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RESUMO

A descoberta do genoma e a possibilidade da sua manipulagéo geraram milhdes de
investimentos pelas corporagdes ao setor biotecnolégico, o que, consequentemente,
fez surgir a necessidade de uma protecdo juridica que garantisse o retorno
econdmico, sendo que a patente mostrou-se como o instituto que visava atender tal
finalidade, todavia, ndo poucas criticas foram proferidas em razdo de tal escolha.
Neste sentido, o presente trabalho surge com a pretenséao de analisar a questao sob
um viés juridico, utilizando para isso a comparacdo entre a legislacdo pétria e
estrangeira, a analise do posicionamento doutrinario, bem como jurisprudencial. No
primeiro momento, é analisada a possibilidade juridica da utilizacdo do instituto da
patente em matéria de genes humanos, verifica-se 0s requisitos do instituto e sua
conformidade com o objeto tratado, o desenvolvimento historico, 0 posicionamento
internacional acerca do tema, e a comparacdo do posicionamento patrio e
estrangeiro. JA em um segundo plano, resta a analise do debate que é levantado
sobre a questdo, um estudo multidisciplinar dos argumentos suscitados, e se 0s
receios relacionados a utilizagdo do patenteamento tem procedéncia juridica. Por
fim, busca-se estabelecer a razdo do embate e dos temores levantados acerca do
tema, visando expor qual seria a postura ideal do Estado nagao diante do problema,
sem a intencdo de exaurir o debate, muito menos de ofertar uma concluséo
intocavel, uma vez, que a discussdo € multidisciplinar e resta apenas no seu
comeco.

Palavras chave: Patentes. Genes humanos. Desenvolvimento. Investimento.
Saude.



SCAFF, Joao Henrigue de Almeida. Human genes patenting and its implications
in the Brazilian legal system. 2015. 108 p. Dissertation (Masters in Business Law)
— Center of Applied Social Studies, State University of Londrina, Londrina, 2015.

ABSTRACT

The discovery of genome and the possibility of its manipulation, generated millions of
investments by corporations on the biotechnology sector, which, consequently, has
raised the need for legal protection that guarantees the economic return, wherein
patents have proved to be the institute which aimed to suit this purpose, however, not
a few criticisms were spoken because of such a choice. In this sense, this paper
comes up with the intention to analyze the issue from a legal way, using the
comparison between the Brazilian and the foreign law, the analysis of doctrinal
position, as well as jurisprudence. At first, it is analyzed the legal possibility of using
an institute of patent on human genes, the institute's requirements is verified and
their compliance with the treaty subject, the historical development, the international
positioning on the subject, and the comparison of paternal and foreign positioning.
Second, there remains the analysis of the debate that is raised on the issue, a multi-
disciplinary study of the arguments raised, and if the fears about the use of patents
has legal precedence. Finally, we seek to establish the reason for the struggle and
fears raised about the issue, aiming to expose what is the ideal posture of the
government on the problem, without the intention to exhaust the debate, much less
offer an untouchable conclusion, once the discussion is multidisciplinary and remains
only in its beginning.

Keywords: Patents. Human genes. Development. Investments. Health.
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1 INTRODUCAO

A globalizacdo do mercado e a evolucdo da tecnologia oferecerdo uma
realidade distinta para o Direito, temas antes inimaginaveis tornaram-se realidade,
forcando os paises a adequarem as suas normas juridicas a fim de proteger e
viabilizar a sua economia e o desenvolvimento cientifico.

Temas como eugenia, isolamento de genes, cura e prevencao da
deficiéncia, reproducéo assistida, exames e bancos de DNA, alimentos transgénicos,
clonagem humana, transplantes de 6rgaos, criagdo de tecidos humanos, células
tronco, dopagem genética esportiva, entre outros, apesar de altamente discutidos
sob aspecto ético-moral, estdo cada dia mais presentes em nosso cotidiano, com a
implementacdo de sua aplicacdo pratica plenamente visivel, despertando, assim,
interesse de toda a sociedade.

No Brasil, a Constituicdo em seu art. 5°, inciso XXIX!, eleva a direito
fundamental a protecdo dos inventos, visando o desenvolvimento tecnoldgico,
cientifico e econémico do pais. Cabe dizer, que este direito fundamental ganhou
especial destaque no inicio dos anos 90, onde se teve uma valorizacdo significativa
da protecdo da propriedade industrial, quando empresas como a IBM comecaram a
trabalhar com suas patentes como fonte de renda, sendo que hoje ndo se tem como
comercializar tecnologia sem que a empresa esteja respaldada de patentes.

Em razdo deste avanco tecnolégico e dessa infinidade de patentes que
rondam um produto, ndo se pode concluir o valor patrimonial de uma empresa sem
analisar os registros de suas patentes, sob pena de realizar uma analise prematura
e irreal, uma vez que a patente agrega valor e se constitui como um elemento
diferencial no mercado competitivo.

Nesta esteira o grupo dos BRIC - K (Brasil, Russia, india, China e Coreia
do Sul) que sé@o os paises com as maiores economias emergentes no mundo, vem
ganhando especial destaque na area cientifica. Nesta linha, é interessante o estudo
realizado pela Thomson Reuters, que apontou que a publicagdo cientifica desses

paises € um pouco menor da metade em comparagcdo ao bloco dos paises do G7

L Art. 59, inc. XXIX, da Constituicdo da Republica: a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como protecao as criagdes industriais, a propriedade
das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais.
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(EUA, Canada, Japédo, Alemanha, Reino Unido, Itdlia e Franca), muito embora o
namero de patentes registradas ja quase se iguala (GARCIA, 2013).

Em meio a essa corrida pela inovacdo e consequentemente pela protecao
da propriedade intelectual motivada pela globalizac&o, encontra-se a biotecnologia?,
pela qual as empresas do ramo biotecnolégico buscam como as demais companhias
de outros ramos, o patenteamento de suas descobertas a fim de garantir o retorno
econdmico.

Com as novas descobertas da engenharia genética, e a possibilidade da
manipulacdo dos genes humanos (a chamada biologia molecular), as empresas
comecaram a realizar o patenteamento dos genes por elas isolados e descobertos,
visando desta forma adquirir o direito de comercializar os beneficios dessas
descobertas.

Isso resulta, pelo fato dos investimentos realizados pelas empresas do
setor especifico dos estudos gendmicos nao serem pequenos. Atualmente, estima-
se que os investimentos privados nessa area somam US$ 2 bilhdes. Ja para o
desenvolvimento de medicamentos correlacionados a essas pesquisas, seria
necessario um investimento de aproximadamente US$ 200 a US$ 400 milhdes
(PENA, 2000).

No Brasil, segundo o ministro do desenvolvimento Mauro Borges, as
industriais quimicas, farmacéuticas e de cosmética, que tem como sua matéria prima
a biodiversidade, que "representa 25% do Produto Interno Bruto da industria de
transformacao e os investimentos relacionados a biodiversidade do Brasil, giram em
torno de R$ 20 a 30 bilhdes por ano" (COELHO, 2014).

Com o levantamento do debate, bem como dos interesses a ele
correlacionados, surgiram guestdes como se a patente de genes humanos néo ira
refletir em um obstaculo ao acesso a saude (arts. 6° e 196 da CF), ou mesmo se 0
registro ndo significara uma limitacdo ao acesso de bens disponiveis na natureza e

"3 Todavia, nesta linha ndo estaria

que se caracterizam até entdo como "res nullius
se excluindo por completo o0s interesses privados, bem como 0s investimentos

realizados por estas empresas, 0 que se constituiria de certa forma em uma

> Biotecnologia significa segundo o art. 2° da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB)
“‘qualquer aplicagdo tecnolégica que utilize sistemas biolégicos, organismos vivos, ou seus
derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilizagdo especifica” (BRASIL,
2000, p. 9).

* Significa coisa sem dono ou coisa de ninguém.
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apropriacéo pelo Estado do conhecimento cientifico privado.
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2 CONSIDERACOES SOBRE O BIODIREITO E BIOTECNOLOGIA

Verifica-se de plano que a patente tem por natureza servir como
instrumento de seguranca econémica. No entanto, o direito de exclusividade, que é
a principal viga de sustentacdo do instituto, € o principal motivo das criticas
repelidas ao patenteamento dos genes humanos. Todavia, antes de adentrar nesta
discussdo, torna-se necessario o conhecimento de alguns conceitos, bem como da
evolucédo histérica do tema, para assim, compreendido o passado, e diagnosticada
a situacdo presente, possamos fazer uma perspectiva das solucbes a serem
implementadas no futuro.

Para isso, iniciaremos diferenciando a Bioética do Biodireito, analisando
as nocoes gerais do DNA — Deoxyribo Nucleic Acid e, consequentemente, do gene,
adentrando ao desenvolvimento da patente e sua utilizacdo para a matéria em
estudo. Por fim demonstraremos a sua aplicacdo prética trazendo precedentes que

norteiam a matéria.

2.1 DA BIOETICA E DO BIODIREITO

Diante das complexidades e dos avangos do século XXI, as reflexdes
sobre a garantia e protecédo da vida diante as mudancas e a fluidez dos sistemas
sociais tem causado grande impacto nas ciéncias bioldgicas.

A preocupacdo com a vida humana ndo é recente, temos como marco
demonstrativo do senso bioético o Juramento de Hipdcrates, configurando-se este
como uma das primeiras manifestacdes de bioética, uma vez que parte de principios
éticos para se resguardar a vida de atos nocivos que poderiam ser praticados por
profissionais da saude (PEREIRA, 2008).

A Etica "tradicional" que se encontrava em um mundo onde ser vivo
representava certamente "a execucdo de um projeto, mas que nao foi concebido por
inteligéncia alguma", mas que tendia para um objetivo, que consistia em "preparar
para a geracado seguinte um programa idéntico" (JACOB, 2001, p. 10), ou seja,
reproduzir-se. Por isso, Frangois Jacob (2001, p. 10-13) diz que "a famosa "luta pela
vida" ndo é mais que um concurso pela descendéncia. Concurso sem fim, pois
recomeca a cada geracdo. Nesta competicdo eterna, s6 had um critério: a

fecundidade".
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Todavia, com a evolugédo da ciéncia e com as novas possibilidades, que
ressuscitaram questdes como a propria eugenia, fertilizacdo in vitro, transgénicos,
entre outras tecnologias®, a ideia, até entdo, de reproducéo foi mitigada, resultando
em novos entendimentos e possibilidades, fatos até entdo jamais questionados pela
ética classica.

Neste sentido, conforme a licdo de Hubert Lepargneur (apud FERREIRA,
1999, p. 47):

A bioética é a resposta da ética aos novos casos e situagdes originadas da
ciéncia no campo da salde. Poder-se-ia definir a bioética como a expressao
critica do nosso interesse em usar convenientemente os poderes da
medicina para conseguir um atendimento eficaz dos problemas da vida,
salde e morte do ser humano.

Neste sentido, a etimologia da palavra bioética, decorre do grego Bios,
gue significa Vida, e Ethikds que quer dizer "ramo do conhecimento que estuda a
conduta humana, estabelecendo os conceitos de bem e do mal, numa sociedade em
determinada época.” (CUNHA, 2010, p. 91). Ou seja, sob uma visao etimolégica a
bioética é o ramo do conhecimento que estuda as condutas relacionadas a vida de
acordo com 0s conceitos éticos, visando descobrir e apontar as a¢des tidas como
corretas ou néo.

Neste sentido, Jussara Suzi Assis Borges Nasser Ferreira (1999, p. 48)
conceitua a bioética como "a ética das biociéncias e biotecnologias que visa
preservar a dignidade, os principios e valores morais das condutas humanas, meios
e fins defensivos e protetivos da vida, em suas varias formas, notadamente, a vida
humana e a do planeta".

Rita de Cassia Resquetti Tarifa Espolador (2010, p. 185) complementa
dizendo que:

A Bioética ndo é apenas uma nova versao da ética médica tradicional, pois
ndo trata apenas de problemas deontolégicos decorrentes das relacbes
entre médicos e pacientes, mas de situacbes persistentes (racismo, aborto,
eutanasia...) e de situacbes emergentes (terapia génica, clonagem, direitos
humanos e da cidadania...) decorrentes do progresso biotecnoldgico,
devendo ser compreendida como ética que diz respeito as intervencdes
sobre a vida e sobre a saude humana de geracbes presentes e futuras.
Assim, a Bioética ndo é apenas uma moral do bem ou do mal ou um saber

* Conforme Di Blasi, Garcie e Mendes "Tecnologia é o bem imaterial envolvendo os conhecimentos
técnicos e cientificos, em seus diferentes campos, os quais sao aplicaveis a um determinado ramo
de atividade para a obtencdo de um bem material." (DI BLASI; GARCIA; MENDES, 2000, p. 18).
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académico a ser aplicado a uma realidade biotecnolégica concreta, mas
uma ac¢do multi e interdisciplinar. O seu problema maior ndo é o do limite
ético, mas das razdes que justificam um juizo moral especifico.

Cabe destacar que a bioética visa com as suas normas deontologicas
emitidas tanto pelos o6rgdos de classe, quanto pelas normas pactuadas nas
Declaragcbes Internacionais, atuar "como uma opcao suficiente e adequada para
orientacdo das condutas que digam respeito a vida e a saude e ao uso da moderna
biotecnologia”. (MINAHIM, 2005, p. 36).

Neste aspecto, ressaltamos que de acordo com a Biotechnology Industry
Organization (BIO)®, o conceito de biotecnologia® se refere ao uso de células e
biomoléculas para resolugcdo de problemas ou transformacdo em produtos
(FELDBAUM, 20086, traducdo nossa)’: “Biotecnologia é um conjunto de técnicas que
potencializa as melhores caracteristicas das células, como suas capacidades
produtivas, e disponibiliza moléculas biol6gicas, como DNA e proteinas, para nos
servir.”

Interessante dizer que a biotecnologia subdivide-se em dois grupos. O
primeiro abrange as atividades destinadas a saude humana, animal, agronegocios e
meio ambiente. Ja o segundo, ndo manipula moléculas ou desenvolve células, ele
se concentra na producdo de equipamentos, softwares, oferecendo suporte ao
primeiro grupo.

Para exemplificar, Carl Feldbaum traz os exemplos:

A Biobras, primeira empresa de biotecnologia do Brasil, produz insulina
humana sintética, utilizada no controle e prevencao da diabetes, através da
manipulagdo de proteinas em bactérias. Pelo outro lado, a CELM, empresa
paulista, ndo utiliza células ou moléculas em seu processo produtivo, mas
fornece maquinas e equipamentos ao primeiro grupo. (FELDBAUM, 2006)

® BIO é a maior associacdo comercial de biotecnologia do mundo, ela representa as empresas,
instituicbes académicas, centros estaduais de pesquisas e organizacdes relacionadas ao estudo e
desenvolvimento do tema em todo os Estados Unidos e em mais de 30 outras nacgdes.
(BIOTECHNOLOGY INDUSTRY ORGANIZATION, 2015).

® Para Alessandra Figueiredo do Santos e Aline Ferreira de Alencar a biotecnologia pode ser definida
como a tecnologia que pressupde o uso de organismos vivos, ou suas partes, com a finalidade de
resolver problemas ou proporcionar o desenvolvimento de produtos novos e Uteis (SANTOS;
ALENCAR, 2010).

" Texto original: Biotechnology is a collection of technologies that capitalize on the attribute of cells,
such as their manufacturing capabilities, and put biological molecules, such as DNA and proteins, to
work for us.
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O grande problema é que "desde que o homem inova, podemos utilizar os
conhecimentos e a habilidade para o melhor como para o pior" (KAHN; LECOURT,
2007, p. 41). Somado a isso, "sempre havera uma grade seletiva que molde nosso
olhar para as coisas". (CARVALHO apud MINAHIM, 2005, p. 25).

Todavia, a bioética constituindo-se como norma sancionadora
administrativa perante 6rgaos e conselhos de classe, e norma orientadora para o
publico em geral®, ndo é capaz de suprir as necessidades normativas surgidas
diante do risco de infracdo aos direitos fundamentais (dignidade da pessoa humana,
direito a saude, ao meio ambiente, entre outros), tornando-se necessario a
intervencdo do Direito a fim de garantir a pesquisa cientifica e a protecdo industrial
dos investimentos realizados no setor, bem como de evitar lesbes aos direitos
constitucionais em razéo da pratica abusiva em nome do conhecimento.

Neste sentido, Eduardo de Oliveira Leite (1997, p. 8) sustenta que "é
possivel afirmar que o Direito representa um duplo papel importante: organizar as
liberdades e educar a certos valores”.

A professora Rita de Cassia Resquetti Tarifa Espolador (2010, p. 196)

destaca a interligacdo da bioética no desenvolvimento do biodireito ao afirmar:

Concordamos com a necessidade de observancia dos critérios éticos [...]
como forma de balizarmos a protecdo ao ser humano e permitirmos uma
limitacdo juridica adequada que ndo se constitua como retrocesso, mas que
sirva como impedimento de condutas abusivas.

Deste modo, o Biodireito surge com a funcdo primordial de proteger os
valores essenciais da vida, com fim de coibir e punir as condutas abusivas,
desenvolvendo o Direito ante as hovas mudancas sociais.

Neste sentido, € importante a observacdo de Henriqgue Mioranza Koppe
Pereira (2008), quando diz que:

O Biodireito ndo possui o0 cunho de criar discussdes filoséficas sobre seus
objetos de atuacgéo, pois isso vem a ocorrer em um momento anterior a
incidéncia juridica, ou seja, em uma reflexdo gerada a partir da Bioética. E
preciso esclarecer, nesse momento, que nao ha entre o Biodireito e a
Bioética uma distingcdo que os separe, pois um é consequéncia do outro. A

® Maria Auxiliadora Minahim (2005, p. 35) expressa que "a bioética nao tem a pretensédo, como ocorre
com o Direito, de estabelecer dogmas gerais para as ac¢fes, ndo tem forca coercitiva para impedir
certos comportamentos; ela questiona o papel da tecnociéncia para o bem-estar da humanidade,
validando-se, na medida em que serve ao ser humano. Propde-se, ademais, a funcionar como
instdncia mediadora de conflitos morais que as novas tecnologias podem introduzir."
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Bioética atua na reflexdo e na conduta dos individuos, fazendo com que o
sistema juridico passe a absorver determinadas posturas e a criar normas
juridicas de acordo com contexto espaco-temporal. A constituicdo dessas
normas dependerd do momento social e cultural, pois a norma moral e
dogmatica estd submetida aos pensamentos elaborados dentro desse
contexto e de uma subjetividade momentanea.

Deste modo, € correto dizer que o0 estudo do biodireito exige
concomitantemente o estudo da bioética’, sendo a reciproca verdadeira, ndo
havendo superioridade entre eles, mas sim uma equidade e cooperacao entre as
ciéncias a fim de um objetivo em comum: a preservacao da vida e de seus valores
basilares, aqui inseridos, entre outros, a discussao sobre o patenteamento de genes

humanos.

2.2 DNA - DEOXYRIBONUCLEIC ACID

Como ja exposto, o desenvolvimento da bioética e do biodireito esta
ligado ao progresso biotecnoldgico. Neste contexto, o aprofundamento do
conhecimento genético foi de vital importancia para o desenvolvimento destas
matérias. O que torna essencial para o estudo do presente trabalho o
conhecimento, mesmo que superficial, do desenvolvimento da ciéncia genética,
especialmente na questdo do DNA.

Podemos dizer que o manuseio do DNA (DeoxyriboNucleic Acid), ou em
portugués do ADN (&cido desoxirribonucleico), significou um grande avanco para a
humanidade. Contudo, tal afirmacédo demorou a ser feita.

Em 1865, um monge chamado Gregor Mendel apresentou as suas
pesquisas para a comunidade cientifica de Brno, Tchecoslovaquia. Na
oportunidade, o cientista expds o resultado de 08 anos de pesquisas com 0O
cruzamento de ervilhas, sendo que na época ndo houve grandes repercussées. Por
sorte, o trabalho foi publicado em um periédico que foi armazenado nas bibliotecas
da Europa, sendo que passados 35 anos, a pesquisa foi redescoberta e dada sua
devida importancia (KREUZER; MASSEY, 2002, p. 67-68).

o Segundo H. Tristram Engelhardt Junior (2010, p. 440-441) a "bioética € um campo de batalha nas
guerras culturais porque as preocupagfes bioéticas definem as principais dimensdes e passagens
da vida, e o significado destas é o objeto de divergéncias entre as pessoas - e assim o pluralismo
moral tem decisivas implicacdes para a bioética e a politica dos cuidados médicos. As controvérsias
gue marcam as disputas bioéticas sdo interminaveis porque nos faltam premissas e regras de
argumentacdo compartilhadas.”
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Mendel, por meio de seus experimentos, revelou "a natureza hereditaria
dos genes e fez nascer um novo ramo da biologia: a genética". O cientista também
expds que a "substancia hereditaria que passa de uma geracdo para a seguinte
esta organizada em pacotes de informacao distintos"”, ou seja, elas ndo se misturam
como um liquido. Significa dizer que quando o espermatozoide e o 6vulo se fundem
na fecundacdo, as particulas genéticas ndo ficam unidas, mas ao contrério,
mantém suas diferencas (KREUZER; MASSEY, 2002, p. 68).

A importancia dessa constatacdo, € a comprovacdo que a manutencao
das informagBes genéticas em pacotes unitarios, fornece meios de gerar proles
geneticamente variaveis, mesmo com a auséncia de mutagdo. Significa desvendar
em grande parte, o segredo do desenvolvimento e adaptacdo das espécies, ou
seja, dominar o conhecimento genético representa compreender a evolucdo da
vida.

Apds Mendel, o segredo era localizar o DNA dentro das células, verificar
a hatureza quimica dos genes e por fim conhecer a sua estrutura. Anos se
passaram e em 1953 a estrutura molecular do acido desoxirribonucléico foi
elucidada por Frances Crick e James Watson, sendo que tal feito valeu a eles o
prémio Nobel de medicina ou fisiologia em 1962.

Contudo, esses cientistas ndo puderam enxergar a revolugéo que estaria
por vir. Apenas em 1973, experimentos realizados por Herbert Boyer, da
Universidade da Califérnia, Sdo Francisco - EUA, juntamente com Stanley Cohen,
da Universidade de Stanford, abriram novas possibilidades para a construcdo de
uma molécula de DNA recombinante em um tubo de ensaio (FARAH, 2007, p. 1).

Para entender o significado da constru¢cdo de uma molécula de DNA
recombinante, mesmo que de forma superficial, faz necessario alguns conceitos
bésicos.

Deste modo, cabe dizer que uma célula € a menor parte de um
organismo capaz de se desenvolver de forma autdbnoma as func¢des béasicas de
reproducdo, crescimento e manutencdo da vida. O homem é composto por 100
trilhdes de células, sendo que existem diferentes tipos de células, com distintas

formas e funcdes. Cabe lembrar, que o conjunto de células com func¢des distintas
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que se agrupam com determinado fim formam um tecido, sendo que estes se
organizam em 6rgédos, ap6s em sistemas, e para assim formar o individuo®.

Veja que esse sistema deve funcionar de forma harmdnica e
sincronizada, sob pena de ocasionar riscos a saude da pessoa. Para 0 nosso
estudo, importante o conhecimento, mesmo que superficial da célula, para isso,
deve se ter em mente que esta se subdivide em dois compartimentos basicos,
sendo eles o nucleo e o citoplasma.

Quando analisamos a célula, podemos fazer uma comparacdo didatica
com uma industria, ou seja, a célula seria uma pequena fabrica na qual seriam
produzidas as substancias quimicas necessarias para o regular desempenho do
organismo.

Nesta visdo, se de um lado o nucleo seria 0 escritorio administrativo,
onde sdo tomadas as decisdes sobre o que sera fabricado, em que quantidade e
em gue momento, sendo igualmente responsavel pela divisdo celular, por outro
lado, o citoplasma® seria o chamado "chdo de fabrica", local onde o trabalho é
realizado (FARAH, 2007, p. 10).

A diferenca basica entre proteina e os acidos nucleicos é que a primeira
exerce trabalho dentro da célula (operéarios), enquanto o segundo armazena 0s
dados (computadores), sendo capazes de dirigir o trabalho das células.

Essencial saber que ha dois tipos de acidos nucleicos, sendo o DNA e o
RNA. O primeiro fica armazenado no ndcleo da célula, sendo ele o responsavel
pela informacdo para a sintese de proteinas. No entanto, como a sintese da
proteina ocorre nos ribossomos (organelas do citoplasma), a informacdo deve ser
transportada do ndcleo ao citoplasma, e o responsavel por este papel € o RNA
(disquete) - RiboNucleic Acid™?.

Assim, a principal informacdo para este trabalho é saber que "todo o
segredo da informacdo arquivada no DNA esta guardada na estrutura de sua

19 Os conceitos e a linha de raciocinio que s&o apresentados tiveram como fundamento a doutrina de
Solange Bento Farah. Deste modo, para um melhor aprofundamento acerca do tema verificar a
obra DNA segredos e mistérios. 2. ed. Sdo Paulo: Sarvier, 2007.

Desta forma, "o citoplasma ndo € uma massa amorfa, possui estrutura dividida denominado
organelas celulares". Como exemplos podemos citas as mitocdndrias, responsaveis pela producéo
de energia, lisossomos local onde os alimentos sdo digeridos, complexo de Golgi, que concentra e
excreta as proteinas para o interior da célula, ribossomos que fabricam as proteinas e geralmente
ligadas a um sistema de membranas do citoplasma denominado reticulo endoplasmatico (FARAH,
2007, p. 12).

2 Em portugués se pronuncia &cido ribonucleico, sendo utilizada a sigla ARN.

11



19

molécula" (FARAH, 2007, p. 19), ou seja, uma vez alterada a estrutura da molécula
do DNA, esta se alterando a propria informagdo que serd transmitida aos
ribossomos, e consequentemente, podera alterar as caracteristicas e funcdes de
determinadas células.

O DNA do ser humano é complexo, sendo ele dividido em partes com
funcdes distintas denominadas genes, ou seja, 0 DNA seria 0 HD - hard disk do
computador e 0 gene seria 0s arquivos nele contidos. Para se compreender a
dimensédo, o DNA de uma célula humana apresenta um comprimento total de quase
02 metros, alinhando-se ponta a ponta o DNA de todas as células de um ser
humano daria a distancia de mais de 500.000 vezes a distancia entre a Terra e a
Lua (FARAH, 2007, p. 30-33).

Sob um prisma mais técnico, o gene'® "é uma regido de DNA que
contém toda a informacdo necesséaria para sintetizar uma porcdo funcional de
RNAM". (SILVERTHORN, 2003, p. 100). Logo, d4-se o nome de gene'* "a unidade
hereditaria de informacdo que ocupa lugar fixo no cromossomo, e este um
componente do nucleo da célula”, deste modo ele se "compbe de &acido
desoxirribonucleico (ADN), exceto em alguns virus, cujos 0s genes se constituem
de um composto semelhante ao ADN chamado &acido ribonucleico (ARN)".
(GRANDE ENCICLOPEDIA BARSA, 2005, p. 42).

Pelas pesquisas cientificas, o DNA contém aproximadamente 30.000
genes™, que contém a informacdo genética para que as enzimas fabriquem as

proteinas "responsaveis pelo controle de todos os aspectos da embriogénese:

'3 Conforme a licdo de Dee Unglaub Silverthorn "Cada gene é procedido por uma regido promotora
que deve ser ativada para que a transcri¢cdo tenha inicio. A regido promotora ndo € transcrita em
RNAmM. O gene em si é uma fita € uma fita de nucleotideos que inclui a sequencia de cédons para
a sintese de um polipeptideo, bem como alguns segmentos nao codificantes. Estes seguimentos
do gene que codificam proteinas sdo denominados éxons. Segmentos ndo codificantes entre os
cbdons de iniciacdo e terminacdo sdo denominados introns. A designacdo de sequéncias de
nucleotideos como introns e éxons nado € fixa para um dado gene. Isto permite que um Unico
pedaco de DNA possa criar mais do que uma proteina." (SILVERTHORN, 2003, p. 101, grifo do
autor). Essa constatacao desbancou a teoria um gene uma proteina, uma vez que um gene pode
gerar muitas proteinas diferentes.

4 Trés sdo as peculiaridades fundamentais de um conjunto de genes, que sdo a auto-reproducéo, a
continuidade e a capacidade de sofrer mutacéo. Pesquisas demonstraram "que a auto-reproducao
do gene nem sempre se faz de maneira rigorosa e, as vezes, o novo gene difere do que lhe serviu
de modelo. O gene modificado passa entdo a reproduzir-se e assim € transmitido as geracfes
posteriores. Essas mutacfes sdo decorréncia raras mas significativas, pois introduzem novidades
Uteis no cAdigo genético e permitem a evolugcdo da espécie. Podem, porém, ser prejudiciais:
nesses casos, levam a formacdo de individuos portadores de malformacdes ou doengas
hereditarias, como a talassemia e a hemofilia." (GRANDE ENCICLOPEDIA BARSA, 2005, p. 43).

'* Salienta-se gue esse nimero ndo é exato, algumas pesquisas discordam, apontando um numero
maior ou menor.
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desenvolvimento, crescimento, reproducdo e metabolismo, que fazem o corpo
humano funcionar." (DIAFERIA, 2007, p. 15).

Tendo essa visao, entende-se o receio gerado quando o mundo passou
a conhecer a técnica do DNA recombinante, que ocorreu em junho de 1973 na
Conferéncia de Gordon, em New Hampshire, EUA. A técnica consiste no
mecanismo de "associacao de informacdes genética de duas fontes para produzir
novas combinacdes genéticas.” (KREUZER; MASSEY, 2002, p. 79), o que tornou
possivel imensas possibilidades de manipulacdo genética.

Na mesma oportunidade, segundo a professora Solange Bento Farah
(2007), os cientistas impressionados com as possibilidades dessa nova técnica,
requereram aos organizadores do congresso que enviassem uma carta ao
Presidente da Academia Americana de Ciéncia e para o Presidente do Instituto
Americano de Medicina, solicitando a instauracdo de um comité para investigar as
provaveis consequéncias da técnica do DNA recombinante, na carta verifica-se a

preocupacao dos possiveis danos biolégicos, conforme o trecho abaixo:

“Essa técnica pode ser usada, por exemplo, para combinar DNA de virus
animais com o DNA de bactéria, ou DNAs de diferentes origens virais
podem ser ligados. Dessa forma, novos tipos de virus ou de plasmideos
hibridos, com atividade biolégica de natureza imprevisivel, poderdao ser
eventualmente criados. Esses experimentos oferecem um excitante e
interessante potencial tanto para o avango do conhecimento em processos
biolégicos fundamentais, como para suavizar problemas da salde
humana. Os conferencistas sugerem que a Academia estabeleca um
comité de estudo para considerar esse problema e para recomendar acfes
especificas e normas que sejam apropriadas Science, 21 de setembro de
1973". (FARAH, 2007, p. 2)

Antes mesmos da carta ser publicada, a Academia Nacional de Ciéncias
dos Estados Unidos criou a comissao, sendo chefiados por Paul Berg, que homeou
outros onze cientistas: James Watson, Norton Zinder, Stanley Cohen, David
Baltimore, Daniel Nathans e Sherman Weisman, sendo que todos haviam
participado da Conferéncia de Gordon.

Os resultados dessa comisséao foram publicados em 24 de julho de 1974
na revista Science, que acabou ficando conhecida como a Carta de Berg. O
instrumento recomendava que enguanto ndo fossem avaliados o0s riscos em
potencial das moléculas de DNA recombinante, bem como, criados meétodos
adequados para prevenir sua propagacéo, os cientistas de todo mundo deveriam

abandonar, voluntariamente, trés tipos de experimentos: a) a formacdo de
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plasmidios multiplicaveis que tornassem cepas bacterianas resistentes a
antibiéticos; b) a introducdo, nas cepas bacterianas, de venenos bacterianos; c) e a
juncdo do DNA de virus presumivelmente causadores de céancer e plasmidios
bacterianos. Um ano depois, na Conferéncia de Asilomar, ja se levantava a
necessidade de impor normas de seguranca, a fim de evitar que o DNA
recombinante ndo escapasse do controle dos cientistas, bem como definir quem
eram 0S responsaveis de supervisionar 0 cumprimento dessas normas.
(GOODFIELD, 1998; BERG, 2005 apud SCHEID, 2011, p. 70).

