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Resumo: Dentre os diversos embates éticos travados no ambito da propriedade intelectual, um dos mais
controversos é quanto a possibilidade de patentear genes humanos. Consolidada nos Estados Unidos e
na Unido Européia, tal tendéncia revela uma oposicao entre defensores de uma racionalidade utilitarista
e portadores de uma reflexdo ética, que defendem uma visdo da pessoa humana irredutivel em sua
subjetividade e inaliendvel em seus elementos. Responsaveis pelo dever-ser de uma sociedade, os
juristas devem buscar uma resposta para o dilema. E o objetivo deste trabalho.
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I - INTRODUCAO

Certos estavam os pensadores que identificaram o saber como a maior fonte de
producdo na sociedade atual’, sendo a “ciéncia (...) incorporada diretamente aos processos
produtivos?”, determinando, conseqilientemente, o éxito e a competitividade que um negdcio
ou produto terd no mercado. Efetivamente, ha, dentre os pds-modernos, defensores da idéia
de que vivemos na “sociedade da informag3o” *, quem considere que, historicamente, houve
uma modificacdo dos bens economicamente relevantes: se na idade média eram os bens
imdveis e, na idade moderna, os bens modveis, nos dias atuais, os bens imateriais ou
desmaterializados teriam assumido a posicdo preponderante na economia mundial®.

Indicio forte de que essas idéias tém alguma relevancia se encontra na Lista dos
homens mais ricos do mundo da Revista FORBES de 2007°, encabecada pelo multibilionario Bill
Gates, que construiu sua fortuna a partir dos lucros obtidos na comercializagdo de um
software. Uma andlise da Lista permite concluir que boa parte dos seus membros também
enriqueceu com a exploracdo e comercializacdo de bens desmaterializados, tais como as
telecomunicacGes, os investimentos, o crédito, o lazer e a seguranca.

Dessa forma, se o fenémeno juridico, conforme afirma Miguel Reale, é uma realidade
histérico-cultural, “isto é, positivado no espaco e no tempo, como experiéncia efetiva, passada
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de Direito da UFRGS, tendo recebido Prémio Destaque em ambos. Este texto representa uma versdo atualizada,
modificada e ampliada do trabalho original.
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ou atual®, entdo também o Direito teve de mudar e evoluir para abarcar estas mudancas
profundas que ocorreram nos meios de produc¢do, modificados pela incidéncia da tecnologia, e
nos bens economicamente relevantes. Tais fenOmenos exigiram a criacdo de novos modelos
juridicos complexos, que permitissem a transferéncia dessas riquezas, e uma nova forma de
propriedade, agora sobre bens imateriais.

E com o advento da sociedade industrial, na qual a producédo passa a envolver técnicas
cada vez mais sofisticadas, que evidentemente incorporam muito do conhecimento cientifico,
que “a concepcdo juridica ampliar-se-a, buscando demarcar o campo de dominio do prdéprio
conhecimento, e ndo apenas das coisas em si, das mercadorias’“.

Embora de origem remota®, a protecdo da propriedade intelectual sé assume maior
importancia, pelo menos em termos internacionais’, com a Unido Internacional para a
Protecdo da Propriedade Industrial (Convencdo da Unido de Paris - CUP), de 1883, que
“estabeleceu os principios basicos que deveriam ser observados por todos os paises que a ela
aderissem” *°. Conjuntamente com a Convencdo da Unido de Berna para a Protecdo de Obras
Literarias e Artisticas (1886), a Convenc¢do da Unido de Paris fundou o modelo tradicional ou
histérico de protecdo da propriedade intelectual, que se manteve praticamente inalterado por
cerca de 50 anos. Uma nova fase, que corresponde ao modelo atual, se iniciava com a
Convencgdo de Estocolmo (1967), que criou a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI) e se consolidaria com a fundagdo da Organizacdao Mundial do Comércio (OMC), em
1994, que incluiu, no anexo 1-C do seu tratado constitutivo, o Acordo Sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade (doravante Acordo TRIPS), o mais importante acordo de propriedade
intelectual em nivel internacional hodiernamente, e pardmetro para as legislagdes nacionais
dos membros da OMC.

