sucessor, goza de prioridade nos demais paises, desde que
observados 0s prazos previstos no tratado; c) independéncia dos pedidos de
patentes, de acordo com o qual as patentes requeridas nos diferentes paises da
Unido por nacionais de paises da Unido serdo independentes das patentes obtidas
para a mesma invencdo nos outros paises, membros ou ndo da Unido; d)
territorialidade, que limita a validade da patente ou do registro ao territorio do Estado
concedente; e) repressao ao abuso do direito de patente.

Nos termos da CUP, os Estados tém liberdade para disciplinar aspectos mais
especificos relacionados com os direitos de propriedade industrial, como vetar a
concessao de patentes em determinados setores tecnoldgicos, estabelecer o prazo
de vigéncia delas e estabelecer as regras do processo administrativo para sua
concessao (DEL NERO, 1998, p. 44).

A CUP passou por seis revisdes, a saber: Bruxelas, em 1900, Washington,
em 1911, Haia, em 1925, Londres, em 1934, Lisboa, em 1958, e Estocolmo, em
1967. No Brasil, ela foi introduzida no ordenamento juridico por meio do Decreto
75.572/75 e, atualmente, encontra-se em vigor nos termos do Decreto 1.263/94
(BRASIL, 1994).

Outro importante marco regulatério internacional atinente as patentes € o
Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes, de 1970, usualmente referido pela
sigla PCT, correspondente as iniciais de sua denominacdo na lingua inglesa —
Patent Cooperation Treaty.'®

13 Assim como a CUP, o PCT é administrado pela Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), ligada a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU). A OMPI iniciou suas atividades em 1967
e tem sua sede em Genebra, na Suica, contando atualmente com 188 Estados membros. A OMPI
autodenomina-se um férum global de servigos, politica, informacdo e cooperacdo em matéria de
propriedade intelectual, cuja misséo € “orientar o desenvolvimento de um sistema internacional de
propriedade intelectual equilibrado e efetivo que viabilize a inovacdo e a criatividade em beneficio
de todos.” (OMPI, on-line).
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De acordo com a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), o
PCT se presta a auxiliar os requerentes de patentes a obter protecdo para suas
patentes em nivel internacional, orienta os escritérios de patentes no que tange as
decisbes de concessdo de patentes e facilita o acesso publico a uma gama de
informacdes técnicas relacionadas com as patentes. Além disso, sob as regras do
PCT, o depositante de um pedido de patente pode buscar protecdo para sua

invencdo em 148 paises, simultaneamente.

Notadamente a partir dos anos 1980 e 1990, os paises desenvolvidos
passaram a estabelecer politicas de forte estimulo ao desenvolvimento tecnol6gico
das empresas sediadas em seu territério. Esse movimento, que ficou conhecido
como "novo protecionismo” (FERNANDES, 2012, p. 130), favoreceu especialmente
as empresas do setor de biotecnologia. Ao invés de recorrem ao tradicional método
de imposicao de tarifas alfandegarias ao comércio, os paises desenvolvidos, com
vistas a ampliar a competitividade de suas empresas e a presenca delas no mercado
internacional, fortaleceram consideravelmente seus sistemas de patentes,
garantindo o controle do conhecimento e da transferéncia de tecnologia, assim como
implementaram medidas outras de estimulos a setores especificos — entre eles o da
biotecnologia —, tais como subsidios para exportacédo, ampliacdo de linhas de crédito
a juros baixos e subsidiados, beneficios fiscais etc.

Como resultado dessas politicas, os paises desenvolvidos conseguiram
expandir o seu dominio nos mercados internacionais, ampliando ainda mais suas
exportacbes de conhecimentos e novas tecnologias para 0S paises em
desenvolvimento. Estes, com suas historicas dificuldades estruturais e econdémicas,
pouco avancaram na formacdo de novos parques tecnoldgicos. Sua industria
continuou concentrada na producdo de produtos primarios, cujo valor agregado e
sofisticacdo tecnoldgica sdo, em geral, baixos. Os direitos de propriedade intelectual
prosseguiram migrando dos paises centrais para os periféricos.

No plano normativo, adveio, em 1994, o Acordo TRIPS (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights), vinculante para todos os paises
membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), entre eles o Brasil. O acordo
estipula determinados parametros que devem ser observados pelos signatarios em
relacdo aos seus sistemas legais de protecdo a propriedade intelectual. Para Del
Nero (1998, p. 50), o “TRIPS/GATT é uma tentativa de, por uma lado (sic)
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regulamentar a propriedade intelectual e, por outro lado, instituir um ‘Sistema

Internacional de Patentes’.”

A critica que usualmente se faz ao diploma € a de que esses objetivos
declarados serviriam para mascarar as reais intencdes dos paises desenvolvidos,
quais sejam, resguardar seus mercados internos e forcar a abertura dos mercados
dos paises em desenvolvimento para as suas multinacionais, que para tanto

contariam com a necessaria protecao aos seus direitos de propriedade intelectual.

Hoje, existe um complexo sistema internacional que viabiliza a apropriacao
privada dos mais variados tipos de material biolégico, capitaneados por OMPI e
OMC, e preenchido por diplomas normativos de ambito global, como a CUP, o PCT
e 0 Acordo TRIPS.

O impacto dessa estrutura sobre a saude publica tem sido bastante
significativo. As referidas organizacfes tornaram-se campos de disputa entre paises
desenvolvidos e paises em desenvolvimento. Enquanto aqueles tentam proteger
seus interesses econdmicos relacionados com a exploracdo da propriedade
intelectual gerada em seu territorio, estes tentam ter acesso a inovacao a um custo
compativel com sua capacidade econdmica. Em meio a este jogo de forcas, com

frequéncia o direito a satude acaba sendo excessivamente restringido.

O caso dos medicamentos para HIV/AIDS é emblematico. Medicamentos para
controle da doenca foram criados e patenteados por industrias sediadas nos paises
desenvolvidos. As populacbes de paises em desenvolvimento, contudo, tinham
enorme dificuldade de acesso a eles, especialmente em razéo do alto custo. Nao sem
grandes embates, alguns paises em desenvolvimento, como o Brasil, decidiram por
licenciar compulsoriamente as patentes daqueles medicamentos, de modo a tornar

economicamente viavel o fornecimento deles em seus sistemas publicos de saude.

A incorporacdo da possibilidade de uma tal flexibilizagdo dos direitos de
propriedade intelectual no Acordo TRIPS mostrou-se necessaria para viabilizar a
adesao dos paises em desenvolvimento. Sem ela, o sistema, que é francamente
favoravel aos paises desenvolvidos, ampliaria a distorcdo que se verifica entre norte

e sul.

E sempre importante ter em vista que o sistema internacional de protecéo a

propriedade intelectual deve se orientar por uma adequada promocao dos direitos
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humanos, até mesmo para que seja sustentavel a longo prazo. Obstaculos
demasiados aos direitos humanos, notadamente ao direito a saude, resultariam em
repugnancia a protecao da propriedade intelectual, razédo pela qual o equilibrio entre
o privilegio patentario e o beneficio a coletividade deve ser ajustado tanto quanto

possivel. Como diz Fernandes (2012, p. 126),

O trato da propriedade intelectual, centralizada na valorizacdo dos Direitos
Humanos, é fundamental para garantir a funcdo primordial do sistema de
patentes — a democratizacdo e 0 acesso universal ao conhecimento
essencial na promocéao do interesse geral da humanidade.

1.3 Patentes de genes humanos

Tendo-se delineado o sistema de patentes, impende examinar como ele vem
sendo aplicado em relacdo as biotecnologias, sobretudo aquelas que lidam com
genes humanos. Acima se viu que desde a década de 1980 alguns escritorios de
patentes, especialmente o USPTO e o EPO, tém admitido o patenteamento de seres
vivos, 0 que abriu caminho para que produtos e processos envolvendo genes

humanos também passassem a ser patenteados.

A questdo preliminar do assunto diz respeito a possibilidade de os genes
humanos se constituirem em objeto de patente. Dito de outra forma, antes de se
examinar se as invencdes envolvendo genes humanos atendem os requisitos de
patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial —, é preciso

indagar se 0os genes humanos podem ser considerados material patenteavel.

1.3.1 Elegibilidade dos genes humanos como material patenteavel

Resumidamente, genes humanos sdo segmentos de DNA responsaveis
principalmente pela codificacdo de proteinas especificas que determinam
caracteristicas do organismo e regulam seu funcionamento (RICCIARDELLI, 2009,
p. 29). O DNA é uma molécula formada por uma cadeia de unidades chamadas
nucleotideos. Um nucleotideo é composto por uma pentose, uma base nitrogenada

e um grupo fosfato. As bases nitrogenadas do DNA sao de quatro tipos: adenina (A),
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timina (T), citosina (C) e guanina (G), que se ligam em pares: Acom T e C com G,
formando a famosa estrutura helicoidal descrita por Watson e Crick (1953, p. 737).
Estima-se que o DNA humano seja formado por aproximadamente 3 bilhdes de
pares de nucleotideos e contenha perto de 20 a 25 mil genes (VANZELA; SOUZA,
2009, p. 59), sendo que a extensdo de um gene pode variar de algumas centenas a
milhdes de pares de bases. Todo o DNA de um organismo é chamado de genoma.

As leis internacionais, regionais e nacionais de cada pais atinentes a
propriedade intelectual, em geral, excluem a possibilidade de se conceder uma
patente sobre uma descoberta, reservando-a apenas para invencdes. A descoberta
€ a tomada de conhecimento de algo que ndo era conhecido, mas ja existia, como,
por exemplo, uma lei da fisica, ao passo que a invencéao é a criacdo de algo que nao
existe (LOUREIRO, 1997, p. 102). Enquadrar as sequéncias totais ou parciais de
genes dentro de um conceito ou de outro tem se mostrado algo bastante controverso
tanto na literatura juridica quanto nas legislagbes, principalmente quando tais

sequéncias se mostram idénticas as naturais.

Uma vez que no estagio atual do desenvolvimento biotecnocientifico a
manipulacdo de genes € algo ndo apenas factivel, mas corriqueiro, € importante
separar esta discussdo em duas partes. Na primeira, o foco recai sobre a
patenteabilidade dos genes naturalmente ocorrentes e, na segunda, sobre os genes

modificados.

No direito brasileiro, o patenteamento de genes humanos tais como se
apresentam naturalmente encontra ébice instransponivel nos artigos 10, inciso IX, e

18, inciso lll, da Lei de Propriedade Industrial, que dispdem:

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biologicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o0 genoma
ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biol6gicos
naturais.

Art. 18. N&o séo patenteaveis:

[.-]

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e
gue ndo sejam mera descoberta.
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Tal postura do legislador brasileiro, conquanto facultada pelas normas
internacionais que regem o sistema de patentes, diverge da pratica adotada em
grande parte dos demais paises, sobretudo aqueles que ocupam uma posi¢cao mais
central em termos cientificos e tecnolégicos. Com o declarado propdsito de alinhar o
direito nacional aos principais sistemas de patentes estrangeiros, o Deputado
Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB-SP) apresentou Projeto de Lei (PL
4.961/2005) (THAME, 2005), visando a modificar os dispositivos acima transcritos,
de forma a remover da Lei de Propriedade Industrial as “[...] restricbes a
patenteabilidade de inventos relacionados a usos e aplicacdes de matérias obtidas
de organismos naturais.” (BRASIL, 2005). Eis a redac&o proposta no Projeto de Lei
em comento para os artigos 10, inciso IX, e 18, inciso lll, da Lei de Propriedade

Industrial:

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

[...]

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biologicos
encontrados na natureza ou dela isolados, inclusive o genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural, exceto substancias ou materiais
deles extraidas, obtidas ou isoladas, as quais apresentem 0s requisitos
previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

Art. 18. N&o séo patenteaveis:

[.-]

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos e as substancias e matérias previstas no inciso I1X do art. 10,
gue atendam aos requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8° e que
ndo sejam mera descoberta.

Parece claro que a introducdo de tais modificagdes no ordenamento juridico
brasileiro implicaria em autorizacdo para concessédo de patentes versando sobre
material genético humano, ainda que a sequéncia genética descrita seja idéntica a

natural, bastando apenas que tenha sido isolada do genoma.

Tal postura inspira-se claramente no que dispde a Diretiva 98/44/CE, que, no
ambito da Unido Europeia (1998), regulamenta a protecéo juridica das invencoes

biotecnoldgicas, e cujo artigo 5° estabelece o seguinte:

Art. 5°. 1. O corpo humano, nos varios estadios de sua constituigdo e do seu
desenvolvimento, bem como a simples descoberta de um dos seus
elementos, incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene, ndo
podem constituir invengdes patenteaveis. 2. Qualquer elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma por um processo técnico,
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incluindo a sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene, pode constituir
uma invengdo patenteavel, mesmo que a estrutura desse elemento seja
idéntica a de um elemento natural. 3. A aplicacdo industrial de uma
sequéncia ou de uma sequéncia parcial de um gene deve ser
concretamente exposta no pedido de patente.

Para Bergel (2012, p. 304), trata-se do dispositivo mais polémico da Diretiva
98/44/CE, dada a contradicdo entre a primeira e a segunda parte. De fato,
inicialmente veda-se a obtenc&o de patentes relacionadas com o corpo humano e
suas partes, incluindo-se os genes. Todavia, na sequéncia, esta dito que se
determinado elemento do corpo humano, inclusive um gene, for isolado ou

produzido a partir de um processo técnico, tal constituird invengao patenteavel.

No sistema norte-americano, a questdo se encaminha de modo ainda mais
complicado, visto que la sdo admitidas patentes inclusive sobre certas descobertas,
desde que tenham utilidade pratica. Até o julgamento do caso AMP v. Myriad, o
USPTO, com base na doutrina do isolamento (PLAZA, 2014, p. 67), vinha
concedendo patentes sobre genes mesmo quando a sequéncia descrita era idéntica

a encontrada naturalmente.

O isolamento e a purificacdo sao os fundamentos adotados nos sistemas que
admitem o patenteamento de sequéncias parciais ou totais de genes humanos
iguais as encontradas naturalmente. Considera-se que a substancia isolada e
purificada por intermédio do trabalho técnico humano difere daquela encontrada na
natureza, motivo pelo qual deve ser tratada como invencéo, e ndo descoberta. Nas

palavras de Loureiro (1997, p. 102):

Tem-se entendido que, quando o inventor, apés pesquisas intensivas, péde
isolar as caracteristicas de um produto natural e determinar as propriedades
Uteis ao homem, torna-lo, enfim, diferente do produto originalmente
encontrado na natureza, ha invencéo e ndo descoberta.

A concessao de patentes sobre substancias isoladas e purificadas vem de
longa data e sdo muitos os exemplos. As primeiras patentes sobre matéria viva de
gue se tem noticia sdo um desses casos. Trata-se das patentes obtidas em 1873 por
Louis Pasteur na Franga e nos Estados Unidos sobre formas purificadas de
leveduras empregadas na fabricacdo de cerveja. Outros exemplos incluem
horménios purificados, culturas microbianas e extratos de aromas vegetais
(GOLDSTEIN; GOLOD, 2002, p. 1316).
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A mesma sistematica tem sido aplicada as patentes de genes humanos. De
acordo com ela, como ndo existem na natureza sequéncias genéticas isoladas ou
purificadas, nada obsta que estas sejam patenteadas. Equipara-se o gene isolado a
qualquer outro composto quimico. O argumento € amparado ainda pelo esforco
humano empregado no isolamento do gene, o que atrairia a aplicacdo do principio
estabelecido no famoso caso Diamond v. Chakrabarty, segundo o qual “[...] tudo sob
o sol que tiver sido feito pelo homem pode ser patenteado.” (NUFFIELD COUNCIL
ON BIOETHICS, 2002, p. 26).

Dois, portanto, sdo os fundamentos que sustentam a pratica de concesséao de
patentes sobre genes humanos naturalmente ocorrentes: a) a equivaléncia da
molécula de DNA a uma molécula quimica; b) a intervencdo humana que propicia o
isolamento do gene ou a sua reproducdo por um procedimento técnico, o que
caracterizaria uma invencao, e ndo uma mera descoberta (BERGEL, 2012, p. 306).
Em outras palavras, o0 emprego de certos meios técnicos permite a criacdo de uma

molécula artificial apta a ser patenteada.

Para o USPTO (2001, p. 1094, traducéo nossa),

Quando as patentes sobre genes sao tratadas da mesma forma que as de
outros componentes quimicos, estimula-se 0 progresso, porque o inventor
original tem a possibilidade de recuperar 0os gastos em pesquisa, porque
outros sdo motivados a inventar em torno da patente original e porque um
novo componente quimico é colocado a disposicdo como base para futuras
pesquisas.

Embora sejam engenhosamente trabalhados pelos escritérios de patentes e
pelas empresas que se beneficiam da protecdo a propriedade intelectual, esses

argumentos sdo altamente controversos.

Na opinido de Bergel (2012, p. 307), a molécula de DNA n&o pode ser tratada
da mesma maneira que uma outra molécula quimica qualquer porque a molécula de
DNA carrega consigo as informagBes necessarias para que 0 organismo

desempenhe suas fungdes vitais e transmita suas caracteristicas paras as proximas

14 No original: “When patents for genes are treated the same as for other chemicals, progress is
promoted because the original inventor has the possibility to recoup research costs, because others
are motivated to invent around the original patent, and because a new chemical is made available
as a basis for future research.”
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geracdes, o que a diferencia substancialmente dos elementos néo vivos.'® Além
disso, o que realmente tem valor expressivo na molécula de DNA é exatamente a
informacédo nela encerrada, e ndo sua estrutura quimica, formada por elementos
basicos (A, T, C, G) amplamente conhecidos que, por si s0s, ndo despertam

especial interesse. Tal informacgéo néo é elegivel para patente.

Para aquele mesmo autor, o critério a ser adotado para definir-se algo como
patenteavel deveria ser a modificacdo do mundo exterior. A modificacdo da natureza
€ 0 que caracteriza uma invencado, ao passo que a descoberta é uma descricdo da
natureza. No caso dos genes, o0 isolamento, a purificagdo e 0 sequenciamento nao
caracterizam nenhuma alteracdo da natureza, motivo pelo qual ndo podem ser
utilizados como critérios validos para o fim de se reconhecer um gene como
invencdo (BERGEL, 2012, p. 308).

De fato, o raciocinio por meio do qual transmuda-se a molécula de DNA em
uma invengdo é pouco convincente, pois a intervencdo humana que permite a
reconstrucdo de uma molécula que carrega as mesmas informacdes da molécula de
DNA naturalmente ocorrente, na verdade, ndo implica em criacdo de algo novo, mas

apenas e tdo somente na replicacdo de algo que antes ja existia.

A verdadeira razdo por trds do entendimento expresso pelos escritérios de
patentes dos paises centrais parece residir em fatores econdmicos, ja que o gene
constitui matéria-prima de uma industria de grandes potencialidades econdmicas e,
como tal, precisa ser protegido por uma patente, titulo que confere o privilégio da

exclusividade na exploragcdo econdmica do produto.

Veja-se como a construcao do raciocinio que desagua na conclusdo de que o
material genético isolado constitui uma invencao é artificial. Segundo ele, para que
se adquira o conhecimento sobre a informacédo contida em um gene, é preciso isola-
lo e reproduzi-lo por técnicas de clonagem. Essa molécula isolada ndo seria
encontrada na natureza e, portanto, seria uma invengcdo. O que nao se explica,
contudo, € no que ou em qual medida a molécula artificial tem de especial ou distinto

em relacdo a molécula natural. A informacdo contida em uma e em outra é

15 Ndo se esta aqui a falar de status especial dos genes humanos, mas sim precisamente de sua
distingdo em relagdo a moléculas quimicas. A questdo do status especial dos genes humanos
como fator obstativo do direito de exclusiva é abordada no capitulo 3.
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exatamente a mesma. Consequentemente, ndo se trata de nenhuma nova criacéo,

mas mera reproducéo daquilo que se encontra na natureza.

Premiar o esforco dos técnicos e cientistas na obtencdo da informacéao
contida nos genes nao € razao suficiente para se concederem patentes, sobretudo
na atualidade, em que as técnicas de clonagem deram lugar a métodos
computacionais que fazem varreduras nos bancos de dados disponiveis ao publico

para identificar as sequéncias genéticas.

Por qualquer angulo que se examine a questao, € dificil ndo enquadrar o gene
natural, ainda que isolado do genoma, no conceito de descoberta, o que, do ponto
de vista técnico juridico, obsta a possibilidade de ele vir a ser patenteado.

E diferente o caso, porém, quando se trata de DNA recombinante (rDNA) e
DNA complementar (cDNA). O rDNA € o produto da recombinacdo de DNA oriundo
de diferentes fontes, ou seja, ele se caracteriza pela transferéncia de genes de um
organismo para outro. O cDNA € o DNA do qual foram retiradas as sequéncias nédo
codificantes, chamadas introns, mantendo-se apenas as sequéncias codificantes,
conhecidas como éxons. Nestes casos, a molécula obtida efetivamente néo
corresponde a uma outra naturalmente ocorrente, razdo pela qual, em principio,
pode vir a ser patenteada, desde que atendidos, obviamente, os demais requisitos —
novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial.

Inclusive no Brasil mostra-se viavel o patenteamento de genes humanos
sintetizados, visto que as restricdes contidas nos artigos 10, inciso IX, e 18, inciso lll,
da Lei de Propriedade Industrial, aplicam-se unicamente aos genes naturais (INPI,
2007, p. 15).

Apesar das inuUmeras vozes contrarias as patentes de genes humanos
naturais isolados, os principais escritorios de patente, entre eles o USPTO e o EPO,
assim como as cortes de justica, vinham, desde a década de 1980, admitindo-as de

forma corrente. O INPI € uma excec¢ao.

Em 2013, no entanto, a Suprema Corte dos Estados Unidos da América, no
caso Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc, proferiu decisao
gue reverteu a pratica adotada pelo USPTO havia mais de trinta anos. A decisao foi
considerada paradigmatica e deve influenciar internacionalmente o sistema de

patentes. Pela sua importancia, convém estudar mais detidamente o caso.
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1.3.2 Estudo de caso: Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc

Na década de 1990, a empresa Myriad Genetics, Inc. foi capaz de identificar a
localizacdo precisa e a sequéncia de nucleotideos dos genes conhecidos como
BRCA1 e BRCA2, associados ao desenvolvimento de cancer de mama e de ovario.
A partir disso, requereu e Ihe foram concedidas diversas patentes baseadas tanto
em genes isolados do meio natural (DNA) quanto em genes em sua forma
sintetizada (CDNA).

A dificuldade e a importancia da pesquisa sdo inquestionaveis. Os
pesquisadores ja haviam anteriormente relacionado o desenvolvimento do cancer de
mama e do cancer de ovario a fatores genéticos, mas foi a Myriad quem conseguiu
indicar a localizacdo precisa dos genes responsaveis pela patologia nos
cromossomos 13 e 17, que tém aproximadamente 114 milhdes e 80 milhdes de
nucleotideos, respectivamente. Os genes BRCA1 e BRCA2 sao formados por uma
cadeia de cerca de 80 mil nucleotideos cada, que foi completamente descrita pela
Myriad. Considerando apenas o0s éxons, isto €, 0s segmentos do gene que
efetivamente codificam proteinas, o BRCA1 é formado por uma cadeia de cerca de
5.500 nucleotideos e 0 BRCA2, por 10.200.6

Na média, as mulheres tém uma chance que varia de 12% a 13% de
desenvolver cancer de mama, mas aquelas que apresentam certas mutacdes nos
genes BRCA1 e BRCA2 tém esta chance aumentada para uma faixa de 50% a 80%.
A Myriad desenvolveu testes genéticos que identificam tais mutacdes e indicam em
grau bastante preciso o aumento do risco de a paciente vir a desenvolver o cancer.
As varias patentes que ela obteve continham reivindicacbes sobre esses genes

isolados.

Ao final da década de 1990, a Myriad passou a notificar diversos
pesquisadores e laboratdrios que realizavam testes médicos em que 0S genes
BRCA1 e BRCA2 eram empregados, para que cessassem a conduta. A Myriad

também comecou a propor acdes judiciais fundamentadas na alegacao de que suas

16 Os dados constam na decisdo proferida pela Suprema Corte dos Estados Unidos da América no
caso em questdo (USA, 2013). Vale destacar que, quanto as questdes de natureza técnica
relativas a genética, Scalia, um dos julgadores, manifestou divergéncia, por se considerar incapaz
de afirméa-las com base em seus conhecimentos ou crencas.
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patentes estavam sendo infringidas. Em pouco tempo, a Myriad alcangou seus
objetivos e dominou completamente o mercado de testes genéticos para deteccdo
de cancer de mama e de ovario, pelos quais cobrava aproximadamente US$ 3 mil a

unidade.

Em 2009, Harry Ostrer, um pesquisador que fora notificado dez anos antes e
desde entdo parara de realizar testes com os genes BRCA, a Association for
Molecular Pathology, pacientes, pesquisadores e outros grupos iniciaram um
processo contra a Myriad perante a Corte Distrital de Nova lorque, no qual
buscavam a declaracdo de nulidade das patentes outorgadas a demandada. O
principal argumento dos demandantes era o de que os genes isolados pela Myriad
eram produtos da natureza e, por isso, ndo seriam jamais patenteaveis. Segundo

eles, tratava-se de uma descoberta, e ndo de uma invencéao.

A Corte Distrital de Nova lorque, acolhendo os argumentos dos autores do
processo, declarou nulas as patentes concedidas a Myriad. Para o juiz que proferiu a
deciséo, o cerne da questéo residiria no fato de que, para a Myriad, o que tinha valor
era a informacéo contida no gene, e ndo sua estrutura molecular. E uma vez que a
informacao contida no gene € um produto da natureza, nédo teriam sido atendidos os

requisitos de patenteabilidade.

A Myriad recorreu e o processo foi encaminhado para a Corte de Apelagao
para o Circuito Federal, que por maioria de votos reverteu a deciséo, considerando
validas as patentes detidas pela Myriad. Prevaleceu o argumento de que a Myriad,
ao romper as ligacbes covalentes de um gene completo, isolando-o do genoma
humano, teria criado uma nova substancia apta a ser protegida por meio de uma
patente. Destacou-se também que o patenteamento de genes era uma pratica
admitida desde os anos 1980 e que modifica-la poderia trazer grande prejuizo para

as industrias de biotecnologia.

Os demandantes conseguiram levar o caso a Suprema Corte dos Estados
Unidos. Em 2012, ap6és o julgamento do caso Mayo Collaborative Services v.
Prometheus Laboratories, Inc., em que foram debatidas as patentes sobre testes
diagnosticos, a Suprema Corte determinou o retorno do caso a Corte de Apelacao,

para que fosse reanalisado a luz daquele novo julgamento.
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A Corte de Apelagdo manteve sua decisdo anterior e o caso foi nhovamente
enviado & Suprema Corte. Um amplo debate foi suscitado. Orgdos governamentais,
organizacdes da sociedade civil, especialistas e varios outros interessados atuaram

na condi¢cdo de amicus curiae.

Dentre eles, vale destacar a participacdo do Departamento de Justica norte-
americano. Na manifestacdo apresentada por aquele 06rgdo, sustentou-se que
sequéncias de DNA que tenham simplesmente sido isoladas do genoma, sem
nenhuma alteracdo ou manipulacdo, ndo poderiam ser objeto de patente. DNA
desse tipo deve ser considerado como produto da natureza, e ndo uma invencao.
Isolar o gene seria 0 mesmo que separar uma fibra de algoddo da semente ou
extrair o carvao da terra. Nada de inventivo haveria ai. O mesmo, porém, ndo se
aplicaria as hipéteses em que o gene é modificado, como no caso do cDNA, cuja
estrutura é formada apenas por éxons, sendo o0s introns retirados por meio de
técnicas laboratoriais. Considerou-se inovadora a proposta do Departamento de
Justica (MARSHALL, 2010, p. 746).