Passadas algumas décadas as preocupacbes atuais continuam as
mesmas. Todavia, "ficou demonstrado que a tecnologia do DNA recombinante é
absolutamente segura. Nenhum unico acidente comprometendo a seguranca de
pesquisadores ou do publico foi reportado até hoje." (FARAH, 2007, p. 4). No
entanto, é certo que ndo se pode excluir a possibilidades da utilizacdo destas

técnicas para fins ndo louvaveis.
2.3 PATENTES

No cenario mundial, o Brasil é um dos paises mais tradicionais'® no que
tange ao campo da protecdo da propriedade intelectual. A preocupa¢do nessa area
surgiu com a chegada da familia real portuguesa, que resultou na abertura dos
portos as nacdes amigas e permitiu a producéo industrial no Pais (Alvara de 01 de
abril de 1808), sendo que nosso primeiro precedente normativo foi proferido pelo
Principe Dom Joao VI, através do Alvara de 28 de abril de 1809, constituindo este o

primeiro ato normativo na area de patentes do Brasil, assim dispondo:

Eu o Principe Regente fago saber aos que o presente Alvard com forga de
lei virem, que sendo o primeiro e principal objeto dos meus paternais
cuidados o promover a felicidade publica dos meus fieis Vassalos; e
havendo estabelecido com este designio principios liberais para a
prosperidade deste Estado do Brasil, e que sdo essencialmente
necessdarios para fomentar a agricultura, animar o comércio, adiantar a

'® Na Franca e nos Estados Unidos no final do século XVIII surgiram as primeiras leis de patentes,
neste momento ndo era mais o Monarca que concedia o privilégio, mas sim o Estado.
(FERREIRA; OLIVEIRA, 2015). O Brasil, "foi o quinto pais e ndo o quarto a proteger as invencoes,
e, isto ocorreu pelo Alvara de 28.04.1809, da lavra do Principe Regente" (SOARES, 1997, p. 29).
No que tange a Europa, "foram também adotadas leis de protegdo aos inventores, ainda no século
XIX: na Austria, em 1810; na Russia, em 1812; na Prassia, em 1815; na Bélgica e Holanda, em
1817; na Espanha, em 1820; na Bavaria, em 1825; na Sardenha, em 1826; no Vaticano, em 1833;
na Suécia, em 1834; em Portugal, em 1837; e na Saxbnia, em 1843" (DI BLASI; GARCIA;
MENDES, 2000, p. 7).
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navegacao, e aumentar a povoacao, fazendo-se mais extensa e analoga a
grandeza do mesmo Estado: tendo consideracdo a que deste
estabelecimento se possa seguir alguma diminuicdo na industria do Reino
de Portugal, bem que com a serie e andar dos tempos a grandeza do
mercado, e os efeitos da liberdade do comércio que tenho mandado
estabelecer, hdo de compensar com vantagem algum prejuizo ou
diminuicdo que ao principio possam sofrer alguns ramos de manufaturas:
desejando ndo s6 remediar estes inconvenientes, mas também conservar
e ampliar a navegacdo mercantil e o comércio dos povos de todos os
meus dominios: tendo ouvido o parecer de Ministros do Meu Conselho, e
de outras pessoas zelosas do meu servigo; em ampliac@o e renovacdo de
muitas providencias jA a este respeito estabelecidas, e a fim de que
tenham pronta e exata observancia para prosperidade geral e individual
dos meus fieis vassalos, que muito desejo adiantar e promover, por
depender dela a grandeza e consideracdo da minha Real Coroa e da
nacao; sou servido determinar o seguinte:

[...]

§ VI. Sendo muito conveniente que os inventores e introdutores de alguma
nova maquina, e invencao nas artes, gozem do privilegio exclusivo além
do direito que possam ter ao favor pecuniario, que sou servido estabelecer
em beneficio da industria e das artes; ordeno que todas as pessoas que
estiverem neste caso apresentem o plano do seu novo invento a Real
Junta do Comércio; e que esta, reconhecendo a verdade, e fundamento
dele, lhes conceda o privilegio exclusivo por quatorze anos, ficando
obrigadas a publica-lo depois, para que no fim desse prazo toda a Nacao
goze do fruto dessa invencdo. Ordeno outrossim, que se faca uma exata
revisdo dos que se acham atualmente concedidos, fazendo-se publico na
forma acima determinada, e revogando-se todos os que por falsa
alegacdo, ou sem bem fundadas razbes obtiveram semelhantes
concessoes. (BRASIL, 1809)

Verifica-se que, apos séculos, a legislacdo manteve a esséncia da
concessao de privilégios exclusivos, mas temporarios ao criador. Cabe destacar,
que o Brasil também configura como um dos primeiros signatarios da Convencao
de Paris de 1883 para a protecdo da propriedade intelectual (CUP)Y, que foi
ratificada através do decreto n° 9.233, de 28 de julho de 1884.

Desde entdo, a legislacao brasileira ndo parou mais de tratar o assunto,
a Constituicdo de 1891 reafirmou o amparo juridico as invencdes, destacando a
protecdo das marcas de fabrica (art. 72, § 27'%). O fato motivou a aprovacéo do
Decreto n° 1.236, de 24 de Setembro de 1904 que regulava a matéria e protegia

juridicamente o instituto das marcas.

" A Conferéncia de Paris de 1880 foi o pilar iniciar do atuar sistema patentario internacional, a
Convention d'Union de Paris pour la Protection de la Proprieté Industrielle, visa assegurar melhores
condicdes de protecdo, considerando o ambito global e os aspectos de desenvolvimento econdmico
e social das nacdes. O documento original foi assinado no ano de 1884 por 11 Estados
constituintes: Brasil, Bélgica, Portugal, Franca, Guatemala, Italia, Holanda, S&o Salvador, Sérvia,
Espanha e Suica, sendo que no ano de 1995 este contava com a participacdo de 134 participantes.
(DI BLASI; GARCIA; MENDES, 2000, p. 35).

18 Constituicdo de 1891 - Art. 72, § 27: § 27. A lei assegurara a propriedade das marcas de fabrica.

(Redacéo dada pela Emenda Constitucional de 3 de setembro de 1926)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc_anterior1988/emc03-1926.htm#art5
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Apenas em 1945 houve a aprovacao do primeiro Codigo de Propriedade
Intelectual, o instrumento juridico veio a estabelecer um regime minucioso de
protecdo da propriedade industrial, tanto em ambito civel quanto no ambito criminal.

Neste aspecto interessante, pelas palavras de Jodo Marcelo de Lima
Assafim (2005, p. 35):

A aprovacdo do CPI de 1945 ndo causou obstaculo para a reforma e
adaptacdo da propriedade industrial nos anos seguintes. Ao contrario, no
final dos anos 1950 algumas distor¢ces causaram uma reacdo do Estado,
gue adotou uma politica de controle do capital estrangeiro mais intensa,
apresentando importantes restricbes para a remessa de divisas para o
exterior. Como é natural, a exploracdo dos direitos de propriedade
industrial sofreu os efeitos dessa politica. Neste sentido, cabe fazer, aqui,
mengdo expressa as medidas administrativas referentes ao
estabelecimento de limites para despesas com direitos remetidos para o
exterior, no ambito do Imposto de Renda de Pessoas Juridicas (IRPJ); ao
mesmo tempo, foi adotado um rigido controle administrativo dos
pagamentos para o exterior, cuja funcdo fiscalizadora foi atribuida a
Superintendéncia da Moeda e do Crédito (SUMOC). Além disso, em
principios da década de 1960, foi aprovada a Lei de Capital Estrangeiro
(LCE) que, entre outras disposi¢cfes, proibia a politica de incentivo aos
contratos de licenca de direitos de propriedade industrial que fizessem
pagamentos as matrizes de empresas estrangeiras, por parte de suas
filiais, localizadas em territério brasileiro; nesta época também surgiu uma
normativa antitrust, contida na conhecida Lei de Abuso de Poder
Econdmico.

Ap6s o Cédigo de Propriedade Industrial de 1945, tivemos o de 1967%°,
1969%°, 1971%. Com o advento da Carta Magna de 1988 que elevou a direitos
fundamentais a protecdo dos inventos (art. 5°, inc. XXVII e XXIX) visando
respectivamente o amparo dos inventores, bem como o0 interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico, cientifico e econémico do Pais. Em razdo disso, o
congresso nacional editou a nossa atual Lei de Propriedade Industrial - Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996,

Neste sentido, destaca Fernando Eid Philipp (2006, p. 1):

A partir do inicio dos anos 90 que a area da propriedade intelectual
conheceu, no Brasil, o seu verdadeiro crescimento. O desenvolvimento
dessa area do direito pode ser atribuido a uma série de fatores, dos quais
mencionamos 0s dois mais importantes: a abertura do mercado brasileiro

¥ Decreto-Lei n° 254, de 28 de Fevereiro de 1967.

%% Decreto-Lei n° 1.005, de 21 de Outubro de 1969.

?! | ei n° 5.772, de 21 de Dezembro de 1971.

?2 para Waldo Fazzio Junior a nossa Lei de Propriedade Industrial - LPI, € um sistema de natureza
administrativa "destinado a oferecer protecdo publica as relag6es derivadas da propriedade
industrial. Auténtica expressao do poder de policia do Estado, revela uma estrutura administrativa
com finalidade disciplinadora" (FAZZIO JUNIOR, 2012, p. 86).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.772-1971?OpenDocument
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ao investimento estrangeiro e a entrada em vigor, em 1996, da nova lei da
propriedade industrial. A atualizag@o da referida lei seguiu uma tendéncia
mundial de modernizacdo e de uniformizacdo das leis nacionais, apés a
criacdo de Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e da publicacédo do
texto do Acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights ou Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio).

Neste aspecto, a "propriedade é um direito consistente no usar, no fruir e
no dispor do bem" especialmente o "direito industrial € regulado pelas formas de
expressao de direito, concernindo a protecéo do trabalho e sua afericdo econémica.”
(PAES, 2000, p. 29).

Newton Silveira descrevendo o desenvolvimento histérico do Direito
Industrial como por nés ja relatado, afirma que a patente se constitui como um bem

imaterial inerente ao direito de propriedade, se néo vejamos:

O Direito tomou conhecimento de uma nova classe de bens de natureza
imaterial que se ligava a pessoa do autor da mesma forma que alguém
detém um direito exclusivo sobre as coisas materiais que lhe pertencem.
Esse direito foi concebido como um direito de propriedade, tendo por
objeto bens imateriais. (SILVEIRA, 2011, p. 13)

Concomitantemente, Adriana Diaféria descreve a natureza juridica da

patente de invencao?®:

[...] o titulo de propriedade industrial pelo qual o Estado confere esses
direitos privativos ao detentor/criador, garantindo-lhe a exclusividade de
uso da invencdo nova por um tempo limitado e, em contrapartida, o
detentor/criador permite a toda a sociedade ter facil acesso as informacdes
referentes aos principais aspectos do objeto de sua invencéo, para que, a
partir delas, exista a possibilidade de serem promovidas inovacdes
tecnolégicas que resultem em aprimoramento do estado da técnica
vigente, resultando no enriquecimento do patrimoénio social tecnoldgico.
(DIAFERIA, 2007, p. 4-6, grifo do autor)

Com o presente conceito, pode-se concluir que o "inventor € aquele que
através do trabalho do intelecto ou do acaso fez uma descoberta ou idealizou
alguma coisa nova, suscetivel de ser industrializada". Ou seja, toda "inveng§1024 €o

produto do seu trabalho, decorrendo dai que a patente é o titulo habil

% Para Game Cerqueira “o direito de autor e de inventor é um direito privado patrimonial, de carater
real, constituindo uma propriedade movel, em regra temporaria e resolUvel, que tem por objeto uma
coisa ou bem imaterial; denomina-se, por isso, propriedade imaterial, para indicar a natureza de seu
objeto” (CERQUEIRA apud NEGRAO, 2012, p. 177).

** para Newton Silveira "constitui invencdo uma concepcdo, uma ideia de solucéo original, que pode

residir no modo de colocar o problema, nos meios empregados ou, ainda, no resultado ou efeito
técnico obtido pelo inventor." (SILVEIRA, 2011, p. 6).



25

representativo da obtencdo de um privilégio de uma invencdo ou de um
aperfeicoamento” (SOARES, 1997, p. 29), conferindo-lhe o direito ao detentor de
excluir terceiros do exercicio relativo ao objeto patenteado?.

No entanto, cabe destacar que a patente ndo se configura como uma
licenca automatica para explorar uma invencdo, isso fica evidente quando

analisamos a area biomédica, conforme destaca Christian Gugerell (2002, p. 263):

A patente ndo é uma licenca automatica para explorar uma invencéo. No
campo dos medicamentos isso € bastante evidente. A existéncia de uma
patente de um ingrediente ativo de um medicamento ndo permite,
automaticamente, ao titular da patente, vender o medicamento, sendo
necesséria a permissdo de uma autoridade especial que se ocupa da
autorizacdo dos medicamentos.

Deste modo, todo pedido de patente formulado para o Instituto Nacional

de Propriedade Industrial - INPI?°

deve preencher os requisitos dos atos normativos
proferidos pelo 6rgdo, bem como da Lei n® 9.279/1996, uma vez que serdo
analisados seus aspectos formais e de meérito, conforme seréa exposto a frente. E
em matéria bioldgica, sua exploracdo comercial restara condicionada a licenca

expedida pela autoridade publica competente.
2.3.1 Patentes de Genes Humanos
O desenvolvimento do mapeamento e sequenciamento de genomas®’

alcancaram resultados surpreendentes, possibilitando a criacdo de atividades que

futuramente poderdo contribuir para o conhecimento das estruturas moleculares

% Diaféria salienta que segundo Miguel J. A. Pupo Correia o direito de exclusdo de terceiro encontra
respaldo na Teoria do Direito de Propriedade Imaterial de GAMA CERQUEIRA, onde expressa
gue a "natureza juridica dos direitos inerentes as criagfes de interesses empresarial € de direito
de propriedade, com a especificidade de incidirem sobre bens imateriais. Dessa forma, a
autonomia de tais direitos em relacdo aos objetos sobre que incidem revelam-se pela protecéo
conferida pela lei ao titular: trata-se de verdadeiros direitos subjetivos (e ndo de simples interesses
juridicamente protegidos), validos "erga omnes", enquadrados na categoria juridica dos direitos
reais e, portanto, revestidos de todas as garantias da propriedade em geral, a par de outras duas
ordens de garantias especificas (no ambito criminal e civil), incluindo ai a possibilidade juridica de
utiliza-los de forma exclusiva (CORREIA apud DIAFERIA, 2007, p. 5).

%% O Instituto Nacional de Propriedade Industrial foi criado pela Lei n°® 5.648, de 11 de dezembro de
1970, com status de autarquia federal vinculada ao Ministério da indistria e Comércio, e substituiu
0 antigo Departamento Nacional de Propriedade Industrial - DNPI.

" De forma simplificada, 0 genoma esta presente em todos 0s organismos vivos, consiste na
sequéncia de DNA completa, onde verifica-se toda a informacgdo hereditaria da espécie em
andlise.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.648-1970?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.648-1970?OpenDocument
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responsaveis pelo sistema imunologico, bem como das enfermidades genéticas
humanas.

O presente conhecimento podera resultar em um novo arcabouco
tecnolégico altamente sofisticado, capaz de possibilitar o conhecimento da
regulamentacdo dos genes e das proteinas que codificam e expressam as suas
funcBes. Uma vez dominado o respectivo conhecimento, o proOXimo passo sera criar
novas combinacdes genéticas para o tratamento dos genes, ou ainda para
elaboracdo de novas drogas ou produtos que serdo capazes de curar ou controlar
determinadas enfermidades genéticas (DIAFERIA, 2007, p. 34).

Ainda restrito neste campo da medicina essa promessa fomentou
investimentos altos, onde fez surgir industrias especializadas na manipulacdo do
material biolégico humano, onde se visa em ultima monta, a cura ou tratamento de
determinadas doencas mediante a investigacéo cientifica basica e aplicada, o que
reflete no ambito juridico a obrigacdo de fornecer instrumentos que proteja a
contraprestacdo esperada por essas empresas, ou seja, o lucro financeiro de seus
investimentos, que sdo decorrentes das aplicacées industriais dos produtos e dos
processos desenvolvidos.

Tais produtos jA sdo uma realidade, podemos citar o exemplo das
Sindromes de Wiskott-Aldrich e Leucodistrofia Metacromatica. A primeira
impossibilita o corpo de produzir uma determinada proteina necessaria para o
funcionamento correto do sistema imunologico, jA& a segunda afeta o
desenvolvimento do sistema nervoso. Ambas as enfermidades eram consideradas
incuraveis e capazes de levar a morte do portador.

Sobre esses casos, a Science?® publicou duas pesquisas do Instituto San
Raffaele Telethon para Terapia Genética, onde o0s pesquisadores retiram em
laboratério um vetor criado a partir do virus HIV (human immunodeficiency virus?®)
para inserir o gene WASP normal na célula tronco do paciente, que sao reinseridas
no corpo do doente. Tais células sdo capazes de produzir a proteina correta,
restaurando em 20 a 30 meses a deficiéncia dos enfermos, acabando com os

sintomas ou diminuindo consideravelmente (ROSA, 2013).

*® Trata-se da revista cientifica publicada pela Associacdo Americana para o Avanco da Ciéncia
(American Association for the Advancement of Science — AAAS), uma das mais prestigiadas em sua
area.

2 O virus é responsavel por matar 1,7 milhdo de pessoas no mundo.
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Diante desse quadro, as empresas exploradoras e desenvolvedoras de
materiais genéticos, encontraram no sistema de propriedade industrial uma
seguranca, ao menos parcial, para seus investimentos. Cabe lembrar, que o
objetivo buscado por essas corporacoes € o "titulo expedido pelo Estado que
outorga a seu titular a propriedade e exclusividade da exploracdo da invencao"
(LABROUNIE, 2006, p. 2).

2.4. PRECEDENTES QUE NORTEIAM A MATERIA

Relevante dizer que o marco inicial sobre o patenteamento de matéria
viva é discutivel, no entanto, sob uma visdo ampla, cabe lembrar o caso de Louis
Pasteur, cientista francés que em 1871 buscou e conseguiu patentear uma levedura
livre de germes patogénicos, do qual tinha a finalidade de otimizar a fabricagéo de
cerveja (RICCIARDELLI, 2009, p. 104).

Contudo, o fato que iniciou efetivamente a discussao, foi o de Ananda M.
Chakrabarty, engenheiro da General Electric, o qual requereu em 1972 uma
patente por uma linhagem Unica da bactéria Pseudémonas, que segundo ele
poderia reduzir as manchas de 06leo no mar mais rapidamente do que um
especialista em biorremediacao utilizando multiplas linhagens para a mesma tarefa.
A época, o pesquisador utilizou a técnica do qual induzia a bactéria a aceitar
plasmideos (anéis de DNA) de outras linhagens com as propriedades desejadas.
Todavia, o escritorio de patentes dos Estados Unidos (US Patent and Trademark
Office - USPTO) rejeitou o pedido dizendo que organismos vivos produtos da
natureza ndo poderiam ser patenteados (STIX, 2006).

O caso citado foi acabar em 1980 junto a Suprema Corte Americana
(Diamond contra Chakrabarty) que diante dos grandes avanc¢os da ciéncia genética,
do qual a época ja se constatava o0s resultados praticos da possibilidade da
manipulacdo de DNA, decidiram por 05 votos a 04 em conceder a patente,
sustentando que a bactéria ndo era um resultado da natureza, mas sim uma
invencdo humana, abrindo um grande precedente aos pedidos de patentes no
ambito da engenharia genética.

O acontecimento citado é considerado a "Caixa de Pandora”, sendo o
marco que autorizou o patenteamento de seres vivos. Um exemplo disto ocorreu

em abril de 1988 com a concessao da patente referente ao caso "Harvard Mouse",



28

no qual os cientistas Philip Leder e Timothy Stewart, a servico da Universidade de
Harvard, realizaram modificacdes genéticas em uma espécie de rato, inserindo um
"oncogene” que o pré-dispunha a desenvolver cancer, vindo a espécie criada a se
caracterizar de grande valia ao uso de experiéncias relativas a tal doenca
(GASPAR, 2012, p. 17).

Outro fato foi o de "Relaxin”, no qual os cientistas através de estudos
realizados em uma mulher gravida (com seu consentimento) descobriram um gene
que, mediante uma recombinacéo artificial de um fragmento de DNA, no qual se
encontra contida em uma proteina humana (relaxina), obtiveram seus efeitos
terapéuticos mediante a sua multiplicacdo atraves da técnica de clonagem, sendo
gue a patente foi concedida em 1991 (GASPAR, 2012, p. 19-20).

Interessante dizer, que muitas destas descobertas sdo decorrentes de
estudos de um grupo especifico e impar de seres humanos. Um exemplo disto foi a
patente concedida em marco de 1995 em favor dos Institutos Nacionais de Saude
dos Estados Unidos, referente a uma sequéncia de genes humanos obtida do
sangue de um indigena de Papua, Nova Guiné (RICCIARDELLI, 2009, p. 107).

Em 1997 o Hospital Infantil de Miami, visando descobrir a causa da doenga
genética de Canavan (doenca neurodegenerativa, que afeta 01 a cada 6.400
criancas judias), conseguiu uma licenca para amostras de DNA de sujeitos de
pesquisa em humanos. Descobriu-se que a causa da doenca € uma mutacdo no
cromossomo 17, sendo que de pronto o Hospital requereu e obteve uma patente
para 0 gene que provocava a doenca, sendo que agora qualquer especialista ou
industria que deseje desenvolver ou vender testes relacionados a doenca, devera
pagar dividendos ao referido hospital (KOEPSELL, 2012, p. 31).

Logo, todos esses casos conduziram a nossa realidade, ou seja, pelos
resultados de pesquisas recentes, o0 genoma contém aproximadamente 30.000
genes, contudo, segundo reportagem publicada pela revista Scientific American
Brasil no Escritério de Patentes e Marcas Registradas dos Estados Unidos ja se
encontra registrado quase 20% do genoma humano, sendo seus titulares
empresas, universidades e agéncias do governo norte americano. Sendo mais
preciso, até 2006 tinha sido patenteado 4.382 dos 23.688 dos genes guardados no
banco de dados do Centro Nacional de Biotecnologia da Informacg&o. Importante

destacar que metade dos genes conhecidos e relacionados com o cancer ja se
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encontram patenteados, e que 10% das patentes inscritas relativas a genes
humanos sé&o de propriedade de apenas uma empresa a "Incyte" (STIX, 2006)*.
Por fim, cabe destacar dois marcos importantes que parecem ter mudado o
entendimento liberal do registro de patentes de genes humanos. O primeiro deles é
que, desde 2001, o US Patent and Trademark Office passou a exigir como pré-
requisito para a concessdo da patente o critério da utilidade especifica e

substancial®!

. Ou seja, é requisito indispensavel que o gene a ser patenteado seja
atil, que seja demonstrada a sua finalidade da qual o gene sera tecnicamente
aproveitado. O fato refletiu como um filtro que resultou em uma diminuicao
significativa de pedidos de patentes.

O segundo foi o "leading case" julgado em 13 de junho de 2013 pela
Suprema Corte Americana no caso da Association for Molecular Pathology contra
Myriad Genetics. A lide consistia que a empresa de Utah detentora das patentes
dos genes BRCA1 e BRCA2, que se correlacionam com o aumento de riscos de
cancer de mama hereditario e cancer de ovario, teria frustrado as pesquisas e a
intencdo dos médicos e cientistas em ajudar seus pacientes, uma vez que estes
teriam que pagar dividendos a empresa para poder concluir e comercializar o
resultado de seus estudos, bem como para realizar exames em seus pacientes
(WASHINGTON, 2013).

Em acirrada votacdo (05 a 04) a Corte refutou a possibilidade de ser
patenteado gene humano decorrente da natureza, conforme as palavras do Ministro

Clarence Thomas em sua decisao:

"To be sure, it found an important and useful gene, but separating that
gene from its surrounding genetic material is not an act of invention" [...] "
“A naturally occurring DNA segment is a product of nature and not patent
eligible merely because it has been isolated,” he said. “It is undisputed that
Myriad did not create or alter any of the genetic information encoded in the
BRCA1 and BRCA2 genes.” [...] However, "Even as the court ruled that
merely isolating a gene is not enough, it said that manipulating a gene to
create something not found in nature is an invention eligible for patent
protection" (WASHINGTON, 2013).

% A presente reportagem faz mencdo ao estudo publicado na edicdo da revista Science por Fiona
Murray e Kyle L. Jensen, v. 310, p. 239-240, 2005.

A Suprema Corte Americana no caso Brenner vs. Manson, entendeu que o requisito da utilidade
deveria compreender alguma utilidade pratica. No caso, pleiteava-se a patente sobre um esteroide
sob o argumento que ele poderia ter propriedade terapéuticas. Contudo, a Corte se manifestou no
sentido que o objeto para ser patenteavel deveria expor ao menos uma utilidade terapéutica real,
ndo sendo possivel o patenteamento de um bem que houvessem apenas expectativas futuras da
sua possivel aplicagdo pratica.
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Neste sentido, o Tribunal ao quebrar a patente que havia sido concedida,
firmou o entendimento que j& era preconizado pela administracdo do governo norte
americano, que o DNA isolado néo seria patenteavel, pois ndo se caracteriza como
invencdo, mas sim obra da natureza. Contudo, o DNA sintético criado em
laboratério mediante técnicas cientificas poderia ser registrado e ser concedida a
patente®?.

O fato tem grande repercussdo no meio cientifico, uma vez que pode
alterar o tipo de desenvolvimento e pesquisa realizados pelas industrias do setor, e
como estas sdao em sua maioria multinacional, o impacto desta decisdo pode

resultar em uma mudanca de rumo nas pesquisas em ambito global.

% Todavia, em fevereiro de 2013 o Supremo Tribunal da Australia autorizou o patenteamento dos
genes da empresa Myriad Genetics em nitida contraposicdo ao posicionamento do Supremo
Tribunal Norte Americano, o que demonstra que em ambito global a questdo néo resta pacificada.
(AUSTRALIAN..., 2014).
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3 DA PATENTE DE INVENCAO

Faz-se necessario a comparacao legislativa do nosso pais com a
legislacdo e tratados internacionais, uma vez que, como sera melhor detalhado
adiante, a forma como os paises alienigenas enfrentam a matéria pode trazer
consequéncias a nossa nacao.

Neste aspecto, quando tratamos da "tecnologia do futuro”, ou seja, da
biotecnologia, tem que se ter em mente que estamos lidando com varios campos do
saber humano, compreendendo desde a "ciéncia basica (biologia molecular,
microbiologia, biologia celular, genética, gendmica, embriologia, etc.), a ciéncia
aplicada (técnicas imunolégicas, quimicas e bioguimicas) e outras tecnologias®
(informética, robdtica e controle de processos)" (INMETRO, 2011).

A legislacdo industrial brasileira protege quatro bens imateriais®*, sendo
eles: a invencdo, o modelo de utilidade, o desenho industrial e a marca (LPI - Lei
9.279/96, art. 2°, | a lll). Tanto a invencao, quanto ao modelo de utilidade protegem-
se pelo instituto da patente, ja o desenho industrial e a marca, protegem-se pelo
registro®.

No caso dos genes humanos, o instituto que os interessados buscam é a

¥ podemos citar os casos de préteses bibnicas, um dos exemplos € o exoesqueleto utilizado por um
jovem para dar o chute inicial na Copa do Mundo de 2014 do Brasil, a tecnologia foi desenvolvida
por uma equipe liderada pelo cientista brasileiro Miguel Nicolelis, professor de neurociéncia da
Universidade de Duke - E.U.A. O invento funcionada através das interfaces de cérebro e maquina,
visa possibilitar que pessoas com limitagbes motoras recuperem seus movimentos, mediante a
ajuda de equipamentos roboticos, igualmente busca o controle de algumas enfermidades como
Parkinson e Alzheimer. (EM LIVRO..., 2014). Outro exemplo se refere a uma mao bibnica, o invento
possibilitou a um jovem que teve sua mao amputada chamado Dennis Aabo Sgrensen de recuperar
0s movimentos, possibilitando a identificacdo de formas e consisténcia de objetos. (http://fexame.
abril.com.br/tecnologia/noticias/mao-bionica-devolve-sensacao-de-toque-a-amputado).
% S&0 os bens incorpéreos, ou seja, que n&o ocupam espaco no mundo real, sdo produtos derivados
do intelecto humano e presentes na consciéncia coletiva. No dizer de Gama Cerqueira "“a criagdo
de um bem imaterial, portanto, confere sobre esse bem um direito que se manifesta principalmente
na possibilidade de dispor dele de modo mais completo. O bem imaterial €, pois, 0 objeto do direito.
Mas, pela sua natureza imaterial, ndo pode constituir objeto de propriedade, tomada esta palavra
em seu sentido juridico” (CERQUEIRA, apud NEGRAO, 2012, p. 176). Dai a necessidade de criar-
se uma nova categoria de direitos, como € o caso do direito de marca.
Cabe destacar, que o direito de propriedade industrial ainda reprime, as falsas indica¢cfes
geogréficas e a concorréncia desleal (arts. 176 a 180 da LPI).

35



32

concessdo da patente de invencéo®. Deste modo, "invencéo é o ato original do
génio humano. Toda vez que alguém projeta algo desconhecido, estard produzindo
uma invencao" (COELHO, 2007, p. 86). Destaca-se que nem toda invencdo é
compreendida como nova, ou seja, algumas invencdes apesar de original sao
decorrentes do conhecimento ja conhecidos pela comunidade cientifica, técnica ou
industrial, € o que a Lei denomina de estado da técnica (LPI - art. 11).

Neste aspecto, diante da legislacdo brasileira, as patentes de invencao
submetem-se aos seguintes requisitos: a) Novidade; b) Atividade Inventiva; c)
Utilidade ou Aplicac&o Industrial; d) Licitude.

Tais requisitos devem ser estudados, pois é neles que repousam grande
parte da divergéncia sobre a matéria objeto do estudo. Deste modo, a seguir

passaremos a discutir tais requisitos.

3.1 DOs REQUISITOS DA PATENTE DE INVENCAO

3.1.1 Novidade

Todo o objeto da invencéo deve ser desconhecido pelos experts da area,
caso contrario a lei proibe o seu patenteamento, ou seja, "a invencao e o modelo de
utiidade s&@o considerados novos quando ndo compreendidos no estado da
técnica" (BRASIL, 1996).

Existem dois sistemas identificatorios da novidade como destaca Ricardo

Negréo:

Distingue a doutrina dois sistemas identificatérios da novidade: o da
novidade absoluta e o da novidade relativa. Para o primeiro, exige-se que
o privilégio ndo tenha sido publicado, explorado ou patenteado
anteriormente no tempo e no espac¢o. No segundo, admite-se a protecio
ainda que o objeto de seu pedido tenha-se tornado de dominio publico em
outra nagdo, mas é novo para a que o concede (NEGRAO, 2012, p. 140).

% Enquanto no campo do direito autoral tem como Unico requisito a originalidade, as criagdes no
campo da propriedade industrial, tais como as inven¢fes, dependem do requisito novidade,
objetivamente considerado. Assim, a "originalidade deve ser entendida em sentido subjetivo, em
relagdo a esfera pessoal do autor, JA objetivamente nova é a criagdo ainda desconhecida como
situacdo de fato. Assim, em sentido subjetivo, a novidade representa um novo conhecimento para o
proprio sujeito, enquanto, em sentido objetivo, representa um novo conhecimento para toda a
coletividade. Objetivamente novo é aquilo que ainda ndo existia; subjetivamente novo é aquilo que
era ignorado pelo autor no momento do ato criativo." (SILVEIRA, 1998, p. 9).
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Conforme se extrai do texto normativo, o Estado brasileiro adotou a
primeira corrente (novidade absoluta), entendendo que "o estado da técnica é
constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depdsito
do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio,
no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e 17" (BRASIL,
1996)*'.

O Estado da Técnica, expressdo moderna surgida na doutrina germanica,
compreende "tudo aquilo que compde o acervo da civilizacdo técnica, que oferece
produtividade, conforto e bem-estar aos individuos. O que j& compuser esse acervo,
no momento do depdsito do pedido de patente, ndo constitui invengcdo nova e nem,
portanto, pode ser privilegiavel” (REQUIAO, 2005, p. 194). Em razdo do seu
conceito, Ricardo Negrao conclui afirmando que "o estado da técnica é a extensao
do conceito de novidade” (NEGRAO, 2012, p. 135). Toma para isso a
fundamentacéo legal do artigo 11 da LIP.