Se, por um lado, o Direito consagrou a protecdo dos bens imateriais*, por outro,
buscou estabelecer critérios legais restritos para que ela fosse concedida, a saber, no caso das
patenteslz, a novidade, o critério da inventividade e da utilidade®. Ademais, os acordos
relativos a propriedade intelectual, quase que em sua totalidade, estabeleceram clausulas de
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ordem publica e de moralidade, que impediriam que determinadas invences, contrarias aos
standarts morais de determinada sociedade, pudessem ser patenteadas.

Certamente, uma das matérias em que as restricdes éticas e morais a propriedade
intelectual mais incidem é no campo do biodireito. Os grandes avanc¢os alcancados na
biotecnologia, permitindo a utilizacdo de organismos vivos para fins comerciais especificos -
incluidos ai partes do corpo humano, criou a necessidade de criar limites expressos a praticas
que violassem o principio da dignidade da pessoa humana. O aneddtico caso da patente de
Edimburgo®, posteriormente retificada pela Oficina Européia de Patentes, que supostamente
abrangeria células-tronco humanas, é um exemplo, dentre muitos outros, de caso em que tais
restricGes se fizeram presentes, especialmente em razdo da grande oposicdo da sociedade
civil.

Nesse sentido, diversos instrumentos internacionais estabeleceram principios que
servem como limite a tais praticas. O Considerando 52 da Declaragdo dos Direitos do Homem
de 1948, estabelece o principio da dignidade e do valor da pessoa humana, do qual decorre o
principio da ndo patrimonialidade do corpo humano®®.

Por sua vez, a Declara¢do Universal da UNESCO sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos, em consonancia com esses principios, estabelece no seu art. 1° a nogdo de que o
genoma humano é a base fundamental dos seres humanos, inerente a sua dignidade e
diversidade e que, dessa forma, é patriménio comum da humanidade, em sentido simbdlico®.

Ainda nesse sentido, no Brasil, a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9279/96), no seu
art. 10, IX, ndo considera como invencao, excluindo, portanto de protecdo proprietaria “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
bioldgicos naturais”.

Feitas essas consideracdes iniciais, poderia ficar a impressao de que a possibilidade de
patentear genes humanos representa apenas mais um desses casos bizarros, diretamente
saidos dos livros de ficcdo cientifica, e que, se ndo sdo completamente vedados pelo Direito,
ao menos ndo representam uma orientagdo majoritaria.

N3o obstante, o patenteamento de genes humanos ja é pratica consolidada nos
Estados Unidos, Unido Européia e no Japdo. O presente trabalho ird se ater a analisar o
tratamento conferido a matéria apenas nos EUA e na Unido Européia. Em seguida buscar-se-a
analisar os argumentos favoraveis e contrdrios a patenteabilidade de genes humanos
comumente levantados para, na conclusdo, buscar indicar algumas sugestdes que possam
contribuir para a solugao das controvérsias relativas ao tema.

Considerando que existe uma pressdo muito grande dos paises onde se concentram
laboratérios e industrias farmacéuticas no sentido de promover a protecdo juridica
proprietaria em nivel internacional sobre os produtos que desenvolveram®, e que ha uma
tendéncia de que, num futuro préximo, aumente o nimero de produtos desenvolvidos a partir

4 Veja-se, por todos, o art. 27 (2) do Acordo TRIPS: “Os Membros podem considerar como ndo patentedveis
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desde que esta determinag@o nio seja feita apenas por que a exploragdo é proibida por sua legislagdo.”
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de genes humanos, a questdo assume relevancia inclusive para o Brasil, embora este vede
expressamente tal pratica.

Dada a grande complexidade do tema, é imperativo iniciar com alguns esclarecimentos
de natureza cientifica e bioldgica a respeito da questao.

Il - DA POSSIBILIDADE DE UTILIZAR OS GENES HUMANOS PARA APLICACOES INDUSTRIAIS
ESPECIFICAS

O genoma humano representa todo o material hereditario contido em uma Unica
célula do corpo humano. No interior do nucleo de cada célula do corpo humano, ha 23 pares
de cromossomos. Cada um deles é transportado por uma molécula de DNA, em formato de
dupla hélice. O genoma assegura o funcionamento das células e a transmissdo de
caracteristicas hereditdrias ao longo das geragdes.