Outra importante mocdo de apoio aos autores da acdo judicial veio de
ninguém menos do que James Watson, um dos descobridores da dupla-hélice do
DNA e ganhador do Prémio Nobel. No documento que entregou a justica, ele
sustentou veementemente a impossibilidade de se patentearem genes humanos, em
especial porque nao seriam moléculas comuns, mas sim moléculas
fundamentalmente Unicas, responsaveis pela transmissdao das instrucoes
necessarias a criacdo dos proprios seres humanos. Para Watson, “[...] as instru¢des
da vida ndo deveriam ser controladas por monopdélios criados de acordo com 0s
caprichos do Congresso ou das cortes.” (apud MARSHALL, 2012, p. 277). Watson
ainda alertou para o perigo que as patentes de genes humanos representam para o
desenvolvimento de testes multigenéticos que podem ser importantissimos para o

diagnostico e tratamento de doengas.

Em junho de 2013, finalmente a Suprema Corte proferiu sua decisdo. De
forma unanime, os juizes modificaram parcialmente o entendimento da Corte de
Apelacao. A decisdo da Suprema Corte parte da premissa de que a lei de patentes
norte-americana proibe a concessao de patentes que tenham por objeto leis da
natureza, fendmenos naturais e ideias abstratas, que seriam as ferramentas basicas

do trabalho cientifico e tecnoldgico. Sem essas excec¢des, haveria consideravel risco



49

de as patentes obstarem o uso de tais ferramentas e, assim, inibirem o ambiente de
inovagdo, atentando contra o proprio objetivo do sistema de patentes: estimular a

criacao.

No entender da Suprema Corte, era necessario, contudo, estabelecer certos
limites a aplicacdo dessa regra, visto que todas as invencdes, em certa medida,
empregam leis da natureza, fenbmenos naturais e ideias abstratas. Uma
interpretacdo muito ampla do principio poderia esvaziar completamente a lei de

patentes.

Definir a extensdo de uma patente exige, pois, um delicado equilibrio entre,
de um lado, os estimulos a criagdo, invencao e descoberta e, de outro, as barreiras
que sao colocadas a frente do fluxo de informacdes e conhecimentos que

possibilitam a inovacgéo.

Estabelecidas essas premissas, relata-se ndo haver controvérsia quanto a
alegacdo de que a Myriad ndo criou nem modificou qualquer informacdo genética
contida nos genes BRCA1 e BRCA2. E fato que eles ja existiriam na natureza na
exata forma como foram descritos nas patentes. O papel da Myriad teria sido
apontar sua localizag&o precisa nos cromossomos 13 e 17 e descrever a sequéncia

de nucleotideos de que sdo compostos.

Nos termos postos pela Suprema Corte, a Myriad teria “encontrado um gene
importante e util, mas separar aquele gene do material genético que o cerca nao &
um ato de invencdo”. Reconhece-se o esforco e vulto da pesquisa empreendida pela
Myriad, mas se afirma que ndo se trata de uma nova substancia que possa ser

patenteada.

N&o se acolheu o argumento da Myriad de que ela teria criado uma molécula
nao existente na natureza ao isolar uma sequéncia de DNA do genoma humano
através da cisdo de suas ligacdes quimicas. No entender dos juizes, as
reivindicacbes apresentadas nas patentes relacionam-se com as informagdes
genéticas codificadas nos genes BRCAl1 e BRCA2, que sdo naturalmente
existentes, e ndo com a composicdo quimica deles. Por isso, eles reputaram
invalidas as patentes que recaem sobre sequéncias de DNA apenas isoladas do

genoma humano.
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Por outro lado, no que diz respeito ao DNA complementar ou cDNA, a
Suprema Corte considerou inexistirem ébices ao seu patenteamento. O cDNA € uma
molécula criada artificialmente, por meio de técnicas de laboratério, que contém
apenas sequéncias codificantes de proteinas, chamadas éxons. Nele, os introns, ou
sequéncias nao codificantes, foram completamente removidos. Para o0s
demandantes, apesar da manipulacao técnica, a sequéncia de nucleotideos do gene
continuaria a ser ditada pela natureza. Prevaleceu, contudo, o argumento de que o
cDNA inexiste na natureza, difere do DNA do qual se origina e que sua elaboracéo

contempla um ato de criagéo.

Ao final da decisdo, a Suprema Corte menciona o que ali ndo esta implicado.
Em primeiro lugar, destaca que néo se trata de discussao envolvendo a patente de
um meétodo. Se a Myriad tivesse desenvolvido um método inovador de manipular
genes, ela possivelmente poderia obter uma patente relativa aquele método, o que
ndo € o caso. Segundo, a declaracdo de nulidade ndo abrange as reivindicagfes
envolvendo a aplicagcdo do conhecimento adquirido sobre os genes BRCALl e
BRCA2. Em terceiro lugar, nada se decidiu acerca da patenteabilidade de DNA em
que a ordem natural dos nucleotideos foi alterada. Na visdo da corte, esse ponto
apresenta nuances proprias, motivo pelo qual nenhuma opinido foi emitida a
respeito. Frisa-se que a decisdo € unicamente no sentido de se decretar a

impossibilidade de patenteamento de genes que foram apenas isolados do genoma.

Assim que proferida a decisdo da Suprema Corte, diversos laboratérios e
centros de pesquisa comunicaram que passariam a incluir os genes BRCA nos
exames que realizam, por considerarem que a Myriad, agora, estaria menos
propensa a demanda-los judicialmente. Um pesquisador da Universidade da
Califérnia em Sao Francisco divulgou a criacdo de um banco de dados, de acesso
livre pela internet, sobre mutagbes dos genes BRCA encontradas em exames
realizados no mundo todo. O diretor dos Institutos Nacionais de Saude dos Estados
Unidos destacou o fim dos entraves a pesquisa do DNA humano que eram causados
pelas patentes (MARSHALL, 2013b, p. 1388).

De outro lado, a revista Nature Biotechnology (2013, p. 571) publicou editorial
sustentando que a decisdo € mais um fator que contribui para a crise do setor de
biotecnologia e acarreta “[...] incertezas desnecessarias para as empresas de

diagnéstico e potencialmente pode desencorajar 0 desenvolvimento de testes
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inovadores.” Para sustentar essa afirmacédo, menciona-se que o0s aportes de
investidores no setor cairam de US$ 357 milhdes em 2005 para US$ 17 milhdes em
2011. Alerta-se também que as empresas que antes buscavam protecdo por meio
do sistema de patentes passardo, doravante, a manter em segredo os resultados de

suas pesquisas, a fim de tornar minimamente viavel o seu negécio.

O presidente da Biotechnology Industry Organization ressaltou a importancia
do reconhecimento da validade das patentes de cDNA e lamentou a mudanca do
entendimento sobre a patenteabilidade de DNA natural, pratica reconhecida como
legitima havia décadas tanto pelo USPTO quanto pelas cortes norte-americanas
(MARSHALL, 2013b, p. 1388).

Como se nota, a decisdo da Suprema Corte acarretou impacto significativo na
questdo das patentes de genes humanos. A divergéncia de opinides sobre as suas
consequéncias confirma isso. De toda maneira, se serdo benéficos ou deletérios os
efeitos da deciséo, essa € uma questdo que foi expressamente posta de lado no
julgamento. Com efeito, essa ndo era uma preocupacdo da Suprema Corte norte-
americana, que se ateve quase que exclusivamente as questdes juridicas, deixando

de lado os demais aspectos, sobretudo éticos e econémicos, envolvidos na celeuma.

De fato, a decisdo, em seu carater mais evidente, € estritamente legalista.
Sua fundamentagcdo se limita a analise do atendimento dos requisitos legais de
patenteabilidade, notadamente aquele estabelecido no artigo 101 da Lei de Patentes
norte-americana, segundo o qual substancias naturalmente existentes — como agora

se consideram os genes isolados — ndo sdo suscetiveis de patenteamento.’

Aspectos cruciais do debate foram deixados de lado, em razdo do viés
extremamente legalista adotado pela Suprema Corte. Ao menos de forma direta, néo
h&, naquela deciséo, respostas para as indagacfes acerca da existéncia de um

status especial dos genes humanos e da legitimidade de sua apropriacdo, tampouco

17 E interessante notar que os proprios demandantes optaram por direcionar a maior parte da
discussédo nesse sentido (MARSHALL, 2012, p. 277), certamente porque a Suprema Corte dos
Estados Unidos tem como tradicdo ndo se imiscuir em aspectos que ela considera nao juridicos.
Usualmente, quando se aventam argumentos de outra natureza, ela orienta a parte a se dirigir ao
Congresso, sob o pretexto de que a funcdo dela é restrita a interpretacdo do direito posto. Foi
dessa forma que ela procedeu, por exemplo, em relacdo a alegacdo da Myriad no sentido de que
as empresas de biotecnologia poderiam sofrer grandes perdas financeiras, caso nado fosse
reconhecida a validade das patentes que recaem sobre genes isolados.
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se manifestam quaisquer preocupacdes em relacdo a forma como a pesquisa

médica e 0 acesso a salde sdo afetados pelas patentes de genes humanos.

E importante, porém, que o debate avance para o campo que foi evitado pela
Suprema Corte: 0 da eticidade das patentes genéticas. Embora ele seja bem mais
espinhoso, as questbes mais importantes parecem residir exatamente ali. Esses
aspectos morais sdo relevantissimos no que tange ao patenteamento de genes
humanos. Restringir a discussao aos aspectos puramente juridicos, como se fez no
julgamento do caso Myriad, além de empobrecé-la, implica no risco de, na pratica,
tornar a deciséo ineficaz, dada a facilidade com que os interessados na obtencao
das patentes de DNA tém para contornar os 6bices legais.

Como se viu, a Suprema Corte deixou em aberto a questdo da
patenteabilidade de genes em que a sequéncia natural dos nucleotideos é alterada
por meio de técnicas de laboratério. A dificuldade aqui é saber qual a extensao
necesséaria da alteracdo para que o gene possa ser patenteado. A modificagdo da
posicdo de apenas um par de bases seria suficiente? A funcédo do gene teria de ser
modificada? Em que grau? O potencial de ineficacia da deciséo reside nesse ponto.
Genes infimamente alterados podem constituir a base de inimeras patentes. Por
meio de técnicas amplamente conhecidas e sem maiores dificuldades, eles podem
ser obtidos, exprimindo as mesmas fun¢gdes do DNA natural. Para algum interessado
em obter a patente de uma sequéncia de DNA, basta entdo sintetiza-la. Burlar as
restricbes impostas pela Suprema Corte ficaria, assim, relativamente facil, e todas as

guestdes aparentemente resolvidas voltariam a tona.

Isso explica por que as empresas do setor de biotecnologia ndo se sentiram
e de fato ndo foram ameacadas pela declaracdo de nulidade das patentes de
sequéncias de DNA. A titulo de ilustracdo, ap6s a Suprema Corte cancelar
algumas de suas reivindicacfes patentarias, a Myriad divulgou ostentar mais de
quinhentas outras reivindica¢des validas relacionadas com testes para 0s genes
BRCA. Aparentemente, a decisdo foi tdo mais favoravel a ela que suas ac¢des, no
dia em que a noticia foi divulgada, chegaram a subir mais de 11% (MARSHALL,
2013b, p. 1388).

Apesar dos varios questionamentos que remanescem néo respondidos e das
incertezas que pairam sobre as patentes de genes humanos, a decisdo proferida

pela Suprema Corte norte-americana é um importante paradigma, especialmente
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porque nela se reconhece em termos oficiais a impossibilidade de apropriacao
privada de sequéncias de DNA isoladas do genoma humano, revertendo uma pratica
gue, nos paises desenvolvidos, vinha se expandindo mais e mais nos ultimos trinta

anos e, no Brasil, muito provavelmente estara em breve na pauta de discussoes.

1.3.3 A problematica relativa a observancia dos requisitos de patenteabilidade pelas

invencdes baseadas em genes humanos

Além das questbes tratadas nos tépicos anteriores, relacionadas
especificamente com a qualificacdo dos genes humanos como material patenteavel,
h&a uma gama consideravel de problemas atinentes a observancia, pelas invencdes
que envolvem genes humanos, dos requisitos de patenteabilidade — novidade,

atividade inventiva e aplicag&o industrial.

Para que uma invengao seja considerada nova, ela ndo pode estar
compreendida no estado da técnica, ou seja, ela ndo pode ter sido anteriormente
apresentada publicamente, por qualquer meio, em qualquer lugar. No ambito das
patentes de inveng¢des biotecnoldgicas que envolvem genes humanos, hd duas
situacdes que langam davida quanto ao atendimento do requisito novidade: a) o fato
de os genes humanos estarem disponiveis em todas as células humanas; b) a
existéncia de bibliotecas genémicas (DIAFERIA, 2007, p. 43).

A primeira situacao, de certa maneira, confunde-se ou, no minimo, aproxima-
se muito da discussédo envolvendo a elegibilidade dos genes humanos como
material patenteavel. A ideia de que se parte € a de que se 0 gene esta
naturalmente disponivel nas células humanas, de sua identificacdo e descricdo nao
decorre nenhuma novidade. O argumento € basicamente o mesmo abordado
anteriormente, de que se trata de uma descoberta, de um produto da natureza, e

nao de uma invencao.

Esse nao €, contudo, o entendimento que prevalece nos escritorios de
patentes centrais, como o EPO e, até o julgamento do caso AMP v. Myriad, o
USPTO. No entender deles, a identificacdo de um gene depende necessariamente

do seu isolamento e de sua caracterizagdo por meios técnicos, 0 que permite
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concluir que aquele material isolado ndo € 0 mesmo que se encontra na natureza e,

assim, pode vir a ser considerado como inovador em relagdo ao estado da técnica.

No ambito europeu, a Diretiva 98/44/CE, em seus artigos 3°(2) e 5°(2), dispde
expressamente que materiais bioldgicos isolados, inclusive genes, ainda que
idénticos aos encontrados na natureza, atendem ao requisito da novidade, podendo
ser patenteados desde que preenchidos também os demais requisitos.

Uma andlise mais criteriosa da questdo, todavia, revela que o requisito
novidade é praticamente desconsiderado nesses casos, dando-se peso muito maior
aos requisitos atividade inventiva e aplicagdo industrial. Assim, no exame dos
requerimentos de patentes que envolvem genes humanos, tém prevalecido 0s
critérios de grau de dificuldade no isolamento e caracterizacdo da sequéncia
genética e de utilidade. Em outras palavras, se o requerente demonstra o0 emprego
de habilidade e esforco incomuns na obtencao da sequéncia total ou parcial de um
gene, bem como aponta a funcdo daquele gene e o modo como ele pode ser
empregado em qualquer tipo de industria, uma patente possivelmente sera
concedida no ambito do EPO, ainda que o material genético descrito no

requerimento de patente seja idéntico ao natural.

A pratica dos escritérios de patentes dos locais em que as patentes de genes
humanos sdo admitidas nesses moldes demonstra as dificuldades de se enquadrar
a biotecnologia nos parametros tradicionais do direito industrial. Classificar como
novo algo que ja existe na natureza é deveras forcado, soa artificial (BERGEL, 2012,
p. 311) e, além disso, tem muito mais relagdo com a protecdo dos interesses
econdbmicos envolvidos na pesquisa biotecnolégica do que com os fundamentos
primevos do sistema de patentes (beneficiar a coletividade ao serem tornadas

publicas as invencdes uteis).

Na atualidade, a existéncia de bancos de dados de sequéncias genéticas ou
bibliotecas gendmicas tornou ainda mais dificil o atendimento do requisito novidade.
O GenBank,8 por exemplo, permite que se acessem pela internet todas as
sequéncias de DNA publicamente disponiveis (NCBI, 2013). A época do emprego

das técnicas de clonagem para identificar as sequéncias genéticas ficou para tras.

18 Banco de dados de sequéncias genéticas mantido pelo National Center for Biotechnology
Information (NCBI), ligado ao National Institutes of Health (NIH), agéncia de apoio e incentivo a
pesquisa médica nos Estados Unidos da América. As informacdes armazenadas no GenBank s&o
publicamente disponibilizadas pela internet (NCBI, 2013).
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Com o avanco do Projeto Genoma Humano, virtualmente toda a cadeia de DNA
humano foi ja clonada e sequenciada, bem como posta em dominio publico. E sdo
esses dados que hoje em dia constituem o material de trabalho dos geneticistas e
bidlogos moleculares. E com base nas informacgdes contidas naqueles bancos de
dados que os genes tém sido identificados (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS,
2002, p. 28).

Seja porque 0s genes humanos sdo naturalmente encontrados nas células
humanas, seja porque praticamente toda a cadeia de DNA humano foi posta em
dominio publico por intermédio das bibliotecas genémicas, dizer que um gene que
tenha sido identificado representa algo de novo em relacdo ao estado da técnica
parece ndo fazer muito sentido. Mesmo no caso dos genes sintetizados esse parece
ser um ponto sensivel, uma vez que eles, de uma forma ou de outra, devem
reproduzir em grande parte a sequéncia de bases dos genes naturais para que sua
funcionalidade seja preservada.

De tal maneira, € bastante nebuloso o ponto preciso em que se pode
considerar satisfatoriamente preenchido o requisito novidade de uma invencéo
envolvendo sequéncias totais ou parciais de genes humanos. A impressao que se
tem é que os diplomas normativos que autorizam o0 patenteamento de material
genético humano alargaram a nocao de novidade a um ponto tal que este requisito,

na pratica, tornou-se irrelevante.

Seria interessante, assim, que fossem adotados critérios mais seletivos para
que se considere preenchido o requisito novidade pelas invengdes que envolvem
genes humanos. O mero critério do isolamento do gene nao parece ser suficiente.

Um impacto significativo no estado da técnica deveria ser exigido.

O segundo requisito de patenteabilidade de uma invencdo é a atividade
inventiva. Exige-se do requerente de uma patente que a sua invengao nao seja, para
um técnico no assunto, uma decorréncia evidente ou 6ébvia do estado da técnica.
Esforco intelectual consideravel deve ter sido empregado para que se outorgue a
patente. No contexto atual da pesquisa biotecnologica, a atividade inventiva decorre
sobretudo da reunido de esforcos de diversos agentes, normalmente cientistas
lotados em laboratérios espalhados por diversas partes do globo que retnem

colaborativamente seus trabalhos. A complexidade do processo, 0 numero de
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pessoas envolvidas, o montante dos recursos mobilizados, entre outros fatores, tém

sido alguns dos critérios levados em conta no atendimento do requisito em comento.

Tal quadro destoa do que é tradicional no direito patentario. Usualmente, a
atividade inventiva corresponde a uma contribuicdo inusitada de um sujeito para a
técnica, mas, quando se trata das invencdes relacionadas com 0s genes humanos,
esse critério é, de certa maneira, deixado de lado, prevalecendo o grau de esforco e
complexidade envolvidos no isolamento, identificacdo de funcdo e atribuicdo de

finalidade especifica para um dado gene.

No ambito das invengdes que contemplam em seu bojo DNA humano, dois
tém sido os parametros principalmente adotados para se verificar a presenca do
requisito atividade inventiva: a) a dificuldade técnica no isolamento do fragmento de
DNA; e b) a identificacdo da funcdo desempenhada por aquele fragmento e o

estabelecimento de uma finalidade especifica para ele (DIAFERIA, 2007, p. 48).

Esses parametros, no entanto, acabam, na pratica, sendo muito abrangentes,
0 que permite aos escritorios de patentes manterem assaz baixos os padrdes
atinentes a observancia do requisito atividade inventiva, como se nota nas polémicas
envolvendo a forma como as sequéncias de DNA sdo empregadas nos testes
diagnésticos e terapias genéticas.

Os testes diagnosticos permitem a identificacdo de determinadas mutacdes
genéticas associadas a doencas. O exemplo de teste diagndstico mais conhecido &
o desenvolvido pela empresa Myriad Genetics, Inc., que permite a verificacdo de
mutacbes nos genes BRCA1l e BRCAZ2 relacionadas com maior propensédo ao
desenvolvimento de cancer de mama e ovario, mas ha muitos outros exemplos,
entre eles os testes diagnodsticos para fibrose cistica e hemocromatose. As patentes
de testes diagnosticos costumam abranger em suas reivindicacdes o proprio gene
em que se detecta a mutacdo, bem como as proteinas que ele codifica (NUFFIELD
COUNCIL ON BIOETHICS, 2002, p. 48). A atividade inventiva no desenvolvimento
de testes diagndsticos consistiia na técnica empregada no isolamento e
sequenciamento de um gene e na identificacdo de uma relacdo de causa e efeito
entre certas mutagdes naquele gene e uma doenca, ponto de vista esse que pode

ser contraposto de duas maneiras.
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Primeiro, no atual estado da técnica, o isolamento e sequenciamento dos
genes se baseia em métodos consolidados, informacgdes disponiveis em bancos de
dados genéticos e processos computacionais. De tal maneira, a atividade de
isolamento e sequenciamento dificilmente podera, hoje, ser considerada inventiva,
pois, para alguém versado em genética e biologia molecular, ela é ébvia. A titulo de
ilustracdo, para o EPO, ndo séo consideradas inventivas as sequéncias genéticas
cuja funcdo seja similar a de outras estruturalmente proximas que ja estejam
incorporadas no estado da técnica, o que afasta, por exemplo, a patenteabilidade de
sequéncias obtidas a partir das técnicas in silico!® (EPO; JPO; USPTO, 2001, p. 8).
Portanto, para que 0 requisito em questdo possa ser tido como atendido, o
requerente da patente deverd demonstrar que empregou meios e esforcos

excepcionais no isolamento e sequenciamento do gene alvo do teste diagndstico.

Segundo, € preciso ter em vista que aquilo que se considera uma invencao
nas patentes de testes diagnésticos é uma informacdo consistente na associacao
entre uma mutacdo geneética e uma doenca, associacdo essa que também, via de

regra, € bastante ébvia.

Esses pontos, no entanto, ndo tém sido objeto de consideracao relevante por
parte dos escritorios de patente centrais. No que concerne aos testes diagndsticos, a
elevacdo do grau de exigéncia no quesito inventividade contribuiria para inverter a

tendéncia hoje verificada de concesséo indiscriminada de patentes.

Problema semelhante ocorre em relacdo as terapias genéticas. Certas
doencas sdo causadas por mutacdes genéticas e aventa-se que uma forma de curéa-
las seria remover 0s genes defeituosos do organismo e substitui-los por genes
saudaveis. Diversas pesquisas tém sido realizadas nesse sentido, algumas com
relativo sucesso, como no caso da hemofiia B (NUFFIELD COUNCIL ON
BIOETHICS, 2002, p. 61). As patentes oriundas dessas pesquisas se apoiam
exatamente na sugestdo de substituicdo do gene defeituoso, o que, todavia, néo
parece atender ao requisito da atividade inventiva, dada a obviedade da solucao.
Mais razoavel seria restringir as patentes aos meéetodos de substituicio do gene

defeituoso, tarefa que tem se mostrado bastante dificil de ser concretizada e que

19 A expressao in silico refere-se a algo obtido através de uma simulagdo computacional, sendo
derivada das expressdes in vivo e in vitro.



58

demanda um grau de criatividade ndo usual e ndo incorporado ainda ao estado da

técnica.

Os exemplos acima apresentados demonstram que o requisito de atividade
inventiva, a rigor, deveria impor um elevado grau de exigéncia no que tange ao
impacto dos produtos e processos que abrangem sequéncias genéticas, o que,
todavia, ndo tem acontecido. Muito do que se desenvolve no ambito da biotecnologia
envolvendo sequéncias totais ou parciais de genes humanos decorre de maneira
Obvia e evidente do estado da técnica e, como tal, ndo deveria se qualificar para

uma patente.

O terceiro requisito que deve ser preenchido para que se considere uma
invencdo patenteavel € a aplicacdo industrial, que se refere a possibilidade de
reproducdo e utilizacdo efetiva da invencdo em um setor econdémico qualquer,
consoante estabelece o artigo 27(1) do Acordo TRIPS. A observancia desse
requisito, entdo, pressupbe a suficiéncia descritiva do invento (LPI, art. 24),2° a
possibilidade de ele ser repetido de forma consistente por um técnico no assunto,
quantas vezes forem necessarias (FERNANDES, 2012, p. 111), e a indicacédo de
uma utilidade concreta e especifica. No @mbito das invenc¢des baseadas em genes

humanos, porém, essa é uma questao cercada de incertezas.

Quanto a suficiéncia descritiva do invento, esclarece Barbosa (2003, p. 438)
que “[...] muitas vezes, as invencOes da biotecnologia ndo sdo passiveis de
descricéo de forma a permitir que um técnico na arte possa reproduzi-las — como se
exige para o patenteamento das outras formas de invencg&o.” Para solugcdo dessa
dificuldade, as diversas legislacdes apontam para a necessidade de depodsito do
material bioldgico em instituicbes autorizadas que cuidardo de torna-lo acessivel ao
publico. Nesses casos, no entanto, é possivel argumentar que a patenteabilidade da
invencdo é bastante duvidosa, pois, se ela ndo pode ser adequadamente descrita,
impossibilitando-se com isso sua reproducdo por um técnico no assunto, a propria
l6gica do sistema de patentes, que se baseia na nog¢do de full disclosure e dos

beneficios coletivos dai advindos, acaba por ser subvertida. Também nédo se pode

20 Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua
realizacdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucéo.
Paragrafo Unico. No caso de material bioldgico essencial a realizacdo pratica do objeto do pedido,
gue nao possa ser descrito na forma deste artigo e que néo estiver acessivel ao publico, o relatério
sera suplementado por depédsito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em
acordo internacional.
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deixar de considerar as ndo tao raras “[...] omissdes propositais para dificultar a
compreensao do contetdo da inven¢do.” (FERNANDES, 2012, p. 114).

Em relacdo a repetibilidade ou reprodutibilidade de forma constante das
invencbes que envolvem genes humanos, a dificuldade reside na propria
mutabilidade e inconstancia natural da matéria viva. Mesmo que o invento tenha sido
descrito de maneira minuciosa, repeti-lo e alcancar os mesmos resultados

apresentados pelo inventor nem sempre sera possivel (DIAFERIA, 2007, p. 51).

A questdo maior no que tange a aplicacdo industrial das invencdes
envolvendo genes humanos, entretanto, diz respeito ao estabelecimento de uma
utilidade concreta e especifica para elas. Com o avan¢o técnico observado nos
altimos anos, muitos genes puderam ser descritos, porém sem gque uma aplicacao
precisa para eles tivesse sido apontada. Ainda assim, patentes abrangendo genes
sem utilidade definida tém sido requeridas, em grande parte sob a forma de
ferramentas de pesquisa (research tools), ou seja, como mais um material
empregado nas pesquisas laboratoriais que podem auxiliar no desenvolvimento de
novos medicamentos e vacinas, mas que nao tem, ele préprio, valor terapéutico ou
diagnéstico. E como se trata de uma patente de produto, todos os usos dele
derivados, estejam previstos ou ndo nas reivindicagdes, estardo cobertos pelo direito

de exclusiva.

As patentes, nesses moldes, tém funcionado como mecanismos
viabilizadores de uma exclusividade pura, sem um proposito definido, sobre os
genes. Trata-se de verdadeira reserva de mercado, na medida em que os titulares
daquelas patentes conseguem manter consigo o0s privilégios patentarios, na
expectativa de auferir ganhos com o futuro desenvolvimento de produtos baseados

nos genes que sao de sua propriedade.