Deste modo, quando tratamos do presente requisito, temos que fazer um
elo direto com o Principio da Originalidade, ou seja, o conhecimento novo que esta
se apurando ndo é em relacdo ao "pretenso inventor, de sua comunidade ou de seu
tempo, mas devem considerar paisagens mais amplas: o que a humanidade ja

conhece, ainda que isso ndo seja sabido pelo inventor e por sua comunidade, nao €

¥ PROPRIEDADE INDUSTRIAL. DECLARACAO DE NULIDADE DE REGISTRO DE PATENTES.
REQUISITOS AUTORIZADORES DO REGISTRO AUSENTE. LAUDO PERICIAL CONCLUSIVO.
EXCLUSAO DA CONDENACAO EM HONORARIOS. RECONHECIMENTO EXPRESSO DO
PEDIDO. DESCABIMENTO. ISEN(;AO DO INPI DO PAGAMENTO DAS CUSTAS
PROCESSUAIS. NAO CABIMENTO. OBRIGATORIEDADE DE REEMBOLSO DOS VALORES
ADIANTADOS PELA EMPRESA-AUTORA NO CASO DE SUCUMBENCIA. APLICAQAO DO
ART. 20 DO CPC.
[..]
Il - Para que uma invencdo seja patentedvel devera apresentar novidade em sua forma ou
disposi¢do. O Estado da Técnica deve ser admitido como tudo o que foi tornado acessivel ao
publico, em todos os recantos do mundo - antes da data do pedido de patente por divulgagéo
escrita ou oral (inclusive desenhos, ilustracbes, palestras, exposi¢des, utilizagbes, etc...), que
seja capaz de auxiliar a decidir se a invencdo ou o modelo € novo ou ndo. Il - Outro requisito
para que a invencgdo seja privilegidvel é que esta possua atividade inventiva (inventividade). A
atividade inventiva necesséaria ao deferimento do registro de patente é constatada se o avanco
tecnoldgico apresentado pela invencao representa solugdo a problema técnico existente na area
de sua destinacdo, bem como se essa solucdo é contraria as atividades normais ha mesma area
técnica, de modo que um especialista no assunto ndo a adotaria. Além disso, para que uma
invencdo seja patenteavel, € preciso também que tenha utilizacdo industrial. IV - As provas
carreadas aos autos, corroboradas pelo laudo pericial, evidenciam que as patentes anuladas
apresentam insuficiéncia descritiva, deixando de atender ao disposto nos artigos 24 e 25 da LPI,
uma vez que a simples leitura das mesmas nao possibilita sua realizagdo por um técnico no
assunto, ensejando, dessa forma, a declaracdo de nulidade das mesmas. [...] - Apelagéo e
remessa necessaria improvidas. (BRASIL, Tribunal Regional Federal da 22 Regido, AP n°
200751018056020, Des. Rel. Aluisio Goncalves de Castro Mendes, 12 T., Julgado em
29/11/2011, grifamos). (BRASIL, 2011).
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invencdo” (MAMEDE, 2009, p. 248). Em outras palavras, se em algum momento no
mundo, alguma pessoa ja havia descoberto o conhecimento pleiteado pelo
requerente, a sua invencdo ndo sera patenteada®.

Especialmente no que tange aos inventos biotecnolégicos que incidam
sobre sequéncias parciais ou totais de genes, a doutrina suscita dois problemas na
aplicacdo do requisito da novidade, sendo eles: a) o fato da sequencia existir em
todas as células humanas impede a configuracdo de uma invencdo; ou b) a
existéncia de bibliotecas genémicas impediria a concessao da patente ante o critério
do estado da técnica.

Sobre o tema, Myszczuk e Meirelles (2008, p. 350) citam alguns

posicionamentos:

Os defensores da impossibilidade de patenteamento de material genético
humano afirmam que os genes e células ndo séo inveng¢des do intelecto
humano, ocorrem naturalmente, portanto ndo podem ser patenteados. Além
disto, argumentam que o conhecimento genético ndo pode ser confiscado,
deve estar disponivel sem quaisquer restricbes legais ou obrigagcbes
financeiras. Em favor do patenteamento, questiona-se porque as
informacdes genéticas devem ser gratuitas, se S80 necessarios
investimentos milionéarios para desvendar o codigo genético das mais
diversas espécies.

Ja Adriana Diaféria (2007, p. 44) posiciona-se no seguinte sentido:

Importa ressaltar que, apesar de um determinado material biol6gico, ou
mais especificadamente um sequencia parcial ou total de genes, existir na
natureza ou numa genoteca, nao significa que, em principio, o critério da
novidade ndo possa ser preenchido, tendo em vista a necessidade de
isolamento e caracterizacdo da sequencia genética para a realizagdo do
invento, que implicam a adocdo de uma série de procedimentos especificos
para se atingir o resultado reivindicado e que podem inovar o estado da
técnica correntio.

Neste sentido, deve-se levar em conta na apreciacdo do pedido de
patente, o grau de dificuldade do procedimento utilizado para identificar, isolar, obter

os resultados reivindicados, para assim ter o controle do conhecimento dos aspectos

*® PROCESSO CIVIL. REDISTRIBUICAO DO RECURSO. REAVALIACAO DE SUAS CONDICOES.
DIREITO COMERCIAL. PATENTES. REQUISITO. NULIDADE. 1. AO RELATOR, A QUEM FORAM
REDISTRIBUIDOS OS AUTOS, CABE REAVALIAR AS CONDICOES PARA JULGAMENTO DO
RECURSO. 2. A CONVERSAO DO JULGAMENTO EM DILIGENCIA NAO ANULA A SENTENCA
RECORRIDA E A IMPOSSIBILIDADE DE SE CUMPRIR A DILIGENCIA NAO ENSEJA A
EXTINCAO DO PROCESSO SEM JULGAMENTO DO MERITO. 3. AUSENTE O REQUISITO DA
NOVIDADE (ART. 7, DEC. 7.903/45) E NULA A PATENTE CONCEDIDA. 4. APELACAO
IMPROVIDA. [...] "a reducdo do custo ndo convalida o registro da patente se nela ndo ha o requisito
da novidade" [...] (BRASIL, 1994).
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particulares da sequéncia do qual € buscada a protecdo legal. Ou seja, a simples
ciéncia da existéncia da referida sequéncia, nao relaciona diretamente o invento com
0 estado da técnica, mesmo porque a existéncia na natureza da sequéncia nao o
torna disponivel a sociedade.

O presente entendimento foi regulamentado na Diretiva 98/44 da
Convencao Europeia, que em seu artigo 3°, "2", disp6e que "uma matéria bioldgica
isolada de seu ambiente natural ou produzida com base num processo técnico pode
ser objeto de uma invencdo, mesmo que preexista no estado natural”. A mesma
diretiva segue em seu art. 5°, "2", afirmando que "qualquer elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma por processo técnico, incluindo a
sequéncia ou a sequéncia parcial de um gene, pode constituir uma invencao
patenteavel, mesmo que a estrutura desse elemento seja idéntica a de um elemento
natural”.

Os Estados Unidos igualmente aos europeus entendem que "um material
bioldgico isolado e purificado da natureza envolve um trabalho intelectual humano e,
dessa forma, os materiais biolégicos dessa natureza se tornam inventivos”
(FIGUEIREDO; PENTEADO; MEDEIROS, 2006, p. 35). Neste sentido, os
americanos entendem que as sequéncias de DNA e aminoacidos, bem como 0s
organismos geneticamente modificados, podem ser patenteados uma vez que
derivam de processos que envolvem manipulacdo humana para seu isolamento e
obtencao de suas propriedades®.

No Brasil, a nossa legislacao expressamente proibe o patenteamento do
material genético isolado (BRASIL, 1996). Contudo, possibilita o patenteamento do
processo técnico, o que indiretamente pode surtir 0os mesmos efeitos do
patenteamento do gene isolado, como explicaremos adiante.

Todavia, cabe ressaltar a existéncia na Camara Federal do Projeto Lei n°
4.961/2005, de autoria do Deputado Antonio Carlos Mendes Thame - PSDB/SP, que
pretende alterar a redacéo do artigo 10, inciso IX e do artigo 18, inciso Ill da Lei n°
9279/1996.

De acordo com o Projeto Lei as reformas no texto seriam as seguintes:

% salientamos gue esse entendimento é até entdo o predominante. Contudo, com a recente decisdo
da Suprema Corte Americana no caso Association for Molecular Pathology vs. Myriad Genetics,
que indeferiu o patenteamento de genes naturais, pode causar impacto e modificar o presente
entendimento. Todavia, devemos aguardar o transcorrer do tempo para realizar uma afirmagéo
mais concreta.
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Lei n©9.279/1996

Projeto Lei n°® 4.961/2005

Art. 10. Ndo se considera invengdo nem modelo
de utilidade:

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

Art. 10. N&o se considera inven¢cdo nem modelo
de utilidade:

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

Art. 18. Ndo sédo 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 que ndo sejam mera
descoberta. (BRASIL, 1996).

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s
microorganismos transgénicos e as substancias
e matérias previstas no inciso IX do art. 10, que
atendam aos requisitos da patenteabilidade
previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descobertas. (BRASIL, 2005).

Fonte: Do autor.

O Deputado Antonio Carlos Mendes Thame justificou seu projeto arguindo

a grande biodiversidade existente no Brasil, que segundo ele corresponde a um

namero superior a cinquenta e cinco mil espécies descritas, o que corresponderia a

22% de toda a vida conhecida na terra.

Segue sustentando que a presente legislacao dificulta, ou mesmo impede

a protecdo patentaria dos inventos biotecnoldgicos. Por fim o deputado destaca:

As restricbes a patenteabilidade de inventos relacionados a usos a
aplicagbes de matérias obtidas de organismos naturais desestimulam
investimentos publicos e privados direcionados ao conhecimento e ao
aproveitamento econdmico da flora e da fauna brasileira. Isto ndo ocorre na
maioria dos paises, onde se estimula o estudo da boténica e da biologia
exdgena, e os resultados tecnoldgicos e praticas aplicadas séo passiveis de
patenteamento. O projeto de lei ora submetemos ao exame da Casa visa a
superar este entrave legal no ordenamento juridico brasileiro. (BRASIL,

2005)

Em 28 de novembro de 2007 foi requerido pelo Deputado Antonio C. M.

Thame a tramitacdo conjunta do seu projeto com o PL n® 654/2007 de autoria do

deputado Nazareno Fonteles - PT/PI, que busca alterar o inciso Ill do artigo 18, da
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Lei 9.279/1996, que se aprovado impedird o patenteamento de organismos
geneticamente modificados - OGMs*.

Em junho de 2009, uma audiéncia publica foi realizada na Comisséao de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel da Camara dos Deputados, cujo objeto
era a discussdo do Projeto de Lei n°® 4.961 de 2005. Apds longos debates pelos
expositores especializados, concluiu-se que o PL coaduna-se com a Lei n°
10.973/2004 (Lei de Inovacdo) que incentiva, entre outras, a inovacdo na area
biotecnoldgica, afirmando que a atual lei esta defasada, e que a aprovacdo do
projeto de lei iria incentivar o investimento, constituindo um dos primeiros caminhos
a nos tornarmos independentes da tecnologia importada, bem como iria aproximar
significativamente o meio académico do setor privado.

Em Julho de 2009, a Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentével, sob a relatoria do Deputado Germano Bonow deu parecer favoravel ao
PL n° 4.961/2005, e rejeitou o PL n° 654/2007.

Em 29 de agosto de 2013, a Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacéao e Informética, mediante o parecer do relator Deputado Newton Lima,
rejeitou o projeto de lei n° 4.961/2005.

Por fim em 27 de agosto de 2014, a Comissdo de Desenvolvimento
Econdmico, Indastria e Comércio, por intermédio do parecer firmado pelo relator
Deputado Valdino de Oliveira*, posicionou em recomendar a aprovacdo do PL de n°
4.961/2005 e pela rejeicdo do PL n° 654/2007.

Dentre outros argumentos levantados pelo Dep. Valdino de Oliveira, vale

destacar:

As restricbes a patenteabilidade de inovacdes relacionadas aos usos e
aplicagbes de matérias obtidas de organismos naturais desestimulam
investimentos voltados para o aproveitamento econdémico da flora e da
fauna brasileiras. O pais aproveita um percentual muito pequeno do
potencial de sua biodiversidade por limitagbes de diversas ordens, que
possuem origem em marcos regulatorios que tornam as atividades de
pesquisa e desenvolvimento pouco atrativas para instituicbes publicas e
privadas. A permissdo do patenteamento de materiais de origem bioldgica,
uma vez atendidos os critérios de novidade, atividade inventiva e aplicagcédo

%% Na justificativa do PL n° 654/2007, o deputado levanta os efeitos negativos da radicalizacdo na
monocultura modificada, que seriam o desaparecimento de espécies autdctones e aumento do
uso de agrotéxicos, e principalmente, segundo o parlamentar, da concentracdo das propriedades
rurais, que conduziria para uma injustica social. (BRASIL, 2007).

%0 parecer encontrasse disponivel (http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra
;jsessionid=6471C8A6B4C87E279C2B3DD3AE859C87.proposicoesWebl?codteor=1275429&filen
ame=Tramitacao-PL+4961/2005).
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industrial previstos em lei, é fundamental para que haja um alinhamento da
norma de propriedade industrial com os demais marcos legais nacionais e
internacionais sobre acesso a recursos da biodiversidade, que preveem o
patenteamento de produtos elaborados a partir de amostras de seres vivos
(BRASIL, 2005).

Verifica-se pela analise dos motivos do Projeto Lei, que este tem
sustentacdo em uma analise econémica, busca uma concordancia entre a norma
legal e os objetivos de avanco cientifico almejados pelo pais, principalmente para
preservar a competitividade da nacdo no campo da biotecnologia, visdo que ja vinha
sendo levantada pela doutrina.

Neste sentido, expde Bruno Torquato de Oliveira Naves:

A divisédo de opinides no que se refere ao patenteamento da vida, ou seja,
as duas correntes que se formam, a saber: contra ou a favor, acabam por
afastar da discussao o critico desequilibrio entre a expectativa de ganhos
financeiros para os paises industrializados e para as grandes corporagdes
transnacionais, de um lado, e o empobrecimento crescente dos paises de
Terceiro Mundo e a propria sobrevivéncia fisica de suas populacdes, do
outro (NAVES; REZENDE, 2013, p. 200).

O posicionamento da necessidade de instituir na legislacdo brasileira o
patenteamento de genes ndo é unanime, a doutora Ela Wiecko Volkmer de Castilho,

fazendo severa critica ao capitalismo, se posiciona contra, para isso ela fundamenta:

A pratica desse privilégio, contextualizada no momento atual da sociedade
capitalista, de crescente internacionalizacdo da economia, provoca
consequéncias perversas em diversos planos. Veja-se no plano individual,
do inventor. Como a lei permite que o privilégio seja concedido ao
requerente, independentemente de ser ele o inventor, pesquisador
individual ou equipe de pesquisadores, na maior parte das vezes o
requerente ndo é a pessoa fisica autora da invengao, mas a pessoa juridica
gue o contratou. Esta, além de desfrutar de incentivos, ndo esta obrigada a
conceder qualquer contraprestacao financeira aos seus pesquisadores. Por
esta razdo CERQUEIRA LEITE chama os pesquisadores de “escravos
intelectuais”. DEL NERO, por sua vez, observa que, se o capitalismo teve
como pré-condicdo um vasto processo de concentracdo econOmica
fundado, sobretudo, na expropriagdo dos pequenos produtores, o seu
desenvolvimento no &mbito da economia pés-industrial parece supor a
expropriacdo da propria capacidade intelectual e criativa dos trabalhadores,
sobretudo os trabalhadores especializados e os cientistas. Conclui que a
propria ciéncia passa a ser incorporada diretamente aos processos
produtivos, enquanto for¢a produtiva especializada e que o regime juridico
da propriedade intelectual prestigia o capital (empresa/inddstria), em
detrimento do trabalho (pesquisadores). A patente de invencdo, deste
modo, deixa de cumprir um de seus objetivos basicos, que é o estimulo a
produc¢édo inventiva. (CASTILHO, 2001, p. 75, grifo original)
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Por fim, a professora Castilho sustenta sob uma viséo global que no plano
coletivo, o patenteamento funcionaria como mecanismo de instituir o monopdlio que
limitaria e excluiria 0 acesso aos recursos e meios tecnoldgicos aos paises menos
desenvolvidos, potencializando a concentracdo de conhecimentos ja apropriado
pelos paises desenvolvidos. (CASTILHO, 2001, p. 75)

Em sentido contrario, Gabriel Di Blasi, Mario S. Garcia e Paulo Parente M.
Mendes, sustentam que 0S paises que optaram em ndo adotar o sistema de
patentes sofreram de forma severa com a reducdo do seu desenvolvimento

industrial:

Algumas opinifes, contrarias ao sistema, argumentam que a existéncia do
privilégio induz efeitos negativos ao desenvolvimento industrial e que a livre
concorréncia suscitaria a formac¢éo cada vez maior de industriais. Mas a
realidade, no entanto, ndo comprova tal argumentacao: nos raros paises em
gue ndo é adotado o sistema de patentes, o desenvolvimento industrial é
reduzido. Parece 6bvio que a auséncia do sistema de patentes desanima os
empresarios a investir nesses paises, o que impede a instalacdo de
inimeras induastrias. As legislagBes nacionais de patentes atuam, de outra
forma, evitando que as empresas estrangeiras se apoderem, sem
compensacgdo para a nacdo, dos frutos da inventiva nacional. Este fato
elimina o esvaziamento de técnicas para o estrangeiro, consolidando o
progresso industrial da nacéo (DI BLASI; GARCIA; MENDES, 2000, p. 32).

Todavia, o presente projeto de lei foi encaminhado para a Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania - CCJC, para em seguida ir para votacdo em
plenario. De toda forma, o presente projeto de lei revela-se uma verdadeira reforma
nos marcos legais relacionados a regulamentacdo e ao uso da biodiversidade no

Brasil, tendo efeito direto na industria da biotecnologia e no direito patentario.

3.1.2 Atividade Inventiva

Apesar da possivel semelhanca com a novidade, o presente requisito com
esta ndo se mistura. "Nova é a invencao considerada inédita, ja a atividade inventiva
é a operacdo criativa que modifica o estado da técnica conhecido. E, pois, a
insercado da novidade pela engenhosidade humana, obtendo-se nova solugéo para
determinado problema” (NAVES, 2013, p. 195). Por esta razéo, o legislador patrio
deixou expresso no texto legal que a criagdo ndo pode ser uma decorréncia Obvia e
evidente do estado da técnica (BRASIL, 1996).
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Para elucidar, cita-se o exemplo lembrado pelo Professor Ricardo Negrao
do caso do inventor e empresario Thomas Alva Edison, que durante seus
experimentos para o desenvolvimento da lampada elétrica, inventada em 21 de
dezembro de 1879, testou diversos materiais (fios de cabelo, barbante, linha) com a
finalidade de servir como cabo que seria inserido dentro de um bulbo de vidro sem
contato com o ar que produziria a luz. Edison, apds diversas tentativas, conseguiu
encontrar o material correto (algodado carbonizado), e finalmente acendeu a
lampada que permaneceu acesa durante 45 horas. Todavia, durante o periodo do
desenvolvimento do invento, a comunidade cientifica o ridicularizou, sob o
argumento que pelo estado da técnica tal feito jamais iria ocorrer (NEGRAO, 2012,
p. 143). No dia do seu enterro, todas as luzes dos Estados Unidos foram apagadas
e assim permaneceram por 1 minuto (THOMAS... 1988).

E por isso que se deve fazer a diferenga entre invengédo e descoberta, a
primeira decorre da "imaginacgdo criativa do criador, que ndo se confunde com a
descoberta, que significa achar algo que ja existe” (TEIXEIRA, 2013, p. 113). No
gue tange a Ultima, € importante ressaltar que esta ndo estd amparada pela
protecdo juridica do regime das patentes.

Importante salientar que nao existe atividade inventiva nos casos dos
chamados "oportunistas”. O fato ocorre quando o inventor opta por nao patentear a
sua invencao, abdicando-se ao direito de monopdlio e deixando a disposicao
exploratdria para a sociedade do seu invento. Um exemplo € do pioneiro da aviacao
brasileira, Santos Dumont, que publicou todas as especificacbes de sua aeronave
Demoidelle, possibiltando a sua construcdo por qualquer pessoa com o0
conhecimento técnico (MAMEDE, 2009, p. 249). Nesses casos, uma pessoa
aproveitando-se do conhecimento publicado ndo pode requerer a patente como se
sua fosse, uma vez que o conhecimento foi colocado a disposicdo da sociedade
antes da data do depdésito do pedido. Contudo importante destacar, que apesar
desses casos serem proibidos a concessdo da patente, sempre se presume que 0
requerente é o criador (art. 11 da LPI), embora tratar-se de presuncgéao relativa (iuris
tantum), o que abre a possibilidade do cometimento de algumas fraudes.

No campo biotecnoldgico, os limites entre descoberta e invengdo encontram-
se em um liame conceitual ténue, as sequéncias genéticas podem ter diversas

utilidades, que nao podem ter sido reivindicadas no pedido de patentes. Deste
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modo, surge 0 questionamento acerca do objeto suscetivel de protecdo e os efeitos
dai decorrentes.

Sobre 0 embate da diferenca entre descoberta ou invencéao, especificamente
no que tange ao patenteamento de genes humanos, a doutora Tatyana Scheila

Friedrich expressa:

A insuficiente abordagem juridica e a necessaria fundamentacdo ética
preocupam ainda mais quando se trata do patenteamento de genes, seja de
ser humano seja de qualquer outra forma de vida. As sequéncias de DNA,
até entado, foram objeto de apropriacdo de seu investigador, por se tratar de
produto de um processo tecnolégico. Mas ha quem defenda a
insustentabilidade desse entendimento, tratando-se de mera descoberta de
algo ja existente na natureza viva. (FRIEDRICH, 2006, grifo nosso).

Deste modo, ndo basta citar os procedimentos realizados no curso da
pesquisa, muito menos o0 conjunto novo de genes encontrados ou criados pela
intervencao da atividade humana. Torna-se necessario "especificar qual o problema
técnico a ser resolvido pela definicdo, sob pena de ndo ser patenteavel”
(MITTELBACH, 1992 apud BARBOSA, 2010, p. 526).

Adriana Diaféria (2007, p. 47) expfe que:

Atualmente, entende-se que uma descoberta pode ser passivel de
patenteamento desde que seja identificada a fungcdo da sequencia parcial
ou total dos genes que foram isolados e caracterizados, ou seja, para qual
aplicagdo industrial ela se torna utilizavel, de forma que o objeto protegido
pela patente ndo limite ou impossibilite a utilizacdo da mesma sequencia
genética para outras aplica¢8es industriais.

O Escritério Europeu de Patentes - European Patent Office (EPO)

entende da mesma forma:

Se um homem descobre uma nova propriedade de um material ou de um
artigo conhecido, trata-se somente de uma descoberta e ndo é
patenteavel. Se, no entanto, um homem aplica tal propriedade a um uso
pratico, realiza uma inveng¢do que pode ser patenteavel. Encontrar uma
substancia que se d& livremente na natureza é também uma mera
descoberta e, portanto, ndo é patenteavel. Nao obstante, se uma
substéncia encontrada na natureza antes tem de ser isolada de seu
ambiente e se é criado um processo para obté-la, tal processo é
patenteavel. Além disso, se a substancia puder ser devidamente
caracterizada por sua estrutura, pelo processo mediante o qual é obtida ou
por quaisquer outros parametros e se isso for "novo" no sentido absoluto
de ndo haver tido existéncia reconhecida anteriormente, a substancia
enquanto tal pode ser patenteavel. Um exemplo desses casos € o de uma
nova substancia que se descubra como produzida por um micro-organismo
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(EUROPEAN PATENT OFFICE (EPO) apud GUGERELL, 2002, p. 271,
traducdo nossa).

Joao Carlos Tinoco Soares condiciona a diferenca entre descoberta e

invencao ao conceito do requisito da aplicacao industrial, como segue abaixo:

Se tomar as coisas tais como se encontram na natureza, temos de uma
maneira bem simples e objetiva feito uma descoberta. Se, por outro lado,
procurarmos chegar a um determinado fim, tomando ainda coisas que se
encontram na natureza ou ja de qualquer forma trabalhadas, modificarmo-
las, melhorarmos-las até atingir um emprego Util, chegaremos a invencao.
Se este resultado for obtido mercé de um produto novo, posto que até
entdo nunca alcancado e puder ser repetido, dentro de sua propria
especialidade, as dezenas, centenas, milhares ou milhdes, temos, enfim, a
invengéo propriamente dita como principio, base e fundamento de um sem
namero de outras que poderdo ser sucessivas (SOARES, 1997, p. 41, grifo
original).

Isto posto, verifica-se que para distingdo da descoberta para invengao no
ambito da biotecnologia, € de fundamental importancia o estudo do requisito da
aplicacédo industrial da sequéncia genética que se pretende patentear.

3.1.3 Utilidade ou Aplicacao Industrial

Dizer que o invento possui aplicagdo industrial*?

, significa dizer que ele
possui industriabilidade, ou seja, "a invencdo deve ser suscetivel de exploragéo
industrial. Deve ter utilidade, sendo passivel de aproveitamento ou exploracao
industrial, ou melhor, utilizavel na industria” (REQUIAO, 2005, p. 195).

Desta forma, para aqueles que condicionam o patenteamento de genes
ao requisito da "aplicacdo industrial", significa dizer que o cientista/inventor deve
comprovar no pedido de patente que seu invento pode ser produzido e geral
resultado no campo da industria. Em outras palavras, deve-se comprovar a funcéo
do gene no organismo, e a capacidade de gerar produtos®® industrializados a fim de

atender uma necessidade especifica.

2 Cabe explicar que "muito embora tenha havido durante longo tempo a predominancia do emprego
dos termos utilizacdo industrial, o que, na realidade, mais se enquadra como condi¢édo
fundamental para a privilegiabilidade da invengéo e/ou o carater industrial, ambos ndo coadunam,
efetivamente, com o sentido que se lhe pretendeu dar. Prevaleceu, no entanto, e mais
recentemente, a aceitacdo do termo aplicacdo industrial.

* Leia-se produtos em seu sentido amplo, referindo-se a medicamentos, tratamentos terapéuticos,
exames, etc.
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Neste sentido, a lei de propriedade industrial considera suscetivel de
aplicacao industrial, somente a criacdo que possa ser utilizada ou produzida em
qualquer tipo de induastria (art. 15 da LPI). Aqui cabe destacar, que 0 processo
produtivo, ou seja, o conjunto de opera¢des pelos quais um produto é fabricado
pode ser objeto de patente, conforme previsto no artigo 15 da LPI*.

Em outras palavras, “uma descoberta cientifica ndo pode como tal ser
protegida, mas a aplicacdo técnica de uma descoberta cientifica pode sé-lo”.
(REQUIAO, 2005, p. 195). Destarte, a presente afirmacdo vai de encontro com o
raciocinio da Suprema Corte Norte Americana, no caso acima citado da Association
for Molecular Pathology contra Myriad Genetics, que impediu o patenteamento do
DNA isolado, mas possibilitou o patenteamento das técnicas e procedimentos para o
seu isolamento.

Cabe destacar, que a Diretiva 44/98 da Comunidade Europeia, em seu
artigo 5.3, exige que a aplicagéo industrial de uma sequéncia total ou parcial de
genes, deve estar explicita no momento do pedido da patente.

O presente requisito foi questionado em 1991, como expde Amélia Martin
Uranga (2004, p. 440):

O requisito da aplicagdo industrial foi também questionado na solicitacao
realizada pelos NIH em junho de 1991 - sendo seu diretor Dr. Craig Venter

“ Neste aspecto, somente o processo produtivo patenteado ganha a protecdo de exclusividade
garantida pela Lei. A jurisprudéncia do Tribunais de Justica de S&o Paulo e do Parana tratam do
tema:

RESPONSABILIDADE CIVIL PROPRIEDADE INDUSTRIAL CONCORRENCIA DESLEAL
Inovagdo do processo produtivo desenvolvido pela Autora decorre do modo de associar métodos
"ja existentes separadamente" para a obtencdo do resultado N&o caracterizada a reproducédo
integral das quatro fases integrantes do processo produtivo utilizado pela Autora Requerida nao
fabrica (apenas restaura) acessorios automotivos Ausente a violagdo as Cartas Patentes nimeros
9405868-7 e 9405869-5 (complementada pelo Certificado de Adicdo nimero Cl1 9405869-5)
SENTENCA DE IMPROCEDENCIA N#o houve sucumbéncia da Requerida RECURSO
(APELACAO) DA AUTORA IMPROVIDO E RECURSO (ADESIVO) DA REQUERIDA NAO
CONHECIDO (SAO PAULO, 2014).

PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE. PRIVILEGIO DE INVENCAO. INPI. REPRODUCAO
DO SISTEMA CONSTRUTIVO PRIVILEGIADO. CONTRAFA(;AO. NAO CARACTERIZA(;AO.
IDEIA DE INVENGAO QUE NAO COINCIDE COM O OBJETO DA PATENTE. CONCLUSAO DA
PERICIA JUDICIAL REALIZADA SOB O CRIVO DO CONTRADITORIO E DA AMPLA DEFESA.
APELACAO NAO PROVIDA. Verificando-se que a ideia de invencdo entre o0s projetos
confrontados possui finalidade diversa, conforme laudo apresentado por perito judicial, cuja
conclus@o passou pelo crivo do contraditério e da ampla defesa, néo resta caracterizada violacdo
ao direito protegido pelo privilégio de invencdo emitido pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, porquanto a contrafacéo se aperfeicoa no momento em que € violado o objeto do direito
do inventor, ou seja, a denominada "ideia de invencdo ou de solucdo”. Apelo conhecido e néo
provido. (PARANA, 2007) Neste sentido, o tratamento com as questdes da biotecnologia nio
podem ser diferentes, ou seja, somente o processo produtivo patenteado para o isolamento do
gene ganhara a protecao legal.
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- ao Departamento Norte-americano de Patentes, a patente de 337
sequéncias parciais de DNA (expressed-sequence tags, EST),
identificadas mediante métodos comuns no ambiente cientifico, sem uma
funcédo biol6égica conhecida ainda e com potencial aplicacdo industrial (n&o
demonstravel na pratica). Nesta solicitacdo, unicamente se mencionavam
funcbes provaveis, ja que as sequéncias foram selecionadas a partir do
DNA que provavelmente estaria ativo em tecidos cerebrais e, portanto, se
poderia utilizar em transtornos neuroldgicos. A decisdo do Departamento
Norte-americano de Patentes seguiu a linha estabelecida, anos antes, pela
sentenca da Corte Suprema, no caso Benner vc. Manson, essencialmente
estabelecendo que o elemento de utilidade deveria incluir algum uso
pratico concreto, sobre o objeto genérico da pesquisa que havia levado a
invencdo. Na sentenca de Brenner vs. Manson, ndo era suficiente que o
esteroide (substancia bioldégica) que se queria patentear pudesse ter
propriedades terapéuticas do tipo dos compostos semelhantes, mas que
se requeria demonstrar as propriedades curativas que de fato possuia.

Deste modo, uma invencao da qual ndo se tenha uma aplicacao industrial
conhecida no momento do pedido da patente, apenas restando conjecturas de sua
utilizacao futura, ndo pode ser objeto da concesséo de patente, uma vez que infringe

o sistema do direito patentario.

3.1.4 Licitude e ndo Impedimento

A lei de propriedade industrial em seu art. 10* traz um rol de criacées que
nao sdo patenteaveis por razées de ordem publica. Assim, conclui-se que, para uma
invencdo ser patenteavel ela deve preencher os requisitos legais (delimitacédo
negativa), bem como nao estar excetuada pela lei (ilicitude).

Neste ponto, cabe especial destaque ao estudo do inciso IX, do artigo 10
da LIP, quando prevé a vedacao ao patenteamento de "todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados,
inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos
bioldgicos naturais” (BRASIL, 1996).

“ Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepgBes puramente abstratas;
Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contébeis, financeiros, educativos,
publicitarios, de sorteio e de fiscalizagéo;
IV - as obras literarias, arquitetbnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacao estética;
V - programas de computador em si;
VI - apresentacdo de informacdes;
VII - regras de jogo;
VIIlI - técnicas e métodos operatérios ou cirargicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagnéstico, para aplicagéo no corpo humano ou animal;
IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou
ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os
processos biolégicos naturais (BRASIL, 1996).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.279-1996?OpenDocument
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Em raz&o dessa proibicdo legal, Adriana Diaféria (2007, p. 10) destaca:

A legislacdo brasileira somente permite a protecdo dos processos técnicos
desenvolvidos para o isolamento do material biolégico de seu meio natural
e para a sua caracterizacdo - também podendo ser considerado os genes
e as sequéncias de genes humanos - desde que atendidos os requisitos
"positivos" de patenteabilidade. Da mesma forma, € possivel pela
legislagdo brasileira o patenteamento dos processos técnicos que utilizam
material biolégico que permitem alcangar resultados inatingiveis através
dos processos bioldgicos naturais.

Portanto, verifica-se que apesar da lei proibir o patenteamento do produto,
ela ndo veda expressamente o patenteamento do processo. Desta forma,
socorrendo-se ao direito internacional, extrai-se do art. 5° da Convencao da Unido
de Paris (1883), que foi modificado na revisdo de Estocolmo (1967) do qual o Brasil
é signatério (Decreto n° 75.572 de 8 de abril de 1975), que:

[...] qguando um produto for introduzido num pais da Unido no qual exista
uma patente protegendo um processo de fabricacdo desse produto, o titular
da patente ter4, com referéncia ao produto introduzido, todos os direitos que
a legislagdo do pais de importagédo lhe conceder, em virtude da patente
desse processo, com referéncia aos produtos fabricados no préprio pais.
(BRASIL, 1975)

A Convencdo de Paris tipificou a entdo Teoria da Protecdo Indireta do
Produto fruto da jurisprudéncia alema. A Teoria foi desenvolvida em razdo da
promulgacdo de uma Lei Alemd de 1877 que dava o pleno patenteamento dos
produtos quimicos, farmacéuticos ou alimentares, fornecendo desta maneira o
monopdlio, impedindo que outras empresas chegassem ao mesmo resultado,
constituindo-se como um obstaculo a livre concorréncia, e desestimulando o
processo inovador.