Os genes humanos, por sua vez, sdo unidades de informacdo, seqliéncias especificas
do DNA, localizadas em um cromossomo especifico, que comandam a produc¢do de uma ou
diversas proteinas e asseguram a transmissdo e a expressdao de uma caracteristica especifica.

A biotecnologia moderna, cujos maiores avangos teriam se dado no campo da
genética, permitiu o avango do conhecimento a respeito da localizacdo e da fun¢do dos genes.
O avanco da genética, combinado com o avango da bioinformatica, possibilitou seqiienciar o
genoma de diferentes organismos, permitindo identificar os genes que o compdem e sua
respectiva funcdo™.

O seqiienciamento do genoma humano revelou que ha mais de 30.000 genes humanos
e permitiu localizar alguns deles e determinar a proteina que produzem (por exemplo, gene do
hormonio do crescimento) ou mesmo a doenca que predispdem (como a doenca de
Huntington)®.

Tais conhecimentos , aliados a biotecnologia, transformaram o gene numa entidade
suscetivel de isolamento, manipulacdo e multiplicacdo. Identificada a seqliéncia de um gene,
aquela porcdo especifica do DNA pode ser isolada, reproduzida artificialmente, e assim dispor
de elementos suficientes para produzir uma proteina especifica. Com isso, pode-se, por
exemplo, produzir uma proteina terapéutica que permita desenvolver um medicamento.
Pode-se ainda, inserir um gene modificado no organismo de um paciente, com o objetivo de
suprir um gene anormal, e de atenuar, prevenir ou tratar uma doenca especifica.

Ainda que se reconhegam as limitacdes da genética e suas descobertas —
especialmente o desconhecimento de todas as fun¢gdes que um gene ou uma proteina pode
ter, ou mesmo a questdo de que a expressdo de uma mesma caracteristica pode ser uma
contribuicdo de diversos genes, o ponto crucial é que a biotecnologia criou instrumentos
capazes de explorar informagdes genéticas, tornando-as passiveis de diferentes aplicacdes’'.

N3do raro, tais aplicacGes passaram a envolver grandes interesses econémicos por parte
de laboratdrios e industrias farmacéuticas na protec¢do dos direitos sobre as pesquisas por eles
realizadas. Especialmente nos paises com maiores condigdes econdmicas de realizar pesquisas
cientificas com tal complexidade e que podem alcancar altos custos, essa questao ja invadiu os
Tribunais, o que indica para a necessidade de conhecer a pratica desses paises em relacdo a
matéria.

Il - PRATICA INTERNACIONAL

Estados Unidos

' BELLIVIER E NOIVILLE (2006, p. 37 e seg.)
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terapéuticas a serem usadas como medicamentos, como instrumentos de pesquisa e na terapia génica, drea pouco
desenvolvida. NUFFIELD (2002, p. 47/48).



O primeiro caso emblematico nos EUA referente ao patenteamento de matéria viva é
Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co®., de 1948. A Kalo Inoculant Co havia desenvolvido e
patenteado um inoculante para leguminosas - que consistia num grupo misto de seis bactérias
- e alegava que a Funk Bros. havia utilizado o inoculante sem pagar pela licenga, demandando
reparacdo. A Suprema Corte decidiu, com base na doutrina de produtos da natureza (products
of nature), que a patente era invalida, pois

“patentes ndo podem ser concedidas pela descoberta de produtos da
natureza. As qualidades dessas bactérias, como o calor do sol, a
eletricidade, ou a qualidade dos metais, sdo parte do celeiro de
conhecimentos de todos os homens. Sao manifesta¢do das leis da natureza,
acessiveis a todos os homens e reservados exclusivamente a ninguém

(traduc3o livre)®”.