O caso do receptor CCR5 é bastante emblematico nesse sentido. Em 1995, a
companhia norte-americana Human Genome Sciences Inc. requereu a patente do
gene responsavel pela codificacdo de uma proteina que funcionava como um
receptor de superficie celular.?! Sabia-se que aquela proteina, chamada CCRS5,
desempenhava um papel de receptor viral, mas nenhuma relacdo ainda havia sido

estabelecida com o HIV. O propdsito inicial da requerente da patente, alids, era o

21 patente outorgada pelo USPTO sob o nimero 6.025.154.
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desenvolvimento de anti-inflamatorios. Posteriormente, outros pesquisadores
descobriram que o receptor CCR5 desempenha um papel fundamental na ligacao do
virus HIV com as células T. Como, porém, o gene que codifica o receptor CCR5
acabou por ser patenteado, o desenvolvimento de medicamentos para HIV/AIDS
baseados naquela descoberta passou a depender do prévio licenciamento por parte
da titular da patente, mesmo que ela néo tivesse, inicialmente, sequer o propdsito de
atuar especificamente com a mencionada doenca (NUFFIELD COUNCIL ON
BIOETHICS, 2002, p. 41).

Esse caso demonstra quao excessivamente abrangentes podem ser as
patentes de invenc¢des que envolvem genes humanos. Por isso, mais recentemente,
0s escritorios de patente tém decidido delimitar o escopo delas as aplicacdes
descritas no requerimento, e desde que elas ndo sejam meramente especulativas,
isto é, deve-se atribuir a invencdo uma utilidade especifica, substancial, crivel e bem
estabelecida (USPTO, 2001, p. 1094).

Apesar das inumeras duavidas, controvérsias e incertezas, tanto de ordem
técnica quanto juridica, que cercam as patentes de genes humanos, o0 que se nota é
gue os escritorios de patentes, sobretudo nos paises centrais, tém se mostrado
bastante complacentes na analise do preenchimento dos requisitos de
patenteabilidade.

No debate acerca da patenteabilidade dos genes humanos, tém prevalecido
0s argumentos de natureza econdmica e de promocdo de avancos na area da
saude, ao invés das questdes técnicas, juridicas e éticas (HOEDEMAEKERS,
2001a, p. 219). O beneficio daguelas patentes para a sociedade é presumido no
ambito do sistema de protecdo a propriedade intelectual, disso resultando o néo
encaminhamento da discussao para pontos mais sensiveis e de dificil mensuracéo,

tais como o respeito a dignidade e o impacto sobre as pesquisas em saude.

Mostra-se importante, assim, estender o debate para aquelas searas, pois 0
conteudo delas constitui material de importancia crucial na orientagcdo das posturas
gue podem — e das que devem — ser adotadas no que diz respeito ao patenteamento

das invencdes que fazem uso de material genético humano.
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CAPITULO 2 AS PATENTES DE GENES HUMANOS, O BIODIREITO E OS
DIREITOS FUNDAMENTAIS

Além de atender os requisitos positivos, que sdo a novidade, a atividade
inventiva e a aplicacdo industrial, a invencdo, para poder ser patenteada, deve
respeitar certos limites impostos pela legislagdo. H&, pois, um requisito negativo que
se deve observar. o desimpedimento. Usualmente, as regras impeditivas de
concessao de patente apresentam disposicoes especificas, atinentes a situacoes
flagrantemente dissonantes dos valores que orientam o sistema juridico a que elas
se aplicam, e disposic¢des formuladas de maneira abrangente, verdadeiras clausulas
gerais, cujo conteudo deve ser preenchido caso a caso. Via de regra, as disposi¢coes
desta ultima espécie fazem referéncia a ordem publica, a moralidade e aos bons

costumes.

No Acordo TRIPS, as hip6teses de impedimento estdo previstas no artigo 27,
paragrafos 2 e 3. O paragrafo 2 faz mencdo a ordem publica e a moralidade, a
protecdo da vida e da saude humana, animal ou vegetal, bem como a protecdo ao
meio ambiente. Ja o paragrafo 3 autoriza os signatarios a considerar como nao
patenteaveis métodos diagndsticos, terapéuticos e cirargicos para o tratamento de
seres humanos ou de animais, assim como plantas e animais, exceto
microorganismos e processos essencialmente bioldgicos para a producéo de plantas

e animais, excetuando-se 0s processos nao-biolégicos e microbiologicos.

Na Diretiva 98/44/CE, o artigo 6° exclui da patenteablidade as invengdes cuja
exploragcdo comercial seja contraria a ordem publica ou aos bons costumes,
especificando como tais 0s processos de clonagem de seres humanos, 0s
processos de modificacdo da identidade genética germinal do ser humano, as
utilizacdes de embrides humanos para fins industriais ou comerciais e 0S processos
de modificacdo da identidade genética dos animais que lhes possam causar
sofrimentos sem utilidade médica substancial para o ser humano ou para o animal,

bem como os animais obtidos por esses processos.

Na Lei de Propriedade Industrial brasileira, o artigo 18 estabelece como nao
patenteavel o que for contrario a moral, aos bons costumes e a segurancga, a ordem

e a saude publicas; as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de
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qualquer espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e
0S respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacdo do nucleo atdbmico; e o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s
microorganismos transgénicos que atendam aos requisitos positivos de

patenteabilidade e que ndo sejam mera descoberta.

No caso das patentes de invencdes que envolvem sequéncias parciais ou
totais de genes humanos, a par da dificuldade de se superar o 6bice representado
pela necessidade de observancia cumulativa dos requisitos positivos, apresenta-se
ainda o desafio de elas nédo esbarrarem nas regras proibitivas acima mencionadas.
Este, a propdésito, talvez seja o ponto mais sensivel das patentes da espécie de que

se trata.

Muitos argumentos tém sido levantados contra o patenteamento de genes
humanos, tais como a existéncia de um status especial que os torna insuscetiveis de
apropriacdo, a ofensa ao principio da dignidade humana, o impacto negativo nas
pesquisas em saude e nos sistemas de saude, entre outros. Para os que advogam
contra as patentes de genes humanos, todos esses pontos seriam representativos
da ordem publica, da moralidade e dos bons costumes, tratando-se, portanto, de
Obices a concessao daquelas patentes.

Para que se possa melhor visualizar a amplitude dessa regra obstativa, é
necessario, inicialmente, tentar conceituar o que seriam a ordem publica, a
moralidade e os bons costumes, para, ha sequéncia, verificar se aqueles sensiveis

argumentos ali se enquadram.

De acordo com Schatz (2000, p. 219), a ordem publica se relaciona com a
observancia do direito positivado, ao passo que a moralidade tem a ver com a
adequacdo do comportamento ao conjunto de normas éticas geralmente aceitas
pelos que se ocupam daquelas normas, como, por exemplo, as nhormas
deontoldgicas da profissdo médica, os principios éticos reconhecidos nos diferentes
ramos da pesquisa cientifica e os codigos de conduta observados na industria e nos

negocios.

Bergel (2012, p. 303), por sua vez, compreende a ordem publica como o
conjunto de ideias e crengcas morais, filosoficas e politicas responsaveis pela

manutencdo da coesdo da sociedade e cuja inobservancia pde em risco a propria
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existéncia desta. Conformariam o conceito de ordem publica os principios
fundamentais encontrados principalmente, mas nao exclusivamente, em ambito

constitucional, os direitos humanos e os direitos de personalidade.

Os bons costumes seriam tradicdes pautadas pela ética que se consolidaram
em determinada sociedade. Bergel (2001, p. 40, tradug¢éo nossa), quando se refere
aos bons costumes, explica que “[...] os povos vao criando valores, acumulando
caracteres e forjando estilos e convic¢des que, depuradas pelo tempo, sedimentam

em uma tradi¢do de grande contetdo ético.™

No considerando 39 da Diretiva 98/44/CE, consta que “a ordem publica e os
bons costumes correspondem, nomeadamente, a principios éticos ou morais
reconhecidos num Estado-membro, cujo respeito se impde muito especialmente em
matéria de biotecnologia, devido ao alcance potencial das invencdes neste dominio

e a sua ligacao inerente com a matéria viva”.

Como se Vvé, definir ordem publica, moralidade e bons costumes parece
impossivel. Trata-se, inescapavelmente, de conceitos vagos e indeterminados, cuja
tonalidade se vai apresentando em cada situacdo especifica, segundo valores
vigentes em determinado tempo e local. Diz Bergel (2001, p. 39, traducdo nossa)
gue se trata de “[...] categoria flexivel e suficientemente indeterminada e difusa, para
permitir ao julgador apreciar a seu arbitrio a moralidade da invencdo de que se

trate.”?

Essa mesma caracteristica, no entanto, torna dificil a sua aplicacdo. Se o0s
requisitos positivos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicagao
industrial — apresentam um carater mais objetivo, 0 requisito negativo — o
desimpedimento — mostra-se eminentemente subjetivo. Por isso, na pratica diaria
dos escritorios de patentes e até mesmo nas cortes de justica, a utilizacdo desse

critério dificilmente ocorre, como esclarece Diaféria (2007, p. 74-75):

[...] anteriormente ao aperfeicoamento das atividades de biotecnologia e da
possibilidade de patenteamento de matéria vivia, essa avaliagao subjetiva ja
era de dificil aplicacdo, sendo pouco realizada na pratica, em decorréncia
da obscuridade de interpretacdo do que poderia ser contrario ou ofensivo a
moral, aos bons costumes e a ordem publica.

1 No original: “[...] los pueblos van creando valores, acumulando caracteres y forjando estilos y
convicciones que, depuradas por el tiempo, sedimentan en una tradicion de gran contenido ético.”

2 No original: “[...] categoria flexible y lo suficientemente indeterminada y difusa, para permitir al
juzgador apreciar a su arbitrio la moralidad de la invencion de que se trate.”
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No ambito das atividades biotecnoldgicas, essa situagdo somente veio a
agravar-se, principalmente nos casos de invencfes desenvolvidas a partir
de partes do corpo humano ou de animais transgénicos. Os examinadores
de patentes — e até mesmo os tribunais — passaram a enfrentar dificuldade
muito mais complexas, em virtude ndo somente das repercussdes politicas
acerca da utilizacdo dos resultados da biotecnologia, mas principalmente da
ndo-existéncia de parametros éticos claramente definidos para a
identificacao do que efetivamente poder ser patenteado e qual o alcance da
protecdo, afora a avaliacdo dos requisitos técnicos exigidos.

Neste capitulo, o propoésito € lidar com o desafio de discutir as patentes de
genes humanos a luz desses conceitos indeterminados, tendo como parametros
especificos os principios do Biodireito, que por sua vez sao intrinsicamente
relacionados com os direitos fundamentais. O foco da discussédo, aqui, recai sobre
0s potenciais conflitos entre as patentes de genes humanos, de um lado, e o
Biodireito e os direitos fundamentais, de outro, almejando-se, com isso, delinear de
maneira mais concreta e especifica como se aplica, em relacdo ao tema tratado, a
regra segundo a qual ndo sdo patentedveis as invengbes que atentem contra a

ordem publica, a moral e os bons costumes.

2.1 O Biodireito

As inovagbes biotecnoldgicas verificadas nas ultimas décadas trouxeram
novos desafios para o direito. Diversas situagbes, como fertilizagdo in vitro,
diagnéstico genético pré-implantacdo, engenharia genética da linhagem germinal,
transplante de 6rgdos, mudanca de sexo, suicidio assistido, eutandsia, distanasia
etc., passaram a ter tratamento especifico pelo direito, ou ao menos passaram a ser

analisadas a luz dos principios informadores da ordem juridica.

A este conjunto de regras aplicaveis as questdes concernentes ao inicio, ao
desenvolvimento e ao fim da vida deu-se o nome de biodireito, ramo que vai muitas
vezes colher na bioética a inspiracdo dos valores que irdo orientar as decisdes

tomadas em seu ambito.

Como disciplina ético-juridico-cientifica, falta-lhe, n&o raro, densidade
suficiente para “[...] que se alcancem respostas que formem uma base comum a
suas importantes questdes.” (MOREIRA, 2005, p. 134). Sua caracterizagdo mais

precisa do ponto de vista juridico, portanto, faz-se importante.
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A disciplina tem crescido em importancia mundialmente, conforme atestam os
diversos diplomas internacionais versando sobre ela, dentre os quais vale mencionar
a Declaracéo Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos Humanos (UNESCO,
1997, e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (UNESCO,
2005). No plano interno, as normas que preenchem o contetdo do biodireito podem
ser encontradas na Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), na Lei de Biosseguranca
(Lei n. 11.105/05) (BRASIL, 2005) e em outros diplomas esparsos.

O papel do biodireito é contrapor-se, de forma concreta, a maxima que se
impds e que parece ser universalmente aceita de que a exceléncia da ciéncia é
autoevidente, e que em sua incessante marcha nenhum obstaculo pode ou deve ser
colocado. O biodireito parte da premissa de que a ciéncia, muito embora seja uma
das forcas propulsoras do progresso material da sociedade, por vezes representa
para esta ou para determinados valores que lhe sdo caros séria ameaca, que deve
ser repelida e/ou modulada. O biodireito, assim, introduz uma porgédo de humanismo

no hermético mundo das ciéncias bioldgicas.

O biodireito vai colher suas regras em diversos outros ramos do direito, para
formar um objeto e um sistema que |lhe séo proprios. Vale-se do direito civil para
definir questées como o inicio da protecéo juridica a vida, do direito do consumidor
para tratar, por exemplo, da seguranca a vida e a integridade fisica que se espera
dos produtos e servicos, do direito da propriedade intelectual, quando este abrange
matéria viva, do direito penal, quando este tutela a vida e a salde, mas o seu cerne

esta contido na Constituicdo Federal.

Tem-se enquadrado o biodireito como direito de quarta ou quinta geracéo, a
depender do autor e da classificacdo que se utiliza em termos de eras do direito.
Apenas de passagem, relembra-se que os direitos de primeira geracdo sao 0s
chamados direitos negativos, por imporem ao Estado uma limitagc&o frente ao sujeito;
trata-se aqui dos direitos civis e politicos. Os direitos de segunda geragdo s&o
agueles que impdem ao Estado uma atuacdo em beneficio do sujeito e, por isso
mesmo, sdo chamados de direitos positivos. Formam a sua tematica os direitos
econdmicos, sociais e culturais. Os direitos de terceira geracdo sao 0S que se
baseiam na dimensado coletiva da humanidade. Sao propriamente os direitos
coletivos e difusos, como o direito do consumidor e o direito ambiental. As trés

geracdes dos direitos fundamentais sao ja tradicionais e arraigadas na doutrina,
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inspirando-se, cada qual, em um dos trés termos que formam o lema da Revolugao

Francesa: liberdade, igualdade e fraternidade.

Cada uma das geracdes dos direitos fundamentais surge em um momento de
ruptura, afirmando-se historicamente, como bem colocou Comparato (1999) em sua
conhecida obra. De maneira resumida, 0 marco historico da primeira geracdo dos
direitos fundamentais € a Revolugdo Francesa de 1789; o da segunda geracao, as
lutas sociais do inicio do século XX; e o da terceira, a crescente percepcédo de
pertencimento de todos a um mesmo género humano e de sua conexdo com o

planeta, que se desenvolveu no pos-Segunda Guerra Mundial.

E de se indagar, assim, 0 que caracterizaria uma quarta ou quinta geracgio
dos direitos fundamentais, nas quais estaria inserido o biodireito. Para responder tal
guestionamento, pode-se utilizar a mesma estrutura aplicavel as demais geracgdes.
O inicio de tudo é uma situagdo fatica disruptiva e impactante para o grupamento
social; segue-se a tomada de consciéncia dela e surge o embate, ao final do qual

positivam-se direitos.

No caso do biodireito, a situacdo base correspondente a transformacéo,
potencial ou efetiva, do ser humano enquanto ser bioldgico, provocada pelo proprio
homem. Engenharia genética, clonagem, eugenia, sdo dados da realidade que
provocam consternacdo e exigem a regulagédo pelo direito, inclusive em &ambito
internacional, inaugurando-se, assim, uma nova geracdo de direitos fundamentais
(MOREIRA, 2005, p. 56). Deixando de lado propositalmente a classificacdo em cinco
dimensdes proposta por Bonavides (2012, p. 598), considera-se o biodireito incluido
na quarta geracao dos direitos fundamentais.

Se ja ndo o €, caminha o biodireito rumo a tornar-se disciplina autbnoma, com
objeto, método e linguagem proprios. Seu objeto € a conduta humana frente ao
fendbmeno da vida — devendo este ser entendido “[...] ndo apenas no seu sentido

bioldgico de incessante auto-atividade funcional, peculiar a matéria organica, mas na

3 Bonavides (2012, p. 580-613) propde a classificagéo dos direitos fundamentais em cinco geracoes.
As trés primeiras, na acepcao daquele autor, correspondem em grande parte a classificacdo
tradicional, que considera os direitos civis e politicos como a primeira geragdo, os direitos
econdmicos, sociais e culturais como a segunda geracdo e os direitos difusos e coletivos como a
terceira geracdo. A quarta geracdo envolveria os direitos ligados a globalizacdo, como o direito a
democracia, a informacdo e ao pluralismo. O direito a paz corresponderia a quinta geracdo dos
direitos fundamentais. Ndo se adota tal classificacdo por se considerar que os direitos de quarta e
quinta geracao, tal como caracterizados pelo autor em questao, nao gozam de suficiente distin¢éo,
estando, a rigor, abrangidos pelos direitos de primeira, segunda e terceira geracao.
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sua acepcdao biografica mais compreensiva.” (SILVA, J. A., 1998, p. 200). O método
€, sobretudo, interdisciplinar e complexo, e a linguagem é formada, principalmente,

por termos oriundos do direito, da filosofia, da ética e das ciéncias bioldgicas.

De forma bastante didatica, Rocha (2009, p. 247) define o biodireito da

seguinte maneira:

[...] o Biodireito €, em sentido amplo, um novo ramo da ciéncia juridica, que
surge em razdo dos poderes alcancados pela biociéncia, pela medicina
genética, pela bioengenharia, entre outras areas do conhecimento humano
gue permitem a manipulacdo de patrimdnio genético, e que tem por fim
estabelecer as normas e o0s principios relacionados a origem, ao
desenvolvimento e ao término da vida humana.

O biodireito se orienta por principios ja presentes na Constituicdo, que néo se
confundem com os principios da bioética, mas também néo se sobrepdem a eles
nem os afastam, apenas se aplicam segundo valores, métodos, e formulagbes
distintos, proprios do direito (BARBOZA, 2009, p. 214).

De acordo com Moreira (2005, p. 139), seriam eles a dignidade da pessoa
humana (art. 1°, Ill), o direito a vida (art. 5°, caput), o direito a igualdade (art. 5°,
caput), o direito a saude (art. 196), o direito de amparo na velhice (art. 230), o direito
ao desenvolvimento da pesquisa para tratamentos (art. 199, 8§ 4°), o direito a um
meio ambiente equilibrado (art. 225), o direito a paternidade responsavel (art. 226, §

7°) e a regulamentacao e fiscalizacdo da manipulacéo genética (art. 225, § 1°, II).

Esse rol, contudo, parece ser muito amplo, incluindo ndo sé principios, mas
também regras muito especificas. Direta ou indiretamente, todo o ordenamento tem
um ponto de contato com a vida, afinal ela é pressuposto de titularidade e exercicio
de todos os direitos. A se ampliar muito o rol de principios do biodireito, corre-se o
risco de transformar toda norma em principio, 0 que, a toda evidéncia, ndo €&

adequado.

Depurando-se o rol acima apresentado e enxergando o biodireito de um
angulo um pouco diferente, é possivel reduzir o nimero de principios a quatro, que
vao constituir aquele conjunto efetivamente orientador das questdes de que se

ocupa esse ramo da ciéncia juridica, a saber: a dignidade humana, como principio
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maior e balizador dos demais, o direito a saude, a livre expressao da atividade

intelectual e cientifica e o direito a um meio ambiente equilibrado.*

Note-se que os principios ora elencados nédo pertencem a campos estanques;
antes, eles se interpenetram e se aplicam simultaneamente, ora em maior, ora em
menor extensdo, segundo as particularidades de cada caso. Em todas as questdes
gue interessam ao biodireito, eles devem ser sopesados e ponderados, de maneira
que as solucbes encontradas reflitam um discurso plural, razoavelmente aceitavel e

que contemple a observancia concomitante dos principios.

No caso das patentes de inven¢cBes baseadas em material genético humano,
prevalecem as questdes atinentes a dignidade, & saude e a livre expressao da
atividade intelectual e cientifica, sendo reduzidos — sem que, no entanto, possam ser

desconsiderados — os problemas relacionados com o meio ambiente equilibrado.®

2.2 Dignidade humana e patentes de genes humanos

A nocéo de que o ser humano deve ser tratado de forma digna e respeitosa
remonta a tempos imemoriais, mas a tomada de consciéncia clara acerca desse
dever deu-se com Kant e seu imperativo categoérico, segundo o qual o0 homem é

sempre um fim em si mesmo, nunca um meio (AZEVEDO, 2002, p. 11).

Nas palavras de Kant (2007, p. 70, grifo do autor), "[...] 0 homem nédo é uma
coisa; ndo é portanto um objecto que possa ser utilizado simplesmente como um
meio, mas pelo contrario deve ser considerado sempre em todas as suas acc¢des

como fim em si mesmo.”

4 Nao se inclui ai o direito a vida porque, mais do que um principio, a vida é pressuposto dos demais
direitos, enquadrando-se a questdo de sua intangibilidade no principio da dignidade (AZEVEDO,
2002, p. 15). Também néo foi incluido naquele rol o principio da precaugao, que tem sido apontado
por alguns autores como pertencente ao biodireito (RICCIARDELI, 2009, p. 60), por se considerar
que ele faz parte de um contexto mais amplo. Sobre a sociedade de risco e o principio da
precaucdo, confira-se: BECK, 2011.

5 Ao longo da pesquisa empreendida, ndo se encontrou nenhum trabalho que abordasse as patentes
de genes humanos a partir dos impactos no meio ambiente. Hipoteticamente, contudo, é possivel
aventar alguma situacdo de perturbacdo ecoldgica decorrente da introducdo, acidental ou
intencional, de um gene humano sintetizado, objeto de patente, no meio ambiente, visto que a
imprevisibilidade e a incomensurabilidade s&@o tracos marcantes da biotecnociéncia. Como, no
entanto, corre-se o risco de adentrar uma seara altamente especulativa, optou-se por ndo abordar
as patentes de genes humanos sob tal 6tica.
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Aponta Rocha (2009, p. 249) que o fundamento da dignidade humana, a
conduzir ao imperativo categorico kantiano, reside na autonomia ética do ser humano,
ou seja, a capacidade de determinar normas a si mesmo. Dias (2012, p. 98) ressalta
ainda que a autonomia corresponde a “[...] liberdade da vontade de ser lei para si
mesma”, caracterizando-se a liberdade pela “[...] independéncia da vontade presente
na razao (entendimento puro) com relagéo a sensibilidade, sendo determinada Unica e

exclusivamente pela lei moral.”

Nesse sentido, a dignidade é condicdo inerente ao ser humano, que
independe de previsdo legislativa para ter eficacia, isto é, ndo € a lei que atribui
dignidade ao ser humano; esta é pressuposto da condicdo humana (RICCIARDELLI,
2009, p. 64).

O contetudo do principio da dignidade, apesar de bastante difuso, € aferido,
inicialmente, pelo dever de respeito mutuo. O proprio Kant (2007, p. 79) afirma que a
dignidade “quer dizer um valor incondicional, incomparavel, cuja avaliacdo que
qualguer ser racional sobre ele faca, s6 a palavra respeito pode exprimir

convenientemente”.

N&o se ignoram as criticas no sentido de que o sujeito racional, autbnomo e
livre descrito por Kant, que veio a tornar-se 0 sujeito de direito na modernidade,
também €é um sujeito separado da realidade concreta e, por isso mesmo,
representativo de um abstracionismo que se nega a enxergar 0 processo historico

de construcgédo dos direitos fundamentais.®

Ainda assim, parecem indissociaveis do conceito de dignidade humana as
ideias de que o ser humano € um fim em si mesmo e de que todo ser humano tem o
direito de ser respeitado e de ter sua existéncia preservada, cabendo-lhe portar-se

de igual modo frente aos demais.

De tal maneira, a dignidade deve ser compreendida como valor que constitui
a base de todo o conjunto de normas que disciplina a vida em sociedade e como

ponto ideal de convergéncia de todas as acdes humanas. Qualquer conduta que se

6 “Esse é o processo de abstracdo do sujeito (e, consequentemente, do direito) que separa o homem
de sua prépria vida concreta e, ironicamente, de sua humanidade. O distanciamento da realidade
tanto do sujeito, transformado em abstracao intelectual, como do direito, reduzido a legalidade e a
forma, ter4 consequéncias prejudiciais ao homem, que apenas na teoria deixou de viver
concretamente.” (DIAS, 2012, p. 104).
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desvie do norte representado pelo conceito de dignidade havera de ser reputada
atentatdria aos principios da moral e do direito e, como tal, ilicita.

Como menciona José Afonso da Silva (1998, p. 109), a “Dignidade da pessoa
humana é um valor supremo que atrai o contetdo de todos os direitos fundamentais

do homem, desde o direito a vida.”

Trata-se, pois, de nucleo condensador de valores, de ponto de convergéncia
ideal de todas as normas do ordenamento juridico, desde o qual a pessoa projeta “a
sua dignidade como ponto de partida da reflexdo ética e como fundamento das
normas juridicas, tendo por fim udltimo garantir o respeito aos direitos fundamentais
inerentes a pessoa humana” (DIAFERIA, 2007, p. 81).

Vale ainda ressaltar que a mensuracdo da dignidade segundo as
particularidades de cada individuo ndo € admissivel, pois toda pessoa, ‘[...]
independentemente do grau de desenvolvimento individual de suas potencialidades
humanas.” (RICCIARDELI, 2009, p. 65) € dotada de dignidade, na maxima extensao
do termo. A dignidade, assim, constitui uma esfera representativa do minimo
existencial de qualquer pessoa, cujos limites devem, sem excecao alguma, ser

respeitados.

A dignidade é a baliza de todos os demais principios do biodireito, assim
como dos direitos fundamentais. Chocando-se dois ou mais direitos desta
natureza, prevalecera aquele que mais se aproximar ou que melhor materializar a

dignidade.

Atrito bastante comum nos problemas que o biodireito € chamado para
solucionar se da entre a liberdade de pesquisa cientifica e o direito a saude. Para o
progresso das pesquisas cientificas, ndo raro a saude de pessoas € posta sob
algum tipo de risco. Nestes casos, o0 ponto de equilibrio entre os riscos a saude e os
beneficios da pesquisa sera ditado pela dignidade humana, prevalecendo, na
situacao concreta, aquele lado que melhor a promover. Um campo de alta incidéncia
das regras do biodireito, a experimentacdo humana, deve hoje, depois de algumas
atrocidades verificadas no passado (CASCAIS, 2006, p. 1021), estrita observancia a

tais parametros.
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Como bem observou Dallari (1998, p. 234),

O que se exige € que toda experiéncia ou aplicacdo de novos
conhecimentos cientificos e novas possibilidades tecnol6gicas ocorra com o
mais absoluto respeito a pessoa humana, pois, além de tudo, seria
contraditorio agredir a dignidade de seres humanos ou desrespeitar a vida
humana sob o pretexto de buscar novos beneficios para a humanidade.

Em termos juridicos, a expressao dignidade do ser humano, ao que tudo
indica, foi utilizada pela primeira vez em 1945, no preambulo da Carta das Nacgbes
Unidas (ONU, 1945, grifo nosso),” onde se Ié:

Nés, os Povos das Nacdes Unidas, resolvidos a preservar as geracdes
vindouras do flagelo da guerra, que por duas vezes, no espaco da nossa
vida, trouxe sofrimentos indiziveis a humanidade, e a reafirmar a fé nos
direitos fundamentais do homem, na dignidade e no valor do ser humano

[.].