Isso conduziu o legislador a retirar o patenteamento pleno e passar a
proteger o processo de producdo, o que possibilitava o acesso ao mercado de
procedimentos alternativos. Contudo, surgiu o problema na questdo da importacao,
ou seja, "se 0 processo € usado no estrangeiro, em particular em pais em que nao
exista patente, o detentor do direito fica desprovido de protecao face ao competidor
que faz importar o produto” (BARBOSA, 2010, p. 370). Fato este que motivou a
criacado pela jurisprudéncia alema da Teoria supra citada, que em outras palavras
significa que a "patente de processo protege também o produto feito diretamente
com ele" (BARBOSA, 2010, p. 370).
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Nota-se que apesar de ser proibido o registro de patentes de genes
humanos, a possibilidade de patentear o processo técnico, reflete, mesmo que de
forma indireta na protecédo do produto, visto que a criacdo de um novo método para
realizar o isolamento do gene é complexo e de dificil ocorréncia.

A legislacao brasileira, analisando o cenario econdmico mundial, bem
como a incapacidade de restringir o avango técnico cientifico, trouxe uma excecao
no artigo 18, inciso Ill da LPI, que possibilita o patenteamento do produto de
"microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade
- novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que nao
sejam mera descoberta”. Para isso o legislador conceituou como microorganismos
transgénicos os "organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composicado genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condicbes naturais"
(BRASIL, 1996).

A lei de propriedade industrial ainda traz outra proibicdo que se aplica ao
caso, que consiste na proibicdo de patentear inventos que for "contrario a moral, aos
bons costumes e a seguranca, a ordem e a saude publicas" (BRASIL, 1996).

A proibicdo vai de encontro com a previsao do Acordo TRIPs (Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), que significa Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio. O
tratado internacional foi resultado da Rodada Uruguai de Negociacdes Comerciais
Multilaterais que firmou o Acordo Geral de Tarifas e Troca - GATT em 1994, bem
como criou a Organizacao Mundial do Comércio - OMC.

O acordo TRIPs foi incorporado mediante o Decreto n° 1355, de 30 de

dezembro de 1994, e prevé em seu artigo 27, 82° que:

Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invengdes cuja
exploracdo em seu territério seja necessério evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a sautde humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde
gue esta determinacdo ndo seja feita apenas por que a exploracdo é
proibida por sua legislagdo (BRASIL, 1994).

Observa-se que o tema continuou tendo relevancia mundial, a Diretiva de
n° 44/98 da Comunidade Europeia, igualmente trata da questdo em seu artigo 6° que

veda a patenteabilidade das invencdes cuja exploragdo comercial seja contraria a
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ordem publica ou aos bons costumes*. A diretiva apenas reafirmou a preocupacio
da Comunidade Europeia que ja estava prevista na Convencdo de Munique sobre a

Concessao de Patentes Européias (05 de outubro de 1973, reformada em 21 de

dezembro de 1978), que prevé a mesma proibicédo no seu artigo 53, letra "a"*’, para

as invengdes que forem contrarias a tais valores.

Interessante o apontamento de Amelia Martin Uranga (2004, p. 443):

A partir do ponto de vista ético-cultural, a cultura européia veio
considerando a existéncia de limites a patenteabilidade, ou a projecédo de
direitos econdmicos sobre o corpo humano, orientados ao respeito da
dignidade humana. Com base nisto, as legislacdes internacionais,
europeias, e nacionais sobre patentes aludem a isso mediante a incluséo de
clausulas excludentes com referéncia a "ordem publica", "bons costumes" e
inclusive "moralidade". Os conceitos de ordem publica e de bons costumes
sdo conceitos juridicos indeterminados, padrdes juridicos que devem ser
interpretados conforme as regras habituais, em cada ordenamento positivo
mas, definitivamente, que acolhem, entre outros conteudos, a barreira de
carater ético. O problema é que uma concepgéo rigida dos mesmos se pode
apresentar como um obstaculo ao progresso tecnolégico do pais.

Note que a preocupag¢do com o progresso tecnoldgico remonta aos tempos
do Direito Romano, como lembrado por Miguel Reale (1982, p. 18), onde j& se
protegia o direito do inventor sobre a sua obra. Nesta linha, Milton Lucidio Le&o
Barcelos, com base no art. 5°, inciso XXIX da nossa Carta Magna, sustenta que o
interesse publico no sistema de patentes residiria na formacédo do estado da técnica,
a fim de enriquecer o acervo tecnologico do pais. Ja o interesse privado estaria
tipificado no art. 42, nos incisos | e Il da LPI que consiste em um direito negativo, ou

“® Artigo 6°
1. As invencdes cuja explora¢do comercial seja contraria & ordem publica ou aos bons costumes
sdo excluidas da patenteabilidade, ndo podendo a exploragdo ser considerada como tal pelo
simples fato de ser proibida por disposicédo legal ou regulamentar.
2. Nos termos do disposto no n° 1, consideram-se ndo patenteaveis, nomeadamente:
a) Os processos de clonagem de seres humanos;
b) Os processos de modificacao da identidade genética germinal do ser humano;
c) As utilizacbes de embribes humanos para fins industriais ou comerciais;
d) Os processos de modificacdo da identidade genética dos animais que lhes possam causar
sofrimentos sem utilidade médica substancial para 0 Homem ou para o animal, bem como os
animais obtidos por esses processos. (COMUNIDADE EUROPEIA, 1998).

" Artigo 53.°
Excepc¢des a patenteabilidade.
As patentes europeias ndo sdo concedidas para:
a) As inveng0des cuja publicac@o ou execucéo for contraria & ordem publica ou aos bons costumes,
ndo podendo a execugdo de uma invencao ser considerada como tal pelo Unico facto de ser
interdita, em todos os Estados Contratantes ou num ou varios de entre eles, por disposicao legal
ou regulamentar; b) As variedades vegetais ou as ragas animais, assim como 0S processos
essencialmente bioldgicos de obtengcdo de vegetais ou de animais, ndo se aplicando esta
disposicdo aos processos microbiologicos e aos produtos obtidos por esses processos.
(COMUNIDADE EUROPEIA, 1991).
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seja, o direito de impedir atos atentatorios a propriedade patenteada, protegendo o
direito de exclusividade, fortalecendo o monopodlio e, consequentemente,
possibilitando a manutencdo do preco desejado pela indastria. Assim o direito
patentario se tornou um instrumento de extrema importancia no meio empresarial,
principalmente no que tange a concorréncia entre as empresas. (BARCELLOS,
2004, p. 38-40)

Verifica-se que o debate do tema ronda o abuso das reivindicacdes, sendo

gue a discussao subdivide-se em dois pilares, o primeiro:

[...] os que perseguem as empresas biotecnolégicas, que séo precisamente
patentes amplas e fortes para atrair a inversdo e desenvolver novos
medicamentos e melhores alimentos; e 0 segundo, os desejos da sociedade
de evitar que as patentes biotecnolégicas estejam em maos de umas
poucas empresas do setor (URANGA, 2004, p. 441).

Contudo, comporta dizer que as invenc¢des biotecnoldgicas atendem os
requisitos da nossa legislacdo, apesar de se ter que realizar uma interpretacao
flexivel em alguns casos, o que torna importante o aprofundamento dos requisitos

exigidos para a realizacdo do depdsito do pedido de patente.
3.2 Do DEPOSITO DO PEDIDO DE PATENTE

Outra questdo que envolve o patenteamento de genes humanos € em
relacao aos requisitos exigidos para a realizacdo do depdsito do pedido de patente.

Antes da existéncia do Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes
(PCT)*, os pedidos de patentes eram regulados basicamente pelos dispositivos da
Convencao da Unido de Paris (CUP), que foi a primeira tentativa de harmonizacéo
dos diferentes sistemas legais de cada pais.

A Convencao de Paris conferiu uma liberdade razoavel para que o0s
paises legislassem sobre a matéria, desde que obedecidos pelos membros

signatarios alguns principios fundamentais®®.

%0 presente Tratado foi firmado em Washington com o intuito de desenvolver em &mbito global o
sistema de patentes, bem como de transferéncia de tecnologia. Este prevé os meios de
cooperacao entre os paises, e visa tornar mais eficaz, célere e econdmico a solicitagdo de
protecao patentaria realizada em varios paises concomitantemente.

%9 S50 eles: Principio do Tratamento Nacional; Direito de Prioridade Unionista; Independéncia no
Julgamento e na Validade das Patentes; Licenga Compulsoria.
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Neste aspecto, segundo a legislacdo brasileira (BRASIL, 1996), o pedido
de patente devera conter os seguintes requisitos:

CAPITULO 1ll
DO PEDIDO DE PATENTE
Secao |
Do Depoésito do Pedido
Art. 19. O pedido de patente, nas condicGes estabelecidas pelo INPI,
contera:
| - requerimento;
I - relatorio descritivo;
[l - reivindicacdes;
IV - desenhos, se for o caso;
V - resumo; e
VI - comprovante do pagamento da retribuigdo relativa ao depdsito.

7

O requisito central para a andlise do presente estudo é o "relat6rio
descritivo", que tem funcédo essencial em um pedido de patente de genes humanos.
Destaca-se que o artigo 24 da LPI foi introduzido a fim de correlacionar-se com o art.
29 do Acordo TRIPS, a saber:

Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realiza¢do por técnico no assunto e indicar, quando
for o caso, a melhor forma de execucdao.

ARTIGO 29

Condicdes para os Requerentes de Patente
1. Os Membros exigirdo que um requerente de uma patente divulgue a
invencdo de modo suficientemente claro e completo para permitir que um
técnico habilitado possa realiza-la e podem exigir que o requerente indique
o melhor método de realizar a invengédo que seja de seu conhecimento no
dia do pedido ou, quando for requerida prioridade, na data prioritaria do
pedido.

Com um fim pedagdgico, pode-se afirmar acerca do artigo 24 da LPI, que
o termo "relatorio” empregado pela Lei deve ser entendido como sinénimo de
"descricdo” ou a abreviatura de "relatério descritivo" (PHILIPP, 2006, p. 6).

Destaca-se, que a descricdo é de extrema importancia em um pedido de
patente. E ela que assegura e garante a exposicdo completa da invencéo,
possibilitando que terceiros possam identifica-la e respeitar a protecdo legal, tanto
para que posteriormente possa ser reproduzida.

Neste sentido explica Fernando Eid Philipp (2006, p. 8):

Em definitivo, e apds todos esses ensinamentos, podemos concluir que a
descricdo possui, na realidade, uma dupla funcdo: (i) primeiramente, é
necessario que terceiros, apenas com a leitura da descricdo, possam
conhecer e compreender, de uma maneira exata e precisa, o objeto da
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invencao que foi acrescido ao estado da técnica; (ii) posteriormente, é ainda
necessario que terceiros possam, a partir da expiracdo da protegéo,
executar a invencdo e explora-la industrialmente. Se o legislador concede
ao titular da patente um direito de exclusividade, é sob condicao de que a
invencdo possa, apdés um certo lapso de tempo, ser aproveitada pela
coletividade.

Logo, o relatério descritivo caracteriza-se como elemento crucial da
funcionalidade do sistema de patentes. Esse € 0 momento adequado para se expor
0 problema técnico, cuja solugdo o invento vem a resolver, descreve os limites do
estado da arte (que sé@o as solu¢des conhecidas no enfrentamento da questdo) e
demonstra a nova forma para a resolucdo, que modifica consequentemente, o
estado da arte, bem como deve ficar exposto os motivos pelo qual o inventor
entende haver a atividade inventiva.

Deste modo, o relatério € o momento crucial do sucesso para aquisicao
de uma patente. Um relatorio fragil resultara em insuficiéncia descritiva, sendo
passivel de nulidade.

Neste aspecto, cabe destacar as palavras de Denis Borges Barbosa
(2010, p. 379):

Ao teor da lei, o relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto,
de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar,
guando for o caso, a melhor forma de execugdo. Assim, o relatério tem de
indicar com precisao qual a implementacao pratica mais eficaz do invento,
consolidando um requisito além da simples utilidade industrial.

Importante dizer que a Resolucédo n°® 262 de 13 de janeiro de 2011 do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI institui diretrizes para o exame dos
pedidos de patentes e destaca em seus itens 2.07 e 2.08 que:

2.07 Em conformidade com o Ato Normativo 127/97 é necessario que a
invencdo resolva problemas técnicos, constituindo a solugdo para tais
problemas, [item 15.1.2 (e)] e possua efeito técnico [item 15.1.2 (f)]. Assim,
€ necessario evidenciar o carater técnico do problema a ser resolvido, da
solucdo proposta e dos efeitos alcancados para que se tenha uma
invencao.

2.08 Um pedido de patente ndo necessariamente deve descrever a solucao
6tima do problema a que se refere. A expresséo “problema técnico” deve
ser interpretada de forma ampla: a expressédo ndo necessariamente implica
gue uma solugao técnica seja um avango em relagdo ao estado da técnica.
Assim, o problema pode ser simplesmente a busca de uma alternativa, que
pode atingir os mesmos resultados, por meio de caminhos técnicos
diferentes (BRASIL, 2012, grifo nosso).
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Logo, o relatorio descritivo deve ser redigido sem obscuridade ou
ambiguidade, ou seja, deve ser claro e suficiente, de modo que possa ser
perfeitamente compreendido por um técnico da area, sob pena do invento ser
exposto e ficar sem a protecao juridica.

Neste sentido, Gama Cerqueira (apud PHILIPP, 2006, p. 10) adverte:

O inventor, geralmente, tem a tendéncia de ocultar detalhes essenciais da
invengéo, ou por ndo se sentir suficientemente garantido contra a invengéo,
ou por ndo se sentir suficientemente garantido a divulgagdo oficial da
invengéo, ou para subtrair ao conhecimento de seus concorrentes o que ela
tem de essencial, ou, ainda, para continuar a explora-la de modo exclusivo,
depois de findo o privilégio. [...] Mas, se o0 inventor conseguir obter o
privilégio, malgrado a descri¢cdo deficiente, inexata ou incompleta, o que
muitas vezes acontece, o0 expediente pode lhe ser prejudicial, acarretando a
nulidade da patente.

Todavia, quando se trata de manuseio de material bioldgico, a "invencao"
desenvolvida, muitas vezes é de dificil ou mesmo impossivel definicdo, restando o
conceito de descricdo clara e suficiente inalcancavel para este tipo de tecnologia.
Em razédo deste fato, o legislador brasileiro trouxe uma excec¢ao no art. 24, paragrafo
Unico, da lei de propriedade industrial, onde possibilitou o armazenamento de
amostras do objeto a ser patenteavel, como segue abaixo:

Art. 24 [...]

Paragrafo Unico. No caso de material bioldégico essencial a realizagao
pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste
artigo e que nédo estiver acessivel ao publico, o relatério sera suplementado
por depdsito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em
acordo internacional (BRASIL, 1996, grifo nosso).

A solucdo ofertada pela legislacado patria ndo € revolucionaria, o cédigo de
propriedade intelectual francés ja prevé em seu artigo L, 612-5, alinea 2°°% “A
descricdo ndo é considerada como divulgada de uma maneira suficiente, se uma
cultura do microrganismo ndo estd sujeita a um depdsito com uma entidade
autorizada” (FRANCA, CPI, traducdo livre do autor).

Igualmente, a Direccion Nacional de Propriedade Industrial da Argentina
em 1974 ja tinha expedido a diretriz que regulava a matéria (Disposicion 27/1974).

Esta estabelecia o depdsito de microorganismos ou cepas, suprindo a dificuldade

%0 Artigo L. 612-5, alinea 2 do CPI Frances: La description n'est pas considérée comme exposant
l'invention d'une maniéere suffisante si une culture de micro-organisme n'a pas faint l'objet d'un
dépbt aupres d' un organisme habilité.
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inerte sobre a questdo e possibilitando o reconhecimento da invencdo. Mais tarde,
em 1988, a instituicio complementou a diretriz, determinando que era necessario
que o depdsito teria que ser publico, constituindo a publicidade do depdsito como
requisito de validade do pedido da patente (Disposicion 42/1988).

Cabe destacar, que o tratado internacional que regula a matéria € a
Convencdo de Budapeste, datada de 28 de abril de 1977 e alterada em 26 de
setembro de 1980. Ja em sede nacional, o Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual publicou a Resolucdo 262/2011 que regulamentou o depdsito de material
biolégico, e, posteriormente, foi publicada a Resolugdo 70/2013, que dispbs sobre a
listagem de sequéncias de nucleotideos e de aminoacidos, em meio eletrénicos,
para fins de complementacéo do relatério descritivo no patenteamento de genes.

Neste sentido, destacamos os itens 2.17 e 2.18 da Resolucdo 262 de

2011 do Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI:

Secéo |
Do Deposito de Material Biolégico

2.17 Quando o pedido tratar de material biol6gico e esse for essencial a
realizacdo préatica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma
do artigo 24 da LPI e que n&o estiver acessivel ao publico, o relatério
deverd ser suplementado, mesmo apés o pedido de exame, por depdsito do
material em instituicAo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo
internacional.

2.18 Na inexisténcia de instituicdo localizada no pais, autorizada pelo INPI
ou indicada em acordo internacional vigente no pais, a depositante podera
efetuar o depdsito do material biol6égico em qualquer uma das autoridades
de depoésito internacional reconhecidas pelo Tratado de Budapeste,
devendo ser efetuado até a data de depdsito do pedido de patente, e tais
dados deverdo integrar o relatdrio descritivo do pedido de patente. (BRASIL,
2012).

No mesmo sentido, em razdo do foco do presente estudo, merece
especial destaque os artigos 2°, 3° e 14 da Resolucédo 70/2013 do Instituto Nacional

de Propriedade Industrial - INPI, que regulamenta o depdsito de patentes de genes:

Art. 2° O requerente de pedido de patente que contenha em seu objeto uma
ou mais sequéncias de nucleotideos e/ou de aminoéacidos, que sejam
fundamentais para a descri¢cdo da invencao, devera representa-las em uma
“Listagem de Sequéncias”, com vistas a afericdo da suficiéncia descritiva,
de que trata o art. 24 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da
Propriedade Industrial - LPI).

Art. 3° A “Listagem de Sequéncias” devera ser apresentada ao INPIl, como
instrumento complementar ao relatério descritivo, no formato de leitura por
computador (arquivo eletrénico), gravado em disco compacto néo
regravavel (CD) ou em disco digital ndo regravavel (DVD), sendo que o
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arquivo eletrdnico da “Listagem de Sequéncias” devera ser gerado em
formato texto (TXT).

Art. 14 Constara da Carta-Patente, além das informacdes e dos documentos
de que trata o art. 39 da LPIl, um CD ou DVD contendo os arquivos da
“Listagem de Sequéncias”, em formatos TXT e PDF, e o arquivo eletrénico
com o Cdédigo de Controle Alfanumérico, bem como a “Listagem de
Sequéncias” em formato impresso, se houver.

Muito embora seja louvavel a tentativa do legislador patrio de solucionar o
problema, a questdo ainda € polémica. Uma das grandes questbes € que uma
tecnologia deve ser conhecida com a publicacdo, e com o depdsito esta resta
apenas acessivel. A "incorporacdo da tecnologia no estado da arte se faz pela
possibilidade de copiar o produto e pela disponibilidade de dados que permitam a
reproducdo intelectual do invento” (BARBOSA, 2010, p. 384).

Deve-se destacar que o sistema de patentes adotado pelo Brasil exige a
possibilidade de reproducao, ou seja, a capacidade de reproduzir intelectualmente a
ideia inventiva, por sua aplicacao industrial, e ndo apenas a possibilidade da simples
repeticao.

Neste sentido, vale destacar as palavras de Denis Borges Barbosa (2010,
p. 308):

O acesso ao material depositado ndo se faz da mesma maneira do que o
relativamente livre acesso as fontes documentarias. Em primeiro lugar,
quem procura acesso a material depositado tem, como regra, de
comprometer-se a s6 usar o material para fins de pesquisa, 0 que elimina o
principio de territorialidade das patentes; [...] Outro problema é o da
correspondéncia entre material depositado e patenteado: ndo h& qualquer
exame de fundo quanto ao depdésito e ja existem casos em que
depositantes foram, posteriormente, condenados pela fraude (caso do
antibiético aureomycin, julgado pela Federal Trade Commission). Note-se
gue na regra 28 da Convenc¢do da Patente Européia, o acesso ao depdsito
€ reservado exclusivamente a perito independente, vinculado a obrigacdes
perante o depositante; tal principio, que podera vir a ser adotado de forma
geral, acaba de vez com o principio do livre acesso a tecnologia patenteada.

Outro fato é que, na maioria dos inventos biolégicos, a capacidade de
reproducao esta inerte ao proprio objeto a ser patenteado, o que refletia inseguranca
aos que buscavam a protecdo patentaria, uma vez que o inventor ndo teria o
controle da capacidade reprodutiva da sua invencéao, ou seja, do objeto fim criado.

Neste aspecto, a decisdo de 1975 da Suprema Corte Alema, foi um marco
decisivo na biotecnologia, ao julgar o caso Rote Taube, o Tribunal firmou o
entendimento que os procedimentos utilizados na criagdo de organismos Vvivos

geneticamente modificados ndo deviam ficar sem protecdo legal, ou seja, n&o
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poderiam ser julgados como imprivilegidveis, entendendo que o "sistematico
emprego de fungBes biolégicas de micro-organismos para obter produtos
inanimados ou seres Vvivos, micro-organismos pode constituir regra de aplicacéao
técnica, capaz de ser objeto de patente” (PAUMGARTTEN, 2008, p. 29).

Por isso que, como alertamos anteriormente, apesar da existéncia da
proibicdo legal de registros de genes humanos no Brasil (art. 10, inc. IX, Lei n°
9.279/1996), a possibilidade de patentear o processo técnico do isolamento do
material biologico, reflete na protecdo juridica, bem como no monopdlio da
exploracéo do proprio gene em muitos casos.

Todavia, em termos préticos, o patenteamento da invengcdo em si propria,
e ndo do processo técnico, facilita o combate e a defesa dos direitos patentarios,
uma vez que a discussdo e a comparacdo do processo com o0 produto se tornam
desnecessario, apenas restando a andlise do produto "copiado".

Deste modo, se levar em conta que se estimava para 2014°* uma
movimentagdo de US$ 103 bilhdes em produtos biotecnologicos, o que representava
um pouco mais da décima parte do mercado de farmacéutico mundial, e que para
2015 ha uma previséo de crescimento de US$ 79 bilhdes (MALAJOVICH, 2012, p.
239), toda a facilitacdo juridica que reflita em um aumento da seguranca para estas
empresas, automaticamente resulta em um crescimento de ganhos financeiros de
grande monta.

Isso talvez explique o porqué que, no Brasil, dos registros de patentes
biotecnolégicas realizadas no INPI entre 2006 e 2008 pelas empresas residentes
tenham sido de 54,21% de empresas publicas, 22,43% de empresas privadas e
23,36% de pessoas fisicas®®. J4 quando comparado com o cenario das empresas
nao residentes no Brasil, os titulares sdo 86,10% de empresas privadas, 13% do
setor publico e 00,90% de pessoas fisicas (LOUREIRO; DIAS, 2015).

Dentre esses dados, o campo de aplicacao dos inventos € basicamente
no setor da saude com 47,13%, sendo seguido do ambiental/industrial com 33,97%
e, por fim, do agro-alimentar com 18,66% (LOUREIRO; DIAS, 2015).

*L Em 2010, houve uma movimentacdo de US$ 84,6 bilhdes de ddlares em negdcios biotecnoldgicos
(ERNST & YOUNG apud NAVES; REZENDE, 2013).
°2 Cabe ainda destacar gue as universidades e empresas publicas que mais se destacam dentro do
cenario brasileiro séo a Universidade de Sao Paulo, Fundacdo Universidade de Caxias do Sul,
Embrapa e Instituto Militar de Engenharia (LOUREIRO; DIAS, 2015, p. 7).
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Logo, considerando que as industrias farmacéuticas investem fortemente
na pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, bem como que 5.000 a 10.000
compostos que passarem pela primeira triagem, apenas chegardo ao mercado
depois de 10 a 15 anos>®, a um custo aproximado de US$ 800 milhdes. O retorno
desse sistema reside no sistema de patentes valido por 20 anos e no lucro por ele
garantido (MALAJOVICH, 2012, p. 245).

Assim, podemos entender as palavras do Deputado Antonio Carlos
Mendes Thame, quanto a justificativa do seu Projeto Lei n°® 4.961/2005, bem como
dos pareceres das comissdes, que destacam a necessidade da alteragdo legislativa
para possibilitar o patenteamento de genes humanos.

Assim, permanecendo restrito a uma visdo econdmica, parece inegavel
que, se o Brasil quiser ser competitivo no setor da satde®*, especialmente no campo
da biotecnologia, a mudanca legislativa € uma consequéncia necessaria. Sendo que
o procedimento do depdsito seria 0 aqui descrito, ou seja, basicamente o utilizado

para o patenteamento de microorganismos transgénicos.

3.3 SEGREDO INDUSTRIAL

Muitas empresas preferem ndo realizar o patenteamento de seus
produtos, e os comercializam na confian¢ca que seus concorrentes ndo conseguirao
imitd-lo. Optam entdo, em manter em segredo industrial (empresarial) a férmula,
composicao ou a tecnologia que os diferenciam.

Neste sentido, Tarcisio Teixeira (2013, p. 111) sustenta que:

Segredo empresarial significa que o empresério assim prefere manter em
segredo sua invengdo e ndo deseja revelar sua criagdo a terceiros ou tornéa-

*% Lembramos gue as etapas do desenvolvimento de um medicamento tem inicio com as pesquisas
em laboratdrios e testes em animais, visando analisar a atividade bioldgica e a seguranca. Apds
esta etapa, a industria entra com o pedido de patente (duragcdo de 3,5 a 4,5 anos), aprovada a
patente se da inicio aos testes com humanos, este dividido em trés etapas, a primeira é realizada
0 acompanhamento farmacocinético e primeiros estudos sobre a seguranca e dosagem em 20 a
100 voluntérios (01 ano), a segunda etapa visa a eficiéncia e efeitos colaterais em 100 a 500
pacientes voluntarios (02 anos), a terceira etapa consiste no monitoramento das reacdes ao uso
prolongado do farmaco em 1.000 a 5.000 mil pacientes voluntarios (03 anos). Terminadas as fases
acima descrita, inicia-se o processo de aprovacdo do novo medicamento (2,5 anos) e por fim se
tem a vigilancia farmacoldgica, ap6és se tem o vencimento da patente e a possibilidade da
comercializacao de genéricos. (MALAJOVICH, 2012, p. 246).

> Atualmente as empresas lideres de mercado sao a Pfizer, Novartis, Sanofi-Aventis, Merck, Roche,
GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Johnson & Johnson, Eli Lilly e Abbott (MALAJOVICH, 2012, p.
245).
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la publica por meio da patente; além disso, ndo quer que sua invengéo se
torne de dominio publico, perdendo o privilégio de exploragdo exclusiva
apos o prazo legal.

Produtos como a Coca-Cola inventada por Jonh Pemberton em 1886, o
perfume Chanel n°® 5, o uisque Johnnie Walker, o champagne Krug, e o proprio
Guarana Antartica, sdo exemplos de empresas que optaram em nao patentear a
férmula ou composicdo de seus produtos, visando um monopolio maior de 20 anos
no setor, baseando-se na confianga que seus concorrentes jamais irdo conseguir
copiar 0s seus inventos.

Perceba que nem sempre a op¢édo da empresa em manter seu invento em
segredo industrial resulta em uma conduta anti-social, no sentido de ndo expor seu
avancgo técnico no setor, e, consequentemente, limitar o desenvolvimento social.

Neste sentido explica Denis Borges Barbosa (2010, p. 626):

Nem sempre a manutencdo de uma tecnologia em segredo importa em uso
antissocial da propriedade; podem ocorrer razées justificaveis para o
segredo. Frequentemente, o detentor de tais conhecimentos ndo solicita a
exclusividade juridica de sua utilizacdo porque os conhecimentos de que
dispde ndo sdo mais totalmente secretos, ou absolutamente originais; as
informacdes, embora ainda sendo escassas, ja estd a disposicdo de outras
empresas. Outras vezes, pelo fato de ser legalmente impossivel conseguir a
patente; outras ainda, por ndo haver competidores tecnolégicos ou
econdmicos, que 0 possam ameacar em sua exclusividade de fato.

Veja que o segredo industrial tem amplo amparo na nossa legislacdo. O
artigo 195 da Lei 9.279/96 tipifica como crime o ato de fornecer a terceiro o segredo:

CAPITULO VI

DOS CRIMES DE CONCORRENCIA DESLEAL
Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:
[.-]
Xl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de conhecimentos,
informacdes ou dados confidenciais, utilizaveis na inddstria, comércio ou
prestacdo de servicos, excluidos aqueles que sejam de conhecimento
publico ou que sejam evidentes para um técnico no assunto, a que teve
acesso mediante relagdo contratual ou empregaticia, mesmo apdés o término
do contrato;
XIl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autoriza¢éo, de conhecimentos ou
informacdes a que se refere o inciso anterior, obtidos por meios ilicitos ou a
gue teve acesso mediante fraude; ou
[.-]
Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.
1° Inclui-se nas hipoteses a que se referem os incisos Xl e Xl o
empregador, s6cio ou administrador da empresa, que incorrer nas
tipificacdes estabelecidas nos mencionados dispositivos (BRASIL, 1996).
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No entanto, quando se trata de protecdo juridica na pesquisa e
comercializagdo de produtos relacionados a genes humanos, a utilizagdo deste
instituto ndo é conveniente, uma vez que no ramo medico exige-se a comprovacao
dos resultados benéficos a saude do paciente, bem como do procedimento utilizado,
e demonstracéo que o método ndo causara outros danos>>.

Cabe ressaltar ainda que, na maioria dos casos, a intencao da empresa €
patentear o proprio gene descoberto, assegurando os beneficios decorrentes do seu
achado. Logo, manter em segredo industrial o gene e seus beneficios ndo resultaria
em lucros financeiros para a empresa, uma vez que esta ndo poderia cobrar 0s seus
direitos perante terceiros que explorassem e comercializassem produtos e exames
relacionados ao gene, salvo se comprovado que o terceiro se apropriou do
conhecimento de maneira ilicita.

Ainda cabe destacar que, a Lei de n® 10.196/2001, introduziu o art. 229-C
na Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/1996), estabelecendo que a
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. A norma foi
implementada na intencdo de possibilitar que a autarquia dotada de especialistas,

realizasse um melhor exame a fim de evitar os registros de farmacos contrarios a

*® Desde a criacdo de uma hipétese até a chegada do medicamento ao mercado, o processo dura em
média de 07 a 10 anos, e envolve uma enorme quantidade de recursos humanos e de
investimentos financeiros. Emilio Diez Monedero descreve as fases do desenvolvimento de um
medicamento. Salienta o doutrinador que "nas primeiras etapas da descoberta, existem projetos
de pesquisa béasica levados a cabo por cientistas muito especializados. Seu principal objetivo é a
identificacdo de uma cadeia molecular sobre a qual se possa incidir terapeuticamente. Uma vez
que a cadeia molecular tenha sido identificada, lanca-se um programa de pesquisa multidisciplinar,
em que participam quimicos, farmacélogos moleculares, bioquimicos etc. O objetivo desse
programa € identificar um composto cujas caracteristicas cumpram 0s requisitos necessarios
quanto a toxicologia, farmacodindmica e metabolismo. Uma vez superados esses requisitos,
iniciam-se, antes de sua utilizacdo em seres humanos, os estudos sobre a eficiéncia em modelos
animais adequados” (MONEDERO, 2002, p. 197).
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moral, aos bons costumes, a seguranca, a ordem e & satde publica®®.

Neste sentido, ndo cabe a ANVISA o exame dos requisitos de
patenteabilidade da invencdo, competéncia esta exclusiva do INPI. Deste modo, a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria tem por fim institucional promover a protecdo da
saude da populagéo, por meio do controle sanitario da producdo e comercializagdo

dos medicamentos ou servicos relacionados, restando a esta finalidade a

°® ADMINISTRATIVO. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. INVENTO FARMACOLOGICO. PATENTE.
ANVISA. ANUENCIA PREVIA. LEI 9.279/1996. EXAME DE REQUSITOS DE
PATENTEABILIDADE. IMPOSSIBILIDADE. | - O objetivo maior da disposi¢éo contida no art. 229-
C da LPI é possibilitar que a ANVISA, autarquia dotada de quadros funcionais melhor preparados
que o INPI em matéria de salde publica, quando do exame da anuéncia prévia, possa evitar o
registro de produtos e processos farmacéuticos contrarios a moral, aos bons costumes, a
seguranca, a ordem e a saude publicas. Il - A anuéncia prévia a que se refere o art. 229-C da LPI
deve se limitar aos aspectos de salde publica, jA que somente ao INPI cabe verificar os requisitos
técnicos de patenteabilidade 1l - Reconhecimento de que néo se trata de pedido de patente na
modalidade "pipeline", o que, todavia, ndo afasta a incidéncia do art. 229-C da LPI, por abranger a
exigéncia ai contida a todos os tipos de patentes. IV - Inexisténcia de alegado erro material, porém
reconhecida omissédo por nao tratar o acorddo sob declaracdo sob declaracdo de pedido de
patente comum. V - Embargos de declaracdo acolhidos, porém sem efeitos modificativos, para
consignar que, quando do exame da anuéncia prévia ao pedido de patente, a ANVISA deve se
ater Unica e exclusivamente a suas finalidades institucionais, ou seja, deve verificar eventual
contrariedade a saude publica, nos termos do art. 18, I, da Lei 9.279/1996, independentemente da
modalidade da patente, se "pipeline” ou ndo. (BRASIL, 2011).
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antecipacgao da atuagédo administrativa contida na disposi¢ao do art. 299-C da Lei n°
9.279/96".