Um novo entendimento surgiu com Diamond v. Chakrabarty. No caso, a Suprema
Corte determinou que o Chakrabarty, uma “variedade microbioldgica capaz de degradar
componentes do 6éleo cru, com utilizagdo no controle biolégico dos derrames de éleo no
mar*”, um organismo geneticamente modificado envolvendo altera¢des significativas por
meio da intervengdo humana, com caracteristicas distintas do organismo original encontrado
na natureza, é passivel de protecdo patentaria, abrindo precedente para o patenteamento de
matéria viva.

Com a mesma premissa de que a intervencdo humana modificaria um elemento ja
presente na natureza, a Corte Federal de Apelacbes norte-americana decidiu em Amgen Inc. v.
Chugai Pharmaceutical. Co.”> que uma seqiiéncia de DNA, desde que isolada de seu estado
natural, poderia constituir matéria patenteavel.

Tal entendimento foi corroborado pelo Instituto de Patentes Norte-Americano, que ja
conferiu diversas patentes relativas a genes humanos. Em um artigo publicado na revista
Science®®, em outubro de 2005, duas pesquisadoras do Massachussets Institute of Technology
(MIT), demonstraram os resultados de um estudo que buscou mapear as patentes que haviam
sido concedidas, nos EUA, relativas a genes humanos. Ficou demonstrado que cerca de 20%
dos genes contidos no genoma humano (a época, referentes a cerca de 4270 patentes) ja
haviam sido patenteadas pelo Instituto de Patentes. O estudo ainda demonstrou um efeito
monopolistico de tais patentes: somente a Incyte Pharmaceuticals/Incyte Genomics possuia
patentes que cobriam cerca de 2000 genes humanos. Pratica corrente no EUA, o
patenteamento de genes encontra também ampla aceitacdo no Instituto Europeu de Patentes.

Unido Européia

Na Unido Européia, a questdo do patenteamento de organismos vivos sempre veio
acompanhada de grandes controvérsias. Desde o final da década de 60, alguns dos membros
da Unido Européia ja demonstravam interesse em permitir o patenteamento de variedades de
animais e de plantas.

Criado em 1973, o Instituto Europeu de Patentes também mostrou tendéncias
favoraveis ao patenteamento de matéria viva. Em 1992, concedeu a primeira patente européia
por um mamifero transgénico, Harvard/Onco Mouse., afirmando categoricamente que o

22 GITTER (2001, p. 1639).
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da Unido Européia.
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patenteamento de animais per se ndo é algo excluido no dmbito comunitério europeu®’.
Grandes protestos organizados pela sociedade civil, grupos religiosos, organizacdes
ambientalistas e de protecdao aos animais fizeram com que o parlamento europeu revogasse a
patente “até que uma politica formal pudesse ser estabelecida em relagdo a matéria” do
patenteamento de animais 2

No que diz respeito a genes humanos, a primeira patente concedida foi em relagdo ao
Hormonio Relaxina, em 1995. Seguindo a linha norte-americana, os europeus consideraram
que uma determinada seqléncia de DNA, desde que isolada e associada a uma utilidade
industrial especifica pode ser caracterizada como nova no sentido de “ndo possuir prévia
existéncia reconhecida” e constituir matéria patentedvel.

No entanto, o primeiro passo no sentido de solidificar a possibilidade de patentear
genes humanos na Europa, criando uma politica formal a respeito da matéria, se deu com a
chamada Diretiva sobre a Biotecnologia (Diretiva 44/98) que, embora vedando o
patenteamento de um gene no seu estado natural - tal como encontrado na natureza,
considerou no seu art. 5 (2) que

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

Evidentemente, essa disposicdo causou grande controvérsia entre os Estados
Membros da Unido Européia: alguns chegaram mesmo a contestar a legalidade da diretiva.
Essa polémica chegou a Corte de Justica da Comunidade Européia em 1998, no caso Holanda v.
Parlamento Europeu e Conselho da Uniéo Européia (377/98)%°. A Holanda pedia a revogac3o da
Diretiva 44/98, inter alia, por se opor a nocdo de que partes do corpo humano possam ser
consideradas matéria patenteavel. A Corte decidiu, no entanto, que a patenteabilidade de
genes humanos, isolados do seu estado natural e associados a uma fungdo técnica, ndo violava
o principio da dignidade da pessoa humana e era cabivel. No caso Comissdo Européia contra
Franga (448/03), movido contra a Franca em razdo de sua inércia em internalizar a Diretiva
44/98, esta foi condenada por omissdo e, em 2004, como resultado, internalizou a diretiva por
meio de duas leis™.