Na Declaracado Universal dos Direitos Humanos de 1948, logo no primeiro
considerando, novamente se encontra mencdo a dignidade, declarando-se ela
“inerente a todos os membros da familia humana” e atribuindo-se a ela a qualidade

de fundamento da liberdade, da justica e da paz no mundo.

A preocupacdo com a preservacao da dignidade humana frente aos avancos
tecnoldgicos e cientificos aparece em 1975, com a Declaracéo sobre a Utilizacao do
Progresso Cientifico e Tecnolégico no Interesse da Paz e em Beneficio da
Humanidade, editada pela ONU, cujo artigo 6° dispde o seguinte

Todos os Estados deverdo adoptar medidas para que os beneficios da
ciéncia e tecnologia abranjam todas as camadas da populacdo e para as
proteger, tanto social como materialmente, contra eventuais efeitos nocivos
de uma ma utilizacdo dos desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos,
incluindo a sua utilizacdo perversa para violar os direitos do individuo ou do
grupo, em particular no que concerne ao respeito da privacidade e a
proteccdo da personalidade humana e da sua integridade fisica e
intelectual.

Em 1997, o Conselho da Europa adota a Convencéao para a Protecdo dos
Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicacbes da Biologia e

da Medicina, documento no qual se expressa textualmente que os rapidos

7 A Carta das Nacgdes Unidas foi promulgada no Brasil por meio do Decreto n. 19.841/45 (BRASIL,
1945).
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desenvolvimentos e o uso impréprio da biologia e da medicina pdem em perigo a
dignidade humana, sendo necessario, por isso, adotar medidas para protegé-la,
assim como para garantir a toda pessoa o respeito pela sua integridade e pelos seus
outros direitos e liberdades fundamentais face as aplicacbes da biologia e da
medicina (art. 1°). Salienta-se também o primado do ser humano, de acordo com o
gual o interesse e o bem-estar do ser humano devem prevalecer sobre o interesse

Unico da sociedade ou da ciéncia.

Naquele mesmo ano, a preocupacdo com a preservacdo da dignidade
humana frente aos avancos da biotecnologia € novamente manifestada, agora pela
UNESCO, através da Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos. Neste documento se reconhece que a pesquisa sobre o genoma humano
e as aplicacdes dela resultantes abrem amplas perspectivas para 0 progresso na
melhoria da saude de individuos e da humanidade como um todo, mas se enfatiza
gue tal pesquisa deve respeitar inteiramente a dignidade, a liberdade e os direitos
humanos, bem como a proibicdo de todas as formas de discriminacdo baseadas em

caracteristicas genéticas.

A secdo A da Declaragao trata especificamente da dignidade humana e
estabelece as seguintes diretrizes: a) 0 genoma humano constitui a base da inerente
dignidade do ser humano (art. 1); b) a todo individuo é devido respeito a sua
dignidade e aos seus direitos, independentemente de suas caracteristicas genéticas
(art. 2.a); c) os individuos ndo devem ser reduzidos as suas caracteristicas genéticas
(art. 2.b); d) o genoma humano em seu estado natural ndo deve ser objeto de

transacoes financeiras (art. 4).

Convém destacar ainda o disposto nos artigos 12, 15 e 21 da Declaracao
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos. De acordo com aquele
primeiro dispositivo, os beneficios dos avancos na biologia, na genética e na
medicina, relacionados ao genoma humano, devem ser disponibilizados a todos,
com a devida consideracdo pela dignidade de cada individuo. Ja o segundo
dispositivo estabelece ser dever dos Estados assegurar e estimular a formacao de
uma base para a livre pesquisa sobre o genoma humano, sempre observando,
porém, o primado da dignidade humana. O ultimo dispositivo impde aos Estados a
obrigacédo de tomar as medidas necessarias para estimular outros tipos de pesquisa,

treinamento e disseminacdo de informacdo que conduzam a conscientizacdo da
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sociedade e de todos os seus membros sobre suas responsabilidades com relacéo a
guestbes fundamentais ligadas a defesa da dignidade humana que podem ser

suscitadas pela pesquisa em biologia, genética e medicina e por suas aplicacoes.

Outro diploma de relevante importancia para o biodireito e para a
compreensao do sentido juridico do principio da dignidade humana € a Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, adotada por aclamacdo pela
Conferéncia Geral da UNESCO em 2005. Trata ela das questdes éticas levantadas
pela medicina, ciéncias da vida e tecnologias associadas na sua aplicacao a seres
humanos, enunciando principios universais que orientam o respeito pela dignidade

humana, pelos direitos humanos e pelas liberdades fundamentais.

E reconhecida na Declaracdo a importancia da liberdade de investigagéo
cientifica e dos beneficios decorrentes dos progressos da ciéncia e da tecnologia,
mas é ressaltada ao mesmo tempo a necessidade de que essa investigagdo e 0s
consequentes progressos se insiram no quadro dos principios éticos e respeitem
plenamente a dignidade humana (art. 2°, alinea d, e art. 3°), mencionando-se ainda,
tal como na Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,
a prevaléncia dos interesses e do bem-estar do individuo sobre o interesse exclusivo

da ciéncia ou da sociedade (art. 3°).

No ordenamento juridico brasileiro, a dignidade da pessoa humana € principio
fundante do Estado Democratico de Direito, insculpido no art. 1°, lll, da Constituicéo
Federal, sendo ainda mencionado no capitulo que trata da familia, da crianca, do
adolescente, do jovem e do idoso (arts. 226 a 230), nomeadamente no sentido de
gue o planejamento familiar, assim como o tratamento dispensado especialmente

aos vulneraveis, ha de se orientar pelo principio em questao.

Sendo principio juridico, a dignidade humana € norma naturalmente marcada
pelo traco caracteristico da generalidade, aplicando-se na maior extensdo possivel,
segundo as particularidades da situacédo concreta, conforme explica Amorim (2005,
p. 126):

[...] principios sdo normas que ordenam que algo seja realizado na maior
medida possivel, dentro das possibilidades juridicas e reais existentes. Por
isso, os principios sdo mandados de otimizacédo, que estdo caracterizados
pelo fato de que podem ser cumpridos em diferentes graus e que a medida
devida de seu cumprimento ndo s6 depende das possibilidades reais como
também das juridicas.
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Nesse ponto comec¢am a surgir as dificuldades de se trabalhar com o principio
da dignidade. De fato, o conceito de dignidade humana é de tal monta
indeterminado, que pode ser empregado para a sustentacdo de pontos de vista
diametralmente opostos (AZEVEDO, 2002, p. 12), tais como a permissao e a
proibicdo do aborto, da eutanasia, da selecdo de embriées, bem como das patentes

de genes humanos.

De uma maneira geral, tanto o estimulo a pesquisa cientifica, quanto a
limitacdo dela, podem ser justificados do ponto de vista da dignidade. Os préprios
diplomas normativos de que acima se tratou trazem em seu bojo esse antagonismo,
essa ambivaléncia. Isso indica que a zona 6tima de materializacdo do principio da
dignidade, no que diz respeito a pesquisa cientifica, esta a meio caminho entre a

atividade livre e desenfreada do pesquisador e a sua restricdo completa.

A dignidade ha de ser aferida caso a caso, e qualquer deciséo atinente a sua
observancia ou ndo vai depender das conexbes que o0 objeto da discussao
estabelece com os demais pontos do ordenamento. A analise puramente isolada do
principio da dignidade nao é possivel. Mesmo naquelas situacées em que de pronto
se sobressai o lado da proibicdo, como a engenharia genética nas células de
linhagem germinativa, h4 determinadas nuances que, em uma analise mais acurada,
levam ao estimulo da pesquisa como forma de efetivacdo do principio da dignidade.
Nesse sentido, Marques (2001a, p. 258) aventa a hipétese de modificacdo de
células da linhagem germinativa como meio de tratamento de uma determinada
doenca hereditéria, e afirma que, nesse caso, a proibi¢do legal funciona mais como
Obice a concretizacdo do principio da dignidade do que como instrumento de sua

efetivacao.

Dada a elasticidade com que se pode aplicar o principio da dignidade
humana, é necessario que alguns parametros mais palpaveis sejam estabelecidos, a
fim de se viabilizar a conformacéo do tema objeto deste estudo no interior daquela

norma.

E bem verdade que o estabelecimento desses parametros se faz de forma
arbitraria, mas, para evitar que o discurso caia na armadilha da utilizacdo simultanea
do principio em sentidos completamente divergentes, ou que ndo se consiga aferir
sequer minimamente seu conteudo material, ndo se vislumbra como possa ser

diferente.
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O parametro primeiro é o de que a dignidade humana pressupfe a
intangibilidade da vida (AZEVEDO, 2002, p. 15). No caso das invencdes baseadas
em genes humanos, isso significa que elas, em nenhuma hipétese, poderdo, por
qualquer modo, representar algum tipo de risco para a vida de uma pessoa, pois, se
assim forem, infringida estarda a clausula impeditiva da concessdo de patentes
relativas a invencdes que atentam contra a ordem publica, a moral e os bons
costumes. Uma hipotese que se pode aventar € a do desenvolvimento de armas
biologicas baseadas em genes humanos. O principio da dignidade humana e o
direito a vida funcionam como barreiras impeditivas a concessao de patentes sobre

um tal invento.

O segundo parametro é baseado no respeito a integridade fisica e psiquica do
ser humano (AZEVEDO, 2002, p. 16). Invencdes que possam violar tal atributo,
como, por exemplo, as research tools que abrangem multiplos segmentos de DNA
(ESTs, SNPs) sem identificacdo precisa de utilidade e, com isso, obstam, sem
contrapartida relevante, o desenvolvimento de terapias e testes multigenéticos,
encontram nesta diretriz — ou ao menos deveriam encontrar — Obice a
patenteabilidade. Igualmente, proteinas terapéuticas que, na ponderacdo entre 0s
beneficios para o paciente e 0s riscos a sua seguranca e incolumidade, pendem
para o lado destes ultimos, esbarram neste tipo de proibigcéo.

Caso que poderia aqui se enquadrar é o das patentes sobre 0os genes BRCA.
Como visto acima, a Suprema Corte norte-americana julgou, com base na teoria dos
produtos da natureza, invalidas as reivindicagdes sobre 0s genes naturais isolados,
mantendo aquelas relacionadas com cDNA. No entanto, os testes diagndsticos
desenvolvidos pela titular das patentes, que, afinal, sdo os produtos que interessam
ao publico, dependem tanto do gene natural quanto do sintetizado, de maneira que a
protecdo conferida pela patente, mesmo tendo-se reduzido sua extensao, mostra-se

suficiente para impedir que outros testes diagndsticos surjam.

Disso resulta que a titular das patentes mantém seu monopdlio no segmento
de testes diagndsticos para cancer de mama e de ovario, o que lhe confere a
possibilidade de manter precos elevados para seus produtos. Consequentemente,
continua obstado o acesso a eles por parte da populacdo menos provida de

recursos.



76

Ao afetarem em tamanha propor¢do a saude publica, estariam as patentes
sobre os genes BRCA, mesmo na forma sintetizada, em conformidade com o
principio da dignidade humana? Considerando que um dos critérios para esse tipo
de anélise é o respeito a integridade fisica e psiquica do ser humano, ndo soa
imoderado o argumento de que as patentes detidas pela Myriad, ao restringirem
para um grande numero de pessoas 0 acesso a um importante meio de diagndstico,

atentariam contra a dignidade humana e, por conseguinte, deveriam ser anuladas.

O direito patentario muito perdeu por causa da falta de coragem da Suprema
Corte norte-americana em adentrar esse tema. Viesse a decisdo em um sentido ou
em outro, ter-se-ia um pronunciamento oficial, de um tribunal relevante, sobre

questdes que, na doutrina, encontram opinido em todos os sentidos.

Um terceiro parametro que materializa o principio da dignidade diz respeito ao
impedimento a instrumentalizacdo, reificagdo e mercantilizacdo do ser humano
(DIAFERIA, 2007, p. 87). Disso resulta, por exemplo, a invalidade de patentes de
invencdes originadas de experimentos ndo éticos com seres humanos, ainda que os
beneficios delas resultantes sejam expressivos, pois a ilicitude da situacao de base,

nesse caso, contamina todo o processo subsequente.

Macer (2002, p. 362) sugere que 0s escritorios de patente deveriam seguir a
mesma logica dos editores de publicacdes cientificas, que, em geral, recusam-se a
divulgar resultados de pesquisas antiéticas. Deveriam ainda, tal como fazem os
diretores das publicacbes cientificas respeitadas, exigir do requerente da patente
provas de que a pesquisa se deu em conformidade com critérios éticos, sendo,
guanto a isso, documentos basicos os termos de consentimento livre e esclarecido
assinados pelos participantes das pesquisas e 0 parecer favoravel de comisséo de
ética a que esteja vinculado o pesquisador. O autor alude ainda ao considerando 26
da Diretiva 98/44/CE, por meio do qual os Estados-membros sao orientados a
estipular regras para que seus escritorios de patente, ao receberem o depdésito de
pedido de patente sobre invencdo envolvendo matéria biolégica de origem humana,
requisitem prova do consentimento das pessoas em que foram efetuadas as

colheitas no momento da pesquisa.

E claro que, para os escritérios de patentes, apurar uma situacio de infracéo
ética na etapa da pesquisa ndo é facil. Normalmente, a atuacéo deles se limita ao

exame do requerimento de patente, onde constam a descricdo da invencdo e as
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reivindicagbes do inventor. Todavia, com 0 suporte de alguma documentacao
minima, como a acima mencionada, ao menos 0s casos de mais flagrante violagédo
ao principio da dignidade poderiam ser coibidos. E se posteriormente a concessao
da patente vierem a tona provas do emprego de meétodos desumanos no
desenvolvimento da invencao, parece evidente que a respectiva patente pode ser

revogada tanto na esfera administrativa quanto na judicial.

O principio da dignidade humana, desse modo, pode ser utilizado como
critério de afericdo de conformidade de uma invencéo a ordem publica, a moralidade
e aos bons costumes, muito embora nem sempre seja tarefa facil definir em que
consiste a dignidade. No caso das patentes de invengbes baseadas em genes
humanos, a aplicacdo desse principio devera ser pautada por critérios especificos,
tais como a intangibilidade da vida, a preservacédo da integridade fisica e psiquica do

ser humano e a nédo instrumentalizacao, reificacao e “comoditizacéo” deste.

Cabe, por fim, frisar que nédo se considera o sistema de patentes em si
contrario ao principio da dignidade, apesar dos direitos monopolisticos que ele
confere, inclusive e sobretudo em relacdo a produtos e processos de basilar
importancia para a area da saude humana. Ao revés disso, o sistema de patentes
contribui para que as pesquisas na area de biotecnologia continuem a ser
desenvolvidas de modo consistente e tragam beneficios as pessoas, impondo, ele
préprio, barreiras aquelas que nao promovem a saude e o bem-estar do ser
humano, ou seja, aquelas que ndo se apresentam em conformidade com o principio

da dignidade.

2.3 Status juridico do genoma humano e a proibicdo de comercializacdo do

corpo humano e de suas partes

Um argumento que se tem levantado contra a pratica de se patentearem
invencdes baseadas em genes humanos € a de que estes gozam de um status
especial, juridicamente reconhecido, que proibe que eles sejam considerados bens
comercializaveis (KNOPPERS, 1999, p. 24; HOEDEMAEKERS, 2001b, p. 275).



78

7

Juridicamente,® o genoma humano é tratado por documentos normativos
internacionais, regionais e nacionais sob trés angulos distintos: o universal, o familiar
e o individual (KNOPPERS, 1999, p. 23). Mais especificamente, isso significa que o
genoma humano ora € considerado um bem comum de toda a humanidade, ora algo
de interesse de um grupo familiar e ora um bem individual. Para os fins aqui
perseguidos, interessam sobremaneira a acep¢do de patrimdénio comum e de
patrimoénio individual, visto que a acepc¢ado de patriménio familiar tem relacdo mais
proxima com a questdo da salde das pessoas,’ e ndo com a comercializagcdo de

Seus genes.

Quanto a primeira acepc¢do, a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano
e os Direitos Humanos estabelece que o genoma humano, “Num sentido simbdlico,
€ 0 patrimdénio da humanidade.” (art. 1°). J4 a Declaracédo Ibero-Latino-Americana
sobre Etica e Genética, também conhecida como Declaracdo de Manzanillo, € mais
enfatica, afirmando que “[...] 0 genoma humano constitui parte do patriménio comum
da humanidade como uma realidade e ndo como uma expressdo meramente
simbdlica.” De igual maneira, a Constituicdo brasileira, ao mencionar, no art. 225, 8§
1°, 1l, que incumbe ao Poder Publico “[...] preservar a diversidade e a integridade do
patriménio genético do Pais”, confere ao genoma um tratamento de bem comum do

pOVO.

A abordagem do genoma como patrimdnio individual se manifesta de maneira
farta nos diplomas internacionais e nas legislacbes internas de cada pais,
especialmente quando tais estatutos impbéem a obrigacdo de se obter o
consentimento informado das pessoas que disponibilizam o material genético para

pesquisa.l® Nesse caso, surge a discussdo sobre a natureza do material genético:

8 A discussdo acerca do status especial do DNA humano sob 6tica moral e religiosa é por ora
desconsiderada, pois ela serd abordada no capitulo seguinte.

9 O tratamento do genoma humano como questdo familiar tem sido utilizado principalmente para
fundamentar a autorizacdo de quebra do sigilo médico nos casos em que o paciente é portador de
doenca séria, hereditariamente transmitida, que pode ser prevenida ou tratada, e se recusa a
informar seus parentes. Nesses casos, excepcionalmente, o0 médico poderia comunicar a condi¢cao
aos familiares potencialmente portadores da doenca, independentemente do consentimento do
paciente.

10 Cf. Declaracéo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, arts. 5° e 9° (UNESCO,
1997); Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, arts. 6° e 7° (UNESCO, 2005);
Convencao (europeia) para a Protecao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano
face as Aplicacbes da Biologia e da Medicina, arts. 5° a 8°,16, 19, 20, 22 e 33 (CONSELHO DA
EUROPA, 1997); Declaracdo Ibero-Latino-Americana sobre Etica e Genética, arts. 4° e 5°
(DECLARACAO..., 1998), Lei n. 11.105/05, art. 5°; (BRASIL, 2005) Resolucio 466/12 do Conselho
Nacional de Saude, especialmente a secdo IV (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).
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se parte da pessoa ou propriedade dela, cada qual com implicagbes especificas. A
isso se conjuga ainda a abordagem do patriménio genético como direito da
personalidade (FREDIANI, 2000, p. 129; CALGARO, 2003, p. 100).

Acrescentam-se a problematica do tratamento do genoma humano como
patriménio comum da humanidade ou como patriménio individual as regras que
restringem a obtencdo de ganhos financeiros através da exploracdo do genoma.
Nesse sentido, dispde o artigo 4° da Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano
e os Direitos Humanos que o “genoma humano em seu estado natural ndo deve ser
objeto de transacdes financeiras”. No plano interno, a Constituicdo Federal, em seu
artigo 199, 8§ 4°, veda todo tipo de comercializagdo de substancias humanas, no que
se incluem os genes. O Caodigo Civil, nos artigos 13 e 14, ressalvando o caso dos
transplantes, limita os atos de disposicdo do corpo e de suas partes e impde que,
nas hipéteses aceitaveis,!' isso seja feito gratuitamente e apenas para fins

altruisticos ou cientificos.

Diante dessas disposi¢cdes normativas, as seguintes indagacdes podem ser
formuladas: a) O patenteamento de um gene implica em apropriacdo da vida,
mormente diante da informacao de que 99,9% dos genes sao idénticos em todos 0s
seres humanos? b) Considerando que o genoma humano € patrimbnio comum da
humanidade, € possivel a apropriagdo de suas partes — 0s genes — através do
sistema de patentes? c) Levando em conta que o sistema de patentes tem finalidade
precipuamente econémica, a vedacdo a obtencdo de ganhos financeiros através da
exploracdo do genoma representa ébice ao patenteamento de genes humanos? d) A
pessoa é proprietaria de seus genes? e) A pessoa que fornece material genético
para pesquisa tem direito de participar dos resultados financeiros obtidos por meio
da exploracdo de patentes originadas dessa pesquisa? f) Caso os genes utilizados
em uma pesquisa venham a ser patenteados sem o conhecimento da pessoa que 0s

forneceu, tem ela o direito de impedir a continuacao da exploragéo da patente?

A resposta a esses questionamentos, evidentemente, desborda do ambito
estritamente juridico, pois estédo ali envolvidos diversos aspectos éticos e filosoficos.
Neste momento, contudo, esses pontos serdo abordados a partir do ponto de vista
do biodireito, relegando-se as analises de cunho bioético para o capitulo seguinte.

11 Como nos casos em que ndo se verifica diminuicdo permanente da integridade fisica e apos a
morte.
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As duas primeiras perguntas s&o, de certa maneira, capciosas.
Evidentemente, o patenteamento de um gene nao significa que o titular da patente é
o dono dos genes de outra pessoa. Apesar disso, a situacdo deu margem ao
argumento de que a patente de um gene é uma forma de escraviddo moderna, na
medida em que confere direitos de propriedade sobre uma parte fundamental de
outra pessoa (LEVER, 2001). A situagéo nao deve ser vista dessa maneira. Ao titular
da patente pertence a propriedade intelectual associada a um gene. Nada de
tangivel ou material Ihe pertence, muito menos uma parte de um ser humano. Ainda
gue se atribua ao DNA a qualidade de cddigo essencial da vida, como de fato é, o
que constitui objeto da invengdo é uma certa informacado, que para ser patenteada

deve obedecer a uma série de requisitos positivos e negativos.

Goldstein e Golod (2002, p. 1320) aludem a patente da Amgen sobre o gene
para EPO (eritropoietina) e a patente da Genentech sobre o gene para TPA (tissue
plasminogen activator ou ativador plasminogénio tecidual) e indagam se aquelas
empresas sao donas dos genes das outras pessoas, ao que respondem com um
incisivo ndo. E claro que a patente de um gene néo confere direitos de propriedade
sobre o gene similar presente no organismo de quem quer que seja. O que a patente
protege é a exploracdo de uma unidade inventiva nova, ndo 6bvia e util, que tem
como um de seus componentes uma informacéo relacionada com o controle de uma

atividade bioldgica.

A regra segundo a qual ganhos financeiros ndo podem ser obtidos a partir da
exploracdo do genoma humano tem sido interpretada como dirigida aos
participantes das pesquisas, no sentido de que eles ndo devem ser remunerados
pelo fornecimento de material genético (KNOPPERS, 1999, p. 24). A finalidade por
tras dessa regra € evitar a “comoditizacdo” do genoma e do ser humano, o que de
resto representaria violacdo ao principio da dignidade humana. O curioso é que tal
regra se aplica para o sujeito que fornece material biolégico para pesquisa, mas nao

para o pesquisador — normalmente uma empresa do setor de biotecnologia.

Soa bastante suspeita essa interpretacdo, pois € inegavel que para o
pesquisador ela representa significativa reducdo do custo da pesquisa. Além do que,
nao se explica satisfatoriamente por que aquele que fornece o material genético nao
pode auferir ganhos financeiros, mas o pesquisador, sim, através da exploracao

comercial da patente.
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A isso costuma-se responder que o direito de exploracdo em regime de
exclusividade é uma forma de compensacao pelos riscos financeiros assumidos na
fase de pesquisa e desenvolvimento e uma contrapartida razoavel da sociedade
pelo fato de ter sido tornada publica a invencéo. Note-se, porém, que a resposta
oferecida nada tem a ver com o problema levantado. Apresenta-se um argumento

econdmico para responder a uma pergunta de cunho ético.

Por causa disso, tem ganhado forca o entendimento segundo o qual os
beneficios econbmicos resultantes das pesquisas devem ser compartilhhados com
agueles que forneceram o material genético. Nos Estados Unidos, isso ja é
realidade. A Lei de Privacidade Genética (Genetic Privacy Act) e as politicas
regulatorias daquele pais ndo proibem que se efetuem pagamentos aos que
forneceram material para pesquisa. No Reino Unido, igualmente, o Advisory
Commitee in Genetic Testing impde aos pesquisadores a obrigacdo de revelar, a
pessoa que forneceu o material empregado em um teste genético patenteado, o
montante dos lucros a que ela tem direito em decorréncia da comercializacao
daquele produto (KNOPPERS, 1999, p. 24).

Goldstein e Golod (2002, p. 1321) relatam o curioso caso envolvendo Sharon
Terry, mée de criancas portadoras da doenga genética pseudoxantoma elastico que,
por ter fornecido material biolégico de seus filhos para pesquisa, foi intitulada
coautora de um invento baseado no gene responsavel pela doenca e, com isso,
tornou-se cotitular da respectiva patente, podendo, assim, participar dos ganhos
decorrentes da exploracdo desta. O caso é bastante incomum, porque, a rigor,
inventor é quem fornece uma solugéo técnica para um problema técnico, ndo quem
disponibiliza material biolégico para pesquisa. Ele, contudo, revela a crescente
preocupacao dos participantes das pesquisas genéticas de colher beneficios pelo
fornecimento de material biolégico, acentuando-se o significado do gene como

propriedade individual.

Dentro ainda da nocdo de compartiihamento dos resultados, € possivel
aventar ndo ganhos financeiros diretos, mas outros tipos de beneficio, como o
custeio de tratamentos de saude para os fornecedores de material, disponibilizacado
de infraestruturas etc., mormente quando se tratar de grupos comunitarios. A
Declaracéao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, em seu artigo 15.1, parece

orientar exatamente nesse sentido:
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1. Os beneficios resultantes de qualquer investigacdo cientifica e das suas
aplicacdes devem ser partilhados com a sociedade no seu todo e no seio da
comunidade internacional, em particular com o0s paises em
desenvolvimento. Com vista a dar efectivacéo a este principio, os beneficios
podem assumir uma das seguintes formas:

(a) assisténcia especial e sustentavel as pessoas e aos grupos que
participaram na investigacdo e expressao de reconhecimento aos mesmos;
(b) acesso a cuidados de salde de qualidade;

(c) fornecimento de novos produtos e meios terapéuticos ou diagnésticos,
resultantes da investigacao;

(d) apoio aos servicos de saude;

(e) acesso ao conhecimento cientifico e tecnolégico;

() instalacbes e servicos destinados a reforcar as capacidades de
investigacao;

(g) outras formas de beneficios compativeis com os principios enunciados
na presente Declaracao.

Ressalva-se no artigo 15.2 da Declaracdo que “[0]s beneficios ndo devem
constituir incitamentos indevidos a participacdo na investigacdo”. A duvida, aqui,
reside no alcance e sentido da expressao “incitamentos indevidos”. Para a maioria
dos ordenamentos juridicos, essa regra deve ser interpretada como proibitiva da
obtencdo de ganhos financeiros pelo fornecimento de material biolégico. No caso
brasileiro, considerando especialmente o disposto no artigo 199, 8§ 4° da

Constituicao Federal, esse com certeza é o sentido.

Resta enfrentar a dltima questdo, atinente aos direitos que cabem a pessoa
gue forneceu material biolégico para pesquisa e, sem que ela tivesse conhecimento,
este material acabou sendo patenteado. Essa questao foi apreciada pela Suprema
Corte da Califérnia, no caso Moore v. Regents of University of California (BYRNE,
1993, p. 201; GOLDSTEIN; GOLOD, 2002, p. 1321; DORNEY, 1990).

Moore era portador de um tipo raro de leucemia e, entre 1976 e 1983, passou
por tratamento no Hospital da Universidade da California. Ao longo do tratamento,
ele forneceu diversas substancias de seu corpo, como células pancreaticas, sangue

e medula 6ssea, crendo que isso tinha finalidade terapéutica.