Destarte, restaria inviavel a disposicdo de um produto biotecnolégico do
qual suas propriedades e composicdes restassem em segredo industrial, tornando, a
nosso ver, inviavel a comercializacdo das propriedades de genes sem o seu devido

patenteamento.

" ADMINISTRATIVO. CONCESSAO DE PATENTES DE PRODUTOS FARMACEUTICOS. EXAME
DA ATIVIDADE INVENTIVA. 1. A protecdo da propriedade industrial, inclusive patentes de
invencdo, foi erigida & categoria de direito fundamental pela Constituicdo de 1988 (art. 5°, XXIX).
Incumbe ao INPI, nos precisos termos do art. 2° da Lei n® 5.648/70, executar, no ambito nacional,
as normas que regulam a propriedade industrial. Toca-lhe, nesse contexto, estabelecer as
condi¢des do pedido de patente (art. 19 da Lei n® 9.279/96). Os requisitos de patenteabilidade da
invencdo sé@o aqueles relacionados no art. 8° da mesma lei (novidade, atividade inventiva e
aplicagé@o industrial). 2. A ANVISA tem por fim institucional promover a prote¢éo da salude da
populagdo, por meio do controle sanitario da produgdo e comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, cabendo-lhe, outrossim, "regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam riscos a saude publica" (arts. 6° e 8° da Lei n°® 9.782/99). 3.
Com a edi¢do da Medida Provisoria 2006/1999 (posteriormente convertida na Lei n°® 10.196/2001)
- diploma que incluiu na Lei de Propriedade Industrial a figura da anuéncia prévia (art. 229-C) -, os
pedidos de patentes de farmacos passaram a submeter-se ao obrigatério crivo daquela agéncia
reguladora. 4. A nova regra legal ndo outorgou a ANVISA competéncia para o exame da
patenteabilidade, porém o dever de verificar, com base em critérios cientificos e nos limites de
suas atribuicdes, se o farmaco oferece algum risco a saude publica. E a oportunidade de a
autarquia "antecipar sua atuacdo administrativa de vigilancia sanitéria, pronunciando-se sobre
eventuais riscos a saude - o que antes sé ocorria com a efetiva comercializacdo do produto no
mercado, podendo agora fazé-lo antes da concessédo da carta-patente” (TRF2, Apelacédo Civel
200551015004279/RJ, Rel. Desembargador Federal Messod Azulay Neto, Segunda Turma
Especializada, E-DJF2R 07/06/2010, p. 107/108). 5. Essa é a Unica interpretacao razoavel a ser
extraida da diccdo do art. 299-C da Lei n°® 9.279/96, porquanto cabe a agéncia reguladora, quando
de "sua anuéncia prévia, dizer se ha algum oébice, na area de salde publica, a concessao da
patente, isto com base no disposto na Lei n. 9.782/99 e na medida de sua competéncia" (Apelacdo
Civel 417719, Proc. 200451015170540/RJ, Rel. Desembargador Federal Messod Azulay Neto,
Segunda Turma Especializada, E-DJF2R 07/05/2010, P. 164/165). Dai ndo se sustentar o
entendimento de que a aplicacdo do art. 229-C da Lei n° 9.279/96, dispositivo reputado
inconstitucional pelo prolator da decisdo agravada, deve ser afastada na espécie. 6. A negativa de
anuéncia prévia ao pedido de patente depositado pela agravada teve por fundamento a
inexisténcia de "atividade inventiva", tal como referida nos arts. 8° e 13 da Lei n® 9.279/96 -
requisito este aferivel, repita-se, pelo INPI -, donde a inafastavel conclusdo de que a agéncia
reguladora extrapolou sua competéncia institucional, conduzindo-se de forma a invadir a esfera de
atuacdo da autarquia incumbida de examinar o atendimento dos critérios de patenteabilidade. 7.
Cumprindo determinacé@o contida na decisdo agravada, a ANVISA encaminhou o processo ao
INPI. 8. Agravo de instrumento provido em parte, apenas para afastar o entendimento, assim
lancado na decisao impugnada, de que o art. 229-C é inconstitucional (BRASIL, 2013.).
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4 A PROBLEMATICA NA ACEITACAO DO PATENTEAMENTO DOS GENES
HUMANOS ANTE (ON) ACONTECIMENTOS HISTORICOS E
POSICIONAMENTOS FILOSOFICOS

O tema da melhoria genética seja voltado para o tratamento de doencas
graves, muitas vezes incuraveis através de outros recursos, seja para o
melhoramento do desempenho fisico, intelectual ou mesmo para uma pré-selecao
de caracteristicas fisicas com fins estéticos, ja é estudado ha muitos anos.

Aristoteles (Geragdo dos Animais, livro 4) observando os animais e
familias humanas percebeu que as caracteristicas dos individuos tendem a serem
transmitidas aos seus descendentes. O filosofo propOs "que essas caracteristicas
eram inerentes ao sangue e que 0 sangue dos pais seria expressado nas
caracteristicas dos filhos” (KOEPSELL, 2012, p. 104). O pensador criar4 a no¢éo de
heranca combinada, ou seja, o filho seria resultado da mistura das caracteristicas
dos pais na proporcao de 50/50.

Na segunda metade do século XIX, Sir. Francis Galton®® e Charles
Darwin, que eram primos, buscavam a formulagdo de uma Teoria da Heranga, ou
seja, a natureza da transmissdo das caracteristicas que ofereciam vantagens
reprodutivas aos individuos. Darwin apresentou em 1868 a Teoria da Pangénese,
em sua obra intitulada The variation of animals and plants under domestication (A
variacao de animais e plantas domésticos).

A presente teoria fundava-se na existéncia de uma unidade fisiologica
responsavel pela transmissdo das caracteristicas dos progenitores a prole: as
gémulas. Galton entdo conjugou elementos da teoria da selecdo natural e da
selecdo doméstica em sociedades humanas, procurou defender "a tese de que as
habilidades mentais humanas seriam transmitidas através do mesmo mecanismo de
transmissdo das habilidades ou especificidades organicas” (DEL CONT, 2008, p.
212).

Para o cientista, a condicdo de miserabilidade ndo decorria das condigbes
sociais vividas pelo individuo, mas sim por conta de suas caracteristicas genéticas
degenerativas. Destarte, Galton "em sua ciéncia eugénica, procurou naturalizar a

politica, concebendo-a como a aplicacdo de programas sociais de controle

*® Francis Galton foi o criador da eugenia, que significa "bem nascido".
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reprodutivo em funcdo da elevacdo das qualidades encontradas no conjunto
populacional” (DEL CONT, 2008, p. 210). Ou seja, uma politica publica que incidisse
sobre o controle social dos cruzamentos entre seres humanos, possibilitaria a
ascensdo de tracos desejados que reduziriam os elementos degenerativos e
conservassem o0s elementos benéficos, gerando um ganho nas habilidades
humanas, bem como no meio social.

A tese de Galton disseminou pelo mundo, e em 1910, o biélogo Charles
B. Davenport instituiu a Eugenic Records Office em Cold Spring Harbor, Long Island,
EUA, cujo objetivo era visitar entidades carcerarias, hospitais, asilos para pobres e
sanatorios, com a finalidade de coletar e verificar os antecedentes genéticos dos
assim considerados defeituosos®. Destaca-se que o projeto ndo era considerado um
movimento racista ou excéntrico, tinha um nitido propdsito social, e era apoiado por
reformistas progressistas da época, sendo que foi financiado pela Carnegie
Institution e por John D. Rockefeller Jr. (SANDEL, 2013, p. 78).

Em 1912 foi realizado em Londres o primeiro congresso internacional de
eugenia. No entanto, antes, a Sociedade Americana de Eugenia ja patrocinava
competicdes entre as familias mais qualificadas. Sendo que em 1920, ja havia
cursos de eugenia em 350 faculdades e universidades dos Estados Unidos. Além
disso, em razdo da pressédo realizada pelo movimento eugénico, o estado de
Indiana, em 1907 ja havia promulgado a primeira lei que impedia a reproducado de
pessoas com genes indesejaveis, adotando assim a esterilizacdo compulséria para
pacientes mentais, prisioneiros e miseraveis. Indiana foi o primeiro dos vinte e nove
estados americanos a adotar a politica de esterilizagdo compulsoéria, que esterilizou
mais de 60 mil americanos (SANDEL, 2013, p. 79).

Nesta época, o médico e bidlogo alemao Alfred Ploetz estudou eugenia
nos EUA e difundiu a doutrina na Alemanha. A tese ganhou forca com o poder
nazista e em 1933 os nazistas aprovaram a lei de esterilizacao involuntaria, o que
conduziu a esterilizacdo de 225 mil pessoas na Alemanha que posteriormente

acabou se disseminando a um genocidio (CRUZ, 2010, p. 8).

% Cabe destacar, que em trabalho realizado para Bareau os the Census (6rgdo responsavel pelo
censo populacional americano), a Eugenic Records Office enumerou os dez grupos considerados
como inadequados, sendo eles: (1) deficientes mentais, (2) insanos, (3) criminosos e delinquentes,
(4) epiléticos, (5) alcodlatras e usuarios de drogas, (6) doentes (tuberculosos, sifiliticos, leprosos e
outros com doengas contagiosas cronicas), (7) cegos, (8) surdos, (9) deficientes fisicos e (10) os
dependentes (incluindo criancas e idosos em asilos, assim como mendigos). No entanto, o
principal alvo dos eugenistas eram chamados débeis mentais, que se incluiam no primeiro grupo
listado (CRUZ, 2010, p. 8).
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A ideia da Eugenia era tdo aceita a época que em 1927 a Suprema Corte
Norte Americana decidiu a constitucionalidade das leis de esterilizacdo no caso Buck
vs. Bell. Tratava-se de uma jovem mae solteira de 17 anos de idade, do qual foi a
primeira pessoa submetida ao procedimento de esterilizacdo com base na lei do
Estado de Virginia® que permitia este procedimento a pessoas diagnosticadas como
incapacitadas, visando desta forma evitar a transmissdo de deficiéncias fisicas,
psicolégicas ou sociais (SMITH apud MOTA, 2007).

No julgamento, o juiz Oliver Wendell Holmes se manifestou em favor da

constitucionalidade da Lei, que foi aprovada numa votag&o de oito para um:

Temos visto em mais de uma ocasido que o bem estar publico pode exigir o
sacrificio da vida de seus melhores cidaddos. Seria estranho que néo
pudesse exigir a forca do Estado menores sacrificios, percebidos com
frequéncia como importantes pelas pessoas afetadas, a fim de evitar que a
incapacidade inunde nossa existéncia. E melhor, para o conjunto do mundo,
gue em vez de ter que chegar a executar a uns descendentes degenerados
devido as suas agOes delitivas, ou deixa-los morrer de fome devido a sua
imbecilidade, a sociedade possa impedir que aqueles que estédo
manifestamente incapacitados sigam propagando sua propria espécie. O
principio que apoia a vacinacao obrigatoria € bastante amplo para justificar
a ablacéo das trompas de Falopio. Ser4 melhor para 0 mundo inteiro se, em
vez de esperar para executar por crime a prole degenerados, ou deixar que
morram de fome por conta de sua imbecilidade, a sociedade impedir que as
pessoas manifestamente inadequadas continuem a se reproduzir (MOTA,
2007).

No transcorrer da nossa histéria, por vezes que pesquisadores da area
bioldgica criaram teorias que deixaram em alerta o mundo, na medida em que
reduziam a explicacdo da natureza humana e seu comportamento ao gene. Sobre 0

assunto, o professor Carlos Maria Romeo Casabona lembra:

Richard Dawkins e sua teoria do gene egoista; 0 acaso e a necessidade por
Jacques Monod; ou a afirmacgdo de que, nos genes se acha o segredo da
vida do ser humano, de sua liberdade, tal como apresentado por James
Watson, para quem as técnicas de aperfeicoamento ou de melhorias séo
absolutamente desejaveis. (CASABONA, 2012, p. 80).

Felizmente, sabe-se que o desempenho bioldgico e patolégico do ser

7

humano nédo é derivado de forma exclusiva do gene. O meio ambiente e a

0 A lei esta disponivel em: http://www.silviamota.com.br/enciclopediabiobio/leis/Virginia Sterilization
Actof1924.htm.
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diversidade funcional do gene® tem um funcdo essencial no desenvolvimento
desses elementos.

O surgimento das técnicas de PMA (procriacdo medicamente assistida)
trouxe um avangco extremo no tratamento da subfertiidade e da infertilidade,
juntamente foi desenvolvido o procedimento da fertilizacdo in vitro (FIV) que
possibilitou o diagnostico de doencas genéticas nos embribes ainda em estagio de
08 células, essa técnica foi chamada de DGPI - diagnostico de pré implantacdo
(TELES, 2002, p. 72). Atualmente, calcula-se que a eficacia do DGPI é de reduzir
em até 95% o risco de transmisséo a descendéncia de determinada doenca genética
gue por ventura o casal possa possuir.

O elo de ligacdo do DGPI com a eugenia, encontra-se na possibilidade da
técnica em ndo apenas prevenir doencas, mas de "mapear todas as caracteristicas
que um futuro ser humano tera, abre-se a possibilidade de uma intervencao que vai
além da terapia, que pode até determinar em todos os detalhes as caracteristicas
daquele ser em formacéo” (AYMORE, 2005).

A verdade € que as possibilidades trazidas pelas inovacdes
biotecnolégicas nos trazem a lembranca de velhos traumas ocorridos no passado.
N&o foi diferente na questdo das células-tronco primordiais®®, que apesar de pouca
reacao ter havido na Europa, nos Estados Unidos causou grande polémica, desde a
época de Reagan até Bush Jr.

Surgiu nos Estados Unidos o debate sobre se a ciéncia deve se submeter
aos ramos politico-religiosos, ou se ela esta a servico de seus proprios interesses. A
Science em 1999 publicou uma carta intitulada "Science over politics", firmada por
67 prémios Nobel, onde defendia a empresa farmacéutica Advanced Cell Biology,
assim como o instituto Tisseu Engineering and Transplant Medicine, no intuito de
serem outorgadas receitas publicas para pesquisa em células-tronco embrionérias,
que a época foram proibidas pelo Presidente Reagan (ATLAN; BOTBOL-BAUM,
2009, p. 64).

Como se extrai, a comunidade cientifica interpretou o ato de Ronald

Reagan como uma afronta a sua liberdade de pesquisa ante interesses eleitorais.

® Jnicialmente se pensava que cada gene era responsavel por um proteina especifica. Com o
sequenciamento do genoma humana o axioma "um gene = uma proteina" foi refutado.
(CASABONA, 2012, p. 80)

®2 Essas células s&o criadas em laboratérios, elas surgem nas primeiras semanas do crescimento
embrionario, no momento em que o ovulo fertilizado comecam a formar diversas células basicas.
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Todavia, ato semelhante foi realizado pelo presidente George W. Bush Jr. quando
fez uso do seu primeiro veto ante ao projeto de lei federal sobre pesquisas de
células-tronco, que visava aumentar o numero de linhagens utilizadas nas pesquisas
financiadas pelo governo norte-americano. O presidente americano se baseou em
uma linha moral, do qual vé o embri&do como uma pessoa. Isso resta claro no

discurso do veto:

"Este projeto de lei apoiaria a destruicdo da vida humana inocente. (...)
“‘Cada um desses embrides humanos € uma vida humana Unica com
dignidade inerente e valor incomparavel’, disse Bush. Olhando para as
criancas ao seu redor, ele disse sob aplausos: "Esses meninos e meninas
ndo séo pecas de reposicao” (STOUT, 2006, traducdo nossa).

Notamos que quando o debate incide sobre o desenvolvimento de
pesquisas biotecnolégicas de alta complexidade, a sociedade se divide entre 0 medo
do desconhecido e as possibilidades de curas por ela ofertadas. Veja que apesar do
grande debate ético que temos no meio europeu sobre 0 assunto, a maioria dos
paises se recusou em assinar a Convencdo de Oviedo de 1997, sobre direitos do
homem e a biomedicina, dentre outras razfes, a que se destaca foi a imposi¢cao do
artigo 18, que proibia a criagdo de embrides para pesquisas.

Interessante sdo as palavras da Dra. Myléne Botbol-Baum (ATLAN;
BOTBOL-BAUM, 2009, p. 63):

Para que o publico se sinta interpelado em uma democracia participativa por
uma questdo, é preciso que ela seja ndo s6 informada, mas ainda
esclarecida sobre os riscos. Os riscos éticos s6 caem no dominio pubico no
momento em que as praticas da pesquisa poderiam ter efeito politico, que
implica convencer a opinido a orientar sua escolha em uma direcdo
especifica, ao passo que a incerteza reina.

Veja que no caso das pesquisas de terapias genéticas houve grandes
conquistas como no caso Ashanti DeSilva e Condy Kisik, em 1990, que possibilitou o
tratamento para a sindrome de imunodeficiéncia severa combinada®. Contudo,
tivemos fracassos que revelaram grandes mazelas nessas pesquisas como € 0 caso
de Jesse Glesinger, que tinha um distarbio metabdlico genético chamado de
deficiéncia de ornitina transcarbamilase (OTC), o jovem apesar de ter sua doenca

controlada, ele foi escolhido para participar no ano de 1999 da pesquisa a fim de

® para maiores informaces acesse o portal da Immune Deficiency Foundation: http:/primary

immune.org/first-gene-therapy-patients-attend-conference/.
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verificar se os vetores iriam atingir efetivamente as células alvo. Ocorre, que em
razao dos pesquisadores terem utilizado adenovirus como vetores (que traz grandes
riscos), além de néo ter informado adequadamente o paciente sobre as reacdes de
toxidade hepatica ocorridas em outros doentes, nem mesmo das mortes realizadas
em testes com macacos Rhesus, 0 paciente, apds se submeter a pesquisa, veio a
morrer 04 dias apés o inicio dos testes, em razdo de complicagdes decorrentes do
vetor utilizado.

O interessante do caso, € que a familia apdés ter processado a
Universidade da Pennsylvania, a FDA - food and drug administration langcou um
aviso para que as entidades relatassem o0s casos onde ocorreram resultados
adversos nas pesquisas. Depois de comunicado, a FDA recebeu 691 comunicados
de eventos adversos, sendo que 652 ja haviam passado o periodo de
comunicacdo®, o que demonstrou a precariedade no controle das informacdes
envolvendo esses tipos de experimentos.

Nota-se que em bioética, "infelizmente, o fio que separa a tutela e a
promocdo do homem de sua discriminacdo é particularmente muito sutil”
(SEMPLICI, 2012, p. 60). Vale acrescentar ainda, que a missdo da bioética, e por
consequéncia do biodireito, é alcancar um consenso sobre a liberdade que as
pessoas tém em lidar com o trindmio que rege as grandes questdes da area, que
séo os conceitos de vida, dor e morte.

Observa-se que atualmente as indagacdes da bioética sédo direcionadas
para serem decididas no ambito politico-legislativo, e consequentemente, surge o
movimento da suplica para a criagdo de um cddigo que regule tais questdes. Em
termos préticos, no debate acerca da matéria, ndo existe posicao correta ou errada.

O proprio caso da proibicdo de repasse de verbas publicas e
posteriormente do veto legal acontecidos nos Estados Unidos realizados por Reagan
e Bush Jr., que se embasaram no discurso da Igreja, sob um viés da dinamica de
dominacédo e violéncia sobre a "pessoa” do embrido, ndo esta errado. Contudo, os
mesmos presidentes, poderiam ter tomados decisdes inversas, sob o fundamento
gue o "principio do respeito da pessoa humana, tal como foi definido por Kant, e que
foi retomado na Declaracéo Universal dos Direitos do Homem onde estipula que os

direitos do homem n&o existem sendo depois do nascimento" (ATLAN; BOTBOL-

® Maiores informacdes estdo disponiveis nos sites:http://www.bioetica.ufrgs.br/jesse.htm e http://
www.upenn.edu/almanac/between/FDAresponse.html.
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BAUM, 2009, p. 83), justifica a livre pesquisa, uma vez que estaria vinculando a
dignidade humana a autonomia do querer, argumento que igualmente ndo estaria
equivocado.

Veja que apesar de ndo termos posicionamentos absolutamente corretos,
0 debate incide de forma direta na matéria de patenteamento de genes humanos.
Neste aspecto, cabe lembrar que o artigo 18 da Lei n® 9.279/96 em seu inciso |,
proibe o patenteamento do que for "contrario a moral, aos bons costumes e a
seguranca, a ordem e a saude publicas” (BRASIL, 1996).

Assim, questdes sobre o principio da igualdade, e principalmente sobre a
dignidade da pessoa humana, incidem de forma direta no patenteamento de genes
humanos e na propria pesquisa cientifica, como destaca a Dra. Ana Paula

Myszczuk:

A promocéo da dignidade da pessoa humana funciona, antes de tudo, como
um legitimador ético e moral da atuacdo cientifica proposta [...]. S6 se
justifica a existéncia da manipulacdo genética se esta servir para promover
a existéncia digna da pessoa humana, se colaborar para melhoria da
gualidade de vida do paciente e da espécie humana (MYSZCZUK, 2006, p.
83).

Em um debate, Axel Kahn, quando questionado sobre a ameaca das
novas técnicas da biotecnologia em transformar a fisiologia humana alterando os

genes, este respondeu:

Eu néo creio na transformacao fisioldgica do homem. Contudo, considero
que a ciéncia, e especialmente a biologia, pode ser inumana. Quando digo
"inumana”, isso quer dizer humana demais. Cada um sabe que s6 0 homem
pode ser inumano. Um animal ndo o é jamais. Para o homem, é alids uma
expressédo de sua liberdade. Ele pode ser humano, pode ser solidario, pode
ser inumado (KAHN; LECOURT, 2007, p. 65).

No dia 03 de fevereiro de 2015, o parlamento britanico aprovou a lei que
permite a criacdo de embries com trés genitores (um pai e duas maes), com intuito
de impedir as doengas mitocondriais causadas por defeitos genéticos transmitidos
pela mée, que podem conduzir a morte da crianga. A técnica foi criada pela
Universidade de Newcastle, e consiste na transferéncia do ndcleo do 6vulo da mée,
gue substitui o nucleo do 6vulo da mae "doadora”, esta por sua vez nao tera direito

algum sobre a crianca, sendo que sua participacdo genética remontara em apenas
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1% do material genético do bebé&®. A Igreja Catdlica, a Anglicana e alguns cientistas
temem que a técnica seja o0 primeiro passo para a criacdo de bebés geneticamente
modificados (PROJETO... 2015).

De qualquer forma, diante da possibilidade da manipulacdo de
genes ante as novas biotecnologias, o discurso da eugenia retornou ndo apenas em
relagdo aos criticos do avango, mas sim entre os favoraveis do melhoramento da

espécie.

4.1 EUGENIA

7

O grande desafio da nossa época é ndo permitir que 0S avangos
cientificos ofusquem 0s nossos principios basilares, aqui incluido a dignidade da
pessoa humana. Neste aspecto, sobre a problematica Eliane S. Azevedo destaca
que "a ciéncia é para servir as pessoas € nao as pessoas para servir a ciéncia.
Precisamos, sim, de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico para melhorar as
condicbes de vida da humanidade sem avilta-la em sua dignidade” (AZEVEDO,
2003, p. 329).

O biodireito se constitui como um objeto de discussdo composto de
multiplos olhares cientificos, tanto o € que temos posicionamentos edificados a partir
da bioquimica, da engenharia genética, das areas humanas, psicologia, economia e
religido.

Fernando Lolas Stepke reduz esses mudltiplos olhares em trés planos,
sendo o primeiro o plano técnico, onde se reinem o0s especialistas do assunto, 0s
intelectuais que examinam diretamente o genoma. Em segundo vem o plano da

ciéncia em geral que envolvem os estudiosos que ndo tem como foco o estudo

® Sobre a técnica Jodo Pedro Caetano, que é membro da Sociedade Brasileira de Reproducéo
Humana, afirma que "como médico ndo vejo como infragdo ética, mas é fato que teriamos um ser
humano fruto de trés DNAs. E preciso frisar que esta técnica seria para pouquissimas pessoas se
beneficiarem, dentro do universo da reproducdo humana. E para casos de doencas genéticas
muito especificas, que tornariam a crianca muito limitada”. (MACHADO; ANDRADE, 2015)
Todavia, nos Estados Unidos a técnica ainda esta em debate, as vozes contrarias sustentam que
cerca de 40 paises aprovaram leis que proibem esse tipo de modificacdo genética, para Marcy
Darnovsky diretora do Center for Genetics and Society de Washington, além de tratar-se de "um
procedimento biologicamente extremo que supde um risco para qualquer crianga concebida dessa
maneira e que questiona um consenso internacional de longa data contra a concepcdo de
humanos geneticamente modificados"”, a mesma encerra dizendo que "Essa técnica carrega um
grande numero de riscos previsiveis e imprevisiveis para cada crianca nascida dessa maneira,
assim como para as geracdes futuras. Isso pode abrir caminho para uma maior manipulacdo
genética de células germinais" (AGENCE FRANCE-PRESSE, 2014).
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especifico do genoma, mas em razdo do seu conhecimento em outras disciplinas,
tem a licenga para se manifestar acerca do tema, sem ultrapassar o seu
conhecimento especializado. Por ultimo, o plano universal, que abrange toda a
sociedade, onde os efeitos, as promessas, utopias e esperancas, penetram em um
plano discursivo, do qual todos tém o direito a opinar, sendo sua manifestacao
viavel, procedente, realista ou ndo, ou seja, apenas expressando meras conjecturas
ou medos infundados (STEPKE, 2003, p. 129).

Neste sentido, o doutrinador faz uma reflexdo de essencial importancia:

Quero insinuar com isso que, concretizem-se ou ndo oS temores e 0S
beneficios da genémica para a sociedade, o que com eles se imagina ou
constroi € tdo real quanto o que especialistas dizem. Os efeitos sociais de
uma utopia sdo tdo verdadeiros quanto os de uma realidade. Pois a
realidade é uma forma de utopia que costumam praticar aqueles que sabem
de algo. Neste caso, os demiurgos coroados como cientistas, que publicam
nas revistas mais avancadas e cujas afirmagfes s@o noticia de imprensa.
Para eles, o factivel é simultaneamente o permitido e o permissivel. Mas é
digno de nota que as vozes dos nado-especialistas assumem importancia
guando o panorama da ciéncia e da técnica deseja contemplar-se na ampla
perspectiva do bem-estar humano, nessa atalaia do global que muitos
enaltecem e muito poucos fundamentaram. [..] E portanto nessa
perspectiva dialégica, no intersticio deixado pelos saberes constituidos, que
se instala o didlogo bioético sem a intencdo de convencer ou vencer, nem
tampouco de gerar certezas, mas de permitir espacos a diversidade de
conhecimentos e crencas das sociedades modernas (STEPKE, 2003, p.
132).

Na opinido de Jorg Schmidtke, a sociedade esta despreparada e imatura
para enfrentar o debate biotecnoldgico, e 0 que vemos atualmente sao o choque de

interesses e a auséncia de um discurso que seja visivel a busca de um consenso.

O que os especialistas em genética humana estdo vivendo aqui na
aplicagdo da analise do genoma foi descrito pelos socidlogos também para
outras areas. A aplicacao de tecnologias, a sua utilizagdo social e politica
sempre € uma area Sui generis, caracterizada por agentes, interesses e
conflitos préprios. Ela transcorre como processo ativo de negociacédo entre a
ciéncia e a sociedade, entre os resultados da pesquisa e 0s interesses dos
usudrios, em meio a coexisténcia e, frequentemente, a oposi¢do de grupos
distintos, em meio ao choque de objetivos distintos e muitas vezes opostos
(SCHMIDTKE, 1998, p. 272).

Os adeptos ou os contrarios da chamada eugenia liberal, discutem
exatamente o medo e o alcance da biotecnologia e sua respectiva utilizagdo no ser

humano. Cabe destacar, que o idealismo originario da eugenia classica ndo mais
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reside, 0 movimento atual opera com base no respeito as autonomias individuais,
assim destaca Michael J. Sandel (2013, p. 89):

Embora a eugenia liberal seja uma doutrina menos perigosa do que a antiga
eugenia, ela é também menos idealista. Apesar de toda a tolice e
ignoréancia, o movimento eugenista do século XX nasceu da aspiracao por
aprimorar a humanidade, ou promover o bem-estar coletivo de sociedades
inteiras. A eugenia liberal se exime de tais ambicdes coletivas. Nao € um
movimento de reforma social, mas uma forma de pais privilegiados terem o
tipo de filho que desejam e arma-lo para o sucesso numa sociedade
competitiva.

Destaca-se que a eugenia liberal ndo se confunde com determinismo ou
reducionismo genético, que abandona "a visdo do ser humano enquanto um
organismo e se imponha uma visao cindida e despersonalizada do mesmo, levando
a distincdo entre individuos e grupos sociais com base, exclusiva, em suas
caracteristicas genéticas” (MYSZCZUK, 2006, p. 64). Aliads, a Declaracdo Universal
do Genoma Humano e dos Direitos Humanos impede as pesquisas cujo fundamento
resta apenas nha analise de caracteristicas genéticas, menosprezando as
caracteristicas individuais, condi¢des de vida e do meio ambiente.

Ronald Dworkin, um dos defensores da eugenia liberal, reconhece em
sua obra A virtude soberana, que sua moralidade critica fundamenta-se "em ideais
humanistas éticos que chamo de individualismo ético e que definem o valor
associado a vida humana” (DWORKIN, 2011, p. 639). O filésofo do direito salienta
que o "terror que muitos de nds sentimos ao pensar na engenharia genética ndo é
um medo do que esta errado; pelo contrario, € o medo de perder o pulso sobre o
gue esta errado” (DWORKIN, 2011, p. 635).

Para Ronald Dworkin, ndo h& nada de errado na aspiracdo "de tornar a
vida das futuras geracbes mais longas e mais repletas de talentos e, por
conseguinte, realizacdes” (DWORKIN, 2011, p. 644). O pensador ainda responde as

alegacdes realizadas pelos criticos de que os cientistas estdo a "brincar de Deus":

Para sermos moral e eticamente responséaveis, ndo pode haver retorno
depois que descobrirmos, como descobrirmos, que alguns dos
pressupostos mais fundamentais desses valores estdo equivocados. Brinca
de Deus &, de fato, brincar com fogo. Mas € isso que nés, os mortais, temos
feito desde os tempos de Prometeu, o deus padroeiro da perigosa
descoberta. Brincamos com fogo e assumimos as consequéncias, pois a
alternativa é a covardia perante o desconhecido. [...] Se brincar de Deus
significa lutar por aprimorar nossa espécie, trazer aos nossos projetos
conscientes a resolucdo de aperfeicoar o que Deus, de maneira deliberada,
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OuU a natureza, as cegas, fez evoluir no decorrer dos tempos, entdo o
primeiro principio do individualismo ético rege tal luta (DWORKIN, 2011, p.
636).

Dworkin n&o resta sozinho, outros intelectuais compartilham de seu
posicionamento, como Allen Buchanam, Dan W. Brock, Norman Daniels, Daniel
Wilkler, entre outros. O proprio pensador Jonh Rawls, em sua obra A teoria da

justica, compactua com a ideia da eugenia liberal:

Propor politicas que reduzem os talentos dos outros ndo traz vantagens
para os menos favorecidos. Por outro lado, uma vez que se aceita 0
principia da diferenca, as maiores habilidades sdo consideradas como um
bem social a ser usado para o beneficia comum. Mas também é do
interesse de cada um ter maiores dotes naturais. [...] Assim, ao longo do
tempo, uma sociedade deve tomar atitudes para pelo menos preservar o
nivel geral de capacidades naturais e impedir a difusdo de defeitos graves.
[...] Podemos conjecturar que, a longo prazo, se houver um aumento das
capacidades, acabaremos atingindo uma sociedade com a maior liberdade
igual, cujos membros desfrutam o mais alto nivel de talentos iguais
(RAWLS, 1997, p. 115).

Apesar de existirem dentro da escola filoséfica anglo-americana, muitos
defensores da eugenia liberal, existem na filosofia agueles que se opde de maneira
veemente, dentre eles, destaca-se o filosofo alemdo Jinger Habermas, que é
contrario a qualquer tipo de intervencdo que néo seja de ordem medicinal.

Habermas (2004, p. 92) sustenta que as "praticas da eugenia de
aperfeicoamento ndo podem ser "normalizadas" de modo legitimo no ambito de uma

sociedade pluralista e democraticamente constituida”. Acrescentando que:

As intervencdes eugénicas de aperfeicoamento prejudicam a liberdade ética
na medida em que submetem a pessoa em questdo a intervencdes fixadas
por terceiros, que ela rejeita, mas que séo irreversiveis, impedindo-a de se
compreender liviemente como autor Unico de sua prépria vida [...] A
irreversibilidade das consequéncias de manipulacdo genéticas parcialmente
realizadas a partir de uma decisdo unilateral significa uma responsabilidade
problematica para aquele que se julga capaz de tal decisdo (HABERMAS,
2004, p. 87, 89).