Apesar do entendimento pacificado na Corte de Justica da Comunidade Européia e no
Instituto Europeu de Patentes®’, orgdo supranacional com legitimidade para expedir patentes
validas para todos os membros da Unido Européia, a questdo ainda provoca muitas
controvérsias entre grupos da sociedade civil. Ademais, do ponto de vista mundial, o
patenteamento de genes humanos ainda é um tabu, o que recomenda, no intuito de melhor
entender a matéria, buscar algum Tratado cogente entre um maior nimero de paises a
respeito de propriedade intelectual, e, nesse sentido, imperativo mencionar o Acordo TRIPS.

ACORDO TRIPS
Cada pais tem jurisdicdo sobre a concessdo de patentes em seu territorio e aplica sua

lei para analisar a possibilidade de concess3o®’. No entanto, tendo em vista as limitacdes de
uma protecdo unicamente nacional para a protecdo de bens imateriais, foi desenvolvido um

2T ENERSON (2004, p. 696 e seg.)
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32 TORREMANS (2004, p. 81 e seg). A excecdo tnica fica por conta do Instituto de Patentes Europeu, 6rgdo
supranacional, que pode expedir patentes vélidas para todos os seus paises membros.



sistema internacional da propriedade intelectual, por meio de convencgdes internacionais, que
serviram a criacdo de um direito internacional privado comum sobre propriedade intelectual®.
No dmbito da propriedade industrial, dentre outros tratados, a Convencdo de Paris e o Acordo
TRIPS, especialmente, contribuiram para harmonizar legislacGes da cada Estado Membro sobre
o tema, tendo este acordo estabelecido uma protecdo minima, ou seja, regras basicas
obrigatdrias para os seus estados membros®*.

Desde que estejam de acordo com essas regras bdsicas, cada pais tem autonomia para
legislar sobre a matéria internamente. No entanto, uma dessas regras basicas, que consta no
art. 27 do TRIPS, é a de que toda invencdo serd patenteavel, com algumas exceg¢des nas quais
nao constam genes humanos. O que poderia, no caso, constituir legitima razdo para negar a
admissibilidade de um pedido de patenteamento ligado a genes humanos seria a nogao de
ordem publica, também explicita no art. 27 do Acordo TRIPS como possivel justificativa para
considerar determinada invengdo como n3o patentedvel®.

Embora a fonte primordial do conteddo da ordem publica internacional seja interno,
ou seja cada estado, determina, de acordo com standarts morais presentes em sua cultura o
que é ordem publica®, gostaria de destacar o novo carater que o conceito de ordem publica
vem assumindo, especialmente a partir da Declara¢do Universal dos Direitos do Homem e do
Cidad3o (1948), que vai além do critério da nacionalidade. No quadro da pds-modernidade, em
que a incerteza e o vazio tedrico geram inseguranga juridica, o paradigma dos direitos
humanos e dos valores internacionalmente consagrados é a bussola que deve orientar o
direito®. Conforme Nadia de Aradjo, “A Declarago Universal foi uma resposta a esses novos
tempos, consubstanciando o direito a uma hospitalidade universal propugnada por Kant em
sua Paz Perpétua”, fazendo com que ndo sd valores constitucionais e standarts morais
presentes em uma determinada cultura, mas também valores consagrados em tratados
internacionais passem a integrar a nocdo de ordem publica internacional®®. Isso permitiria que,
ainda que se admitisse, do ponto de vista técnico, a possibilidade de patentear genes
humanos, fossem invocados principios como o da divisdo equitativa dos beneficios da
exploracdo de recursos genéticos (consagrados na Convengdo da Diversidade Bioldgica - art.
1°) ou do pluralismo de pensamentos e opinides (Declara¢do dos Direitos do Homem e do
Cidad3o, art 11) para negar a admissibilidade a essas patentes, no escopo do conceito de
ordem publica, ja numa tentativa de harmonizar um entendimento a respeito da matéria.