O médico que atendia Moore se deparou com determinadas caracteristicas
incomuns nas células do paciente, tendo a partir delas desenvolvido uma linhagem
celular que poderia ser usada como base para diversos produtos médicos. Em 1981,
requereu-se a patente daquela linhagem celular, que acabou sendo outorgada em
1984.
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Tendo tomado conhecimento de que suas células haviam sido patenteadas,
Moore ajuizou um processo contra seu meédico e demais titulares da patente sob a
alegacdo de que eles haviam se apropriado indevidamente (conversion) de suas

células.

O caso foi até a Suprema Corte da Califérnia, que, em 1990, decidiu contra 0s
interesses de Moore. A deciséo proferida se baseou principalmente no argumento de
que a atribuicdo de direitos de propriedade sobre material biolégico retirado de
pacientes que com isso consentiram poderia interferir negativamente e de forma
grave no desenvolvimento das pesquisas médicas. Portanto, nenhum direito de

propriedade sobre as células extraidas do corpo foi reconhecido em favor de Moore.

Na opinido de Goldstein e Golod (2002, p. 1321), o0 mesmo raciocinio é
inteiramente aplicavel em relacdo aos genes humanos fornecidos em pesquisa, ou
seja, uma vez que eles tenham sido removidos da pessoa de forma consentida,
nenhuma reivindicacdo de propriedade sobre eles |he resta, ndo sendo, por
conseguinte, cabivel falar em impedimento a exploracdo de uma eventual patente,

nem em participacao nos lucros que ela gerar.

Em concluséo, o fato de se dispensar ao genoma humano o tratamento de
patrimonio comum da humanidade e o fato de se proibir a comercializagdo do corpo
humano e de suas partes ndo tém sido barreiras a concessao de patentes relativas a

invencdes que envolvem material genético humanao.

A principal explicacdo para isso é a de que os escritorios de patente, assim
como os tribunais, tém entendido que o direito de propriedade conferido pela patente
tem como objeto um bem intelectual associado a um gene, e ndo o gene em si, de
modo que os Obices encontrados sobretudo nos documentos juridicos internacionais

nao sao aplicaveis na hipodtese.

E relevante, de toda maneira, a preocupacéo com a partilha dos resultados da
pesquisa. Conquanto muitas legislagdes vedem a obtencdo de ganho financeiro em
troca do fornecimento de material biolégico, como é o caso do Brasil, outras formas
de beneficios para aqueles que disponibilizam seus genes para pesquisa podem ser
pensadas. Recompensa-los de alguma maneira, ainda que ndo com dinheiro, € um

modo de se promover a reparticdo equitativa dos beneficios da pesquisa.



84

2.4 Impacto das patentes de genes humanos nas pesquisas em saude

Questdo bastante controvertida em matéria de patentes de genes humanos
diz respeito aos impactos causados sobre as pesquisas na area da saude. Dois
direitos fundamentais chocam-se ai. De um lado, esta o direito a livre expresséo da
atividade intelectual e cientifica, do qual resulta a expectativa de as pesquisas
cientificas poderem ser conduzidas de forma ampla e livre. No caso brasileiro, este
direito se assenta no disposto no artigo 5°, I1X, da Constituicdo Federal.l? De outro
lado, encontra-se o direito fundamental & protecéo da propriedade intelectual, que no
Brasil é também assegurado constitucionalmente (art. 5°, XXIX).13

E assente que os direitos fundamentais devem coexistir harmonicamente no
sistema. Tratando-se de normas de carater principiologico, elas se aplicam na maior
extensdo possivel, conforme as peculiaridades do caso concreto, ndo se admitindo
gue uma suprima a outra por completo. Necessario se faz, portanto, compatibilizar a
extensdo dos direitos conferidos pelas patentes de genes humanos com o direito a

livre pesquisa cientifica, sopesando-os e ponderando-os.

Essa foi e ainda € uma preocupagdo muito presente no ambito do Projeto
Genoma Humano. O objetivo do empreendimento era audacioso: descrever
integralmente a sequéncia de bases que formam o genoma humano. J4 no inicio do
projeto muitas expectativas surgiram quanto a possibilidade de se encontrar cura
para doencas e de se desenvolverem produtos terapéuticos Uteis a saude humana.
Em igual proporcdo, o langamento do projeto despertou a cobica de muitos, que
viram nele uma fonte quase interminavel de onde poderia ser colhido material
patenteavel. Tem-se noticia inclusive de que os Institutos Nacionais de Saude dos
Estados Unidos (National Institutes of Health — NIH), em um primeiro momento,
requereram patentes sobre milhares de genes, no que foram duramente criticados, a

ponto de desistirem delas (BYRNE, 1993, p. 200).

12¢[..] é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacéo,
independentemente de censura ou licenca.”

13 “...] a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacao,
bem como protecdo as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos homes de empresas e
a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0 desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais.”
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Diante da ameaca de apropriacdo dos resultados da pesquisa, 0 consorcio
internacional publico-privado responsavel pelo Projeto Genoma Humano optou por
divulgar on-line, dia-a-dia, os avan¢os no sequenciamento, de modo que eles
fossem incorporados ao estado da técnica e, consequentemente, ndo pudessem ser

apropriados via patente.

7

A logica do sistema de patentes €, em grande parte, fundada em sua
racionalidade econdmica. A premissa na qual ele se baseia € a de que a protecao
conferida ao inventor estimula e mantém ativo o ciclo de inovacédo.'* Sem o sistema
de patentes, afirma-se que o0s investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
novos produtos e processos se reduziriam sensivelmente. No ramo da alta
tecnologia, ao qual o sistema de patentes esta intimamente atrelado, é bastante
difundida a maxima segundo a qual “se ndo se pode patentear, ndo se deve investir”
(HOEDEMAEKERS, 2001b, p. 278).

Os defensores do sistema de patentes consideram falaciosa a alegacdo de
que as patentes limitam o desenvolvimento, contrapondo a ela justamente o
argumento de que a auséncia de protecdo patentaria interrompe o fluxo de
investimentos em pesquisa e, por conseguinte, o ciclo de inovacao, prejudicando o
préprio consumidor (COELHO, 2012, p. 217). Na area da saude, isso significa que,
na auséncia de um sistema de patentes, novos métodos e produtos diagndsticos e
terapéuticos seriam reduzidos em numero ou deixariam de ser colocados a

disposicéo dos pacientes.

Esse argumento seria exemplificado pelo desnivel verificado entre paises
desenvolvidos e paises em desenvolvimento no que diz respeito a qualidade de
seus sistemas de saude, ai incluido o mercado. Nos paises em desenvolvimento, a
pouca capacidade econdmica, aliada a usual auséncia de um sistema patentario
robusto e eficiente, dificultaria sobremaneira o fluxo de investimentos para pesquisa,

deixando suas populacbes desprovidas de tratamentos para doencgas que atingem

14 Fernandes (2012, p. 195) assim descreve as etapas do ciclo de inovacado na area da biotecnologia
voltada a saude humana: “[...] investir na realizacdo de pesquisas basicas, partindo-se da
descoberta ou de uma invencédo; desenvolver as pesquisas e, se possivel, testar o conhecimento,
no caso dos medicamentos ou terapias por meio de todas as fases de aprovagcdo e pesquisa
clinica; comercializar o produto oriundo da pesquisa, visando ao acesso ao publico; promover
melhoramentos tecnoldgicos e/ou desenvolvimento de novas pesquisas; estimular novas
descobertas ou invencbes e, por fim, investir no desenvolvimento em pesquisa basica para
certificar as novas invenc@es e descobertas.”
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grande nimero de pessoas.'® E o conhecido problema das doencas negligenciadas,
cujas causas sado deveras complexas, ndo se podendo, contudo, descartar a
possibilidade de uma delas ser exatamente a auséncia de um sistema eficiente de

protecdo a propriedade intelectual.

Todos esses argumentos, no entanto, s&o, inegavelmente, bastante
especulativos, isto é, tanto a defesa da liberdade de pesquisa quanto a defesa do
sistema de patentes dificilmente ultrapassa o patamar de mera suposicdo. Para se
aferir se a influéncia das patentes sobre as pesquisas na area da saude € positiva
ou negativa, mais estudos empiricos, com metodologia adequada, precisam ser
desenvolvidos. E ja a primeira tarefa, qual seja, definir o que é positivo e 0 que é
negativo em matéria de saude, mostra-se consideravelmente dificil, visto que entre
um polo e outro ha uma enorme zona cinzenta, cuja linha divisoria em grande parte

depende de critérios altamente subjetivos para ser tracada.

N&o parece viavel, assim, inferir de antemao, sem base em dados objetivos e
de maneira generalizada, se o sistema de patentes exerce influéncia positiva ou
negativa sobre as pesquisas em saude. Critérios bem mais especificos precisam ser

levados em conta no exame desse ponto.

Em termos conceituais, contudo, pelo que se verifica ho contexto do direito
internacional, a regra geral é a de que o sistema de patentes € um instrumento
importante de incentivo a inovacao e ao desenvolvimento. A existéncia de uma vasta
e complexa estrutura normativa e institucional na esfera internacional, abordada em
capitulo anterior, da suporte a afirmacdo. O mesmo se aplica em relagdo ao Brasil,
dada a adesdo do pais ao sistema internacional de protecdo a propriedade
intelectual, inclusive com a incorporacdo quase integral das diretrizes do Acordo

TRIPS no direito interno.16

15 A desigualdade econd6mica, a postura protecionista de paises desenvolvidos e varios outros fatores
correlatos sao também causas do problema. Sem duvida, a questdo é muito mais complexa. O que
se quer apontar aqui € que a falta de um sistema de patentes eficiente costuma ser declarado,
principalmente pelo setor privado, como mais um motivo para ndo se investir em pesquisas sobre
certas doengas que atingem em especial as populacdes de paises em desenvolvimento.

16 E interessante notar que no regime anterior ao instituido pela Lei 9.279/96, patentes sobre
medicamentos ndo eram admitidas no Brasil, ao fundamento de que essa era uma questdo de
saude publica. Segundo o discurso oficial, a mudanca de posi¢do se deu em razao da constatacéo
de que a falta de protecdo patentaria era um dos principais motivos para a baixa taxa de
investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos no pais. Seria ingénuo,
todavia, descartar a pressdo exercida pelas farmacéuticas multinacionais, que viam no Brasil um
enorme mercado a ser explorado, de preferéncia em regime de monopdlio.
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Em outras palavras, tanto no direito internacional quanto no direito nacional, a
presuncdo — que nao necessariamente corresponde a realidade — é de que o0s
reflexos do sistema de patentes sobre as pesquisas, inclusive no setor de

biotecnologia, sédo benéficos.

Mas, contrariando a presuncao legal, verifica-se, principalmente no plano
fatico, casuisticamente, situacbfes em que as patentes sdo mais um entrave ao
desenvolvimento das pesquisas do que um incentivo. Nem por isso a regra geral
perde a sua validade; nessas hipoteses especificas em que 0s impactos sao
desproporcionalmente deletérios, o sistema de patentes deve ser modulado, a fim de
trazer os interesses em jogo — liberdade de pesquisa versus protecdo a propriedade

intelectual — para um ponto de equilibrio.

Com a finalidade de evitar que as patentes interrompam o ciclo de inovacao,
guase todos os sistemas de patentes preveem o mecanismo conhecido como
research exemption, que poderia ser traduzido como isencéo da protecao patentaria
a pesquisa. No sistema brasileiro, esse mecanismo encontra-se previsto no artigo 43
da Lei de Propriedade Industrial. De acordo com ele, ficam fora do ambito de
protecdo patentaria, por exemplo: a) os atos praticados por terceiros nao
autorizados, com finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas
cientificas ou tecnoldgicas; b) no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizar, sem finalidade econb6mica, o produto patenteado como fonte inicial de
variacdo ou propagacao para obter outros produtos; c) também no caso de patentes
relacionadas com matéria viva, utilizar, pér em circulacdo ou comercializar um
produto patenteado que haja sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor
da patente ou por detentor de licenca, desde que o produto patenteado néo seja

utilizado para multiplicacéo ou propagacédo comercial da matéria viva em causa.

Verifica-se, a partir disso, que ndo ha Obice a utilizacdo, em pesquisa, de
invencdo alheia patenteada, desde que o0 pesquisador nao tenha objetivos
econdbmicos. Se os tiver, parece bastante razoavel que, antes de empregar a
invencao, devera obter do titular da patente as licencas necessarias, bem como, em

regra, pagar royalties.

As excec¢Oes ora mencionadas sao especialmente importantes quando se leva
em consideracdo a fase da pesquisa. Tratando-se de pesquisa basica, normalmente

financiada pelo Estado (OMS, 2006, p. 41), em que, ademais, o objetivo de
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desenvolvimento de produtos comercializaveis é reduzido, a liberdade do
pesquisador deve ser ampla; logo, a protecdo patentaria se aplica a ele em bem
menor extensdo. A maior parte da pesquisa genética se encontra nessa fase e, por
isso, as patentes, idealmente, ndo devem representar, nesse momento da pesquisa,

um &bice relevante.

De outro lado, se a pesquisa se encontra em fase posterior, ou seja, ja é
pesquisa aplicada, voltada para o desenvolvimento de produtos que possam ser
colocados no mercado de consumo, a liberdade do pesquisador é restringida,
mormente porque ele, assim como o titular da patente, almeja obter ganhos

financeiros com a investigacao cientifica.

Um conceito importante no setor de patentes € o de invencdo ao redor
(inventing around). Relaciona-se ele com o fato de muitas invencdes se originarem
de outras invencgdes, perpetuando o ciclo de inovacdo. Argumenta-se que no caso
das patentes de genes humanos, notadamente aquelas em que as reivindicagdes
sdo muito amplas e abrangem multiplos segmentos de DNA — é o caso das ESTs e
dos SNPs — esse importante mecanismo seria altamente prejudicado (NUFFIELD
COUNCIL ON BIOETHICS, 2002, p. 58).

O exemplo das research tools, ou ferramentas de pesquisa, auxilia na
compreensao da questdo. Ferramentas de pesquisa sado todos 0S recursos que 0s
pesquisadores tém a sua disposicdo em laboratorio. As sequéncias de DNA sao
recursos a disposicdo do pesquisador e, como tal, enquadram-se no conceito de

ferramenta de pesquisa.

Certas patentes tém sido concedidas para inveng¢des abrangendo sequéncias
de DNA que nédo tém aplicacdo imediata para fins diagnodsticos e terapéuticos, mas,
de acordo com os interessados, sdo Uteis como ferramentas de pesquisa. Essas
patentes protegem um produto intermediario, que pode eventualmente vir a ajudar
no desenvolvimento futuro de um teste diagndstico, uma vacina ou um
medicamento. A sequéncia patenteada, que pode ser um gene completo, parte de
um gene, oU Mesmo um pequeno conjunto de bases, com frequéncia € indicada

como meio para identificar potenciais alvos para a acdo de medicamentos.

Na pratica, muitas dessas patentes utilizam o velho artificio conhecido como

“peso de papel” (paperweight). Quando o sistema de patentes era aplicado
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principalmente para o setor industrial, dizia-se, em tom jocoso, evidentemente, que
uma invencdo para a qual ndo se tinha uma utlidade definida poderia ser
patenteada como “peso de papel’. A mesma logica tem sido aplicada no caso das
sequéncias de DNA. Quando ndo se sabe exatamente uma funcéo para elas, indica-
se no requerimento de patente que serao utilizadas como ferramentas de pesquisa
(BYRNE, 1993, p. 200).

Exatamente por isso, tanto o EPO quanto o USPTO passaram a exigir que o
requerente de uma patente indicasse de forma precisa e comprovasse a efetiva
funcdo da sequéncia reivindicada. Ainda assim, € corrente a pratica de se buscar a
patente de sequéncias genéticas como ferramentas de pesquisa, principalmente

pelo setor privado, até mesmo como forma de estabelecer uma reserva de mercado.

A titulo de exemplo, consta do relatorio elaborado pelo Nuffield Council on
Bioethics (2002, p. 57) que a companhia norte-americana Incyte Pharmaceuticals,
no ano 2000, requereu mais de 570 patentes, que abrangiam cerca de 4.500
sequéncias de DNA, bem assim que, naquele mesmo ano, outra empresa norte-
americana, a Human Genome Sciences, depositou perto de 450 pedidos de patente,
com reivindicagOes sobre mais de 34.000 sequéncias, sendo a quase totalidade
delas indicadas como ferramentas de pesquisa.

Considerando-se a regra segundo a qual a patente de um produto abrange
todos o0s usos que se possa fazer dele, previstos ou nao pelo inventor, ha
possibilidade concreta de a patente sobre uma pequena sequéncia de bases impedir
0 patenteamento de uma invengao posterior que se valha do gene completo onde se
localiza aquela pequena sequéncia, ou de um uso posterior da sequéncia
patenteada, muito mais relevante do que o inicialmente apontado na patente,
depender do licenciamento por parte do titular desta. Com isso, a possibilidade de
inventar ao redor das ferramentas de pesquisa tem se mostrado bastante restrita. O
caso do gene CCR5 demonstrou isso.

Fortemente afetado pelas patentes de genes como ferramentas de pesquisa é
o desenvolvimento de testes multigenéticos, pois, além da dificuldade de se
identificarem todas as patentes que recaem sobre 0s genes alvo, ha ainda a questao
do alto custo de obtencdo das necessérias licencas, que impde um aumento
substancial no orcamento da investigacao e, inexoravelmente, vai se refletir no preco

final do produto, em prejuizo do consumidor final.
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Bergel (2001, p. 58-59, traducdo nossa) manifestou sua preocupagédo com a

guestdo nos seguintes termos:

Ao se permitir patentear sequéncias de genes sem sequer conhecer sua
funcdo ou utilidade, o que se estd permitindo € infligir um golpe mortal a
investigacao, ja que no futuro a possibilidade de investigar ou obter alguma
invencdo sobre o material patenteado e suas extensfes — de acordo com 0s
critérios amplos com que se guiam os escritérios de patentes — estara
totalmente vedada para outros investigadores, que se verdo expostos a
litigios sobre patentes ou no melhor dos casos a obter patentes
dependentes que reconhecerdo direitos patrimoniais aos que obtiveram
essa “reserva de mercado” a margem e por cima dos principios que
tradicionalmente orientaram a propriedade industrial.”

No campo da genética, portanto, é fundado o receio de que as patentes
representem um sério empecilho ao avanco das pesquisas, de resto tdo importantes
para a sociedade, dado o seu potencial de inovacdo em matéria de diagnostico e

terapia.

Para um considerdvel numero de autores (BERGEL, 2001, 2012;
FERNANDES, 2012; GARCIA, J. L., 2006; HOEDEMAEKERS, 2001a; KNOPPERS,
1999; MACER, 2002; RICCIARDELI, 2009; WHITEHOUSE, 2002; entre outros), ha
uma hipertrofia na tutela dos direitos de propriedade intelectual, reflexo da disputa
econdmica que envolve estados e empresas, especialmente nos setores de
tecnologia de ponta, como a biotecnologia, em que as expectativas de retorno sobre

0 investimento sdo altissimas.

Justamente nesse ponto ha o risco de o sistema de patentes comecar a ser
distorcido. A hipertrofia dos direitos patentarios contraria 0 padrdo ha muito
estabelecido de que a extenséo do direito de exclusiva conferido por uma patente
deve ser proporcional a contribuicdo da invencdo patenteada para o estado da
técnica. No caso das patentes de genes humanos, a sensacdo de grande parte da
doutrina é a de que elas conferem ao titular um monopdlio muito mais abrangente do

que o beneficio propiciado.

17 No original: “Al permitir patentar secuencias de genes sin siquiera conocer su funcion o utilidade, lo
gue se estd permitiendo es inferir un golpe mortal a la investigacién, ya que en el futuro la
posibilidad de investigar u obtener alguna invencién sobre el material patentado y sus extensiones
— conforme a los criterios amplios com que se manejan las oficinas de patentes — estara totalmente
vedado a otros investigadores, los que se veran expuestos a litigios sobre patentes o en el mejor
de los casos a obtener patentes dependientes que reconoceran derechos patrimoniales a quienes
obtuvieron esa ‘reserva de mercado’ al margen y por encima de los principios con los que
tradicionalmente se manejo la propriedad industrial.”
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A partir disso, € possivel, nas hipoteses como as acima tratadas, cogitar-se
de enquadrar a conduta do requerente da patente na figura do abuso de direito,'® o
que constitui ato ilicito e, por conseguinte, afigura-se contrario a ordem publica, a
moralidade e aos bons costumes, possibilitando que se obste a concessdo da
patente ou, caso ela ja tenha sido outorgada, que se a revogue, seja pela via judicial,

seja pela via administrativa.

Enfim, quando se trata das patentes relacionadas com material genético
humano, é necessaria uma atencao especial para o equilibrio entre a liberdade de
investigagcdo cientifica, os interesses comerciais envolvidos e os padres morais
vigentes. Considera-se que nos ultimos duzentos anos o sistema de patentes em
geral desempenhou papel importante para o progresso material da sociedade, mas a
hipertrofia dele no campo da biotecnologia, aliada a reducdo dos padrbes de
exigéncia dos escritorios de patente quanto ao nivel de contribuicdo do inventor para
o estado da técnica, tem o potencial de frear bruscamente o ciclo de inovacao,
mostrando-se viavel, portanto, modular, com base na clausula de moralidade,'® o
escopo das patentes nas hipoteses em que elas impactarem de forma

desproporcionalmente negativa as pesquisas na area da genética.

18 Dispde o Cadigo Civil brasileiro, em seu artigo 186, que “[...] comete ato ilicito o titular de um direito
gue, ao exercé-lo, excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econémico ou social,
pela boa-fé ou pelos bons costumes”.

19 A expressao morality clause, ou clausula de moralidade, é usualmente empregada na lingua
inglesa para se fazer referéncia as hipéteses de impedimento a patenteabilidade de uma invencéo.
No sentido aqui empregado, ela abrange a ordem publica, a moralidade e os bons costumes.
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CAPITULO 3 ASPECTOS BIOETICOS RELACIONADOS COM AS PATENTES DE
GENES HUMANOS

No capitulo anterior, o requisito negativo de desimpedimento foi analisado do
ponto de vista do biodireito e dos direitos fundamentais, ou seja, o estudo realizado
ancorou-se em principios e regras existentes no sistema normativo. Neste capitulo,
0 proposito € examinar o requisito negativo de desimpedimento com base nas

diretrizes apresentadas pela bioética — menos densas, mas bem mais abrangentes.

De acordo com a proposta de Hoedemaekers (2001b, p. 273), para que a
tomada de decisGes sobre o0 uso da tecnociéncia seja realizada de forma mais
consciente e adequada, os impactos e efeitos da tecnociéncia sobre o individuo, a
sociedade e 0 meio ambiente devem ser considerados em diferentes planos. No
primeiro deles, que se propde a ser moralmente neutro, a analise se atém as
questdes de risco e seguranga para 0s usuarios e para a coletividade. Em um plano
mais profundo, além de risco e seguranca, sdo levados em conta os aspectos éticos

e morais envolvidos no emprego dos produtos gerados pela tecnociéncia.

Adotando-se essa premissa, € possivel transpor para o plano mais profundo
da ética a andlise da regra que impede a outorga de patentes sobre invencdes que
atentem contra a ordem publica, a moralidade e os bons costumes, muito embora tal
postura seja rejeitada por parte importante da doutrina e da jurisprudéncia, que
reputa estarem as patentes inseridas em uma dimensdo eminentemente técnica e,

como tal, imune a juizos éticos ou morais (BERGEL, 2012, p. 301).

O avanco biotecnocientifico, no entanto, trouxe consigo tdo grande niamero de
questdes éticas e morais, que ndo parece sensato deixa-las de lado. No caso das
invencdes que envolvem sequéncias totais ou parciais de genes humanos, abordar
0S aspectos éticos e morais se justifica especialmente pela natureza do material com
gue se lida, bem como porque em cada uma das fases do ciclo de vida de um
produto que emprega esse tipo de material — pesquisa basica, pesquisa aplicada,
patenteamento, fabricacdo, testes, comercializacdo etc. — surgem problemas éticos
com potencial de levantar sérias duvidas quanto a conveniéncia de se admitir a

colocacao dele no mercado.
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Tomando como referéncia os aportes fornecidos pela bioética, almeja-se aqui
abordar alguns dos principais problemas éticos envolvidos no patenteamento de
genes humanos, com vistas a clarear as hipéteses em que essa pratica poderia ser
considerada admissivel ou ndo, bem como, se for o caso, modificada para atender

na maior extensao possivel os ditames da ética e da moral.

3.1 Da ética a bioética

De uma maneira geral, a ética pode ser compreendida como um campo de
reflexdo sobre a adequacdo ou inadequagdo do agir humano. Através dela,
constroem-se as ferramentas intelectuais que vao permitir explicar e justificar a
conduta humana, bem como formular preceitos para solucdo dos dilemas que
frequentemente se apresentam tanto para o individuo quanto para a sociedade
(KOTTOW, 2005, p. 17).

Embora alguns autores empreguem os termos ética e moral como sindénimos,
opta-se aqui por diferencia-los. E verdade que, etimologicamente, ambas as
palavras s&o muito préximas. Etica encontra sua origem no grego ethos e moral vem
do latim mores, referindo-se as duas expressdes a costumes, habitos. Considera-se
a ética, porém, como algo mais transcendental, uma reflexdo mais tedrica sobre a
conformidade da conduta humana, ou melhor, como a fundamentacao teorica sobre

o melhor modo de viver e conviver.

J& a moral é mais fiel a sua etimologia, referindo-se ao conjunto de valores
arraigados em um grupamento social especifico, que orienta as expectativas sobre o
proceder de seus membros. A moral, assim, apresenta um grau de abstracdo menor
do que a ética e uma aproximacao maior com o plano fatico. A ética se volta para
um campo mais teorico, abstrato, filoséfico e transcendente, propondo-se a ser um
padrdo de referéncia geral, sem se deixar influenciar pelas particularidades de
grupo, ao contrario da moral. Nesse sentido, a ética se define pela razdo, enquanto

a moral resulta da mutua influéncia entre os membros de uma dada coletividade.

Mas ainda que lhes sejam atribuidos significados distintos, € preciso frisar que

ética e moral sdo conceitos complementares, ambos se mostrando Uteis para
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fundamentar a reflexdo sobre os limites a patenteabilidade de invengdes que

empregam material genético humano.

O agir humano é objeto de consideracfes filoséficas ao menos desde a
antiguidade e, ao longo da historia, formaram-se inUmeras correntes do pensamento
ético nas quais a bioética assenta as suas bases, algumas delas com maior

profundidade e que, por isso, merecem aqui maior destaque.

A primeira dessas correntes € a ética das virtudes, idealizada por Aristételes,
relegada a um segundo plano por certo periodo e retomada recentemente por
autores como Anscombre e Macintyre (HOBUSS, 2011, p. 7). Segundo essa escola
do pensamento, todo homem deve conduzir sua vida em busca de plenitude, que se
alcanca através de atitudes virtuosas. A virtude, na concepcao aristotélica, seria a
equidistancia de qualidades extremas. Sabedoria, temperanca, justica e prudéncia
seriam algumas dessas virtudes. Ha nelas, para todos os homens, um aspecto inato
e um cultural, de modo que elas podem ser aprendidas e desenvolvidas ao longo da

vida.

A ética das virtudes influencia a bioética especialmente no que se refere a
postura do profissional da salde frente ao paciente, sendo virtuoso aquele que atua
com exceléncia técnica e cientifica, que age com moderagéo e prudéncia frente aos
desafios com que se depara, sem se deixar desviar para qualquer dos extremos

quando tem a vida e a saude de outrem confiadas aos seus cuidados.

A segunda corrente que exerce influéncia marcante sobre a bioética € a ética
dos deveres, ou deontologia. Ela se desenvolve com o pensamento de Kant, que
inclusive abordou diversos temas encontrados atualmente na pauta das discussoes

bioéticas, como o suicidio e a ética frente aos animais.