Habermas subdivide a eugenia (género) em duas espécies, a primeira
eugenia positiva que é aquela que "ndo reconhece um limite entre intervencdes
terapéuticas e de aperfeicoamento, mas deixa as preferéncias individuais dos

integrantes do mercado a escolha dos objetivos relativos a intervencdes que alteram
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caracteristicas” (HABERMAS, 2004, p. 27); e a segunda, a eugenia negativa que
consiste nas técnicas, exames, intervengdes genéticas com fins terapéuticos.

Todavia, apesar da diferenciacdo conceitual, Habermas reconhece que o
limite entre os dois conceitos € flutuante, constituindo um desafio paradoxal
estabelecer sua aplicacdo prética, ou seja, nas "dimensdes em que os limites sdo
poucos definidos, precisamos tracar e impor fronteiras precisas” (HABERMAS, 2004,
p. 27).

Habermas entende que intervir geneticamente com intuito de
melhoramento genético de criancas seria censuravel, ante a violagado dos principios
liberais da autonomia, pois o filho ndo teria direito de opinar®®. Para o pensador, o
nascimento "incontrolavel" ou natural, teria um significado mais amplo, representaria
um ato de humanidade, o projeto do filho e o respectivo dominio do nascimento,
corromperia a experiéncia da paternidade enquanto prética social governada sob o
manto do amor incondicional (SANDEL, 2013, p. 93).

Por fim, o filosofo aleméo, na tentativa de uma moralizacdo da natureza
humana, concorda com Wolfgang van den Daele, onde expressa que "aquilo que se
tornou tecnicamente disponivel por meio da ciéncia deve voltar a ser
normativamente indisponivel por meio do controle moral” (DAELE apud HABERMAS,
2004, p. 34).

Franklin Leopoldo e Silva, em interessante artigo "a intervencao do pos-
humano”, demonstra a sua preocupacdo com a possibilidade desses
aperfeicoamentos conduzirem a humanidade a perder as suas caracteristicas e a
sua prépria natureza, impossibilitando a um autorreconhecimento da propria

espécie®”:

N&o é o caso de antecipar conclusdes, mas provavelmente, ao cabo desse
exame, constatariamos que o pds-humano ndo é uma fatalidade historica,

® Cabe destacar, que a Declaracéo sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997, em
seu art. 24 exemplifica a intervencdo em células germinais, como prética contraria a dignidade da
pessoa humana. Na mesma linha, a Convenc¢do sobre Direitos Humanos e Biomedicina do
Conselho da Europa de 1997, igualmente proibe qualquer intervengdo que tiver por finalidade
introduzir uma modificacdo no genoma da descendéncia.

%" Como ponderou Jeremy Rifkin, um famoso opositor da biotecnologia em todas suas formas: Rifkin
fears that one particularly costly price of utilizing this technology is the evisceration of human self-
definition. He believes that the ability to manipulate our own genetic code represents the "ultimate
expression of human control" in that it enables human beings to determine how they want to be. It
appears that his main concern is the erosion of the precision of the definition of the term "human,”
because if humans can cause deliberate alteration to how they are constituted, it would no longer
be clear what a human actually is. (NAIK apud BARBOSA, 2003, p. 514)
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nem uma consequéncia necessaria da tecnologia, nem mesmo o destino
ético da humanidade, mas uma produ¢do humana da desumanizagéo, o
formidavel poder, que somente ao homem se pode atribuir, de
comprometer-se com um percurso de mutacéo, cujos resultados podem vir
a ser a impossibilidade do autorreconhecimento (SILVA, 2009, p. 142-143).

Cabe ao ser humano nesta jornada de descobrimento e avanco cientifico,
lembrar do respeito aos valores superiores. No entanto, ndo nos cabe propagar o
panico, o desespero ante as experiéncias e descobertas, sob pena de estarmos
profanando informac¢des equivocadas.

Veja que ja faz mais de 19 anos que os cientistas do Instituto Roslin na
Escécia, conseguiram clonar a ovelha "Dolly", e apesar do temor gerado, ndo houve
nenhum relato de pessoas terem sido clonadas.

N&o é pelo fato dos cientistas terem inserido genes de aguas vivas em
determinados animais, causando o poder de eles ficarem fluorescentes quando
expostos a luz ultravioleta, que comecamos a ver aberracbes na natureza, pelo
contrario, notamos que essas invencdes tém sido utilizadas para fins terapéuticos,
como a busca da cura de doencas como Alzheimer e Parkinson (CINCO..., 2015).

O medo "desinformado” diante dos avancos cientificos, ndo se restringe
apenas no campo da biotecnologia, quando o CERN (Organizacdo Europeia para
Pesquisa Nuclear) em 2008, depois de 20 anos de constru¢do e mais de 03 bilhdes
de euros investidos, anunciou o funcionamento do LHC (Large Hadron Collider ou
Grande Colisor Elétron-Pdsitron) na periferia da cidade de Genebra-Suica, 0 mundo
entrou em panico, diante da afirmacéo de alguns que o planeta poderia acabar.
Todavia, o equipamento composto de um enorme tubo circular com mais de 26,7 KM
e diametro de 07 metros, subterraneo, apds 07 anos de funcionamento ndo foi capaz
de extinguir com a vida na terra, pelo contrario, resultou em um grande avanco
cientifico.

E claro que alguns receios sdo bem fundamentados, mas outros nem
tanto. O presente debate moral deve-se dar embasado com informacdes sélidas e
nao meras conjecturas. O grande problema é que existem areas em que ndo sao
possiveis de delimitar os riscos, o que divide opinides entre proibir, ou criar coragem
de enfrentar o desconhecido, o que, alids, representa pratica reiterada pelo homem
ao longo da sua existéncia.

De todo modo, qualquer solugdo imediata para o deslinde da questao

deve ser descartada, ou seja, "quando duas respostas contrarias sdo igualmente
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plausiveis e igualmente contestaveis, ha que perguntar se os termos da questédo
foram suficientemente criticados” (SEVE, 1990, p. 101). Logo, o0 que nos cabe é a
difusdo do conhecimento cientifico sobre 0 genoma e as suas reais aplicacdes,
munindo os debatedores e a populacdo com informacdes solidas, para enfim, em um

possivel consenso, chegar a uma solucéo.

4.2 GENOMA, UM PATRIMONIO DA HUMANIDADE?

Outra questdo que interfere diretamente com o direito patentario é se o
homem poderia patentear e ganhar o monopdlio de um bem criado e disponivel na
natureza, ou mesmo, se poderia apoderar-se de um gene constante de outra pessoa
ou de um grupo para entédo patentea-lo.

Veja que a discussao tem intima ligagdo com a questdo da biopirataria
genética ou bioprospeccdo®. Um dos exemplos mais citados sobre o tema é o caso
da arvore Nim da india que tem uma antiga histéria na medicina indiana, mas por
volta de 1990 o Departamento de Agricultura americano, juntamente com uma firma
farmacéutica buscaram patentear o composto natural (azadiractina) extraido da
planta, que teria finalidade pesticida. O governo indiano se manifestou acerca da
questao, sustentando que o conhecimento era de dominio publico e ndo poderia ser
patenteado e a patente foi derrubada, mas levantou o alerta sobre a pratica da
bioprospeccédo (KOEPSELL, 2012, p. 28-29).

J4 no campo da engenharia genética humana, podemos citar o fato
relatado por Barchifontaine, ocorrido na América do Sul, quando cientistas para ter
acesso a troncos genéticos mais puros, coletaram sangue de indigenas, fazendo
promessas enganosas e sem nenhum consentimento informado sobre o uso
posterior dessas informagdes (BARCHIFONTAINE, 2002, p. 254).

Sobre a questéo do uso dessas informacgdes colhidas, o exemplo classico
foi o caso da doenca de Canavan, ja relatado neste trabalho, onde o Hospital Infantil
de Miami ap6s disputas amargas foi obrigado em 2003 a indenizar, em uma quantia
nao revelada, os pacientes que cederam material para a pesquisa, o0 caso delineou

bem o conflito entre a ciéncia, filosofia e interesses comerciais.

®® Trata-se do "termo pejorativo dado a préatica de procurar por materiais lucrativos e Uteis na natureza
e depois arriscar uma reivindicacdo de propriedade, normalmente sob patentes, sobre algum
elementos da descoberta” (KOEPSELL, 2012, p. 28).
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Os acontecimentos conduziram uma acepcdo que tem sido largamente
discutida no meio do direito internacional, que é a ideia que o genoma seria um
patrimdnio da humanidade®. Veja, que se assim for entendido, caberia ao mundo
"proteger esse patrimoénio comum, como medida para assegurar O respeito a
dignidade humana e a individualidade propria e irrepetivel de cada pessoa e de seus
direitos” (DIAFERIA, 2007, p. 127).

Cabe destacar, que o termo patrimonio comum da humanidade foi
utilizado pela primeira vez no século XIX, para designar os fundos marinhos, € no
século XX fazendo referéncia aos corpos celestes e o0 meio ambiente. O termo deve
ser entendido como um conceito "aberto, expansivo e receptor, que permite sejam
acrescidas novas situacdes decorrentes do desenvolvimento sociocientifico da
humanidade” (MYSZCZUK, 2006, p. 59).

A concepcado foi materializada em sentido simbdlico no direito
internacional com a Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos do
Homem, pois o art. 1° afirma que o genoma humano constitui a base da unidade
fundamental de todos os membros da familia humana bem como de sua inerente
dignidade e diversidade. Num sentido simbdlico, € o patrimbnio da humanidade.

A respeito do tema, Ana Paula Myszczuk (2006, p. 59) afirma:

O que caracteriza o genoma humano ou o "patriménio genético" como
patriménio comum da humanidade é o fato de nao ser suscetivel de
apropriacdo pelo Estado, ter elaboragdo e aplicacdo de um regime
internacional de regulamentacéo e controle, uso pacifico, proscricdo de toda
e qualquer utilizacdo bélica e ser utilizado em beneficio da humanidade.
Todos estes requisitos estdo presentes na Declaracdo, pois 0 genoma é
entendido como "heranca genética" e ndo, de um Estado, grupo ou pessoa
[...] Em sendo assim, ninguém pode apropriar-se da titularidade do genoma
humano, sejam pesquisadores, sejam Estados, grupos ou individuos, ou
modificar completamente seus caracteres atuais.

Todavia, apesar de ser contagiante o argumento que considera o
patriménio genético como bem da humanidade, em termos praticos, iSso resultaria
em um declinio grave na continuacdo das pesquisas cientificas, uma vez que
estariamos inviabilizando a protecao juridica para as novas descobertas, pois seria

inviavel realizar qualquer tipo de patenteamento de genes, e como ja salientado, néo

A utilizacdo do conceito tem se tornado cada dia mais aceito em ambito global, especialmente no
gue tange as questdes da biotecnologia. Um exemplo se refere a legislagdo biomédica aprovada
na Franca em 2004, que qualifica a clonagem reprodutiva humana de "crime contra a espécie
humana.”
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teriamos outro instrumento juridico que poderia substituir o atual e trazer garantia
para os investidores.

Uma saida apresentada foi considerar a informacéo genética contida no
genoma um patrimonio da humanidade, mas os conhecimentos dele derivados
poderiam ser protegidos pelos direitos de propriedade. Deste modo, a comunidade
europeia editou a Diretiva 98/44/CE, exigindo a aplicagdo industrial para o
patenteamento da sequéncia total ou parcial de um gene (art. 24°° e 25'%). Destarte,
a informacdo genética continuaria disponivel para o desenvolvimento de outras
aplicacdes industriais.

Nota-se que a escolha seria parecida com a saida encontrada na quimica,
pois ndo se pode patentear nenhum elemento da tabela periddica, mas permite-se

em relacdo as invencdes decorrentes da composicéo dos elementos.

" Diretiva 98/44/CE n° 24: Considerando que, para que o critério da aplicagdo industrial seja
respeitado no caso de uma sequencia parcial de um gene ser utilizada para a producdo de uma
proteina ou proteina parcial, e necessaria a especificacdo da proteina ou proteina parcial
produzida ou da funcdo assegurada. (Jornal Oficial da Comunidade Europeias, 30.7.98 - L.
213/13).

" Diretiva 98/44/CE n° 25: Considerando que, para a interpretacdo dos direitos conferidos por uma
patente, em caso de sobreposicado de sequéncias apenas nas partes que ndo sao essenciais a
invencdo, cada sequéncia é considerada uma sequéncia autbnoma para efeitos do direito de
patente. (Jornal Oficial da Comunidade Europeias, 30.7.98 - L. 213/13).
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5 DA EXPLORACAO ECONOMICA DO GENOMA

O sistema de patente tem a finalidade de se constituir como uma protegao
juridica da invencao industrial perante a pessoa fisica ou juridica, garantindo o
monopolio de sua exploracdo por um determinado periodo de tempo, do qual as
informagdes do invento ficariam expostas, possibilitando em um primeiro momento o
ganho econdmico do criador, seja na comercializagao direta do produto ou na venda
das informacdes tecnoldgicas do invento. Ao mesmo tempo, o Estado visa estimular
a inovacao e o desenvolvimento tecnologico, trazendo desta forma beneficios para a
sociedade, em funcéo da producdo de um conjunto de bens e servigos colocados a
disposicado dos consumidores, estimulando a formagdo de novas descobertas e
novos mercados.

Todavia, cabe destacar que o desenvolvimento cientifico esta
intimamente ligado & liberdade cientifica, e ambos encontram constitucionalmente
consagrados (artigo 218, caput e § 1° e artigo 5° inciso IX, respectivamente).
Entretanto, ndo se pode olvidar que um dos objetivos fundamentais da Republica
Federativa do Brasil é a promocdo do bem-estar social (artigo 3°, inciso IV, da
Constituicao), e que, embora a Carta Magna assegure a liberdade da pesquisa e a
respectiva protecdo das criagcdes decorrentes, esse ramo deve se inclinar ao
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais (artigo 5°,
inciso XXIX, da Constituicdo) (SANTOS; ALENCAR, 2010).

O que muitos questionam, é que a possibilidade do patenteamento de
genes humanos, ao invés de estimular a pesquisa cientifica e ajudar a diluir os
males no mundo, ao contrario, resultaria em um aumento da "distancia entre nacdes
ricas e pobres, o0 mesmo ocorrendo entre ricos e pobres em todos os paises”
(BERGEL, 2003, p. 146).

A questao foi discutida na reunido da UNESCO de 31 de janeiro de 2001,
onde paises menos desenvolvidos questionavam de ndo receberem uma contra
prestacdo justa das coletas dos materiais genéticos que se operava em seu
territério, ndo havendo qualquer tipo de transferéncia de tecnologia.

O debate deu causa ao art. 18 da Declaracdo Universal sobre o Genoma
Humano e Direitos Humanos, onde resta estabelecido que "os Estados devem
empreender esfor¢cos, com devida consideragdo aos principios estabelecidos na

presente Declaracdo, para continuar estimulando a disseminacao internacional do
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conhecimento cientifico relacionado ao genoma e a diversidade humana e sobre a
pesquisa genética e, nesse aspecto, impulsionar a cooperacgdo cientifica e cultural,
particularmente entre paises industrializados e paises em desenvolvimento”.

Para Barchifontaine, a ONU oficializou a sua posicdo, ou seja, para a
instituicdo o genoma em seu estado natural "ndo deve dar margens a ganhos
financeiros por se tratar de um patriménio da humanidade"” (BARCHIFONTAINE,
2002, p. 254), realizando uma interpretacdo conjunta do art. 1> e do art. 18 da
referida Declaracao.

Outro marco legal ocorreu durante a ECO-92, com a Convencdo da
Diversidade Bioldgica, ratificada no Brasil pelo decreto legislativo n°® 02 de 1994, que
protege a soberania das nacdes de seus recursos naturais, afirmando a necessidade
da sua conservacéo e disciplinando a reparticdo de beneficios.

Neste aspecto, a Convencdo da Diversidade Biologica (CDB) em seu art.
3° expressa que os Estados tém o direito soberano de explorar seus proprios
recursos segundo suas politicas ambientais. Ja o seu art. 15 prevé que 0 acesso a
recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislacéo
nacional, estabelece ainda que 0 acesso aos recursos genéticos esta sujeito ao
consentimento prévio da parte provedora do recurso, e que, de preferéncia, as
pesquisas cientificas devem ser realizadas com participacdo em conjunto. Por fim,
deve-se compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e do
desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizacéo
comercial e de outra natureza com o provedor desses recursos genéticos.

A Medida Proviséria n° 2.186/2001 que regulamenta a presente

Convencao - CDB determina em seu art. 21 que:

A instituicdo que receber amostra de componente do patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado facilitarA o acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia para a conservacdo e utilizacdo desse
patrimdnio ou desse conhecimento a instituicdo nacional responsavel pelo
acesso e remessa da amostra e da informacdo sobre o conhecimento, ou
instituicdo por ela indicada (BRASIL, 2001).

A MP n° 2.186/2009 considera como clausula essencial no contrato de

utilizacdo de patrimbnio genético e de reparticdo de beneficios, a "forma de

" Art. 190 O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os membros da
familia humana bem como de sua inerente dignidade e diversidade. Num sentido simbdlico, € o
patriménio da humanidade.
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reparticdo justa e equitativa de beneficios e, quando for o caso, acesso a tecnologia
e transferéncia de tecnologia” (art. 28, inc. Ill). O artigo € bastante criticado, uma vez
que a transferéncia de tecnologia constitui apenas uma das modalidades de
reparticdo de beneficios previstos na convencao, havendo ainda a participacdo nas
pesquisas e divisdo dos beneficios financeiros (NEVES, 2014).

Se por um lado é possivel compreender a preocupacdo dos paises
subdesenvolvidos, por outro € defensavel a utilizacdo do sistema de patentes pelas
corporacOes ante a analise do custo das pesquisas.

Veja que, mais uma vez, os opositores do sistema de patentes, utilizam
argumentos fundados no terror para firmarem as suas convicg¢des, neste sentido

sustenta Fatima Oliveira:

Falar em ética quando estdo presentes riscos ndo seria uma tentativa de
institucionaliza-los, torna-los aceitaveis... e éticos? Para muitas pessoas, ter
consciéncia dos riscos € mesmo assim aceita-los € uma imoralidade. Em
areas em que ndo é possivel delimitar os riscos por fatores como a
ignorancia, seria prudente ndo arriscar a saude e a vida das pessoas
(OLIVEIRA, 2004, p. 184).

Lucien Seve sustenta que "o valor econdmico suplanta o valor ético. No
lugar do ser humano € o dinheiro que vai desempenhar o papel piloto de fim em si"
(SEVE, 1990, p. 329). Por fim, o pensador sustenta que a gestdo privada das
pesquisas deve "alargar-se ao de uma eficacia social global, que inclua valores ndo
negociaveis de uma humanidade civilizada" (SEVE, 1990, p. 394).

Nota-se, que mais uma vez, parece "que o poder do horror tem um papel
e uma funcao politica" (ATLAN; BOTBOL-BAUM, 2009, p. 89), inclusive dirigindo e
sustentando afirmacdes académicas de especialistas, nos conduzindo a um sistema
de julgamento de bem ou mal, para ao final construirmos um consenso bioético, cuja
funcdo seria, segundo Dominigue Memmi, "restabelecer em uma sociedade
secularizada de guardides do corpo” (MEMMI apud ATLAN; BOTBOL-BAUM, 2009,
p. 91).

A discusséo sobre a acessibilidade do genoma e a utilizagdo da
tecnologia dele decorrentes, chega ao ponto de se cogitar a prote¢cdo dos
geneticamente desfavorecidos, onde a “injustica genética seja compensada pela
injustica social, limitando ou impossibilitando o0 acesso a informacgéo genética que dé

causa a desigualdade entre seres humanos" (MYSZCZUK, 2006, p. 63).
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A discussdo tem seu ponto de partida com os diagndsticos genéticos,

como salientado por Maria Celeste Cordeiro Leite Santos:

A utilizacdo de diagnésticos genéticos, possibilitada pelo Projeto Genoma
Humano, pode dar lugar em um futuro préximo a um novo grupo de
individuos. Estes individuos serdo enquadrados em uma categoria, nova e
irreal, porque sdo enfermos. Mesmo assim podem ser discriminados antes
gue se manifeste o seu genétipo (apud MYSZCZUK, 2006, p. 62-63, grifo
original).

Neste caso, caminha-se para impossibilitar o patenteamento de genes,
uma vez que representaria um obstaculo ao acesso do publico aos tratamentos e
diagnoésticos genéticos. Bem como, surgiria uma nova classe de minorias, 0s
denominados geneticamente desfavorecidos, que ante o principio da igualdade
mereceriam uma acdo afirmativa do Estado (sistema de cotas) na busca de
compensar o preconceito que seria vivenciado.

Infelizmente, em bioética "o fio que separa a tutela e a promocdo do
homem de sua discriminagéo € particularmente muito sutil" (SEMPLICI, 2012, p. 60).
Todavia, uma coisa deve ser preservada e observada pelos Estados, que é a
preservacao da livre-concorréncia do setor, 0 que ampliara o progresso econémico.

Igualmente, cabe ao Estado fundar institutos voltados as linhas de
pesquisas que privilegiem a cura de doencas nédo tao lucrativas, do qual o retorno
financeiro ndo seria tdo elevado, uma vez que ante os altos investimentos, a busca
da cura de tais enfermidades acaba sendo ignorada perante as corporacdes
farmacéuticas.

Merecem destaque as palavras de Adriana Diaféria (2007, p. 132):

Portanto o que se percebe é que o proprio mercado acaba por estimular as
linhas de pesquisas cientificas, ou seja, influencia a escolha das linhas de
investimento, incutindo uma dindmica de resultado do mais utilitarista,
voltada ao atendimento das necessidades mais imediatas de mercado, o
gue em determinados casos pode néo representar um beneficio efetivo para
a qualificacdo da salubridade de vida de todas as pessoas.
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Nesta visdo, extrai-se que a preocupacdo do monopdlio das patentes’
nao seria a principal questéo a ser tutelada pelo Estado, mas sim a atuacdo deste
como Orgdo regulador na questdo da preservacdo e divisdo dos lucros e
compartilhamento das tecnologias do patrimdnio genético contido em seu territorio.

Essa atuacéo podera ocorrer de forma indireta, onde o Estado iria regular,
conceder licenca e gerir os contratos de exploracao de materiais genéticos, como ja
presenciamos em algumas tentativas legislativas. E de forma ativa, criando institutos
de pesquisas, a fim de desenvolver as linhas nao t&o lucrativas’, mas de extrema

necessidade para o crescimento e bem estar da nacéo.

5.1 A CONSTITUICAO E O PRINCIPIO DA LIVRE CONCORRENCIA

Por 6bvio que os argumentos contrarios ao patenteamento de genes que
se baseiam no argumento das consequéncias de sua exploracdo econdémica s&o
validos. Contudo, cabe aprofundar no estudo dos valores da Ordem Econbmica e
Financeira prevista na Constituicdo, e por consequéncias as intengcées almejadas
pelo constituinte.

Neste diapasdo, a Constituicdo da Republica de 1988 regula de forma
expressa a atividade econdmica, isto se deve historicamente em razdo da passagem
do Estado Liberal ao Estado Social.

Essa transicdo foi motivada entre outros fatores, em razdo que as
adversidades sofridas pelo homem ndo derivavam de forma exclusiva do poder

publico, mas também do poder privado, ou seja, tinha ligacdo com a relacdo entre o

% Interessante ressaltar que afora os dados publicos sobre as sequencias genéticas disponiveis no
GenBank, existem bases privadas de dados, "aqui é importante mencionar que a base de dados
de cDNA, propriedade do The Institute For Genomic Research (TIGR), conhecida como TIGR-
HCD, é, atualmente, a maior do mundo em sequéncias de cDNA depositadas e em dados de
ESTs (Expressed Sequence Tags) acessiveis ao publico. O TIGR-HCD, uma base de dados a que
se pode ter acesso pela Internet, foi criado dentro do TIGR com o apoio financeiro da Human
Genomic Sciences (HGS) e da SmithKline Beecham, para permitir a pesquisadores e instituicdes
sem fins lucrativos o acesso a sequéncias e a outros dados correlacionados produzidos mediante
estudos financeiros privadamente e realizados no TIGR e na HGS. O sistema foi concebido para
facilitar a pesquisa académica, protegendo ao mesmo tempo certos direitos a propriedade
intelectual dos patrocinados da base de dados" (MONEDERO, 2002, p. 197).

" Essa atuacdo poderia consistir na busca da cura de doengas genéticas raras, ou seja, aquelas que
atingem um ndmero insignificante da populagcdo e nao justificaria um investimento elevado em
pesquisas. Um exemplo que podemos citar € Sindrome de Chediak-Higashi, que atingem menos
de 200 pessoas no mundo e a doenga de Alcaptondria que atinge 1 pessoa em cada 1.000.000 de
nascimentos. Outras informagfes sobre doencas genéticas raras estdo disponiveis em:
http://super .abril.com.br/blogs/ superlistas/7-doencas-geneticas-raras/.
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mercado e seus consumidores, empregador e trabalhador, associacdo e associados
(FACHIN; VINCE, 2014).

Com a implantacao do Estado Social, surgiu a questdo de como garantir a
eficacia horizontal dos dispositivos constitucionais, conciliando os direitos
fundamentais e conservando concomitantemente a autonomia privada, sem interferir
no progresso econdmico.

Somada a essas preocupacdes, a Constituichio em seu artigo 1°
estabelece como fundamento da Republica a soberania, e o artigo 4° dispde a
independéncia nacional como principio de suas relagdes internacionais. Ainda, a
Carta Magna reforca no artigo 170" que a soberania nacional constitui como um
principio da ordem econbmica, 0 que interpretados conjuntamente se traduz no
conceito de soberania nacional econdmica.

Para o professor José Afonso da Silva, o presente conceito supra
mencionado tem natureza periférica que consiste na ruptura da dependéncia da
nacdo em relacdo aos centros capitalistas desenvolvidos. Deste modo, optando a
Constituinte por uma base econbmica capitalista, delegou aos empreendedores

nacionais a missdo de formar um capitalismo nacional autbnomo, isto €, nao

PArt. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissol(vel dos Estados e Municipios
e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Demaocratico de Direito e tem como fundamentos:
| - a soberania;
[...]
IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;
Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas rela¢des internacionais pelos seguintes
principios:
| - independéncia nacional;
Il - prevaléncia dos direitos humanos;
[...]
Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem
por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os
seguintes principios:
| - soberania nacional;
Il - propriedade privada;
Il - funcéo social da propriedade;
IV - livre concorréncia;
V - defesa do consumidor;
VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto
ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboracdo e prestacdo; (Redacéo
dada pela Emenda Constitucional n°® 42, de 19.12.2003)
VII - reducdo das desigualdades regionais e sociais;
VIII - busca do pleno emprego;
IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras
e que tenham sua sede e administracdo no Pais. (Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 6,
de 1995)
Paragrafo (nico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica,
independentemente de autorizagao de drgdos publicos, salvo nos casos previstos em lei (BRASIL,
1988).
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dependente. Assim, a Constituicdo tenta proporcionar condi¢des juridicas para um
desenvolvimento autocentrado, nacional e popular, ndo buscando o isolamento com
0s grandes centros, mas sim almejando um Estado que tenha o dominio da
reproducao da forca de trabalho, capacidade e autonomia tecnoldgica, possibilitando
ser um agente competitivo no mercado mundial (SILVA, 2008, p. 792-793).

Neste ponto, cabe destacar as palavras de Simone Genovez e Aldo
Aranha de Castro (2014):

Os principios da livre iniciativa e da livre concorréncia sdo de extrema
importancia para que haja o desenvolvimento econdmico e social, e para
gue estes se deem de forma sustentavel, haja vista a preocupacédo atual
com o meio ambiente. Sem a presenc¢a desses dois principios nao seria
possivel a busca pela reducédo das desigualdades sociais e regionais, pelo
objetivo de se galgar o pleno emprego, e boa parte da Ordem Econdmica e
Financeira, bem como da Constituicdo Federal, no tocante a pretensao

guanto a "justica social" apregoado pelo art. 170 de seu texto, restaria
prejudicado.

Nesta esteia, a livre concorréncia’® encontra amparo ndo apenas na
ordem econdmica (traduzido na reducdo das desigualdades e possibilidade de
crescimento individual), mas também nos Principios da Isonomia e da Dignidade da
Pessoa Humana, valores essenciais para um convivio harmoénico em sociedade.

Desta forma, respeitar os Principios da Soberania Nacional Econ6mica, o
da Livre Iniciativa e da Livre Concorréncia, é garantir o desenvolvimento econémico,
social e humano”’.

Assim, quando se argumenta que o patenteamento de genes resulta em
um afastamento dos paises ricos e pobres, tornando os ultimos depende do
primeiro, fortalece a obrigacdo de possibilitar juridicamente o patenteamento de
genes, sob pena de a médio ou longo prazo, ficarmos dependentes da tecnologia

estrangeira, inviabilizando o desenvolvimento do setor.

® Cabe destacar, que o Principio da Livre Concorréncia é decorrente e uma manifestacdo da
liberdade de iniciativa econdbmica privada (Principio da Livre Iniciativa). Nota-se que os dois
principios se complementam, enquanto um assegura o direito aos empreendedores que
concretizar seus intentos da atividade escolhida, o outro age como um limitador a fim de impedir
excessos que conduzem a concentracdo capitalista, 0 que implica no exercicio do poder
econdmico de forma antissocial e que em ultima ratio inviabiliza o exercicio da livre iniciativa.

Para Tarcisio Teixeira o Direito Empresarial "em sua evolucdo, chegou a atualidade como uma
alavanca ao desenvolvimento dos negécios, em razdo dos instrumentos que coloca a disposi¢ao
para as operacfes, atendendo, assim, as necessidades dos empresarios, com suas normas e
diversos tipos de contratos" (TEIXEIRA, 2013, p. 39).

7
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Neste sentido, Gustavo J. M. Tepedino, discorrendo sobre a influéncia
dos direitos humanos no direito civil, destaca:

A Constituicdo da Republica de 1988 fixa valores e principios
hierarquicamente superiores, que informam a atividade privada, estatuindo,
em seu art. 170, que o fundamento da ordem econdmica é a valorizacéo do
trabalho humano e da livre iniciativa, tendo por fim assegurar a todos
existéncia digna, conforme os ditames da justica social, e observados
diversos principios, dentre os quais, a funcdo social da propriedade; a
defesa do consumidor; a defesa do meio ambiente, a reducdo das
desigualdades regionais e sociais (TEPEDINO, 2015).

Verifica-se que "o desenvolvimento é condicdo necessaria para a
realizacdo de bem estar social" (BERCOVICI, 2005, p. 51), esse progresso esta
interligado com o aprimoramento tecnoldgico e a sua respectiva protecao juridica.

Neste ponto, devemos esclarecer que o crescimento econdmico n&o
traduz por si o desenvolvimento humano, uma vez que nem sempre este esta
alicercado ao desenvolvimento de uma populacdo’®. Contudo, quando se trata de
um modelo de crescimento fundado no desenvolvimento tecnolégico, o
desenvolvimento humano é consequéncia, uma vez que este modelo exige uma
capacitacdo humana para ser alcancada.

Nesta linha de raciocinio, Mary Lucia Andrade Correia utiliza as palavras
de Celso Furtado que ao tratar sobre a formacao econémica do Brasil, defende que
0 pais cometeu um erro de ter investido no modelo agroexportador, ndo realizando
desde logo a Revolugcédo Industrial, como foi realizado pelos Estados Unidos
(FURTADO apud CORREIA, 2014, p. 7).

Sobre o tema, importante conclusao faz Gilberto Bercovici (2005, p. 68):

Um Estado que abre médo de planejar o futuro, desta forma, abre mao,
também, de uma das -caracteristicas fundamentais da sua propria
estatalidade. Apenas com a reestruturacdo (para ndo dizer restauracéo) do
Estado brasileiro poderemos concretizar o tdo desejado projeto nacional de
desenvolvimento.