A possibilidade de patentear genes humanos, no entanto, constitui um daqueles hard
cases que desafiam a “capacidade do direito em determinar uma Unica solu¢do correta para
cada caso que surge ou possa surgir sob a égide do seu dominio®®”.

Cumpre, destarte, entender e analisar, com mais profundidade, os argumentos
expedidos contra e a favor do patenteamento de genes humanos, problematiza-los, para, em
seguida, ensaiar uma solucdo para o problema.

IV - Argumentos em desfavor do patenteamento de genes humanos

Ha trés linhas de argumentos que sdo comumente levantados em sentido contrério ao
patenteamento de genes humanos®. Em primeiro lugar, o status especial do DNA, chamado

33 BASSO (2000, p. 109).

¥ BASSO (2000, p. 176/177).

35 Acordo TRIPS, art. 27(2) - Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invengdes cuja exploragio em
seu territdrio seja necessdrio evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a
satide humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinag¢do néo
seja feita apenas por que a exploragdo € proibida por sua legislacdo
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por alguns de “Livro da Vida”, considerado patriménio comum da humanidade, pois elemento
indissociavel da pessoa humana, impediria que genes fossem patenteados. Segundo, tais
patentes ndo cumpririam os critérios legais para a concessdo de patentes, especificamente, o
de novidade e inventividade. Por ultimo, ainda que possiveis, tais patentes constituiriam
injustificaveis restricdes a livre pesquisa cientifica e acarretariam em um encarecimento de

remédios, testes de diagndstico e outros instrumentos relacionados a saude, constituindo
violacdo de direitos humanos de acesso a saude. Cumpre analisar cada um desses argumentos.

O Status especial do DNA

Efetivamente, a reacdo instintiva que decorre diante da possibilidade de patentear
genes humanos é de desconforto: imaginar que uma parte do corpo humano possa ser
comercializada, e até mesmo que o monopdlio da sua comercializagdo possa ser concedida a
alguém, parece ir de encontro a no¢do de que o DNA é patriménio comum da humanidade.

Conforme afirma Judith Martins-Costa, o século XX assistiu a fendbmenos como a
barbdrie nazista e o advento da biomedicina, que colocaram em xeque a prépria identidade do
ser humano e conduziram a uma ressignificacdo do conceito de pessoa humana. Se antes a
pessoa humana era confundida com a pessoa capaz juridicamente ou com a pessoa
atomisticamente considerada, numa reagao a estes conceitos tecnicizantes e patrimonialistas
da pessoa humana, que permitiriam mesmo considerar que ela pudesse dispor do seu corpo
como de uma propriedade qualquer, emergiu a idéia do homem protegido em sua “dimensao
existencial, ndo patrimonial, mas ligada fundamentalmente a protecdo da pessoa e da
personalidade humana e daquilo que é o seu atributo especifico, a qualidade de ser humano”
41

A incompatibilidade com o principio da ndo patrimonialidade do corpo humano, do
qual os genes inegavelmente fazem parte, parece flagrante, e também contréria a direitos
fundamentais da dignidade e da integridade da pessoa humana.

A propdsito, em consonancia com o principio da inalienabilidade do corpo humano e
de seus elementos, a Diretiva Européia 44/98 estabeleceu no seu art. 5 (1):

O corpo humano, nos varios estagios de sua constituicdo e do seu
desenvolvimento, bem como a simples descoberta de um dos seus
elementos, incluindo a seqliéncia ou a seqliéncia parcial de um gene, nado
podem constituir invengdes patentedveis.