Para Kant (2007), a realidade € apreendida pelo sujeito através da
estimulacdo dos sentidos e da atividade intelectiva que processa esses estimulos.
Essa capacidade de processar intelectivamente os sentidos é inerente aos seres
racionais e uma condicdo a priori do conhecimento. Disso resulta que o
conhecimento € gerado por uma combinacdo de fatores externos e internos ao

sujeito.

O impulso para agir, que é a vontade, encontra-se no interior do sujeito. Se

essa vontade é heterbnoma, ou seja, se ela é governada por fatores externos, ela
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nao € livre. Por outro lado, se essa vontade resulta da razéo, se é o sujeito, por meio
de seu intelecto, que controla sua vontade e governa suas acdes, essa vontade &
livre e autbnoma. Em suas ac¢des, o homem, exercendo sua autonomia, deve querer
gue elas se tornem o padréo de conduta universal, a regra para todos os demais. “A
méxima ética que governa o reto atuar nasce da racionalidade do homem e se
expressa como uma prescricdo ou dever”, diz Kottow (2005, p. 29, traducéo nossa),*
sendo o dever maior, ou 0 imperativo categorico, tratar todo homem como um fim,
nunca como um meio.

A terceira corrente do pensamento ético-filosofico significativamente
importante para a bioética € o consequencialismo. Opondo-se a dificuldade de
concretizacdo da ética das virtudes e ao formalismo abstrato da ética dos deveres,
0S consequencialistas, ao julgarem a eticidade da conduta, consideram menos
relevante a intencdo do agente e mais as consequéncias da acdo. De acordo com a
corrente consequencialista mais difunda,? a qualidade da conduta se mede pela sua
utilidade, resultando esta, por sua vez, de uma relacdo entre os beneficios
alcancados e os custos incorridos. O consequencialismo incorpora a bioética a
nocéo de que as consequéncias de qualquer agcdo nao podem nunca ser ignoradas
ou desconsideradas. Essa relacdo entre beneficios e custos da intervengdo é
largamente empregada no enfrentamento dos dilemas bioéticos.

Pode-se dizer que a ética das virtudes, a deontologia e o consequencialismo
sdo, das escolas classicas, as que tém peso maior na formacdo do pensamento
bioético, mas se constata também que este ndo deixa de ter como fontes as varias
outras teorias éticas, mesmo porque nenhuma delas se mostra suficiente para
enfrentar por todos os angulos os desafios trazidos pelo advento do paradigma

biotecnocientifico atual.

De uma maneira geral, a ética apresenta uma dimensao individual, que pode
ser especificada como ética de consciéncia, e uma dimensdo coletiva, a qual se

pode chamar de ética de responsabilidade.

A ética de consciéncia teve um protagonismo maior na filosofia socratica —

“conhece-te a ti mesmo” — e sua influéncia se fez sentir sobretudo na filosofia da

! No original: “La maxima ética que gobierna el recto atuar nace de la racionalidad del hombre y se
expresa como una prescripcion o deber.”
2 Confira-se, entre outros: BENTHAM, 1979.
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idade média, conclamando ao perfeccionismo interior, a retiddo de carater, ao

proceder de acordo com a intencéo e a consciéncia.

A ética de responsabilidade ganha destague mais recentemente, com a
intensificacdo do processo civilizatério. Para ela, interessam unicamente as acdes
que repercutem no outro, e ndo a consciéncia do individuo em relacdo a seus

proprios atos.

Tendo o Ultimo século sido prédigo em eventos que modificaram
substancialmente a relacdo do homem com o0 meio que o circunda e com 0s seus
semelhantes, as correntes classicas do pensamento ético ja ndo mais pareceram

suficientes para elucidar os rumos adequados do comportamento humano.

Com efeito, duas guerras mundiais que custaram a vida de milhdes, o
emprego da energia atdmica, uma acelerada expansdo demografica, o aumento
significativo da expectativa de vida, a degradagao do meio ambiente, 0s avangos na
biomedicina, a intervencdo no genoma das espécies, a clonagem de seres vivos, a
difusdo das tecnologias de telecomunicacdo e informética, um incremento
impressionante na circulacdo de pessoas, bens e servicos ao redor de todo o
planeta, entre outras situagfes afins, suscitaram questdées n&o incorporadas
anteriormente na reflexdo ético-filosofica, demandando, por conseguinte, a
reformulagdo do modo de pensar sobre o individuo, sobre as relagfes sociais e

sobre o sistema vivo do qual o homem faz parte.

Observa Hans Jonas (2006, p. 35-39) que, até um passado recente, as acdes
do homem tinham curto alcance, tanto em termos espaciais quanto temporais. O que
um fazia aqui hoje afetava apenas aqueles que estavam a sua volta, e por pouco
tempo. Nas palavras do mencionado autor (JONAS, 2006, p. 36), “O universo moral
consiste nos contemporaneos, e o seu horizonte futuro limita-se a extenséo

previsivel do tempo de suas vidas.”

Todas as filosofias éticas giravam em torno desse paradigma, mas a situacao
de fato que as embasava transformou-se definitivamente. “A técnica moderna
introduziu acdes de uma tal ordem inédita de grandeza, com tais novos objetos e
consequéncias que a moldura ética antiga ndo consegue mais enquadra-las”,
constata Jonas (2006, p. 39).
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A partir disso, formula Hans Jonas uma ética da responsabilidade a longo
prazo, baseada no que ele denomina heuristica do medo. Afirma o autor que s6 se
conhece o bem quando se vislumbra claramente o mal, assim como se percebe o
valor da verdade quando antes se depara com a mentira. Propde ele, entdo, que se
especule sobre “[...] uma deformacdo do homem, que nos revela aquilo que
gueremos preservar no conceito de homem” (JONAS, 2006, p. 70), diante do que se
podera conclamar a civilizacdo a agir com parcimonia e responsabilidade, com vistas

a preservacao do planeta e das geracdes futuras.

Também estupefato com as consequéncias do progresso tecnocientifico,
formulou Ulrich Beck (2011) sua teoria da sociedade de risco, na qual sustenta que,
na poés-modernidade, os riscos decorrentes da atividade tecnocientifica, primeiro,
sdo de dificil mensuracdo e, segundo, sdo repartidos de maneira desigual na
sociedade, embora afetem a todos. Nem sempre aquele que ocasiona 0 risco é
guem se sujeita a ele em carater principal. Nao raro, esse risco vai recair sobre
comunidades distantes e geracdes futuras, como nos casos dos desastres
ambientais e dos acidentes nucleares, 0 que exige uma postura de detida reflexéo e
precaugcdo no que se refere ao emprego dos poderes conferidos pelo

desenvolvimento tecnocientifico.

Com os olhos voltados para a condicdo humana frente as intensas mudancas
trazidas pela pés-modernidade, também a filosofia de cunho religioso buscou dar
sua contribuicdo. llustrativamente, o humanismo integral de Maritain (1942),
incorporado e impulsionado pela enciclica Populorum Progressio (1967), alcancou
posi¢cdo central na doutrina ética da Igreja. Ribeiro Neto (2012, p. 1) sintetiza o

humanismo integral em cinco pontos:

a. O primado da pessoa sobre as coisas (numa critica a mercantilizacéo da
vida realizada pelo capitalismo) e sobre 0s processos sociais (critica a
filosofia da histéria marxista). O bem comum n&o se confunde com uma
situagdo de equilibrio entre os interesses individuais (como supbdem a
filosofia politica liberal) nem pode ser construido em oposigcdo ao bem
pessoal (como supdem o coletivismo socialista).

b. A pessoa é uma totalidade que ndo pode ser reduzida as suas varias
dimensbes (econdmica, cultural, social, etc.). Entre estas dimensdes, se
sobressai a religiosa, pois a vida humana é forcosamente relacdo com o
Mistério, e o coracdo do homem néo se satisfaz enquanto ndo descansa em
Deus, como lembrava Santo Agostinho.
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c. O objetivo Gltimo de todas as ag¢Bes que acontecem na vida social é a
construcdo do bem comum, que coincide com a plena realizacdo de cada
pessoa.

d. A dimensdo ética, enquanto manifestacédo da liberdade da pessoa, esta
presente em todas as esferas da vida (pessoal, econbmica, politica) e é
necessdria para a construcdo do bem comum. Portanto, ndo se pode
pensar em progresso, desenvolvimento ou justica social sem uma atengéo
particular para com a ética pessoal.

e. O Estado ndo deve ser o grande protagonista das a¢fes na vida social e
na construgdo do bem comum. Este protagonismo cabe as pessoas e suas
organizacdes. Ao Estado cabe garantir a possibilidade de realizacdo destas
acOes, numa postura subsidiaria.

O quadro atual da ética é de uma profusdo enorme de abordagens distintas
em relacdo ao viver e ao conviver, como bem observa Kottow (2005, p. 21, traducéo

nossa):

[...] o pensamento ético atual se encontra com uma dispersdo enorme de
ideias e propostas, nenhuma das quais resiste ao questionamento e a
critica, pois todas elas aportam elementos indispensaveis mas nao
suficientes para uma reflexdo comprometida. O  pensamento
contemporaneo incorpora facetas das diversas proposicdes, as vezes
solicitando-lhes elementos substanciais, em outras ocasides recolhendo
somente vestigios de uma estrutura tedrica para matizar ou reforcar
sugestdes praticas.?

Especificamente frente ao avanco da tecnociéncia sobre o fenébmeno da vida,
sistematizou-se nas ultimas décadas um novo ramo da reflexdo ética, chamado
bioética. Assim como nas demais linhas do pensamento ético que emergiram mais
recentemente, a proposta da bioética é orientar o proceder humano em meio aos

obstaculos, ameacas e dilemas surgidos na pés-modernidade.

Muito embora fosse até pouco tempo atras comum creditar a Van Rensselaer
Potter a origem da expressao “bioética”, estudos mais recentes demonstram que ela
fora usada quase cinquenta anos antes por Fritz Jahr, em artigo intitulado Bioética:
uma visao sobre as relacdes éticas entre o ser humano, o ser animal e as plantas,
publicado em 1927 na revista Kosmos, em que o autor pontificou seu “imperativo

bioético”: “Respeita cada ser vivo como principio e fim em si mesmo e trata-o como

3 No original: “[...] el pensamiento ético actual se encuentra con una dispersién enorme de ideas y
propuestas, ninguna de las cuales resiste el cuestionamiento y la critica, pues todas ellas aportan
elementos indispensables pero no suficientes para un reflexion comprometida. El pensamiento
contemporaneo incorpora facetas de las diversas proposiciones, a veces solicitandoles elementos
substanciales, en ocasiones recogiendo solo huellas de un entramado teorico para matizar o
reforzar sugerencias practicas.”
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tal na medida do possivel” (PESSINI, 2013, p. 10; FERNANDES, 2012, p. 29;
GARZON, 2009, p. 6).

Foi com Potter, contudo, que a bioética ganhou seu carater de disciplina
sistémica, isto €, tornou-se um campo de estudos com objeto e método mais bem
definidos. Seu primeiro artigo sobre o tema, intitulado Bioethics, science of suvival,
foi publicado em 1970 e, no ano seguinte, o autor publicou o livro Bioethics: bridge to

the future.

Potter inicialmente concebeu a bioética tanto como uma ponte entre as
ciéncias biolégicas e humanas quanto como uma ponte entre a humanidade e o
futuro. Para ele, as ciéncias e as humanidades, ao longo da histéria, apresentaram
grande dificuldade de interagir entre si, e essa falta de diadlogo tornou-se capaz de
lancar sérias duavidas sobre o futuro da humanidade. A bioética surge exatamente
para fazer a ligacdo entre esses dois campos do conhecimento e, a partir disso,
orientar a acdo humana com os olhos voltados para o futuro. Nas palavras de Potter

(1971, p. vii, traducéo nossa):

Se existem duas culturas que parecem incapazes de dialogar — a ciéncia e
as humanidades — e se isso se mostra como uma razdo pela qual o futuro
se apresenta duvidoso, entdo, possivelmente, poderiamos construir uma
ponte para o futuro construindo a Bioética como uma ponte entre as duas
culturas.*

A andlise etimoldgica do termo “bioética”, oriundo da conjugacao das palavras
gregas bios (vida) e ethos (ética), revela o proposito de Potter de conectar o
conhecimento sobre o fenbmeno da vida e o conhecimento sobre os valores

humanos (PESSINI, 2013, p. 11).

7z

O escopo da proposta de Potter € bastante amplo, ultrapassando a
problematica ética suscitada pelo desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, para
abarcar também a relacdo do homem com o meio ambiente e a questdo da
preservacao da vida sobre a Terra, a ponto de o autor se referir a esse novo campo

do conhecimento como a “ciéncia da sobrevivéncia” (POTTER, 1971, p. 1).

4 No original: “If there are ‘two cultures’ that seem unable to speak to each other — science and the
humanities — and if this is part of the reason that the future seems in doubt, then possibly, we might
build a ‘bridge to the future’ by building the discipline of Bioethics as a bridge between the two
cultures.” (POTTER, 1971, p. vii).
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Por cerca de vinte anos, a bioética de Potter se viu de certa maneira ofuscada
pela bioética principialista norte-americana, mais voltada para os problemas
advindos da relacdo entre médicos e pacientes e das inter-relacdes pessoais. Mas a
partir do final dos anos 1980 e inicio dos 1990, com o agravamento da questao
ambiental e o aumento da complexidade das intervencdes cientificas, as ideias de
Potter ganharam novo impulso, trazendo-se mais uma vez para o centro do debate
as questdes relativas ao impacto da humanidade sobre o planeta e a insuficiéncia
dos modelos éticos tradicionais para enfrentar os desafios acarretados pela moderna
praxis biotecnocientifica (SCHRAMM, 2011, p. 305).

A reflexdo bioética, assim, amplia-se substancialmente, para incluir em seu
bojo temas outros que ndo aqueles estritamente relacionados com a medicina e a
saude. Trata-se da fase que Potter (1988) denomina de bioética global, linha de
pensamento que procura trabalhar com a compreensao do homem integrado ao
meio ambiente, em que n&o apenas 0Ss seres Vivos constituem o objeto da
consideracdo ética, mas também o solo e demais recursos naturais, na esteira do

que havia preconizado Aldo Leopold com sua ética da terra.

Dez anos depois, Potter (1998) da um novo passo ao propor a nogcao de
bioética profunda, marcantemente influenciada pelo conceito de ecologia profunda
de Arne Naess. De acordo com essa visdo mais recente de Potter, a bioética seria
“[...] a ‘nova ciéncia ética’, que combina humildade, responsabilidade e uma
competéncia interdisciplinar, intercultural, que potencializa o senso de humanidade.”
(GOLDIM, 2006, p. 87)

A “ciéncia ética” refere-se ao campo do saber dedicado a justificacdo da
adequacao ou inadequacédo da conduta humana a partir de valores morais. Sua
finalidade, nas palavras de Clotet (1986, p. 92, traducdo nossa), € “[...] facilitar a
realizacdo das pessoas. Que o ser humano chegue a realizar-se a si mesmo como

tal, isto €, como pessoa.™

A humildade é a postura a ser adotada diante da impossibilidade de se
conhecer a inteireza das situacbes examinadas. Ela exige do pesquisador a
admissdo de que suas ideias possam estar equivocadas, de que sua visdo pode ter

sido turvada por suas ideologias e preconceitos, conscientes ou inconscientes. E

5 No original: “[...] facilitar la realizacion de las personas. Que el ser humano llegue a realizarse a si
mismo como tal, es decir, como persona.” (CLOTET, 1986, p. 92).
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iSso 0 obriga a manter-se aberto ao dialogo, a respeitar as opinides divergentes das

suas e a autocriticar-se.

A nocdo de responsabilidade, em primeiro lugar, expande o conjunto das
partes interessadas (stakeholders) nas questdes bioéticas, para incluir no interior de
seu circulo as pessoas que ndo estdo diretamente conectadas, mas que sé&o
igualmente afetadas, as geracdes futuras e até mesmo animais, plantas e demais
elementos do ecossistema. O ser humano € compelido a enxergar-se como parte
integrante da natureza, e ndo senhor dela, e, como tal, cumpre-lhe preserva-la, a fim
de preservar a si mesmo. Além disso, a responsabilidade recorda ao ser humano o
fato de que suas acbes, mesmo quando aparentemente inofensivas no primeiro
momento, podem gerar consequéncias imprevistas e graves — sao as situacdes de
Slippery Slope —, impondo-lhe, pois, que paute a sua conduta pela cautela e pela

precaucao.

A competéncia interdisciplinar e a competéncia intercultural podem ser
tratadas em conjunto, por serem manifestacbes muito proximas, embora nao
inteiramente coincidentes. A interdisciplinaridade pressupde a interacdo de pessoas
e a troca de saberes e opinibes, ocorrendo efetivamente quando se reinem o0s
seguintes fatores: a existéncia de uma linguagem comum; objetivos comuns;
reconhecimento da necessidade de considerar diferencas existentes; dominio dos
conteudos especificos de cada um dos participantes; e elaboracdo de uma sintese
complementar (SOUZA, 1996).

A Dbioética é essencialmente interdisciplinar por ser um centro de
convergéncia de conhecimentos produzidos por variados campos do saber, entre
eles a medicina, a biologia, a filosofia, a ética, a sociologia, o direito etc. E do dialogo
entre essas diversas fontes que resulta o discurso bioético, sendo possivel, assim,
considerar a bioética um sistema aberto, isto &, com fronteiras permeaveis, que néo

impedem o fluxo de novas informacdes em direcdo ao seu interior.

Por causa de tais caracteristicas, O’'Neill (2002, p. 1, traducdo nossa) chega a
afirmar que a bioética ndo pode sequer ser qualificada como disciplina, mas sim

como um campo onde se encontram diversas disciplinas:

A bioética ndo é uma disciplina, nem mesmo uma nova disciplina; eu duvido
gue ela se torne uma disciplina. Ela tornou-se um campo de encontro para
diversas disciplinas, discursos e organizacdes preocupadas com questdes
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éticas, legais e sociais levantadas pelos avangos na medicina, ciéncia e
biotecnologia. Os protagonistas que debatem e disputam esse campo
incluem pacientes e ambientalistas, cientistas e jornalistas, politicos e
militantes e representantes de uma miriade de interesses civicos e
comerciais, profissées e disciplinas académicas.®

A competéncia intercultural se caracteriza pelo exercicio de tolerancia em
relagdo as diferencas inerentes as pessoas, aos costumes, as ideias. O estudo da
bioética sera tanto mais fecundo quanto maiores forem a abertura e o respeito pelos

tracos proprios do outro com quem se interage.

Por fim, o Ultimo elemento da bioética profunda é o senso de humanidade,
segundo o qual os debates e as decisdes a serem tomadas a respeito dos dilemas
bioéticos hdo de ser pautados também pela no¢édo de solidariedade. Exige-se, pois,
0 respeito de um ser humano pelo outro e a preocupacdo de todos para com a
humanidade. Como afirma Goldim (2006, p. 91), “Pensar Bioética é pensar de forma
solidaria, € assumir uma postura integra frente ao outro e, consequentemente, frente

a sociedade e a natureza.”

Paralelamente ao pensamento potteriano, desenvolveu-se, ao final dos anos
1970 e inicio dos anos 1980, uma outra linha de reflexdo bioética conhecida como
principialista, que conta com grande numero de adeptos e cuja influéncia se faz

sentir ndo sé no campo tedrico, mas também no direito positivo.

A bioética principalista se origina com o Belmont Report (1979), documento
no qual se estabelecem trés principios éticos basicos para pesquisa com seres
humanos: respeito as pessoas, beneficéncia e justica. A bioética principialista,
inicialmente, preocupa-se em (a) identificar os principios éticos basicos subjacentes
as pesquisas envolvendo seres humanos e (b) estabelecer as diretrizes para que
esses principios possam ser aplicados. Por tras dessa preocupacdo estavam
situacOes de flagrantes abusos nos experimentos com seres humanos, como
aqueles levados a cabo pelo regime nazista durante a segunda guerra mundial,
utilizando prisioneiros dos campos de concentracdo, bem como aqueles realizados

pelo governo norte-americano entre as décadas de 1930 e 1970, em que a

6 No original: “Bioethics is not a discipline, nor even a new discipline; | doubt whether it will ever be a
discipline. It has become a meeting ground for a number of disciplines, discourses and organizations
concerned with ethical, legal and social questions raised by advances in medicine, science and
biotechnology. The protagonists who debate and dispute on this ground include patients and
environmentalists, scientists and journalists, politicians and campaigners and representatives of an
array of civic and business interests, professions and academic disciplines.” (O’'NEILL, 2002, p. 1).
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comunidade negra, pobre e marginalizada de Tuskegee, Alabama, foi feita de cobaia

em estudo sobre a progressao natural da sifilis.

Logo depois do advento desta primeira vertente focada na pesquisa
envolvendo seres humanos, a abordagem no modelo principialista é transposta por
Beauchamp e Childress (2002) para a pratica médica, como método de solucdo para
0s problemas éticos verificados na relacdo médico-paciente. Aqueles principios
inicialmente propostos vao ser de certa maneira modificados, ampliados e
adaptados a medicina pratica, passando a ser 0s seguintes: autonomia, nao-

maleficéncia, beneficéncia e justica.

Esses principios serdo abordados apenas de passagem, pois varios de seus
aspectos mais relevantes serdo retomados mais a frente, no momento em que forem
discutidas as implicacbes bioéticas envolvidas no patenteamento de material

genético humano.

A autonomia, aqui, deve ser entendida como a capacidade da pessoa de se
autogovernar, de orientar as proprias acdes, de tomar decisdes por si propria, de
agir livremente, o que pressupde a consciéncia plena acerca das consequéncias de
seus atos. Do reconhecimento da autonomia decorre o dever, para todos os demais,
de respeitar a vontade do paciente, ainda que a decisédo dele possa ser contraria a
seus proprios interesses. E o caso, por exemplo, do sujeito diagnosticado com
cancer que opta por ndo se tratar. Também da autonomia emana o dever de
disponibilizar com transparéncia e amplitude todas as informacbes uteis e
necessarias para que a pessoa possa tomar decisdes de maneira livre e consciente.
Deriva ainda da autonomia a obrigacdo de proteger aqueles desprovidos de
discernimento, isto é, da capacidade de agir e de decidir com consciéncia.
Beauchamp e Childress (2002, p. 142-143) se pronunciam da seguinte maneira

sobre o dever de respeito a autonomia:

Respeitar um agente autbnomo é, no minimo, reconhecer o direito dessa
pessoa de ter suas opiniées, fazer suas escolhas e agir com base em
valores e crencas pessoais. Esse respeito envolve a acao respeitosa, e nao
meramente uma atitude respeitosa. Ele exige também mais que obrigacdes
de nao-intervencdo nas decisdes das pessoas, pois inclui obrigacfes para
sustentar as capacidades dos outros para escolher autonomamente,
diminuindo os temores e outras condi¢cbes que arruinem sua autonomia.
Nessa concepcdo, o respeito pela autonomia implica tratar as pessoas de
forma a capacita-las a agir autonomamente, enquanto o desrespeito
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envolve atitudes e acdes que ignoram, insultam ou degradam a autonomia
dos outros e, portanto, negam uma igualdade minima entre as pessoas.

O principio da nao-maleficéncia impbe o dever de ndo causar dano
intencional ou por negligéncia. Tal nogdo ja vinha incorporada no juramente de
Hipocrates: primum non nocere. Extrai-se dai que a ninguém é permitido prejudicar
deliberadamente a salde de outrem, ainda que disso possam resultar grandes
beneficios para a ciéncia e para a sociedade. E o reconhecimento de que todo ser
humano é dotado de uma esfera minima de atributos que ndo pode ser atingida sem
que isso resulte em violacéo ética. A ndo-maleficéncia ainda conclama o profissional
da saude a agir com prudéncia, cercando-se dos cuidados necessarios e
empregando com pericia 0s meios existentes a sua disposi¢do para que o paciente
receba tratamento adequado.

O principio da beneficéncia € o lado oposto do principio da nao-maleficéncia.
Por ele, exige-se do profissional da saude que aja de forma a propiciar ao seu
paciente o0 maximo de ganho possivel em termos de saude, com o minimo possivel
de danos. Constitui, pois, a obrigacdo de maximizar os beneficios e minimizar os
prejuizos. Destaca-se que cabe ao paciente definir os critérios para verificacdo do
beneficio (KOTTOW, 2005, p. 91),” ou seja, € o paciente, ponderando sobre os
beneficios, custos e riscos envolvidos no tratamento, segundo suas particularidades
e valores, e ndo o médico, quem deve dar a ultima palavra sobre o beneficio ou ndo
da intervencdo. Aqui € importante ainda mencionar que a afericdo do beneficio ndo
deve levar em conta exclusivamente o fator saude, como se fosse ele um critério
objetivo, mas sim todas as dimensdes do paciente, como a econdmica, a axioldgica,

a religiosa, a familiar etc. Trata-se, pois, de um critério altamente subjetivo.

O principio da justica, no ambito bioético, refere-se especialmente

a
reparticdo equanime dos beneficios propiciados pelas ciéncias que lidam com a
saude. De um outro angulo, relaciona-se também com o dever de ndo impor a

e

individuos ou a sociedade 6nus que possam sobrecarrega-los desproporcional

indevidamente.

7 Afirma Kottow (2005, p. 91): “Es el paciente o afectado quien debe decidir si valora los beneficios de
un tratamiento, acaso esta dispuesto a los riesgos y efectos negativos de una intervencion, si el
rechazar una propuesta terapéutica es mas acorde con su esquema de vida que entrar en un
tratamiento oneroso, mutilante o riesgoso.”
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No Belmont Report (1979, on-line, traducdo nossa), consta que a “[...] injustica
ocorre quando algum beneficio a que a pessoa tem direito € negado sem uma boa
razdo ou quando algum dnus é imposto indevidamente.”® Para Diniz (2007, p. 15),
“Esse principio, expressao da justica distributiva, exige uma relacdo equanime nos

beneficios, riscos e encargos, proporcionados pelos servi¢cos de saude ao paciente.”

A classica abordagem de dispensar aos iguais tratamento igual e aos
desiguais tratamento desigual, na medida de suas desigualdades, também é um
elemento incorporado no principio bioético da justica. Especialmente na area da
saude, alguns parametros autorizadores do tratamento desigual sdo a gravidade da
enfermidade, a idade do paciente, o melhor prognéstico, mas, de todo modo, a
qualquer ponto que se dé maior énfase, algum grau de injustica se cometera em
relacdo aos demais (KOTTOW, 2005, p. 94).

As discussdes sobre o principio da justica aplicam-se sobretudo as politicas
publicas em saude, ou seja, as questdes coletivas, ao passo que 0s demais
principios — autonomia, nao-maleficéncia e beneficéncia — tém uma incidéncia maior

nas relacdes médico-paciente.

O objetivo da bioética principialista € prover certas diretrizes gerais aptas a
auxiliar na compreensdo das questfes éticas inerentes a pesquisa e a pratica
biomédica. Em outras palavras, sua finalidade consiste em formatar uma estrutura
normativa geral e abrangente que possibilite a solugdo dos conflitos éticos surgidos

no bojo das atividades relacionadas com a saude humana.

N&o sdo poucos, todavia, os que duvidam da viabilidade de consecucao
desses objetivos através da abordagem principialista.® Entre as criticas que se
fazem a esse ramo da bioética, destacam-se as seguintes: a) os assim chamados
principios bioéticos ndo podem ser considerados propriamente principios, porque
lhes falta uma aceitacdo universal e irrestrita; b) uma ética com pretensdes de
universalismo e que ndo leva em conta os valores morais e as caracteristicas
proprias do grupo em relacéo ao qual devera ser aplicada, ndo tem condicdes de ser
uma ética pratica; ¢) os quatro principios preconizados muito dificilmente poderiam

ser implementados em conjunto nos casos reais, pois se chocam a todo momento;

8 No original: “[...] injustice occurs when some benefit to which a person is entitled is denied without
good reason or when some burden is imposed unduly.”