Por Obvio que quando tratamos do tema de patenteamento de genes

humanos, a utilizagdo do Principio da Livre Iniciativa e da Livre Concorréncia poderia

® O Relatério de Desenvolvimento Humano de 2013 indica que o Brasil ocupa a 85% posicdo dentre
todos os paises do mundo no Indice de Desenvolvimento Humano - IDH. Todavia, o Brasil é
considerado a 62 maior economia mundial (CORREIA, 2014, p.16).
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transmitir a assertiva erronia que o Estado ficaria impedido de atuar em casos de

abusos.

|79

Sobre o tema, o Supremo Tribunal Federal’® entende que:

€ certo que a ordem econdmica na Constituicdo de 1988 define opgédo por
um sistema no qual joga um papel primordial a livre iniciativa. Essa
circunstancia nao legitima, no entanto, a assertiva de que o Estado s6
intervird na economia em situacdes excepcionais. Mais do que a simples
instrumento de governo, a nossa Constituicdo enuncia diretrizes, programas
e fins a serem realizados pelo Estado e pela sociedade. Postula um plano
de acdo global normativo para o Estado e para a sociedade, informado
pelos preceitos veiculados pelos seus arts. 1°, 3° e 170. A livre iniciativa é
expressdo de liberdade titulada ndo apenas pela empresa, mas também
pelo trabalho. Por isso a constituicdo, ao contempla-la, cogita também da
"iniciativa do Estado"; ndo privilegia, portanto, como bem pertinente apenas
a empresa. Se de um lado a Constituicdo assegura a livre iniciativa, de
outro determina ao Estado a adocdo de todas as providéncias tendentes a
garantir o efetivo exercicio do direito a educacdo, a cultura e ao desporto
(arts. 23, V; 205; 208; 215; e 217, § 3°, da Constituicdo). Na composicao
entre esses principios e regras ha de ser preservado o interesse da
coletividade, interesse publico primario. O direito ao acesso a cultura, ao
esporte e ao lazer, sdo meios de completar a formagédo dos estudantes.
(ADI 1.950, Rel. Min. Eros Grau, julgamento em 03.11.05, DJ de 02.06.06).
No mesmo sentido: ADI 3.512, Rel. Min. Eros Grau, julgamento em
15.02.06, DJ 23.06.06 (BRASIL, 2009, p. 13).

Em outras palavras, ante o Principio da Efetividade Constitucional®,
devemos aplicar os valores e preceitos constitucionais de forma coordenada, em um
"conjunto de iniciativas que, integradas e executadas, produzam ganhos
mensuraveis na qualidade de vida nacional" (SILVA, 2004, p. 124), buscando desta
forma, aplicar e atender a vontade constitucional.

Se de um lado as diversas descobertas e possibilidades oriundas da
biotecnologia trazem consigo um grau de indeterminacdo acerca das suas possiveis
consequéncias, por outro lado, € consenso que o risco é um elemento decisivo na
sociedade complexa (WITTMANN; SANTIAGO, 2014, p. 4-5).

Sobre os temores da atualidade, Ana Paula de Moraes Pissaldo fazendo

referéncia aos estudos da Escola de Chicago, mais especificamente a Richard

" Seguindo o entendimento do Ministro Eros Graus, a Ministra Ellen Gracie assim se manifestou, "O
principio da livre iniciativa ndo pode ser invocado para afastar regras de regulamentacdo do
mercado e de defesa do consumidor" (BRASIL - STF, RE 349.686, julgamento em 14.06.2005, DJ
de 05.08.2005).

Segundo Luiz Roberto Barroso, o Principio da Efetividade tem papel fundamental no
constitucionalismo contemporaneo, significa a "realizagédo do Direito, a atuacéo pratica da norma",
consiste na "aproximacdo tdo intima quanto possivel, entre o dever-ser normativo e o ser da
realidade social". O aplicador da norma deve buscar a interpretacdo que privilegia a vontade
constitucional, evitando "solu¢cbes que se refugiem no argumento da ndo autoaplicabilidade da
norma ou na ocorréncia de omisséo do legislador" (BARROSO, 2013, p. 329).

80
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Posner em sua obra "Analise Econémica do Direito", entende que o "ser humano
busca a satisfacdo de seus desejos por meio do consumo e deste modo, ha a
individualizacdo tanto dos desejos quanto das consequéncias do consumismo,
porém deve-se relativizar o desejo e o impacto que causa no mundo que o cerca"
(PISSALDO, 2014, p. 123). Tais fatores, como as possibilidades trazidas pelos
avancos tecnolégicos, a globalizacdo, as quebras das barreiras econbémicas,
transformaram a sociedade em uma "sociedade de risco”, tornando o medo um
elemento constante na modernidade, conforme sustentado por Ulrich Beck (BECK
2011, p. 123).

Neste aspecto, na analise da presente questdo é de se aceitar o temor
advindo da biotecnologia. Contudo, devemos refutar o terror, sob pena de inviabilizar
o desenvolvimento tecnoldgico no Brasil e tornar o pais dependente das grandes
poténcias capitalistas.

Como ja exposto neste trabalho, apesar das falhas, o sistema patentario é
0 Unico instrumento juridico capaz de fornecer uma seguranca as empresas
desenvolvedoras de tecnologia. Logo, realizando uma interpretacdo geral, a
proibicdo do patenteamento de genes poderia ser considerada como uma medida
inconstitucional, uma vez que estaria impedindo o desenvolvimento tecnolégico da
nacao.

E certo que ha correntes como a Teoria de Haberle, citada pela Pissaldo,
qgue propde que os paises alienigenas beneficiarios da matéria prima natural ou
humana, teriam a responsabilidade de ajudar na efetivacdo dos Direitos Humanos
nos paises fornecedores de tais produtos, como uma forma de recompensa.
Contudo, deve-se pensar no futuro, no pais em que queremos ser, e pela analise
constitucional, o constituinte optou pela independéncia tecnolégica, escolhendo pelo
desenvolvimento e pela autonomia técnica (HABERLE apud PISSALDO, 2014, p.
123).

Contudo, cabe a citacdo das palavras de Everton das Neves Goncalves e
da Joana Stelzer (2014, p. 69):

Assim surge, para 0 mundo atual, a necessidade de mudanca propiciadora
da decisdo para os problemas que circundam a existéncia humana,
segundo técnicas apropriadas ao uso racional das possibilidades materiais
e a preservacdo da vida humana como ultima ratio. E ilégico, para o
homem, decidir equivocadamente quanto as diversas situacdes de sua vida,
e, hoje, ndo ha espacos, nem tempo, para experiéncias sociais desastrosas.
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Tem-se de decidir segundo técnica limitada as possibilidades metodolégicas
conhecidas sim, mas que analisa e informa as consequéncias reais e 0s
reflexos de atos decisionais, que, inegavelmente, sempre apresentarao,
como resultado, determinado beneficio para alguém e respectivo custo para
outrem.

Desta forma, verifica-se que o constituinte garantiu a livre iniciativa
buscando o desenvolvimento e a autonomia, embora conceda o direito da
intervencao direta e indireta nas "relacées econémicas, na familia, nas relacbes de
trabalho, na empresa, nas relacées de consumo, permitindo que a protecdo dos
direitos fundamentais seja efetuada também na esfera privada" (TEPEDINO, 2015, p
50). E esse o caminho que verificamos estar sendo adotado na jurisprudéncia
brasileira, embora o processo evolutivo ndo seja linear e nem simples.

Assim, ndo havendo limites para a protecdo dos direitos fundamentais,
apesar do sistema patentario garantir o monopolio da exploracdo, havendo abusos
no exercicio deste direito ou mesmo no processo de desenvolvimento tecnolégico, o
Estado podera intervir de forma ativa para a protecdo dos direitos humanos.

Deste modo, o discurso do terror ante as biotecnologias pode ser
encarado por alguns como equivocado, mas estes que assim o consideram, deve
concomitantemente, alterar o foco da discusséo, para buscar ndo a proibigdo, mas
sim o fortalecimento do Estado brasileiro no controle e fiscalizagdo, uma vez que o
Brasil "apesar de ser considerado um Estado forte e intervencionista é,
paradoxalmente, impotente perante fortes interesses privados e corporativos dos
setores mais privilegiados" (BERCOVICI, 2005, p. 57).

Assim sendo, resta o estudo sobre se o0 sistema patentario nos
proporciona instrumentos legais de defesa ante os abusos que podem ser cometidos

pelos entes privados na explosdo econémica da biotecnologia.

5.2 DA POSSIBILIDADE DA LICENCA COMPULSORIA DA PATENTE POR PARTE DO ESTADO

O art. 6° da ConstituicAo apregoa-se como um desdobramento da
perspectiva de um Estado Social de Direito, quando estabelece como direitos sociais
"a educacdo, a saude, a alimentagédo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos

desamparados, na forma desta Constituicao" (BRASIL, 1988).
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Neste aspecto, busca-se com os direitos sociais, uma prestagdo positiva
do Estado, na medida em que determinadas acdes ativas na busca de concretizar
uma isonomia substancial e social, o que inclui o direito ao acesso universal e
igualitario aos servicos de saude, melhorando desta forma a qualidade de vida da
populacdo, o0 que se constitui inclusive como um dos objetivos da republica
federativa do Brasil - art. 3°, inc. IV.

O Estado, nesta perspectiva, deve realizar medidas sociais e econémicas
a fim de promover o desenvolvimento do setor (Art. 1° inc. IV da CF). Neste
aspecto, o artigo 196 expressa que "a saude € direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promogao, protecao e recuperagao.”

Além da Constituicdo, cabe citar a Lei n° 8.080/90%!, o preambulo da
Constituicdo da Organizacdo Mundial da Satde - OMS®, a Declaracéo Universal
dos Direitos Humanos®®, A Declaracéo de Milénio®, o Pacto Internacional de Direitos
Econémicos, Sociais e Culturais®, entre outras normas que dao relevancia publica e

aplicac@o imediata aos direitos sociais relacionados especialmente a saude.

8 Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢des

indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucdo de politicas

econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doengas e de outros agravos e no

estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
servicos para a sua promocao, protecdo e recuperacdo. (BRASIL, 1990, grifo nosso).

...] A saude é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na

auséncia de doencas ou de enfermidades. [...] Os governos séo responséveis pela salde de seus

povos, a qual s6 pode ser assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e sociais
adequadas. [...].

8 Art. 25.1; 1.Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar e a sua
familia a saude e o bem-estar, principalmente quanto a alimentacéo, ao vestuario, ao alojamento,
a assisténcia médica e ainda gquanto aos servi¢os sociais necessarios, e tem direito & seguranca
no desemprego, na doenca, na invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de
meios de subsisténcia por circunstancias independentes da sua vontade.

A declaragéo busca "incitar a inddstria farmacéutica para que aumentem a disponibilidade dos
medicamentos essenciais e 0s coloque ao alcance de todas as pessoas dos paises em
desenvolvimento que deles necessitem" (§20).

% Art. 12: 1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar
0 mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental.

2. As medidas que os Estados Partes do presente Pacto deverdo adotar com o fim de assegurar o
pleno exercicio desse direito incluirdo as medidas que se facam necessarias para assegurar:
a) A diminuicdo da mortalidade e da mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento € das
criangas;
b) A melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente;
c) A prevencgdo e o tratamento das doencas epidémicas, endémicas, profissionais e outras,
bem como a luta contra essas doencas;
d) A criacéo de condigBes que assegurem a todos assisténcia médica e servicos médicos em
caso de enfermidade.

82[
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Interessante a observacdo de José Afonso da Silva sobre a relagdo dos

direitos econdmicos com os direitos sociais:

Os direitos econdmicos constituirdo pressupostos da existéncia dos direitos
sociais, pois sem uma politica econdmica orientada para a intervencao e
participacdo estatal na economia ndo se compordo as premissas
necessdrias ao surgimento de um regime democratico de conteudo tutelar
dos fracos e dos mais numerosos (SILVA apud LENZA, 2010, p. 838).

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPs) em seu artigo 8° dispbe que se constitui
como principio basico a formulagéo de leis e regulamentos pelos seus membros, a
fim de impor "medidas necessérias para proteger a saude e nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico”.

Veja que o legislador patrio, em uma tentativa de conciliar os direitos
sociais, neste aspecto o direito a saude, com os direitos econémicos da livre
iniciativa, criou o conceito de licenca compulsoéria, que foi instituido pela primeira vez
no artigo 53 do Cédigo de Propriedade Industrial de 1945%, e, atualmente, encontra-

se previsto nos artigos 68, 70 e 71 da Lei 9.279/1996, nos seguintes termos:

Secéo Il
Da Licenca Compulsoria
Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada

compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva,
ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico, comprovado nos
termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por
falta de fabricac&o ou fabricagcdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importacao; ou

Il - a comercializagdo que nao satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca sO podera ser requerida por pessoa com legitimo
interesse e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a
exploracdo eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se,
predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

8§ 3° No caso de a licenca compulséria ser concedida em razédo de
abuso de poder econémico, ao licenciado, que propde fabricacao local, sera
garantido um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a

% Art. 53. O inventor gue, durante os dois anos que sO seguirem a concessao da patente, ndo tenha
explorado de modo efetivo o objeto do invento na territério nacional, ou, depois disso haja
interrompido 0 uso por tempo superior a dois anos consecutivos, sem justificar as causas de sua
inacdo ficard obrigado a conceder a terceiros interessados, que o requeiram, licenca para
exploragéo da respectiva patente, nos termos e condi¢des estabelecidas neste Codigo.
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importacdo do objeto da licen¢ca, desde que tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 4° No caso de importagdo para exploragdo de patente e no caso da
importacdo prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importacdo por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 5° A licenca compulséria de que trata o § 1° somente sera requerida
apo6s decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.

Art. 70. A licenca compulséria sera ainda concedida quando,
cumulativamente, se verificarem as seguintes hipéteses:

| - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em
relacdo a outra;

Il - o objeto da patente dependente constituir substancial progresso
técnico em relacdo a patente anterior; e

[l - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente
para exploracao da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela
cuja exploracdo depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de
patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser
considerada dependente de patente do produto respectivo, bem como uma
patente de produto podera ser dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a
licenga compulsoria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser
concedida, de oficio, licenga compulsoéria, temporaria e ndo exclusiva, para
a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.
(BRASIL, 1996)

Apesar de merecer uma abordagem mais aprofundada no tema, o que
nao é o intuito do presente trabalho, nota-se que o instituto da licenca compulsoria,
tem intima ligacdo com o principio da funcdo social da propriedade intelectual que
tem uso multidisciplinar. Deste modo, quando verificar conflito entre o interesse
privado e o interesse publico, o Ultimo deve prevalecer, especialmente na questédo
do acesso a medicamentos (VARGAS, 2006, p. 320).

Cabe lembrar, que a patente visa a protecdo do interesse privado
(protecdo do conhecimento para a sua respectiva exploracéo) e do interesse publico
(desenvolvimento tecnoldgico), neste aspecto interessante o0 posicionamento de
Monica Steffen Guise:

A licenca compulsoria é instrumento de essencial importancia no contexto
do direito de patentes, pois sua previsdo permite que se estabeleca um
equilibrio entre o interesse privado do titular e os interesses publicos que
possam vir a contrapor-se a ele, garantindo a realizacdo dos objetivos e
funcdes préprias do ordenamento e evitando distor¢6es (GUISE, 2007, p.
123).
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Diante do presente instituto, por amor a brevidade, cabe a nés
restringirmos o seu estudo para focar na sua aplicagdo na questdao do
patenteamento de genes humanos. Logo, a primeira questdo que surge, € se 0
patenteamento de genes implicara em um monopdlio, implicando em um obstaculo
ao acesso da biotecnologia.

Veja que a licenca compulsoria podera ser utilizada nos casos em que o
detentor da patente ndo consiga satisfazer as necessidades do mercado interno,
caso em que a patente poderd ser concedida, concomitantemente, para uma
entidade que tenha capacidades técnicas e econdmicas para a sua exploracao (art.
68, 81, inc. |, c/c 82 da Lei n® 9.279/96).

Extrai-se que a previsao legal, combate o temor da ndo disposicdo a
populacdo do conhecimento adquirido, ou pela sua disposicdo ndo satisfatéria.
Contudo, outro medo ainda persiste que incide na disposicao satisfatoria, mas com
preco abusivo, impedindo o acesso a populacdo de baixa ou média renda a
biotecnologia.

Nesta questdo, o Estado pode atuar realizando a licenca compulséria com
fundamento no abuso de poder econdmico®’. A protecdo legal visa a defesa da
funcéo social da patente, ou seja, "a plena manutencao do direito de exclusiva sobre
a tecnologia pressupde que o titular ndo abuse de sua posi¢ao juridica em desfavor
da concorréncia" (BARBOSA, 2010, p. 444), necessitando do julgador uma anélise
da situacéo e de poder de mercado do detentor da patente.

Todavia, para Denis Borges Barbosa, para a configuracdo da presente
hipotese é essencial a tipificacdo do fato dentro de algumas das hipéteses previstas
no artigo 20, inc. IV e 822 da Lei 8.884/94 - Lei Antitruste, hoje substituido pelo art.
36, inc. IV, 8 22 da Lei 12.529/2011. (BARBOSA, 2010, p. 445):

Neste aspecto, para caracterizacdo do abuso de poder econdmico,
essencial a existéncia de uma "posicdo dominante a ser (ou ndo) abusada, com a
possibilidade de presuncéo de tal posicdo dominante na forma do 83°" (BARBOSA,
2010, p. 445), cumulado com a existéncia da hipétese do art. 20, inc. IV.

Todavia, em alguns casos a caracterizacédo do abuso de poder econémico

se torna muito dificil. Nessa hipotese, o Estado pode utilizar a licenga compulsoria

87 Segundo Newton Silveira, "as licengas compulsorias serdo sempre sem exclusividades (art. 72). No
caso de licengca compulsoria requerida com base no abuso de direito de patente ou de abuso
econdmico, a prova compete ao requerente da licenca (art. 73,82°); no caso da falta de
exploracédo, a prova compete ao titular da patente (art. 73, §3°)” (SILVEIRA, 2011, p. 41).
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com fulcro no art. 71 da Lei n® 8.279/1996, ou seja, sob o argumento de emergéncia
nacional ou interesse publico.

O artigo 71 nédo visa a correcao de abuso ou adequacéo a finalidade do
direito, como as demais hipdteses de licenca compulsoria. Mas sim, o presente
dispositivo, funda-se na defesa exclusiva do interesse publico sobre o privado,
restando a sua utilizacdo fundada em todos os dispositivos legais supracitados que
determinada que a saude publica se constitui como um dever do Estado.

Aqui cabe realizar a distingdo entre emergéncia nacional e interesse
publico, onde a primeira "implica em um estado agravado de interesse publico ou
coletivo qualificado pela urgéncia no atendimento das demandas" (BARBOSA, 2010,
p. 465). Ja o interesse publico, caracteriza-se nas noc¢des de utilidade publica
previstas no art. 5° do Decreto-Lei n° 3.365 de 21 de junho de 1941%, que dispde
sobre desapropriacdes por utilidade publica.

Veja que a possibilidade da licenca compulséria refuta a afirmacéo que a
concessao de patentes sobre genes humanos resultaria em uma inseguranca a
populacdo, na medida em que as pessoas nao teriam acesso amplo a biotecnologia
nos casos de uma epidemia.

Alias, o presente instituto ja foi utilizado pelo governo brasileiro para
diminuir as custas do coquetel anti-Aids. Inicialmente o Estado brasileiro utilizou

ameacas de usar a licenca compulsoria que induziram os laboratérios a aceitarem

8 Art. 52 Consideram-se casos de utilidade publica:

a) a seguranca nacional; b) a defesa do Estado; c) o socorro publico em caso de calamidade; d) a
salubridade publica; e) a criagdo e melhoramento de centros de populacdo, seu abastecimento
regular de meios de subsisténcia; f) o aproveitamento industrial das minas e das jazidas minerais,
das &guas e da energia hidraulica; g) a assisténcia publica, as obras de higiene e decoracao,
casas de salde, clinicas, esta¢cfes de clima e fontes medicinais; h) a explora¢do ou a conservacao
dos servicos publicos; i) a abertura, conservagdo e melhoramento de vias ou logradouros publicos;
a execucdo de planos de urbanizacdo; o loteamento de terrenos edificados ou ndo para sua
melhor utilizagdo econdmica, higiénica ou estética; i) a abertura, conservacdo e melhoramento de
vias ou logradouros publicos; a execugédo de planos de urbanizagdo; o loteamento de terreno,
edificados ou ndo, para sua melhor utilizagdo econémica, higiénica ou estética; a construgdo ou
ampliacdo de distritos industriais. i) a abertura, conservacdo e melhoramento de vias ou
logradouros publicos; a execucédo de planos de urbanizacao; o parcelamento do solo, com ou sem
edificacdo, para sua melhor utilizagdo econdmica, higiénica ou estética; a construcdo ou
ampliacdo de distritos industriais; j) o funcionamento dos meios de transporte coletivo; k) a
preservacdo e conservacdo dos monumentos histéricos e artisticos, isolados ou integrados em
conjuntos urbanos ou rurais, bem como as medidas necessarias a manter-lhes e realcar-lhes os
aspectos mais valiosos ou caracteristicos e, ainda, a protegcdo de paisagens e locais
particularmente dotados pela natureza; I) a preservacéo e a conservacdo adequada de arquivos,
documentos e outros bens moveis de valor histérico ou artistico; m) a construcdo de edificios
publicos, monumentos comemorativos e cemitérios; n) a criacdo de estadios, aerédromos ou
campos de pouso para aeronaves; 0) a reedicdo ou divulgacdo de obra ou invento de natureza
cientifica, artistica ou literaria; p) os demais casos previstos por leis especiais.
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realizar acordos para diminuir os precos dos seus medicamentos, foi o caso ocorrido
em 2001 com o medicamento Nelfinavir fabricado pela Roche®®, e em 2003 com os
medicamentos Efavirenz fabricado pela Merck Sharp & Dhome, Nelfinavir fabricado
pela Roche e Lopinavir fabricado pela Abbott®, os acordos realizados trouxeram
uma economia de milhdes para o Brasil.

Todavia, no ano de 2007 o governo brasileiro mediante o decreto n°
6.108, de 04 de maio de 2007, decretou o licenciamento compulsorio por interesse
publico para fins de uso publico ndo comercial do medicamento Efavirenz, ante a
desproporcéo dos precos cobrados no Brasil com demais paises®®, aplicando pela
primeira vez o instituto.

Saindo da questdo econdmica, e adentrando propriamente ao avanco
cientifico, outra questédo suscitada é que o patenteamento de genes humanos seria
prejudicial no desenvolvimento das pesquisas, na medida em que os pesquisadores
deveriam pagar royalty ao detentor da patente para poder realizar seus estudos.

Neste aspecto, a chamada "excecdo bolar" previne a ocorréncia do
monopolio das pesquisas cientificas, na medida em que permite os estudos e testes
com patentes alheias, conforme prevé o artigo 30 do TRIPS onde expressa que "0s
Membros poder&o conceder excegdes limitadas aos direitos exclusivos conferidos
pela patente, desde que elas ndo confltem de forma ndo razoavel com sua
exploracdo normal e ndo prejudiguem de forma néo razoavel os interesses legitimos
de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros”.

Sobre a questéao, interessante as palavras de Fabio Aristimunho Vargas:

Com a "Excecédo Bolar", mesmo durante a vigéncia da protecdo patentaria
sdo permitidas pesquisas e testes com uma patente alheia. Se isso nao
fosse possivel, as pesquisas e testes com produto farmacéutico objeto da
patente deveriam ser iniciadas somente apés final do prazo da protegéo
patentéria. Desse modo, um novo medicamento genérico consumiria mais
alguns anos de pesquisa ap6és o fim da patente antes de efetivamente entrar
no mercado, ja que o fabricante deve apresentar diversos testes de seus

produtos para conseguir a autorizacdo da agéncia reguladora (VARGAS,
20086, p. 329).

7

Frisa-se que mesmo no caso de licengca compulséria, é obrigatoria a

tentativa de acordo com o possuidor da patente, e no caso de insucesso da

% Sobre o tema acesse: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/noticias/2001/240801.htm#2.

% Sobre o tema acesse: http://www.bbc.co.uk/portuguese/ciencia/story/2003/08/030813_aidsdenize
mp.shtml.

°! Sobre o tema acesse: http://noticias.terra.com.br/ciencia/interna/0,,011592991-E1298,00.html.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%206.108-2007?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%206.108-2007?OpenDocument

93

conciliagdo, sempre cabera ao detentor da patente receber uma remuneragédo da
exploracdo do objeto. Ou seja, caso o Estado decrete a licenca sobre uma patente
este devera indenizar o seu detentor, foi 0 que aconteceu no caso do medicamento
Efavirenz, onde o Brasil paga ao laboratério Merck Sharp & Dhome 1,5% sobre o
custo da fabricacdo do medicamento a titulo de remuneracéo (BRASIL, 2007).

Caso o laboratério discorde do valor da indeniza¢do ou dos critérios que
ensejaram a licenca compulséria, podera este rediscutir o valor ou os fundamentos
em sede judicial, uma vez que o procedimento da licenca é administrativo, cabendo
a aplicacdo do principio da inafastabilidade do poder judiciario no caso em concreto.

Deste modo, conclui-se que o0s principais temores em relagdo ao
patenteamento de genes humanos acabam sendo improcedentes ante a sisteméatica
do sistema patentario e do proprio ordenamento juridico (Teoria do Didlogo das
Fontes®®). Contudo, verifica-se a necessidade de uma postura positiva do Estado na
regulamentacdo do setor, especialmente para impor limites ao exercicio do direito
patentario (Excecdo Bolar), bem como na busca de facilitar o acesso a
medicamentos em curto prazo, e em meios que possibilitem o desenvolvimento de
uma base tecnoldgica nacional visando um avango da biotecnologia a longo prazo,

suprindo desta forma as necessidades e interesses nacionais.

%2 A Tese do dialogo das fontes visa em sua esséncia pela ndo exclusdo das normas juridicas, sob o
argumentos que apesar de estarem em ramos juridicos distintos, todas as normas se
complementam. Logo a Teoria defende uma visdo unitaria do ordenamento juridico. Segundo
Claudia de Lima Marques, dialogo "significa a aplicacdo simultanea, coordenada e sistematica"
(MARQUES, 2004, p. 54) entre leis. José Ricardo Alvarez Vianna conclui dizendo que "a Teoria do
Dialogo das Fontes emerge como mais um instrumento a servigo da boa interpretacéo e aplicagédo
do Direito, com o escopo de concretizar os Direitos Fundamentais, presentes na Carta Magna,
bem como fins sociais a que ela se dirige." (VIANNA, 2011)
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6 CONCLUSAO

Em breve sintese, podemos concluir que apés as ultimas décadas as
empresas se socorreram ao direito patentario na busca da protecéao juridica de seus
inventos, isso refletiu em uma mudanca de rumo dentro do setor tecnoldgico, pois
agora nao era apenas necessario desenvolver o produto, mas sim protegé-lo do seu
concorrente, sob pena de perder o investimento realizado.

No setor da biotecnologia nao foi diferente, ante a auséncia de normas
legais especificas, as corporacdes utilizaram o instituto da patente na defesa de
seus investimentos, isso implicou no patenteamento de genes humanos, fato que
teve a concordancia dos estados que concederam diversas patentes aos entes
privados.

De certo que tais patentes geraram diversos receios na comunidade como
um todo. O ramo da bioética, como o proprio biodireito, da margem a um amplo
debate, que envolvem os mais diversos interlocutores, das mais diversas areas do
conhecimento, constituindo-se em um palco multidisciplinar, mas que se concentra
majoritariamente na questdo da prevaléncia ou ndo do direito/interesse privado
(protecéo e exploracéo dos investimentos e desenvolvimento biotecnoldgico) sobre o
direito/interesse publico (acesso e desenvolvimento biotecnoldgico relacionados a
saude).

Com a evolucéo dos estudos sobre o DNA, descobriu-se que este exerce
uma funcdo essencial no corpo humano, contudo, o desenvolvimento das
caracteristicas individuais sofre influéncias de outros fatores, ndo apenas do DNA, o
gue refutou alguns receios inicialmente gerados.

Todavia, a possibilidade da manipulacdo do DNA ja tem efeitos praticos.
Hoje vemos a existéncia de medicamentos destinados aos tratamentos de doencas
genéticas que até pouco tempo eram tidos como incuraveis, apesar de ndo restarem
disponiveis para a grande massa da populacao mundial.

O desenvolvimento de tais medicamentos foi alcangado com o estudo
especifico e seleto de determinados grupos de seres humanos, realizados por
especialistas altamente gabaritados e que envolveram altas somas financeiras.
Deste modo, desde a concessao da patente pela Suprema Corte Norte Americana
no caso Diamond x Chakrabarty, a patente bioldgica ganhou status de instrumento

de seguranca econdémica.
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O caso supracitado gerou uma corrida pelo desenvolvimento da
“"tecnologia do futuro”, e consequentemente tivemos um grande numero de patentes
concedidas pelo US Patent and Trademark Office até o ano de 2001, onde comecou
a ser exigido ndo apenas a existéncia do gene isolado, mas sim a sua utilidade
especifica, ou seja, a fungdo que este gene exercia e 0 seu emprego prético.

Iniciou-se a ser questionado mundialmente se o0s genes humanos
preenchiam os requisitos para a concessdo da patente. No Brasil apesar da
proibicdo legal (Art. 10, inc. IX da Lei 9.279/96) do patenteamento de genes
humanos, é permitido o patenteamento das técnicas e procedimentos para o0 seu
isolamento, o que foge da discussdo sobre os requisitos, sendo tido como
patenteavel, apesar de seus efeitos praticos importarem na mesma protecdo do
patenteamento do gene especifico.

Apesar da possibilidade no Brasil do patenteamento do processo, esse
procedimento torna mais burocratica a protecdo dos interesses econdmicos das
empresas, afastando os investimentos e colocando as empresas nacionais em
posicdo desigual na defesa de seus interesses ante as corporacdes estrangeiras.

Mais uma vez voltamos na questdo da defesa do interesse publico sobre
o privado, o que gerou o Projeto Lei de n°® 4.961/05, que visa alterar e possibilitar o
patenteamento dos genes humanos no Brasil, e que atualmente resta em discussao
Nno congresso.

Verificou-se inclusive, que ndo apenas 0s requisitos sdo discutiveis, mas
sim como o préprio procedimento para o depésito da patente que exige tratamento
diferenciado quando se trata de genes humanos. A questdo de cunho administrativo
gerou resolucdes pelos escritorios de patentes ao redor do mundo que possibilitaram
0 seu patenteamento.

Notou-se entdo que a discussao juridica se deslocou a uma discussao
moral, a ideia da eugenia retornou a ser uma realidade presente em nossa
sociedade e sua aceitacdo dividiu opinides, alguns aceitando a "nova" eugenia
liberal e outros a refutando, reforcando a multidisciplinaridade do debate.

O aspecto politico foi outro ponto que se destacou ao longo do tempo,
muitas vezes os lideres das na¢cfes optaram em tomar decisfes politicamente mais
favoraveis, preservando seus interesses pessoais de poder, que apenas resultaram
em efeitos publicitarios, uma vez que ndo conseguiram impedir a realizacdo das

pesquisas e consequentemente o desenvolvimento tecnolégico.
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Notamos que as vozes da sociedade que se indispdem ao
desenvolvimento das pesquisas e do patenteamento de genes tém seu fundamento
em temores infundados e desprovidos de concretude cientifica.

Por outro lado sob uma visdo mais cética e cientifica do direito, verifica-se
que a utilizacdo do sistema patentario fornece ao Estado um controle que inviabiliza
o desenvolvimento dos principais temores levantados pelos criticos da utilizacdo do
sistema de patentes na questdo dos genes humanos.

Caso o Estado aja de forma positiva, tratando a questdo com a atencéo
merecida, o0s terrores e medos relacionados ao monopdlio, ao acesso dos
medicamentos, desenvolvimento das pesquisas, entre outros, ndo se concretizara.
Contudo, para isso ocorrer, sera hecessario competéncia e um estudo minucioso da
guestdo, envolvendo a formulacdes de regulamentos e, se necessario, atitudes
ativas do préprio poder de policia concedente ao Estado.

A questéo de patentear genes humanos ou ndo, deixa de ser totalmente
técnica, ou seja, as consequéncias negativas do patenteamento podem ser
controladas pelo Estado. Todavia, a discussdo moral persiste, e incide exatamente
se 0 gene criado e disponivel na natureza poderia ser patenteavel.

A discusséao restou presente na decisdo do caso Association for Molecular
Pathology contra Myriad Genetics (13 de junho de 2013), no qual a Suprema Corte
Americana, estabeleceu a diferenciacdo entre o DNA isolado e o DNA sintético,
aceitando o patenteamento apenas do ultimo.

O julgamento demonstrou uma mudanga no entendimento da Suprema
Corte Norte Americana, caminhando os juizes ao entendimento de considerar o
genoma um patriménio da humanidade, e como um bem criado pela natureza este
seria de propriedade de todos, ndo podendo ser requerido por nenhuma empresa.
Todavia, cabe a nés esperar se a nobre corte ira reafirmar seu entendimento ante as
diversas decisdes proferidas por ela em sentido contrario anteriormente.

Cabe ainda, ressaltar que o debate deve considerar que ndo existe
progresso social sem progresso econdmico. O Estado deve, como agente regulador,
dar condi¢cdes igualitarias para o desenvolvimento de ambos o0s setores, sob pena
de se afastar investimentos e se tornar um pais dependente de industrias
estrangeiras, como se verificou no caso do coquetel destinado ao tratamento da
AIDS.
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Para nés, atualmente o Brasil necessita de um poder executivo e
legislativo mais competente no tratamento da matéria, com uma postura positiva no
enfrentamento das dificuldades e que vise o desenvolvimento da biotecnologia,
fornecendo protecdo juridica as empresas desenvolvedoras, de modo que siga o
exemplo das legislagBes estrangeiras, de forma a unificar as condi¢es juridicas.
Caso contrario, continuaremos estagnados, apenas representando em sede mundial
como um exportador de matéria prima.