9 Para o aprofundamento da discussao sobre a insuficiéncia do modelo principialista, especialmente
para a realidade latino-americana, sugere-se a consulta a: PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1998.
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d) o principialismo é fruto do liberalismo individual, em que predominam valores
individuais como a autonomia, e é certo que tal sistema de valores ndo é
integralmente consonante com varias outras culturas, notadamente a latina e a
oriental; €) ha um pragmatismo exacerbado na abordagem principialista, deixando-
se de lado o aspecto da fundamentagéo, que, para a bioética, € complementar ao
pragmatismo e tdo relevante quanto este; f) o principialismo é pouco util para a
solucdo dos problemas de “macroética”, especialmente da perspectiva dos paises
periféricos, em que sdo proeminentes as questdes de acesso a saude, falta de
recursos, exclusdo social etc. (KOTTOW, 2005, p. 90-97; PESSINI;
BARCHIFONTAINE, 1998, p. 91-94).

Em razéo de fatores como esses, o principialismo, tdo em voga no inicio da
formacdo da bioética como disciplina, perdeu grande parte de seu protagonismo,
abrindo espaco a outros métodos de enfrentamento das questdes atinentes a
conduta do homem frente ao fendmeno da vida, o que, afinal, resultou produtivo,
visto que o discurso ético principialista € um entre varios, e nao unico e exclusivo.
Ganharam repercussdo no campo da bioética especialmente as abordagens mais
preocupadas com a saude coletiva, a equidade na reparticdo dos beneficios, a
justica social e a solidariedade. A microbioética, assim, vem paulatinamente dando

lugar a macrobioética.

Individualmente consideradas, a bioética ao estilo de Potter e a bioética
principialista, sem duavida alguma, representam visdes parciais, incompletas e
limitadas. Todavia, da combina¢éo delas — sem nenhum prejuizo a complementacao
pelas demais correntes do pensamento bioético — surgem ferramentas que permitem
abordar de maneira interessante as situacdes problematicas do ponto de vista ético
gue sédo suscitadas pelo paradigma biotecnocientifico, entre elas o patenteamento

de material genético humano.

3.2 Problematica bioética relacionada com o0 patenteamento de material

genético humano

J& se estabeleceu que as invengfes que atentam contra a ordem publica, a

moralidade e os bons costumes séo excluidas do ambito da protecédo patentaria.
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Outrossim, colocou-se que essas regras impeditivas podem ser pensadas tanto no
plano do direito positivo quanto no plano da ética, muito embora existam relevantes
vozes contrarias a analise das patentes neste ultimo patamar, por considera-las
pertencentes a uma esfera exclusivamente técnica e, como tal, indiferentes ou
imunes a julgamentos de outra ordem que ndo 0s puramente técnicos (0 que é uma
faldcia, visto que o julgamento de algo do ponto de vista técnico exige,
necessariamente, que se ponderem 0s seus riscos, sendo que, para iSso, € preciso
valora-los, medi-los, estima-los, e € no planto ético que se obtém os parametros

para tanto).

No que tange as invenc¢des que envolvem material genético humano, surgem
davidas relevantes a respeito de sua patenteabilidade, bem como da manutencédo
dessas patentes, quando se tomam em conta 0s seus aspectos (bio)éticos. Algumas
das questbes que se podem levantar sdo: a) o respeito ao status especial do
genoma humano; b) o respeito a pessoa que fornece material genético para as
pesquisas voltadas ao desenvolvimento de produtos biotecnolégicos; ¢) a equidade

na distribuicdo e acesso aquilo que se patenteou.

O Estado tem o dever de resguardar certos bens relevantes para a sociedade,
tais como a saude, e uma das formas de fazé-lo é restringindo os privilégios
patentarios relativos a produtos e processos que, direta ou indiretamente, atentem
contra a moral e a ética. Em que pese ndo seja facil definir com alto grau de
precisdo o0 que € atentatdrio a moral e a ética, ao menos alguns contornos podem
ser delineados a partir das reflexbes que vém sendo desenvolvidas nas linhas

bioéticas que foram acima abordadas.

De tal maneira, o propésito, aqui, é investigar, com base nelas, a problematica
ética que circunda o patenteamento de invencdes que empregam material genético
humano, assim como refletir sobre os possiveis encaminhamentos que podem ser

dados aos conflitos que emergem no debate.

3.2.1 Status especial do genoma

Existe algo de sagrado no genoma humano que o torna, ou deveria torna-lo,

intocavel pelo homem? Goza o genoma, sob qualquer angulo — religioso, ético-
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filosofico, cientifico etc. — de um status especial que recomenda cautela no seu trato
ou mesmo impede que ele venha a se tornar a matéria-prima essencial de um setor
econdbmico dotado de imensas potencialidades econbmicas, como € a

biotecnologia?

A primeira linha de pensamento que responde afirmativamente a tais
guestionamentos € a de cunho religioso. De acordo com ela, o material genético é
insuscetivel de apropriacdo porque pertence previamente a Deus, de modo que nem
os individuos nem as empresas podem reivindicar direitos de propriedade sobre ele.
Por tras disso reside a ideia de que Deus, como criador da vida, concede-a como
uma dadiva para o homem, que ndo tem nenhum direito de apropriar-se dela
(HOEDEMAEKERS, 2001, p. 215).

Uma outra visédo, também religiosa, vincula os genes ao transcendente. Para
Diaféria (2007, p. 134), “[...] a natureza humana inserta nos genes também revela o
transcendentalismo humano.” Os mistérios da genética recordam o homem de sua
ligacdo com aquilo que néo se vé, mas se sente e da sentido a vida. A relacdo dos
genes com o sentimento religioso permite ao homem transcender e “[...] encontrar o
significado da totalidade de sua experiéncia humana, num plano mais puro da
consciéncia cosmica.” (DIAFERIA, 2007, p. 134). De certa maneira, 0 genoma seria
0 equivalente moderno da alma e a chave para o conhecimento da natureza

humana.

José Juan Garcia (2006, p. 55) refere-se ao homem como espirito encarnado
para enfatizar sua oposicao as consideracgoes filosoficas, especialmente platbnicas e
cartesianas, segundo as quais 0 corpo estaria em posicdo de inferioridade em
relacdo ao espirito. Para aquele autor, a filosofia e a teologia ja superaram tanto a
visdo dualista, que encara corpo e espirito como elementos distintos, quanto as
visbes monistas, sejam elas materialistas ou espiritualistas. Corpo e espirito formam
um todo uUnico, o homem, aludindo a férmula “Homo, corpore et anima unus”, tal
como se reafirmou na enciclica Humanae Vitae (PAULO VI, 1968). A partir disso é
possivel inferir que o corpo humano, como elemento indissociavel da unidade que é
o homem, é algo sagrado, do que resulta a impossibilidade de apropriacdo de

gualquer de suas partes, inclusive genes.

A ética cristd, tdo influente na formacdo do pensamento ocidental,

definitivamente, concebe a matéria viva como sacrossanta, como algo inviolavel, dai
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porque a afirmagdo de que ela pode ser patenteada, inaugurada com o caso
Diamond v. Chakrabarty, causa, de plano, certo espanto. Vige ainda hoje, por
influéncia da ética cristd, a sensacao — hoje talvez ndo mais do que isso — de que o

corpo e suas partes sdo mais do que coisas (DIAS, 2012, p. 201).

Além da viséo religiosa, ha também a concepg¢éo secular da sacralidade da
matéria viva. Sandel (2013, p. 133), sem apelar ao peso da religido, embora
reconheca nela a origem do argumento, trata a vida como uma dadiva, “[...] que
pede nossa reveréncia e restringe nosso uso.” Nao importa qual seja a sua fonte, a
vida é algo que se deu ao homem, o que o obriga a respeita-la profundamente e,
frente a ela, adotar as posturas de humildade e responsabilidade, nos moldes
preconizados por Potter (1998). O pertencimento do material genético a Deus, do
ponto de vista secular, pode ser tomado em sentido simbdlico, a evidenciar o status

especial do DNA.

O DNA também é apresentado como a matéria fundamental da vida e que
contém a esséncia da personalidade humana (HOEDEMAEKERS, 2001, p. 218).
Fukuyama (2003, p. 139) chega a definir a natureza humana com base nos genes.
Eis suas palavras: “[...] natureza humana € a soma do comportamento e das
caracteristicas que sao tipicos da espécie humana, originando-se de fatores
genéticos em vez de ambientais.” De tal maneira, e a fim de preservar a natureza
humana, néo seria recomendavel intervir no genoma, podendo-se ainda inferir que,
igualmente, ndo seria recomendavel tampouco torna-lo objeto de direitos de

propriedade.

O Comité Consultatif National D’ethique francés (2000, on-line) manifestou-se
no sentido de que o conhecimento do genoma humano esta de tal maneira
associado a natureza humana que deve ser considerado fundamental e necessario

ao bem-estar futuro desta, e, portanto, ndo pode ser apropriado de nenhuma forma.

Para Diniz (2007, p. 490-491),

Possuir o controle e o monopdlio de certo organismo vivo e de toda a sua
descendéncia seria inaceitavel; consequentemente patentear matéria viva
equivaleria a conceder apropriacdo dos mecanismos vitais da espécie
humana e da capacidade regenerativa do ser vivo. [...] A vida é um produto
divino que ndo pode ser apropriado por ninguém, nem tratada como
mercancia.
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Bergel (2012, p. 311-318) fala em informacdo genética como patrimdnio
cientifico da humanidade, logo ndo apropriavel individualmente. O autor constrdi seu
raciocinio partindo dos seguintes postulados: a) o saber pertence ao dominio
publico; b) o saber € cumulativo. No campo da genética, os conhecimentos postos
livremente & disposicdo dos estudiosos permitiram que se descobrissem a
composicdo quimica do DNA, os mecanismos de codificacdo genética, 0S processos
de transmissdo hereditaria etc. Do acumulo desses conhecimentos, resultaram
novas descobertas, mapeou-se o0 genoma etc., mantendo-se assim o ciclo de
inovacdo do proprio conhecimento, que alcancou niveis ha pouco dificeis de sequer
imaginar e que continua a surpreender todos os dias. O conhecimento cientifico gera
conhecimento técnico, de onde vao surgir as ferramentas para solucéo pratica dos
problemas cotidianos. As patentes atuam no campo do conhecimento técnico e nao
podem ser estendidas até o campo do conhecimento cientifico, invertendo o sentido
das coisas e convertendo as descobertas em invengbes. Os genes constituem
propriamente informacdes e sdo descobertos, ndo inventados. Pertencem, pois, ao
campo da ciéncia, ndo ao da técnica. Por conseguinte, patentea-los seria uma total
insensatez, visto que as patentes se prestam a proteger solugdes técnicas para
problemas técnicos. O conhecimento deve continuar a pertencer a categoria de bens
publicos.

E possivel aventar ainda que a vida, materialmente representada pelo
genoma, é um fendmeno tdo raro no universo — afinal, entre as incontaveis galaxias,
estrelas e planetas, o Unico lugar em que comprovadamente existe vida € na Terra —
, que o0 homem, dada sua pequenez frente ao infinito, haveria de adotar uma postura
mais humilde no trato com a vida e respeita-la como o elemento sagrado que €, ao

invés de procurar modifica-la e assenhorear-se dela.

Reforca este ponto a constatacdo de ser a vida uma unidade, como
vislumbrou Telles Junior (2014, p. 78, grifo do autor):

Prodigiosa, sem duvida, € a diversidade dos organismos vivos. Mas o que
nos causa assombro, nessa multiddo biética, é a surpreendente identidade
de natureza e de ag&o dos primeiros elementos constitutivos de todos esses
organismos. [...] Uma rigorosa unidade existe nas profundezas do mundo
vivo. As atividades dispares dos polimoérficos seres de tal mundo tém
sempre origem numa invaridvel maquinaria quimica, de dimensdes
microscépicas e quanticas. No protozoario, no elefante e no ser humano; na
alga, na violeta e no carvalho, a oficina profunda da vida é sempre a
mesma: a mesma, em sua estrutura; a mesma em seu funcionamento.
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Todos os seres vivos sao construidos, essencialmente, com mesmos quatro
tipos de atomos: atomos de carbono, de hidrogénio, de oxigénio e de
nitrogénio.

A ilagdo que se poderia fazer com base nesses argumentos que foram acima
apresentados € a de que o genoma humano é dotado de um status especial que o
torna insuscetivel de posse e de propriedade, bem como néo sujeito a qualquer tipo
de poder que se possa exercer sobre ele. Sob a perspectiva da bioética profunda,
gue trabalha com conceitos como a conexao espiritual entre o homem e a teia da

vida, isso faz todo sentido.

No plano fatico, porém, é evidente, pelo que se expds anteriormente, que
nenhuma dessas abordagens € levada a sério nas instancias administrativas e
judiciais encarregadas de examinar as patentes, e muito menos pelas corporagdes
gue atuam no setor biotecnoldgico. Prevalece ainda nos principais sistemas de
patentes, notadamente o europeu e o americano, o entendimento de que o DNA se
equipara a uma molécula quimica qualquer, que, isolada e purificada, constitui-se
em invencgdo apta a ser patenteada. Mais relevante do que isso, porém, é a crenca
difundida no setor, de que sem a protecdo patentaria o ciclo de inovagcdo se

interrompe, o0 que traria graves impactos sobre a saude das pessoas.

O aspecto sacrossanto do genoma é sem nenhum esfor¢co sobrepujado pelos
valores econbmicos que preponderam na atual sociedade secularizada. Como
afirma Whitehouse (2002, p. 24),

A primeira coisa que se intui € que o dinheiro como valor tende a dominar
outros valores (como vida sustentavel e responsabilidades intergeracionais).
Disso resulta que o desejo pelo ganho através do patenteamento dos genes
suplanta as demais questdes relacionadas a valores importantes.1©

Afora isso, ndo se pode deixar de notar que falta uma densidade maior aos
argumentos favoraveis a um status especial do genoma. Parece inviavel, por
exemplo, pretender, em um Estado laico, vincular as decisdes administrativas, como
€ 0 caso da concessao de patentes, a critérios religiosos. Ademais, ainda que nao

houvesse esse Obice, a sacralidade do genoma néo deixa de soar como um

10 No original: “The first intuition is that money as a value tends to dominate other values (such as
sustaining life and intergenerational responsibilities). Thus the desire for gain through gene
patenting may overpower other important value issues.” (WHITEHOUSE, 2002, p. 24)
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argumento de fé, no qual se acredita sem uma demonstracdo muito precisa e sem

um motivo exatamente racional.

Também nao fica muito clara a razdo pela qual a consideracéo da vida como
dadiva implica em proibicdo de manipulacdo e patenteamento do material genético.
llustrativamente, do ponto de vista ético, a cura de doencas por meio de terapias
genéticas ndo causa assombro ou repugnancia, apesar de envolver manipulacdo de
genes. Outrossim, caso venha a se demonstrar, através de método adequado, que
as patentes sdo um fator crucial para o avanco das pesquisas genéticas, a

resisténcia a elas seria automaticamente reduzida.

Acrescenta-se que o conhecimento sobre a genética e a protedbmica, apesar
dos avancos ja verificados, encontra-se ainda em uma fase incipiente. Sequer se
tem um mapa completo dos genes humanos ou se sabe qual o nimero exato deles;
pouco se sabe sobre a interagcdo dos genes entre si, sobre as suas relagdes com as
proteinas, sobre o papel que eles desempenham na conformacdo psiquica das
pessoas; as relacdes entre gendtipo e fendtipo ndo se encontram completamente
elucidadas, o mesmo ocorrendo em relacdo a forma como 0s genes respondem as
influéncias ambientais. Tudo é ainda um grande mistério e, como tal, tende a ser

divinizado.

Enfim, as abordagens filoséficas e teoldgicas a respeito do status especial do
genoma humano sdo muito difusas e prolixas, do que resulta, na falta de um ponto

mais firme a que se apegar, a prevaléncia do pragmatismo econdémico.

N&o obstante, esse é um ponto que deve ainda ser melhor desenvolvido e, a
partir dai, ganhar peso maior no debate relativo as patentes que envolvem material
genético humano. Integrada as questbes atinentes a dignidade humana,
notadamente naquilo que se refere a nao instrumentalizacdo, reificacdo e
“comoditizacdo” do ser humano, ndo hd como se descartar a possibilidade de a
defesa do status especial do genoma exercer papel de destaque na mudanca dos

rumos até aqui verificados.
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3.2.2 Respeito a autonomia das pessoas que fornecem o material genético utilizado
nas invengdes patenteadas

Para que seja outorgada uma patente de invencdo que envolve material
genético humano, é recomendavel, se nao indispensavel, que se exija do requerente
a comprovagao de que ele, na fase de pesquisa e desenvolvimento (P&D), obteve
de maneira consentida o material genético utilizado no produto ou processo que se
quer patentear, consentimento este que deve ter sido manifestado de forma livre e

esclarecida.11-12

J& se expds que alguns abusos ocorridos nas pesquisas com seres humanos
levaram a formulacédo, no Belmont Report, do principio bioético do respeito ao sujeito
da pesquisa, que depois foi estendido por Beauchamp e Childress (2002) para a
relacdo médico-paciente e passou a se denominar de principio do respeito a

autonomia, ou apenas principio da autonomia.

Igual preocupacédo existe com relacdo as atividades de pesquisa e
desenvolvimento das invencdes biotecnoldgicas que utilizam material genético
humano. As davidas, nessa seara, referem-se especialmente ao tratamento que se
deve dispensar a quem disponibiliza os genes empregados na invencéo patenteada,

bem como a validade do consentimento exarado.

E assente hoje o entendimento de que em toda atividade com potencial de
instrumentalizacdo de um ser humano € necessario respeitar a sua autonomia, a fim
de preservar a sua dignidade. No ciclo de vida de um produto biotecnolégico que
emprega material genético humano, essa questdo exsurge em diversos momentos,
mas 0 seu pico se da na fase de pesquisa e desenvolvimento, pois € nesse
momento que serdo colhidos os segmentos de DNA que posteriormente irdo compor

a invengao a ser patenteada.

11 Nesse sentido, a Diretiva europeia 98/44/CE estabelece, no considerando n. 26, que “se uma
invencao disser respeito a matéria bioldgica de origem humana ou utilizar matéria desse tipo, no
ambito do depdésito de um pedido de patente, a pessoa na qual séo realizadas as colheitas deve ter
tido a oportunidade de manifestar o seu consentimento informado e livre sobre as mesmas.”

12 “Consentimento informado é o processo em que o sujeito manifesta a sua vontade e concordancia
— livre de pressfes externas e a partir do recebimento de informac¢ces adequadas e suficientes
inerentes a todo o processo — para participar de pesquisas cientificas ou quaisquer outros
procedimentos médicos.” (FERNANDES, 2012, p. 177)
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Tratar de forma digna e respeitar a autonomia de quem fornece esse material
significa, antes de tudo, dar-lhe pleno conhecimento sobre o que sera extraido, quais
0s riscos envolvidos e como sera utilizado o material colhido. Faz-se aqui referéncia
nao apenas aos aspectos técnicos da utilizacdo do material biologico fornecido, mas
ao dever de informar se aquele material podera ser posteriormente submetido a uma
patente, em que tipo de produto ele sera utilizado e qual a aplicacdo ou utilidade
desse produto, pois sucede a possibilidade de o fornecedor do material ndo querer
ver 0s seus genes empregados em invencdes que para ele ndo se afiguram

convenientes, seja do ponto de vista moral ou por outro motivo qualquer.

A pessoa que disponibiliza seus genes para a pesquisa e desenvolvimento de
produtos da biotecnologia tem o direito de saber o que vai acontecer ou ndo com
eles. Como se disse, 0 seu consentimento em relacdo ao uso do material genético
deve ser plenamente esclarecido, o que leva a necessidade de expor em que iSSO
consiste. De acordo com o Belmont Report, trés sdo normalmente os fatores levados

em consideracao: informacdo, compreensao e voluntariedade.

No caso das pesquisas voltadas ao desenvolvimento de produtos
biotecnolégicos que empregam material genético humano, parece razoavel que a
informacao prestada ao sujeito que disponibiliza seus genes inclua: a) quais células
serdo extraidas de seu corpo; b) como o material biolégico sera retirado; c) quais 0s
riscos envolvidos no procedimento; d) qual segmento do DNA ¢é o alvo da pesquisa;
e) qual o propdsito da pesquisa; f) como o material bioldgico sera utilizado; e g) se o
material vai ser incorporado a produto em relacdo ao qual se vai requerer uma
patente. Outras informacdes importantes podem incluir o modo pelo qual os
fornecedores do material biolégico foram selecionados, quem é o responsavel pela
pesquisa, quem a financia e quem vai se beneficiar economicamente dela. Em
suma, a informacgdo deve ser minimamente suficiente para que uma pessoa razoavel
possa decidir se irda contribuir ou ndo com a pesquisa. Além disso, ha que se
conceder ao sujeito, formalmente, oportunidade para esclarecer suas ddvidas e
interromper, a qualquer momento, o procedimento que resultard na coleta do

material.

S6 disponibilizar a informacdo ao participante da pesquisa ndo basta. E
preciso adotar cautelas para se certificar que ele entende as informacoes,

compreende as consequéncias e tem capacidade para manifestar validamente seu
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consentimento. O modo de disponibilizar as informacdes e o contexto em que elas
sdo apresentadas ao participante da pesquisa sdo também relevantes. Nao dar
espaco a reflexdo, exigir respostas rapidas, apresentar os dados de forma truncada,
dar respostas evasivas aos questionamentos, tudo isso afeta a capacidade de
compreensao. Acrescenta-se que as informagOes deverdo ser prestadas em
linguagem compativel com as caracteristicas proprias do participante, tais como

nivel de maturidade e grau de instrucao.

A capacidade do sujeito ndo deve ser aferida apenas do ponto de vista
juridico. Ele deve estar também, do ponto de vista psicolégico, em condi¢des de
manifestar com consciéncia sua decisao. Diante de sinais de instabilidade emocional
que afetem o discernimento do participante da pesquisa, deve o0 pesquisador

acautelar-se e ndo prosseguir com a coleta do material.

Nas ocasifes em que for invidvel obter um consentimento valido diretamente
da pessoa de quem serd colhido o material genético, tais como criancas e
adolescentes, enfermos mentais, comatosos etc., 0s mecanismos de controle da
eticidade dos procedimentos de pesquisa deverdo ser sensivelmente aumentados,
justamente em razdo da acentuada vulnerabilidade daqueles grupos. Além de se
disponibilizarem adequadamente as informacdes pertinentes aos que vao manifestar
0 consentimento em nome dos participantes — pais, tutores, curadores etc. —,
mostra-se imprescindivel obter, na medida do possivel, a anuéncia do proprio
participante, ainda que sua vontade, em termos legais, seja manifestada por
terceiros, bem como homologar a autorizagcdo para extragdo do material junto a

comisséo de ética independente.

O terceiro aspecto a ser considerado em relacdo ao consentimento é a
voluntariedade. E dizer: o consentimento apenas sera valido se for manifestado livre
de coacédo e de influéncias indevidas. A coagao ocorre quando o participante da
pesquisa € submetido a ameaca de sofrer algum tipo de prejuizo caso nao outorgue
0 seu consentimento. A coacédo, nesse sentido, ndo necessariamente coincide com a
causa de invalidade dos atos juridicos em geral prevista nos artigos 151 a 155 do
Cddigo Civil. No campo da bioética, a coagdo € um conceito bem mais abrangente,
correspondendo a qualguer causa que possa infundir alguma espécie de temor no
sujeito da pesquisa e, a partir disso, compeli-lo a tomar parte na pesquisa ou, mais

especificamente para a questdo de que aqui se trata, disponibilizar seu material
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genético. Uma relagdo de hierarquia entre quem colhe e quem fornece o material
genético ja poderia se enquadrar nesse conceito. A influéncia indevida, por sua vez,
resulta de promessas inconsistentes com a realidade, como a certeza de cura de
uma doenca, bem como da concessdo de beneficios desproporcionais e
incompativeis com o grau de esforco e de contribuicdo do participante da pesquisa,

sendo o0 exemplo mais comum o pagamento de quantias elevadas.

O consentimento, portanto, ndo é um ato Unico, nem tampouco pode ser
reduzido a obtencdo de uma assinatura em um formulario denominado termo de
consentimento informado. Trata-se, em verdade, de um processo que “[...] deve ser
a expressdo de uma conduta eticamente adequada.” (FERNANDES, 2012, p. 178);
€, pois, um conjunto de atos coordenados e encadeados logicamente, cuja finalidade

altima é preservar a dignidade daquele que se submete a pesquisa.

A necessidade de obtencdo do consentimento daqueles que se sujeitardo as
pesquisas médicas e os requisitos de validade desse consentimento sao previstos
em diversos estatutos normativos. No plano internacional, um importante diploma &
a Declaracdo de Hesinque, elaborada pela Associacdo Médica Mundial em 1964 e
emendada nove vezes, sendo a Ultima em 2013, no Brasil,'® que dispde sobre
principios éticos para pesquisa médica envolvendo seres humanos e estabelece
diretrizes detalhadas sobre o consentimento informado. Ainda no ambito
internacional, a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos também
ressaltam a indispensabilidade do consentimento informado e delineiam alguns de

seus contornos minimos.

No Brasil, a questdo do consentimento é detalhadamente tratada na
Resolucdo n. 466/2012 (MINISTERIO DA SAUDE, 2012), do Conselho Nacional de
Satde. Na Resolugdo n. 340/2004 (MINISTERIO DA SAUDE, 2004), daquele
mesmo 6rgdo, e que trata especificamente das questbes éticas atinentes aos
projetos de pesquisa da area de genética humana, especificam-se as informacdes
minimas que devem ser disponibilizadas ao participante da pesquisa e determina-se
ainda que “Dados genéticos humanos coletados em pesquisa com determinada
finalidade s6 poderdo ser utilizados para outros fins se for obtido o consentimento

13 Cf. ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 1964.
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prévio do individuo doador ou seu representante legal e mediante a elaboracdo de

novo protocolo de pesquisa.”

No que concerne a atividade de patenteamento de invencdes biotecnoldgicas
que empregam material genético humano, constata-se inexistirem, nos sistemas
principais, regras especificas no sentido de ser obrigatoria a comprovacéo de que o
requerente da patente obteve as amostras utilizadas na fase de pesquisa de
maneira consentida. Igualmente, ndo se exige comprovacao de que a pessoa que

forneceu o material consentiu com o patenteamento dele.

Os argumentos utilizados pelos escritérios de patente para ndo exigir a
comprovacdo do consentimento daquele que disponibilizou o material que esta
sendo patenteado sdo de duas ordens: a) eles ndo tém estrutura suficiente para
checar a informacéo, isto €, se o consentimento foi efetivamente fornecido; b) a
privacidade dos sujeitos da pesquisa seria violada, na medida em que seus dados
pessoais seriam tornados publicos. Esses dois pontos foram especificamente
suscitados pelos membros do Grupo de Conselheiros sobre Implicacdes Eticas da
Biotecnologia para a Comissdo Europeia (Group of Advisers on Ethical Implications
of Biotechnology to the European Commission) (FERNANDES, 2012, p. 185).