Lembramos que os temores relacionados ao patenteamento de genes
nunca se concretizaram na pratica, e mesmo que viessem a ocorrer estes riscos
seriam facilmente sanados pela utilizacdo da licengca compulséria. Deste modo, nao
ha motivo a fim para impedir que o Brasil se coadune com o entendimento
internacional e passe a possibilitar o patentemente de genes humanos.

A medicina se torna a cada dia mais dependente da biotecnologia, logo
uma nacdo precisara ter autonomia tecnoldgica, sob pena de sacrificar sua
populacdo desnecessariamente, sob o0 argumento de receios carentes de
concretude.

O Brasil deve caminhar para frente, ndo podemos curvar o crescimento
da nacédo a temores infundados e desprovidos de fundamentacao cientifica. Nosso
pais deve pensar grande para conseguir se tornar um grande estado capitalista,
referéncia no desenvolvimento da biotecnologia, possibilitando um desenvolvimento
social e garantindo o acesso a um sistema de salde que possibilite o acesso a

medicamentos genéticos.



98

REFERENCIAS

AGENCE FRANCE-PRESSE - AFP. Fertilizag&o "in vitro" com trés pais em
debate nos EUA: polémica nova técnica combina trés pessoas para criar um
embrido sem falhas genéticas. 2014. Disponivel em: <http://sites.uai.com.br/app
/noticia/saudeplena/noticias/2014/02/27/noticia_saudeplena,147754/fertilizacao-in-vit
ro-com-tres-pais-esta-em-debate-nos-eua.shtml>. Acesso em: 29 jun. 2015.

ALEXY, Robert, Teoria dos direitos fundamentais. 5. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2008.

ASSAFIM, Jodo Marcelo de Lima. A transferéncia de tecnologia no Brasil:
aspectos contratuais e concorrenciais da propriedade industrial. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2005.

ATLAN, Henri; BOTBOL-BAUM, Myléne. Dos embrides aos homens. Tradugao de
Leandro Neves Cardim. Aparecida: Santuario, 2009.

AUSTRALIAN federal court uphogds gene patents. 2014. Disponivel em: <http://
theconversation.com/australian-federal-court-upholds-gene-patents-31350>. Acesso
em: 9 jun. 2015.

AYMORE, Débora de Séa Ribeiro. Dignidade da pessoa e eugenia liberal. In:
CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI, 14., Fortaleza, 2005. Anais... Fortaleza:
CONPEDI, 2005.

AZEVEDO, Eliane S. Etica na pesquisa em genética humana em paises em
desenvolvimento. In: GARRAFA, Volnei; PESSINI, Leo (Coord.). Bioética: poder e
injustica. Tradugao de Adail Sobral e Maria Stela Gongalves. Sao Paulo: Loyola,
2003.

BARBOSA, Denis Borges. Uma Introducéo a propriedade intelectual. 2. ed. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2010.

BARCELLOS, Milton Lucidio Le&o. O sistema internacional de patentes. Sao
Paulo: IOB Thomson, 2004.

BARCHIFONTAINE, Christian de Paul. Genoma humano e bioética. In:
BARCHIFONTAINE, Christian de Paul; PASSENI, Leo (Org.). Bioética: alguns
desafios. 2. ed. Sdo Paulo: Loyola, 2002. p. 248-249.

BARROSO, Luiz Roberto. Curso de direito constitucional contemporaneo: os
conceitos fundamentais e a constru¢cao de um novo modelo. 4. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2013.

BECK, Ulrich. Sociedade de risco: rumo a uma outra modernidade. Tradugéo de
Sebastido Nascimento. S&o Paulo: Editora 34, 2011.

BERCOVICI, Gilberto. Constituicdo econdmica e desenvolvimento: uma leitura a
partir da Constituicdo de 1988. S&o Paulo: Malheiros, 2005.



99

BERGEL, Salvador Dario. Genoma humano e patentes. In:. GARRAFA, Volnei;
PESSINI, Leo (Org.). Bioética: poder e injustica. S&o Paulo: Loyola, 2003.

BIOTECHNOLOGY INDUSTRY ORGANIZATION - BIO. Disponivel em:
<https://www.bio.org/.>. Acesso em: 9 jun. 2015.

BRASIL. Alvara de 28 de abril de 1809. Isenta de direitos &s materias primaz do
uso das fabricas e concede outros favores aos fabricantes e da navegagéo Nacional.
Disponivel em: <http://www2.camara.leg.br/legin/fed/alvara/anterioresal824/alvara-
40051-28-abril-1809-571629-publicacaooriginal-94774-pe.html>. Acesso em: 24 set.
2014.

. Constituicdo Federal de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 22
jan. 2015.

. Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994. Promulgo a Ata Final que
Incorpora os Resultados da Rodada Uruguai de Negocia¢cdes Comerciais
Multilaterais do GATT. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D1355.htm>. Acesso em: 9 jun.
2015.

. Decreto n°®6.108, de 4 de maio de 2007. Concede licenciamento
compulsério, por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de
uso publico ndo-comercial. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Decreto/D6108.htm>.
Acesso em: 9 jun. 2015.

. Decreto n® 75.572, de 8 de abril de 1975. Promulga a Convencao de Paris
para a Protecao da Propriedade industrial revisdo de Estocolmo, 1967. Disponivel
em: <http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1970-1979/decreto-75572-8-abril-
1975-424105-publicacaooriginal-1-pe.html>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Diretrizes de exame de pedidos de patente. 2012. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/consultas-
publicas/arquivos/diretriz_de_exame_de_patente_retificado_original_1.pdf>. Acesso
em: 9 jun. 2015.

.Lein 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos
a propriedade industrial. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990. Lei Organica da Saude.
Disponivel em: < http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1990/1ei-8080-19-setembro-
1990-365093-norma-pl.html>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Medida Proviséria n® 2.186, de 23 de agosto de 2001. Regulamenta o
inciso Il do § 10 e 0 § 40 do art. 225 da Constituicdo, os arts. 10, 8o, alinea "j", 10,
alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, dispbe
sobre 0 acesso ao patriménio genético, a prote¢do e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia para sua conservagao e utilizacdo, e d4 outras



100

providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/mpv/2186-
16.htm>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Ministério do Meio Ambiente. A convencéo sobre diversidade bioldgica -
CDB. Brasilia: MMA, 2000. Disponivel em:
<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf _chm_rbbio/_arquivos/cdbport_72.pdf>.
Acesso em: 9 jun. 2015.

. Projeto de Lei n°® 4961/2005. Altera dispositivos da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=27965
1>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Projeto de Lei n°® 654/2007. Altera a Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996,
que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, vedando o
patenteamento de organismos geneticamente modificados. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=448763&f
ilename=Tramitacao-PL+654/2007>. Acesso em: 9 jun. 2015.

. Supremo Tribunal Federal. A constituicdo e o supremo. 2. ed. Brasilia:
Supremo Tribunal Federal, 2009.

. Tribunal Regional Federal (12 Regido). AG: 327434420134010000. Relator:
Desembargadora Federal Selene Maria de Almeida. Data de Julgamento 2 dez.
2013, Quinta Turma. Disponivel em: <http://trf-
1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/24813358/agravo-de-instrumento-ag-
327434420134010000-df-0032743-4420134010000-trf1>. Acesso em: 4 dez. 2014.

. Tribunal Regional Federal (22 Regido). Apelacao °© 200751018056020.
Apelante: Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INP. Apelado: Italmagnesio
Nordeste S/A. Relator: Aluisio Mendes. Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2011.

. Tribunal Regional Federal (32 Regido). Acao Civel n°
00107466419654036100. 12 Turma, Juiza Rel. Conv. Salette Nascimento, Publicado
em: 1 mar. 1994. Disponivel em: <http://trf-3.jusbrasil.com.br/
jurisprudencia/17587454/apelacao-civel-ac-7452-sp-8903007452-1-trf3>. Acesso
em: 9 jun. 2015.

. Tribunal Regional Federal. (12 Regido) - EDAG: 70304 DF 0070304-
44.2009.4.01.0000. Relator: DESEMBARGADOR FEDERAL JIRAIR ARAM
MEGUERIAN, Data de Julgamento 3 out. 2011. Disponivel em: <http://trf-
1.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/20759079/embargos-de-declaracao-em-agravo-de-
instrumento-edag-70304-df-0070304-4420094010000-trf1>. Acesso em: 4 dez. 2014.

CASABONA, Carlos Maria Romeo. Genética, biotecnologia e ciéncias penais.
Salvador: Juspudivm, 2012.

CASTILHO, Ela Wiecko Volkmer. Patentes de produtos de origem biolégica. In:
CARELLI, Mércia Flavia Santini; ARANHA, Marcio lorio (Org.). Politica de patentes
em salude humana. Sao Paulo: Atlas, 2001. p. 70-88.



101

CINCO incriveis animais fluorescentes. 2011. Disponivel em:
<http://f5.folha.uol.com.br/bichos/951710-0s-cinco-incriveis-animais-
fluorescentes.shtml>. Acesso em: 8 jun. 2015.

COELHO, Denise. Projeto de lei define novas regras para acesso ao patrimonio
genético. Disponivel em:
<http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/355175.html>. Acesso em: 1 set.
2014.

COELHO, Féabio Ulhoa. Manual de direito comercial: direito de empresa. 18. ed.
Séo Paulo: Saraiva, 2007.

COMUNIDADE EUROPEIA. Convencao de Munique sobre Patente Europeia. 30
ago. 1991. Disponivel em < http://www.fd.uc.pt/CI/CEE/OI/EPO/convencao-munique-
patentes-PT.htm>. Acesso em: 2 out. 2014.

COMUNIDADE EUROPEIA. Diretiva CE 44/98. Disponivel em <http://eur-
lex.europa.eu/ LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1998:213:0013:0021:IT:PDF>.
Acesso em: 2 dez. 2014.

CORREIA, Mary Lacia Andrade. Crescimento econémico e desenvolvimento
humano na constituicao brasileira. In: FEITOSA, Maria Luiza Pereira de Alencar;
XAVIER, Yanko Marcius de Alencar, GIOVANI, Clark (Org.). Direito econémico,
energia e desenvolvimento. Floriandpolis: Conceito, 2014. p. 6-21.

CRUZ, Rodrigo. A eugenia e o racismo nos EUA e sua influéncia na Alemanha
Nazista. Hora do Povo, Séo Paulo, n. 2834, p. 8, jan. 2010. Disponivel em:
<http://www.horadopovo.com.br/2010/janeiro/2834-29-01-2010/P8/pag8a.htm>.
Acesso em: 9 jan. 2015.

CUNHA, Antdnio Geraldo. Dicionario etimoldgico da lingua portuguesa. 4. ed.
Rio de Janeiro: Lexikon, 2010.

DA SILVA, José Afonso. Curso de direito constitucional. 30. ed. S&do Paulo:
Malheiros, 2008.

DEL CONT, Valdeir. Francis Galton: eugenia e hereditariedade. Scientiae Studia,
Séo Paulo, v. 6, n. 2, p. 201-218, 2008. Disponivel em: <http://www.
scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1678-31662008000200004>. Acesso
em: 9 jan. 2015.

DI BLASI, Gabriel; GARCIA, Mario Soerensen; MENDES, Paulo Parente Marques. A
propriedade industrial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais
analisados a partir da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Forense,
2000.

DIAFERIA, Adriana. Patentes de genes humanos e a tutela dos interesses
difusos: o direito ao progresso econdmico, cientifico e tecnoldgico. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2007.

DWORKIN, Ronald. A virtude soberana: a teoria e a pratica da igualdade. Traducgéo
de Jussara Simoes. 2. ed. Sao Paulo: WMF Martins Fontes, 2011.



102

EM LIVRO, Nicolelis explica pormenores das interfaces cérebro-maquina. 2014.
Disponivel em: <http://www1.folha.uol.com.br/livrariadafolha/2014/06/1469888-em-
livro-nicolelis-explica-pormenores-das-interfaces-cerebro-maquina.shtml>. Acesso
em: 9 jun. 2015.

ENGELHARDT JUNIOR, H. Tristram. Bioética global: levando a sério as diferencas
morais. In: PESSINI, Leo; SIQUEIRA, José Eduardo; HOSSNE, Willian Saad (Org..)
Bioética em tempos de incertezas. Traducao de Adail Sobral. Sdo Paulo: Centro
Universitario Sdo Camilo; Loyola, 2010.

ESPOLADOR, Rita de Cassia Resquetti. Manipulacdo genética humana: o controle
juridico da utilizacdo de embries em pesquisas cientificas. 2010. 251 f. Tese
(Doutorado em Direito das Relagfes Sociais) - Universidade Federal do Parana,
Curitiba, 2010.

FACHIN, Zulmar Anténio; VINCE, Fernando Navarro. A necessidade de ponderacéo
na aplicacao dos direitos fundamentais nas relacdes juridicas. In: CONPEDI. (Org.).
A humanizacéao do direito e a horizontalizacdo da justica no século XXI. 23. ed.
Jo&o Pessoa PB: CONPEDI, 2014. p. 30-46.

FARAH, Solange Bento. DNA segredos e mistérios. 2. ed. Sdo Paulo: Sarvier,
2007.

FAZZIO JUNIOR, Waldo. Manual de direito comercial. 13. ed. Sdo Paulo; Atlas,
2012.

FELDBAUM, Carl. Biotecnologia: as oportunidades que surgem a partir da "vida".
Sarandi: Instituto Inovagao, 2006.

FERREIRA, Jussara Suzi Assis Borges Nasser. Bioética e biodireito. Scientia luris,
Londrina, v. 3, 1999.

FERREIRA, Natéalia Bonora Vidrih; OLIVEIRA, Paulo Sérgio de. Fundamentos da
propriedade intelectual. 2012. Disponivel em: <http://www.ambito-
juridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos__ leitura&artigo_id=12359>. Acesso em: 8
abr. 2015.

FIGUEIREDO, Luciana Harumi Morimoto; PENTEADO, Maria Isabel de Oliveira;
MEDEIROS, Patricia Teles. Patenteamento em biotecnologia agropecuaria: cenario
brasileiro. Biotecnologia Ciéncia & Desenvolvimento, Brasilia, ano 9, n. 36, p. 32-
39, jan./jun. 2006.

FRIEDRICH, Tatyana Scheila. Biotecnologia em genes humanos: implicacées nos
direitos da propriedade intelectual em sua regulamentacgao internacional e brasileira.
Revista Brasileira de Direito Internacional, Curitiba, v. 4, p. 5-35, 2006. Disponivel
em: <http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&
source=web&cd=6&ved=0CEQQFjAFahUKEwjSi5GAzYXGAhWCkwOKHaOyAls&url
=http%3A%2F%2Fojs.c3sl.ufpr.brd%2Fojs%2Findex.php%2Fdint%2Farticle%2Fdownl
0ad%2F9601%2F6645&ei=L214VZK4B4KnNQ3IgNgl&usg=AFQjCNFsQ9ZQuqcEZk
JwwzTcaif5B-U7-wé&sig2=QdefpZaH-snsNjXiyRQUAg&bvm=bv.95039771,d.eXY>.
Acesso em: 10 jun. 2015.



103

GARCIA, Rafael. Paises emergentes quase alcancam G7 em patentes. Folha de
Séo Paulo, S&o Paulo, 6 mar. 2013. Disponivel em:
<http://www1.folha.uol.com.br/ciencia/1241294-paises-emergentes-quase-alcancam-
g-7-em-patentes.shtml>. Acesso em: 8 nov. 2013.

GASPAR, Pedro Miguel Marques. As implicacdes éticos-juridicas da patente
biotecnolégica. 2012. 24 f. Tese (P6s-Graduacdo em Direito Intelectual) -
Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Lisboa, 2012.

GENOVEZ, Simone; CASTRO, Aldo Aranha. A aplicabilidade dos principios da livre
iniciativa e da livre concorréncia com vistas ao desenvolvimento econémico. In:
BARACHO, Hertha Hurquiza; POMPEU, Gina Vidal Marcilio; GONCALVES, Everton
das Neves (Org.). Direito e economia I. 23. ed. Paraiba: COMPEDI, 2014. p. 74-92.

GONGCALVES, Everton das Neves; STELZER, Joana. A analise econdmica da
defesa comercial no Brasil. In: POMPEU, Gina Vidal Marcilio; BARACHO, Hertha
Urquiza; GONCALVES, Everton das Neves (Org.). A andlise econdémica da defesa
comercial no Brasil. Florianopolis: José Boiteux, 2014. p. 44-73.

GOODFIELD, June. Brincando de Deus: a engenharia genética e a manipulacdo
da vida. Traducdo de Regina Regis Junqueira. Belo Horizonte: Itatiaia, 1998.

GOOGLE anuncia a conclusé@o da compra da Motorola Mobility. 2012. Disponivel
em: <http://g1.globo.com/tecnologia/noticia/2012/05/google-anuncia-conclusao-da-
compra-da-motorola-mobility.html>. Acesso em: 9 jun. 2015.

GRANDE ENCICLOPEDIA BARSA. 3. ed. Sdo Paulo: Barsa Planeta Internacional,
2005. v. 7.

GUGERELL, Christian. A protecéo legal das descobertas e a patenteabilidade dos
organismos vivos manipulados. O escritdrio europeu de patentes em Munique. In:
CASABONA, Carlos Maria Romeu (Org.). Biotecnologia, direito e bioética:
perspectivas em direito comparado. Belo Horizonte: Del Rey; PUC Minas, 2002.

GUISE, Mbnica Steffen. Comércio internacional, patentes e saude publica.
Curitiba: Jurud, 2007.

HABERLE, Peter. O estado constitucional cooperativo. Rio de Janeiro: Renovar,
2007.

HABERMAS. Jiinger. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia
liberal? Traducao de Karina Jannini. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2004.

INMETRO - INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA. Biotecnologia: pedidos de patentes depositados no Brasil: relatério
final. Rio de Janeiro: INMETRO, 2011.

JACOB, Francois. A l6gica da vida: uma histdria da hereditariedade. Traducao de
Angela Loureiro de Souza. 2. ed. Rio de Janeiro: Edigdes Graal, 2001.



104

KAHN, Axel; LECOURT, Dominique. Bioética e liberdade. Entrevista realizada por
Christian Godin. Traducao de José Augusto da Silva. Aparecida: Idéias e Letras,
2007.

KOEPSELL, David, Quem € seu dono?: A disputa para patentear os genes
humanos. Traducédo de André Oides. Aparecida: Idéias & Letras, 2012.

KREUZER, Helen; MASSEY, Adrianne. Engenharia genética e biotecnologia.
Traducdo de Ana Beatriz Gorini da Veiga. 2. ed. Porto Alegra: Artmed, 2002.

LABROUNIE, Jacques. Direito de patentes: condi¢des legais de obtencéo e
nulidades. Barueri: Manile, 2006.

LEITE, Eduardo de Oliveira. Da bioética ao biodireito: reflexdes sobre a necessidade
e emergéncia de uma legislacéo. In: ENCONTRO REGIONAL DO CONPENDI,
1.,1997, Londrina. Anais... Londrina, 1997. p. 8

LENZA, Pedro. Direito constitucional esquematizado. 14. ed. Sado Paulo: Saraiva,
2010.

LOUREIRO, Isabel; DIAS, Rodnei. Monitoramento tecnoldgico: um estudo sobre
as patentes em biotecnologia depositadas no Brasil entre 2006 e 2008. Disponivel
em: <http://www.inmetro.gov.br/inovacao/pdf/monitoramento-tecnologico-
biotecnologia.pdf>. Acesso em: 9 jun. 2015.

MACHADO, Roberta; ANDRADE, Cristiana. Fertilizac&o in vitro com trés pais
aprovada no Reino Unido causa polémica. Correio Brasiliense, Belo Horizonte, 4
fev. 2015. Disponivel em: <http://sites.uai.com.br/app/noticia/saudeplena
/noticias/2015/02/04/noticia_saudeplena,152145/fertilizacao-in-vitro-com-tres-pais-a
provada-no-reino-unido-causa-pole.shtml>. Acesso em: 29 jun. 2015.

MALAJOVICH, Maria Antonia. Biotecnologia 2011. Rio de Janeiro: Biblioteca Max
FEFFER do Instituto de Tecnologia ORT, 2012.

MAMEDE, Gladston. Direito empresarial brasileiro: empresa e atuagao
empresarial. 3. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2009. v. 1.

MARQUES, Claudia Lima. Superacao das antinomias pelo didlogo das fontes: o
modelo brasileiro de coexisténcia entre o Codigo de Defesa do Consumidor e 0
Cadigo Civil de 2002. Revista da Escola Superior da Magistratura de Sergipe,
Aracaju, v. 7, p. 15-54, 2004.

MINAHIM, Maria Auxiliadora. Direito penal e biotecnologia. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2005.

MITTELBACH, Maria Margarida. Protecédo de Biotecnologia. Revista da ABPI, Sao
Paulo, n. 3, 1992.

MONEDERO, Emilio Diez. A biotecnologia na industria farmacéutica. In:
CASABONA, Carlos Maria Romeo (Org.). Biotecnologia, direito e bioética:
perspectivas em direito comparado. Tradugéo de José Carlos Sampaio Rodarte.
Belo Horizonte: Del Rey, 2002.



105

MOTA, Silvia. Caso Carrie Buck. 2007. Disponivel em:
<http://www.silviamota.com.br/enciclopediabiobio/casos/carriebuck.htm>. Acesso
em: 9 jan. 2015.

MYSZCZUK, Ana Paula. Genoma humano: limites juridicos a sua manipulagao.
Curitiba: Jurua, 2006.

MYSZCZUK, Ana Paula; MEIRELLES, Jussara Maria Leal de. Patentes e genoma
humano: analise a partir da dignidade da pessoa. In. CONGRESSO
PREPARATORIO PARA O CONPEDI, 17., 2008, Salvador. Anais... Salvador:
Fudacao Boiteux, 2008. p. 341-360.

NAVES, Bruno Torquato de Oliveira; REZENDE, Elcio Nacur. Panorama
internacional das patentes biotecnologicas. In: DEL OMO, Florisbal de Souza;
ASSAFIM, Jodo Marcelo de Lima; REIS, Clayton (Org.). Propriedade intelectual.
Florianopolis: FUNJAB, 2013. p. 210-224. Disponivel em:
<http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=c0f52c6624ael 359>. Acesso em: 10
jun. 2015.

NEGRAO, Ricardo. Manual de direito comercial e de empresa. 9. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2012.

NEVES, Bruno Torquato de Oliveira. Patentes biotecnolégicas: estudo do caso das
patentes dos genes humanos BRCA1 e BRCA2. In: IACOMINI, Vanessa (Org.).
Biodireito e genoma humano: perspectivas juridicas. Curitiba: Jurug, 2013.

NEVES, Ingrid Gadelha. Acesso a biodiversidade e o papel do sistema de patentes
no desenvolvimento. In: BARROS, Carla Eugenia Caldas; ASSFIM, Jo&do Marcelo de
Lima; PIMENTEL, Luiz Otavio (Coord.). Propriedade intelectual. Jodo Pessoa:
CONPEDI/UFPB, 2014.

OLIVEIRA. Fatima. Bioética: uma face da cidadania. 2. ed. Sdo Paulo: Moderna,
2004.

PACIORNIK, Celso. O espinhoso e bilionario mercado das patentes. Estadéo,
Sao Paulo, 1 out. 2012. Disponivel em: <http://www.estadao.com.br/noticias/
impresso,0-espinhoso-e-bilionario-mercado-das-patentes,938308,0.htm>. Acesso
em: 9 nov. 2013.

PAES, Paulo Roberto Tavares. Propriedade industrial: Lei n® 9.279, de 14.05.1996.
2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2000.

PARANA. Tribunal de Justica. 62 Camara Civel. Relator Des. Luiz Cezar Nicolau.
Data de Julgamento: 16 out. 2007. Disponivel em <http://tj-
pr.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/6258467/apelacao-civel-ac-4257732-pr-0425773-
2>. Acesso em: 9 jun. 2015.

PAUMGARTTEN, Michele Pedrosa, Os direitos da propriedade intelectual e a
biotecnologia: implicacdes juridicas, éticas e os desafios para o Direito como
instrumento para a promogao do desenvolvimento biotecnolégico. 2008. 82 f. Tese
(P6s-Graduagéo em Direito Empresarial) - Universidade Gama Filho, Rio de Janeiro,
2008.



106

PENA, Sérgio Junho Danilo. Deve-se aceitar a patente de genes? SIM Patentes de
genes: uma decisao técnica. Folha de Sao Paulo, Sdo Paulo, 15 jul. 2000.
Disponivel em: <http://www1.folha.uol.com.br/fsp/opiniao/fz1507200009.htm>.
Acesso em: 9 nov. 2013.

PEREIRA, Henrique Mioranza Koppe. Bioética e biodireito: um desafio
interdisciplinar em nome da garantia e da protecdo a vida. In: ENCONTRO
PREPARATORIO PARA O CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI, 17., 2008,
Salvador. Anais... Salvador: Fundacéo Boiteux, 2008.

PHILIPP, Fernando Eid. Patente de invencdao: extensao da protecédo e hipotese de
violagéo. Sao Paulo: Juarez de Oliveira, 2006.

PISSALDO, Ana Paula Moraes. Capitalismo humanista como ferramenta de
efetivacao de direitos humanos e desenvolvimento em um mundo globalizado. In:
CONGRESSO BRASILEIRO DO CONPEDI, 23., 2014, Jodo Pessoa. Anais... Jodo
Pessoa, 2014. p. 123.

PROJETO de fertilizacdo com trés DNAs é aprovado pelo parlamento britanico.
Disponivel em: <http://g1.globo.com/jornal-nacional/noticia/2015/02/projeto-de-
fertilizacao-com-tres-dnas-e-aprovado-pelo-parlamento-britanico.html>. Acesso em:
4 fev. 2015.

RAWLS, John. Uma teoria da justica. Traducdo de Almiro Pisetta e Lenita M. R.
Esteves. Sdo Paulo: Martons Fontes, 1997.

REALE, Miguel. Aplicacéo da convencéao de Paris no Brasil. Revista da ABPI, Rio
de Janeiro, v. 1, p. 18, mar. 1982.

REQUIAO, Rubens. Curso de direito comercial. 26. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2005.

RICCIARDELLI, Juliana. Os genes humanos no alvo das patentes. S&o Paulo:
LCTE, 2009.

ROSA, Guilherme. Terapia genética usa virus do HIV para curar doencas raras:
duas doencas genéticas foram curadas a partir de um tratamento que utiliza versoes
alteradas do HIV para corrigir o DNA dos pacientes. Veja, Sao Paulo, 11 jul. 2013.
Disponivel em: <http://veja.abril.com.br/noticia/ciencia/terapia-genetica-usa-virus-do-
hiv-para-curar-doencas-raras/imprimir>. Acesso em: 2 set. 2014.

SANDEL, Michael J. Contra a perfeicdo: ética na era da engenharia genética.
Traducdo de Ana Carolina Mesquita. Rio de Janeiro: Civilizacao Brasileira, 2013.

. Justica: o que é fazer a coisa certa. 9. ed. Rio de Janeiro: Civilizagédo
Brasileira, 2012.

SANTOS, Alessandra Figueiredo; ALENCAR, Aline Ferreira de. Biotecnologia e
patenteamento de células-tronco humanas: breve estudo sobre manipulagéo e
apropriacdo de material genético humano. In. CONGRESSO NACIONAL DE
PESQUISA E POS-GRADUACAO EM DIREITO - CONPEDI, 19., 2010, Fortaleza.
Anais... Florianopolis: Fundacao Boiteux, 2010.



107

SAO PAULO. Tribunal de Justica. AP. n® 0017580-02.2006.8.26.0562. Relator Des.
Flavio Abramovici. Data do julgamento: 25 mar. 2014. 22 Camara de Direito Privado.
Disponivel em
<http://www.fmp.com.br/Biblio/MANUAL%20Para%?20Elabora%C3%A7%C3%A30%
20de%20Trabalhos%20Acad%C3%AAmicos.pdf> Acesso em: 9 jun. 2015.

SCHEID, Neusa Maria John. Temas controversos no ensino de ciéncias:
apontamentos de natureza ética. Dialogo, Canoas, v. 19, p. 65-79, 2011.

SCHMIDTKE, Jorg. Aguem pertence o genoma? In: DE BONI, L. A.; JACOB, G,
SALZANO, F. (Org.). Etica e genética. Traducédo de Peter Naumann. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 1998.

SEMPLICI, Stefano. Onze teses de bioética. Traducdo de Antonio Bicarato. Sdo
Paulo: Ideias e Letras, 2012.

SEVE, Lucien. Para uma critica da raz&o bioética. Lisboa: Instituto Piaget, 1990.

SILVA, Flanklin Leopoldo. A intervengéo do pés-humano. In: NOVAES, Adauto
(Org.). Vida vicio virtude. Sao Paulo: Edicées SESC SP, 2009.

SILVA, Guilherme Amorim Campos. Direito ao desenvolvimento. S&o Paulo:
Método, 2004.

SILVEIRA, Newton. A propriedade intelectual e as novas leis autorais. 2. ed. S&o
Paulo: Saraiva, 1998.

. Propriedade intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software,
cultivares, nome empresarial. 4. ed. Barueri: Manoele, 2011.

SILVERTHORN, Dee Unglaub. Fisiologia humana: uma abordagem integrada. 2.
ed. Barueri: Manole, 2003.

SOARES, José Carlos Tinoco. Lei de patentes, marcas e direitos conexos: lei
9.279 - 14.05.1996. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 1997.

STEPKE, Fernando Lolas. Gendmica e bioética: o valor da ciéncia na sociedade. In:
GARRAFA, Volnei; PESSINI, Leo (Coord.). Bioética: poder e injustica. Traducao de
Adail Sobral e Maria Stela Gongalves. Sdo Paulo: Loyola, 2003.

STIX, Gary. Genoma humano: propriedade privada. Revista Scientific American
Brasil, S&o Paulo, v. 46, mar. 2006. Disponivel em:
<http://wwwz2.uol.com.br/sciam/reportagens/genoma_humano_propriedade_privada_
imprimir.ntml>. Acesso em: 9 jun. 2015.

STOUT, David. In first veto, bush blocks stem cell bill. The New York Times, New
York, 19 July 2006. Disponivel em:
<http://www.nytimes.com/2006/07/19/washington/19cnd-
stem.html?hp&ex=11533680
00&en=c59f214ch1301b12&ei=5094&partner=homepage& r=0>. Acesso em: 13 jan.
2015.



108

TEIXEIRA, Tarcisio. Direito empresarial sistematizado: doutrina e pratica. 2. ed.
Séo Paulo: Saraiva, 2013.

TELES, Natalia Olivia. Questdes éticas do diagnostico genético pré-implantacao. In:
NUNES,Rui; MELO, Helena; NUNES, Cristina (Coord.). Genoma e dignidade
humana. Coimbra: Grafica de Coimbra, 2002. p. 71-100.

TEPEDINO, Gustavo José Mendes. A influéncia dos direitos humanos e direitos
fundamentais no direito civil brasileiro. In: CONGRESSO BRASILEIRO DO
CONPEDI, 24., 2015, Aracaju. Anais... Aracaju, 2015. p. 23-51.

THOMAS Edison, o génio da lampada: o mais fértil inventor de todos os tempos
criou o fonografo, a lampada elétrica, o projetor de cinema e aperfeigcoou o telefone.
Tracou desse modo o perfil de hoje. Super Interessante, Sao Paulo, n.15, dez.
1988. Disponivel em: <http://super.abril.com.br/cotidiano/thomas-edison-genio-
lampada-438845.shtml>. Acesso em: 26 set. 2014.

URANGA, Amélia Martin. As invencdes biotecnologicas a vista das decisdes do
departamento europeu de patentes e do tribunal de Justica da Comunidade
Europeias. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes
(Org.). Biotecnologia e suas implicacdes ético-juridicos. Belo Horizonte: Del Rey,
2004.

VARGAS, Féabio Aristimunho. O regime internacional de protecdo do acesso a
medicamentos: um enfoque social. In: CARVALHO, Patricia Luciane (Org.).
Propriedade intelectual. Curitiba: Jurua, 2006.

VIANNA, José Ricardo Alvarez. A teoria do dialogo das fontes. Revista Jus
Navigandi, Teresina, ano 16, n. 2755, jan. 2011. Disponivel em:
<http://jus.com.br/artigos/18279>. Acesso em: 13 jun. 2015.

WASHINGTON, Adan Liptak. Justice, 9-0 Bar Patenting Human Genes. The New
York Times, New York, 14 Jun. 2013. Disponivel em:
<http://www.nytimes.com/2013/06/14/us/supreme-court-rules-human-genes-may-not-
be-patented.html?_r=0>. Acesso em: 9 nov. 2013.

WITTMANN, Cristian Ricardo; SANTIAGO, Leonardo Sagrilo. A violéncia simbdlica
da ndo-regulacdo: a questdo das nanotecnologias. In: CONGRESSO NACIONAL
DO CONPEDI, 23., 2014, Jo&o Pessoa. Anais... Jodo Pessoa, 2014. p. 1-20.