A fim de preservar a eticidade das pesquisas na area da genética humana e
das patentes que dali se originam, parece inquestionavel a importancia da
comprovacdo do consentimento dos sujeitos da pesquisa, tanto no que se refere a
colheita do material quanto no que tange a prépria possibilidade de patenteamento.
Se o0s escritorios de patentes ndo tém condi¢cdes materiais de aferir a regularidade
do processo de consentimento — o que é bastante questionavel —, poder-se-ia
estabelecer um mecanismo prévio de certificagdo por comissdo de ética
independente, utilizando-se o parecer desta como meio de prova da regularidade da
pesquisa, 0 que de resto preservaria 0s dados pessoais dos participantes. A
solugéo, portanto, ndo precisa ser a exigéncia de o requerimento de patente vir
instruido com os termos de consentimento informado assinados, pois isso, de fato,
poderia expor indevidamente dados pessoais e sigilosos. Um atestado de
conformidade expedido pela competente comissao de ética seria suficiente para
assegurar a compatibilidade ética da patente, ao menos no que se refere ao aspecto

abordado neste topico.
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Enfim, casos como Moore v. Regents of The University of California, em que
deliberadamente foram ocultados os propésitos comerciais por tras da pesquisa,
bem assim os varios abusos em experimentos com seres humanos verificados ao
longo da histéria, combinados com a natural tendéncia de os agentes de mercado
procurarem manter em patamar minimo os padrdes éticos das atividades comerciais,
recomendam redobrada cautela na verificacdo de conformidade ética de todo o

processo de patenteamento das invencdes que envolvem material genético humano.

3.2.3 O principio da justica e as patentes de genes humanos

E corrente o entendimento segundo o qual as pesquisas biotecnoldgicas,
especialmente na area da genética humana, exercem ja no presente relevante papel
em prol da saude.'* A partir delas, inimeros medicamentos, métodos diagndsticos e
procedimentos terapéuticos foram desenvolvidos. Para o futuro, depositam-se
naquelas pesquisas esperancas ainda maiores, sendo um exemplo entre muitos a
cura para doencas degenerativas severas, como fibrose cistica, Parkinson e
Alzheimer. Em geral, estima-se que o0s beneficios efetivos e potencias da

biotecnologia para a saude humana suplantam os riscos que lhe sdo inerentes.

Uma das preocupacdes bioéticas diz respeito a como repartir esses
beneficios equitativamente. Esse, alias, € um tema que vem ganhando mais e mais
importancia, a ponto de Lues (2003, p. 115) afirmar que ele assumiu a posi¢cao
central no debate bioético, ocupando o lugar que antes pertencia as questdes

concernentes a relagdo meédico-paciente.

De fato, nota-se ter havido uma mudanca de foco nas reflexdes bioéticas, que
passaram a se centrar especialmente nos problemas coletivos, em detrimento das
questdes de carater mais individual. Nado quer isso significar que estas foram
abandonadas por completo, apenas que elas perderam em parte 0 protagonismo
verificado nos primeiros anos de desenvolvimento da bioética, muito por causa da

crescente influéncia de autores dos paises em desenvolvimento, que se dedicam

14 [lustrativamente, no primeiro considerando da Diretiva 98/44/CE, atinente a protecao juridica das
invencBes biotecnoldgicas em ambito europeu, consta que “[...] a biotecnologia e a engenharia
genética desempenham um papel cada vez mais importante num ndmero consideravel de
actividades industriais.”
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sobretudo a temas como a equidade no acesso aos servigos de atengcdo a saude,
conforme demonstraram Pessini e Barchifontaine (1998, p. 91).1°

BN

As discussdes atinentes a reparticdo equitativa dos beneficios na area da
saude costumam se orientar pelo principio bioético da justica, ja abordado

anteriormente, mas que convém seja aqui retomado.

Definir em que consiste a justica € uma tarefa de dificuldade notéria. Ao longo
da historia, diversas teorias tentaram fazé-lo, sem que um consenso jamais fosse
alcancado. Sem querer aqui aprofundar na questéo, pois isso ultrapassa os objetivos
deste trabalho, impende abordar suscintamente algumas das correntes que exercem

influéncia mais acentuada na questao da saude.

A primeira delas € a de origem grega, segundo a qual a justica seria um
atributo natural das coisas a ser compreendido e respeitado pelos homens. Dessa
concepcao decorreriam duas consequéncias importantes para a area da saude: a)
assim como é “natural” a ascendéncia do governante sobre o cidadao, também o é a
do médico sobre o paciente; b) os recursos destinados a saude devem ser
repartidos de forma proporcional a posicdo ocupada “naturalmente” por cada um no

estrato social. Como diz Siqueira (1998, p. 73):

O escravo era atendido por um médico escravo, 0 artesdo era sempre
impossibilitado de receber tratamentos dispendiosos, somente o cidadao
rico teria completo acesso aos bens da saude. Estas diferentes atencdes
médicas eram consideradas justas, pois eram consensualmente aceitas
como proporcionais e atenderiam aos principios da justiga distributiva na
sociedade regida por uma lei natural, transcendente e imutavel.

15 “O desenvolvimento da bioética mundial vem ultimamente privilegiando preocupaces éticas tipicas
de paises tais como os da América Latina e Caribe. Daniel Wikler, na palestra conclusiva do Il
Congresso Mundial de Bioética, realizada em Sao Francisco, EUA, em 1996, intitulada ‘Bioethics
and social responsibility’, diz que ao olharmos o nascimento e desenvolvimento da bioética temos
ja claramente delineadas quatro fases: a) primeira fase: temos os cédigos de conduta dos
profissionais. A bioética é praticamente entendida como sendo ética médica; b) segunda fase:
entra em cena o relacionamento médico-paciente. Questiona-se o0 paternalismo, comeca-se a falar
dos direitos dos pacientes (autonomia, liberdade, verdade, etc.); c) terceira fase: questionamentos
a respeito do sistema de saulde, incluindo organizacdo e estrutura, financiamento e gestdo. Os
bioeticistas tém que estudar economia e politica de salde (Callahan - 1980) e d) quarta fase: é a
gue estamos entrando, neste final da década de 90. A bioética, prioritariamente, vai lidar com a
saude da populacdo, com a adicdo, entre outros temas candentes, das ciéncias sociais,
humanidades, salude publica, direitos humanos e a questdo da equidade e alocacdo de recursos.
Esta agenda programética tem tudo a ver com o0 momento ético da América Latina.” (PESSINI;
BARCHIFONTAINE, 1998, p. 93)
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Uma segunda linha de pensamento influente para as questbes de saude € a
do liberalismo ao estilo lockeano. Para ela, a justica ndo decorre da natureza das
coisas, mas de um contrato social, cuja finalidade ultima é assegurar o exercicio das
liberdades individuais. O Estado deve ser minimo, suficiente apenas para garantir
gue os cidadados possam atuar de maneira livre e sem ingeréncias indevidas em
suas vidas. Na saude, as questdes hdo de ser resolvidas ao talante das regras do
livre mercado. De acordo com Siqueira (1998, p. 75), na pratica, esse modelo
resultou no estabelecimento de trés tipos bem definidos de servicos de atencéo a
saude no século XIX: aos afortunados, que podiam pagar por todos os servi¢cos de
gue necessitavam e tinham acesso aos melhores tratamentos; a uma ampla camada
meédia, que se valia de seguros para custear seus gastos com saude; a imensa
maioria dos desvalidos, que dependiam sobretudo da caridade prestada por meio

das santas casas de misericordia.

Contrapondo-se ao liberalismo, o pensamento marxista propés a ampliacao
do Estado, a abolicdo da propriedade privada e a socializacdo dos meios de
producdo como forma de se alcancar uma sociedade materialmente justa. Nele, ndo
havia espacgo para o exercicio privado da medicina, nos moldes liberais-contratuais.
“Na sociedade comunista a saude teria que ser, portanto, um servico publico que
obrigatoriamente seria oferecido a todos segundo suas necessidades.” (SIQUEIRA,
1998, p. 76)

Resquicios dessas trés ideias de justica remanescem nos sistemas de saude.
No caso brasileiro, o paternalismo médico é ainda acentuado e o acesso aos
melhores servigos continua reservado as camadas economicamente privilegiadas.
Também se constitui a saide em um mercado bastante agressivo, em que estédo
presentes grandes conglomerados econdémicos. A mercantilizacdo da medicina &
tema recorrente. De outro lado, ainda vige o ideal de acesso universal aos servigcos

de saude, do que é exemplo o disposto no artigo 196 da Constituicdo Federal,

segundo o qual “[a] saude é direito de todos e dever do Estado”.

Na década de 70 do século XX, ganhou corpo o modelo de justica distributiva
concebido por Rawls (2002). Trata-se de tentativa de encontrar um caminho
intermediario entre o liberalismo desenfreado e o socialismo ortodoxo, em que a
justica € analisada sob o prisma da equidade. N&o obstante tratar-se de um termo

polissémico, ha nele alguns aspectos mais salientes. Um deles, talvez o mais
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evidente, tem a ver com a necessidade de oferecimento de tratamentos
diferenciados para as pessoas que se encontram em situacdes distintas em termos
de saude, de modo a viabilizar um quadro final mais igualitario. O conceito de justica

distributiva possivelmente € o que exerce maior influéncia sobre a bioética.

No Brasil, desenvolveu-se, no periodo pés-Constituicdo de 1988, a chamada
bioética de intervencao, “[...] territério conceitual e aplicado do conhecimento ético
gue tem a equidade e a defesa dos cidadédos mais frageis e vulneraveis como eixos
centrais na analise das politicas de reducdo de desigualdades produzidas pelos
sistemas econdmicos.” (CARVALHO; FORTES; GARRAFA, 2013, p. 603)

Na abordagem das patentes de genes humanos, a bioética de intervencao é
um importante referencial teérico, pois através dela busca-se deixar de lado o
abstracionismo da bioética principialista e se traz para o debate o contexto social em
gue estdo inseridas as questdes de saude. Ela adota uma postura politica clara,

favoravel aos interesses dos socialmente vulneraveis.

A relacdo entre o patenteamento de genes humanos, de um lado, e o
principio da justica e a equidade, de outro, acentua-se especialmente em dois
momentos do ciclo de vida de um produto biotecnoldgico: na fase de pesquisa e na
fase de comercializagéo.

As patentes séo, por definicdo, meios de se restringir o acesso a um bem
intelectual, o que se da mediante a instituicdo de regime de monopolio em favor do
titular dela, que passa a ser o Unico a poder explora-la economicamente. No caso
em apreco, os titulares das patentes podem impedir que outros pesquisadores
tenham acesso aos genes patenteados, retardando pesquisas que poderiam trazer
relevantes contribuicbes para a saude humana. Isso é especialmente impactante
para os paises em desenvolvimento, uma vez que a propriedade intelectual é em
sua maior parte produzida nos paises desenvolvidos e mantida sob a titularidade de
agentes publicos e privados que estédo la sediados.

O exemplo das patentes que recobrem a proteina MSP-1 € bastante
significativo quanto a isso. A referida proteina vem sendo considerada como peca-
chave para o desenvolvimento de vacinas e medicamentos de combate a malaria,
doenca que tipicamente afeta os paises periféricos. A organizagdo internacional sem
fins lucrativos chamada Programme for Appropriate Technology in Health (PATH), ao
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lancar uma iniciativa para o desenvolvimento de vacina para a maléaria, deparou-se
com ao menos vinte e duas patentes que recobriam a proteina, o DNA que a
codifica, métodos de producéo da proteina e o uso dela como vacina para malaria. A
maior parte das patentes foi localizada nos escritorios dos paises centrais. Para
poder prosseguir com a iniciativa, a PATH gastou consideravel tempo e teve de
despender significativos recursos para chegar a um acordo individual com cada um
dos titulares das patentes (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, 2002, p. 43).

Em situacdes similares, € grande a probabilidade de um agente menos
capacitado economicamente ou mesmo 0Ss governos dos paises em
desenvolvimento desistirem de prosseguir com as pesquisas. Postando-se contra o
patenteamento de genes humanos também por uma questdo de equidade na
reparticdo dos conhecimentos sobre a genética humana, Bergel (2012, p. 318,

traducao nossa) afirma:

[...] os beneficios da investigacdo de um tema tdo sensivel ao ser humano
como é a da composicdo genética nao podem ficar nas méos dos paises
mais desenvolvidos, que sdo os que monopolizam a investigacdo, ao
permitir-se a outorga de patentes sobre genes e sequéncias de genes, que
afinal fomentam sua apropriagdo privada.®

Outro efeito das patentes sobre os sistemas de salde refere-se ao
encarecimento dos produtos e servicos. Ao explorar a invencdo patenteada em
regime de monopodlio, o titular da patente tem condigbes de fixar precgos
consideravelmente altos para ela. Um dos fundamentos do sistema de patentes,
alias, é permitir a recuperacdo do investimento realizado na fase de pesquisa.
Ocorre que em alguns casos isso € levado a extremos, encarecendo sobremaneira
produtos Uteis a saude coletiva, como medicamentos e testes diagndsticos, que se

tornam acessiveis apenas para as camadas privilegiadas.

llustrativo, quanto a isso, € o caso das patentes dos genes BRCA1 e BRCA2.
Como ja visto anteriormente, certas mutacdes nesses genes tornam as mulheres
especialmente propensas ao desenvolvimento de cancer de mama e de ovario, dois

dos tipos de canceres com maior nimero de incidéncia na populacdo de sexo

16 No original: “[...] los beneficios de la investigacion de un tema tan sensible al ser humano como es
el de la composicidn genética no pueden quedar en manos de los paises mas desarrollados, que
son los que acaparan la investigacion, al permitirse el otorgamiento de patentes sobre genes y
secuencias de genes, que a la postre fomentan su apropiacion privada.”
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feminino. Os mencionados genes foram patenteados e partir disso se
desenvolveram testes genéticos capazes de identificar aquelas mutacdes. Esses
testes genéticos sdo comercializados ao custo aproximado de US$ 3 mil, o que
evidentemente restringe o numero de mulheres que podem ter acesso a eles,

notadamente nos paises em desenvolvimento.

Diante de quadros de manifesta inequidade, Macer (2002, p. 363-365) sugere
a possibilidade de se adotarem dois tipos de medida. A primeira delas seria os
governos limitarem a margem de lucro dos titulares das patentes, ainda que isso
impliqgue em dificuldades como definir o que seria uma margem de lucro justa. A
segunda seria o licenciamento compulsério das patentes, de modo a permitir tanto o
acesso de pesquisadores a invencado patenteada quanto o acesso dos sistemas
publicos de saude a produtos Uteis a coletividade, em base de precos razoaveis,
mecanismo este, alias, ja contemplado em diplomas internacionais que regulam o

sistema de patentes, como o Acordo TRIPS.

O principio da justica, enfim, serve de norte para as praticas voltadas a
diminuicdo da desigualdade material em termos de saude verificada entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, bem assim entre os setores da populacéo de
cada um deles. Sendo as patentes de invencdes biotecnologicas um fator de
impacto significativo para o aumento dessas desigualdades, impende refletir sobre a
conveniéncia de cada uma delas e, em casos extremos, até mesmo obsta-las, com
base na regra que proibe o patenteamento de invenc¢des contrarias a ordem publica,

a moralidade e aos bons costumes.
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CONSIDERACOES FINAIS

O rapido avanco da biotecnociéncia verificado nas ultimas décadas trouxe
consigo uma seérie de problemas inusitados para o direito e para a ética, que se
mostraram desprovidos de instrumentos e categorias que permitissem lidar

tranquilamente com 0s novos paradigmas.

O cenério se tornou ainda mais complexo em funcéo da convergéncia entre a
biotecnociéncia e os interesses econdmicos de poderosos grupos, atuantes tanto na
esfera publica quanto na privada, que ndo mediram esforcos para se apropriar,
principalmente via patente, dos produtos gerados por aguele novo ramo da industria.

Quanto a isso, convem ressaltar a estruturacdo de um sistema internacional
de protecdo a propriedade intelectual, fundado em tratados multilaterais de ambito
global, como o Acordo TRIPS, e que conta com a participacdo de agentes de
alcance igualmente global, como a OMC e a OMPI. Esse sistema internacional é

amplamente dominado pelos paises desenvolvidos e por empresas neles sediadas.

Muito em razdo das pressOes politicas e econémicas exercidas por esses
grupos dominantes, a possibilidade de patenteamento de seres vivos, que se iniciou
com bactérias, logo se estendeu para formas de vida superiores, como moluscos e
mamiferos, até chegar ao DNA humano. Esse movimento acompanhou o
crescimento da importancia da biotecnologia e da engenharia genética para um
consideravel namero de atividades industriais, constituindo hoje um segmento

dotado de imensas potencialidades econémicas.

De um modo geral, admite-se que o sistema de patentes desempenha um
papel importante, quica fundamental, para a manutencédo do ciclo de inovacdo na
area da biotecnologia. Os investimentos nesse setor precisam ser vultosos e 0s
riscos inerentes sdo altos. Por isso, uma adequada protecéo juridica € necessaria
para que 0s investimentos sejam preservados e estimulados. E também uma
questdo de justica conferir certos privilégios aqueles que assumiram 0 risco de
investir em produtos e processos Uteis a sociedade e ainda se dispuseram a

compartilhar publicamente o seu saber-fazer.

N&o obstante, em alguns casos, como o das patentes de invencdes

envolvendo material genético humano, esse sistema parece ter ido longe demais. De
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fato, nota-se uma hipertrofia nos direitos de propriedade intelectual no campo da
biotecnologia, capaz de por em risco os fundamentos sobre os quais se assenta o

proprio sistema de protecao a propriedade intelectual.

Quer-se dizer com isso que a voracidade dos requerentes das patentes
associada ao baixo grau de exigéncia por parte dos escritérios incumbidos de
concedé-las permitiu que os direitos de propriedade intelectual agambarcassem
dominios antes completamente excluidos de sua Orbita, e a um ponto tal que

justamente o ciclo de inovacao se vé ameacado.

A referida hipertrofia dos direitos de propriedade intelectual se da por meio da
distor¢cdo, ndo muito bem aceita por parte representativa da doutrina, dos conceitos
essenciais do direito industrial. Com efeito, desde que foi iniciada, a pratica de se

patentear material genético humano vé-se envolta em inUmeras controversias.

A primeira delas diz respeito a elegibilidade dos genes humanos como objetos
patenteaveis, questdo que apresenta facetas éticas, juridicas e técnicas. Eticamente,
€ preciso refletir sobre a existéncia ou ndo de um status especial do DNA humano.
Atribuir a ele o carater de dadiva divina, de unidade fundamental da vida ou de
patriménio cientifico da humanidade conduziria, necessariamente, a conclusdo de

que se trata de material ndo patenteavel.

Igualmente, sob a otica juridica, admitir a classificacdo do genoma como
patriménio da humanidade, consoante se faz na Declaracdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos e na Declaracdo de Manzanillo, afastaria a

possibilidade de patenteamento.

Na prética dos principais escritérios de patente, porém, nenhuma dessas
visbes tem prevalecido sobre a caracterizacdo da molécula de DNA como um
composto quimico comum, quadro esse que reflete a tendéncia verificada na
sociedade contemporanea de preponderancia dos valores técnicos e econdmicos

sobre os demais, notadamente os éticos e espirituais.

Do ponto de vista técnico, € preciso considerar se a sequéncia genética que
se vai patentear € idéntica ou ndo a naturalmente ocorrente. Na primeira hipotese,
trata-se de mera descoberta, ou de um produto da natureza, e ndo de uma invengao,
ainda que a sequéncia tenha sido isolada do genoma. Logo, ela ndo pode, ou ao

menos nao deveria, ser patenteada. Quanto a isso, 0 posicionamento apresentado
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pela Suprema Corte norte-americana no caso AMP v. Myriad, em que se
reconheceu a nulidade das patentes de genes idénticos aos naturais, mostra-se
mais razoavel do que a postura assumida na Diretiva 98/44/CE, que autoriza o
patenteamento de sequéncias parciais ou totais de genes que tenham sido isoladas
do genoma. No que concerne as sequéncias genéticas nao naturalmente ocorrentes,
nao se vislumbra, sob a perspectiva técnica, dbice ao seu patenteamento, desde

que, obviamente, sejam atendidos os demais requisitos de patenteabilidade.

Com base nisso, vé-se com bastante reserva o PL 4.961/2005, que,
encampando a doutrina do isolamento, altera os artigos 10, inciso IX, e 18, inciso lll,
da Lei de Propriedade Industrial brasileira, a fim de inserir no ambito da
patenteabilidade os materiais biologicos, inclusive genes humanos, que tenham sido

apenas isolados de seu entorno natural.

As invenc¢Bes que envolvem material genético humano, mesmo nos sistemas
em que vige a doutrina do isolamento, como o0 europeu, também enfrentam
consideravel dificuldade para atender os requisitos positivos de patenteabilidade, a

saber: novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial.

Com a descri¢ao bastante precisa, no ambito do Projeto Genoma Humano, da
sequéncia completa de nucleotideos que forma a cadeia do DNA humano, bem
assim pelo fato de existir razoavel nimero de bancos de dados genéticos ou
bibliotecas genémicas acessiveis ao publico em geral, parece dificil afirmar que um
gene idéntico ao natural, mesmo que isolado do genoma, néo esteja compreendido
no estado da técnica. Uma sequéncia de nucleotideos, para ser qualificada como
novidade, deveria, no minimo, apresentar um grau de distincdo razoavel em
comparacdo com aquelas ja descritas anteriormente pelos demais técnicos e

cientistas.

No que concerne a atividade inventiva, cabe ao inventor demonstrar: a) que
empregou notével esfor¢o para constituir a sequéncia de nucleotideos que pretende
patentear; e b) que a funcdo a ela atribuida ndo € 6ébvia e evidente. A pratica dos
escritorios de patente revela, contudo, que o grau de exigéncia deles em relacao a
isso € minimo. Confirma a assertiva especialmente o caso das patentes de testes
diagnosticos, que sdo concedidas a partir da mera associagdo entre uma mutacao
genética e a respectiva doenca por ela causada, sem nenhum passo inventivo mais

significativo.
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Da mesma maneira, a suscetibilidade de aplicacéo industrial das invencdes
baseadas em material genético humano vinha sendo aferida sem muito critério pelos
escritérios de patentes, conforme se verifica com o exemplo das research tools e
ESTs, em que o0s requerentes das patentes se limitavam a indicar que as
sequéncias cobertas poderiam ser utilizadas como ferramentas de pesquisa ou
potenciais alvos para localizacdo de genes, algo excessivamente geneérico. Sem que
se aponte uma utilidade concreta e especifica para a invencao, ela, a rigor, ndo deve

ser patenteada.

A presséo de setores académicos e politicos sobre os escritorios de patente,
no sentido de forga-los a serem mais exigentes na avaliacdo desses requisitos, € um
movimento importante para evitar uma expansdo demasiada da protecao conferida
pelos direitos de exclusiva. Sob a perspectiva do direito industrial, o patenteamento

de sequéncias de DNA deveria ser a rara exce¢ao, ao inves da regra.

As possibilidades de patenteamento de material genético humano se afunilam
ainda mais diante da regra proibitiva de concessao de patentes relativas a invencoes
que atentem contra a ordem publica, a moral e os bons costumes. Trata-se de
verdadeira clausula geral, cujo conteido pode ser preenchido, entre outras
possibilidades, a partir da contribuicdo do biodireito e das reflexdes bioéticas.

Nesse ambito, alguns dos balizadores éticos e juridicos da atividade de
patenteamento de material genético humano que se podem aventar Sdo o principio
da dignidade humana, o direito fundamental a liberdade de pesquisa, o0 principio da
autonomia e o principio da justica. Atuam eles ora como barreiras a concessao das

patentes, ora como moduladores delas.

O principio da dignidade humana obsta a concesséo de patentes que possam
ameacar a intangibilidade da vida, violar a integridade fisica e psiquica do ser
humano, ou resultar na instrumentalizacéo, reificacdo e “comoditizacdo” deste. E
evidente que esses sdo critérios bastante amplos, do que resulta uma certa falta de
densidade para o argumento, mas, casuisticamente, e em conexao com o0s demais
elementos do ordenamento, ele pode exercer papel determinante na avaliacéo ética

e juridica de uma patente.

O direito fundamental a liberdade de pesquisa ndo pode ser suprimido pelos

direitos monopolisticos conferidos pelas patentes. As pesquisas na area da genética
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desempenham relevante fungéo social, de modo que tolher delas suas ferramentas
bésicas de trabalho ndo se afigura razoavel. Nas situacdes em que as patentes se
mostrarem um entrave desproporcional ao desenvolvimento das pesquisas,
especialmente no nivel da pesquisa basica, as regras de imunidade a protecéo
patentaria — research exemptions —, juntamente com a clausula de moralidade,
deverdo ser utilizadas para equacionar os interesses cientificos e econémicos em

conflito.

Outra questéao atrelada a pesquisa genética refere-se ao respeito a autonomia
da pessoa que fornece o material que seré incorporado as invengdes. Situacfes de
abuso que de tempos em tempos aparecem recomendam a adoc¢édo de medidas de
certificacdo de que o material biologico utilizado nas pesquisas que originaram a
invencdo que se quer patentear foi obtido de forma efetivamente consentida, isto €,
através de um processo em que todas as informacdes relevantes foram prestadas, o
sujeito da pesquisa as compreendeu e, livre de pressdes, dispbs-se a contribuir.
Além disso, recomendavel também €& a obtencdo de consentimento para
patenteamento dos resultados da pesquisa. Tais medidas poderiam consistir na
exigéncia, pelos escritérios de patente, de um certificado de conformidade emitido
pela comissdo de ética a que se vincula o pesquisador, o que afastaria o problema

da exposicdo dos dados pessoais dos sujeitos da pesquisa.

O dltimo ponto a ser considerado € o da equidade na reparticdo dos
beneficios gerados pela biotecnologia, que acaba por ser afetada pelas patentes de
que aqui se trata especialmente de duas maneiras: a) através da concentracdo das
pesquisas e dos investimentos na area da genética nos paises desenvolvidos, que
usualmente conferem, via sistema de patentes, forte protecdo a industria
biotecnoldgica, do que resulta a manutencéo do fluxo de conhecimentos e de bens
do centro para a periferia, isto €, dos paises desenvolvidos para os paises em
desenvolvimento, com um alto custo para estes; b) através do encarecimento, por
vezes excessivo, de produtos e servicos importantes para a saude humana, tais
como medicamentos e testes diagnosticos. Frente a situacbes de grande
desequilibrio entre a protecdo conferida por uma patente e os interesses coletivos,
nomeadamente na area da saude, soa razoavel utilizar a clausula de moralidade

para restringir, tanto quanto necessario, aquela primeira.
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Enfim, teoricamente, para que um produto ou processo em que se emprega
material genético humano possa vir a ser qualificado como invencao patenteavel, hi
um respeitavel nimero de obstaculos éticos e juridicos que devem ser superados.
No plano dos fatos, contudo, nota-se um grau de exigéncia bastante baixo por parte
dos 6rgaos responsaveis por examinar os pedidos de patente, a ponto de hoje ja se
encontrarem patenteados cerca de vinte por cento dos genes humanos.

E compreensivel o intuito de proteger os investimentos na &area da
biotecnologia, mas isso ndo pode ser feito a custa da desconsideracdo de certos
limites éticos e juridicos. Da forma como vém sendo concedidas as patentes
abordadas neste trabalho, o preenchimento dos requisitos positivos e negativos de
patenteabilidade ndo se da sendo depois de bastante contorcionismo e da

flexibilizacdo de regras e conceitos ha muito assentados.

Conquanto seja positivo que a introdugcdo da biotecnologia no campo da
propriedade intelectual tenha ensejado a revisdo de alguns conceitos que ja
mostravam sinais de anquilosamento, ela também acabou por afetar um complexo e
delicado equilibrio entre os aspectos econdmicos, e€ticos, politicos, sociais e

cientificos que circundam a propriedade intelectual.

A excessiva preocupacdo em proteger os interesses econdmicos de quem
investe no setor de biotecnologia acarretou consequéncias negativas para aqueles
outros aspectos. Limitar o escopo das patentes de acordo com o0s parametros

tracados pelo biodireito e pela bioética € um meio de reequilibrar a equacéao.
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