No entanto, é necessario esclarecer que a doutrina que defende a possibilidade de
patentear genes humanos realiza uma distin¢do entre o gene no seu estado natural, tal como
ele é descoberto e ocorre no corpo humano e o gene que, por meio de uma técnica, de uma
intervencdo humana significativa, possa ser isolado e aplicado a uma func¢do especifica, este
sim patentedvel. E o que estabelece o art. 5(2) da Diretiva supramencionada:

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

No caso presente, o que estaria sendo patenteado, na verdade, seria uma técnica que,
associada ao gene, o modifica, o transforma em algo diferente do elemento encontrado no
corpo humano. Embora a idéia pareca bastante clara, a possibilidade de compatibilizar e
diferenciar o gene no seu estado natural e o gene isolado e associado a uma técnica, nem

*I MARTINS-COSTA (2000, p. 160).



sempre sera algo simples na pratica, e pode trazer muitos resultados indesejaveis.

No Brasil, a justificativa para a utilizagdo de componentes biolégicos humanos, como
doacbes de sangue e transplantes de 6rgdos, reside no seu carater altruistico. As pesquisas
cientificas devem “caminhar de forma a constituir mais um instrumento a servico da espécie
humana que deve ser vista como um fim em si mesma*”. N3o se opera uma reificagdo desses
elementos, apenas se permite, pelos efeitos positivos que pode trazer ao ser humano, sua
utilizacao.

Especialmente no ambito da common law, vem surgindo um entendimento que
permitiria a reificacdo do elemento bioldgico, a partir de um paradigma que a biotecnologia
moderna utilizou para justificar suas atividades. Trata-se da distingao, conforme formulou Jean
Hauser, entre vida principio (vie principe) e vida elemento (vie element) **. A vida principio
representa o ser humano considerado em toda a sua subjetividade, envolvendo seus aspectos
morais, espirituais, antropoldgicos e psiquicos, e que ndo podem ser colocados dentro do
comércio. A vida elemento corresponde a uma visdo puramente materialista e utilitarista do
ser vivo, que permitiria que determinados elementos do corpo humano, devidamente
isolados, e que ndo atentariam contra a esfera subjetiva do ser humano, fossem utilizados para
pesquisa cientifica e inclusive para sua posterior comercializacdo. Genes isolados,
manipulados, e associados a uma func¢do especifica, perderiam, conforme essa corrente
tedrica, o status de inalienabilidade. Os genes isolados, alegam os defensores dessa teoria, ndo
teriam sequer a capacidade de se reproduzir sem a ajuda de uma célula, da mesma forma que
6rgdos do corpo humano, que, isolados, podem eventualmente se regenerar, mas nao
possuem a capacidade de se reproduzir, critério cientifico essencial para enquadrar um
elemento como ser vivo. Com esse paradigma, elementos do corpo humano se tornaram, em
muitas partes do mundo, elementos do comércio, se “coisificaram”. Trata-se da adocdo, pela
dogmatica juridica, do paradigma cientifico que realiza uma décalage no préprio conceito de
pessoa humana.

A falta de critérios legais

Os trés critérios tradicionais para a concessdo de uma patente sdo a novidade, a
inventividade e a utilidade industrial da mesma. Dessa forma, a pergunta evidente em relagcdo
a genes humanos é: onde estad a novidade? Se genes humanos ja existem no corpo humano,
nao ha como alegar que constituem novidade passivel de ser patenteada.

Reiterando os argumentos antes ja expostos, seria em relacdo ao gene isolado e
aplicado a alguma utilidade especifica que a patente estaria sendo buscada, e ndo quanto ao
gene em si, conforme encontrado na natureza, que continuaria, teoricamente, sendo
patrimonio comum da humanidade e acessivel a todos™. Dessa forma, poderia se falar em
novidade.

Quanto ao critério da inventividade, de fato, o gene que for isolado e associado a uma
utilidade industrial especifica, possivelmente envolveu uma técnica especifica que permitisse
tais operaces™. A invencio residiria, portanto, justamente no desenvolvimento dessa técnica.

No entanto, ha uma outra esfera do fendbmeno que precisa ser levada em
consideracdo: para que a patente seja possivel, ndo basta que haja uma técnica qualquer, é
necessario que a técnica especifica esteja além dos conhecimentos comuns adquiridos no
ambito daquela ciéncia. Em outras palavras, é necessario que a técnica ndo seja 6bvia a um
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trabalhador comum e com certa experiéncia na area, de forma a impedir que o primeiro
laboratério com condigbes de despender recursos para aplicar conhecimentos que ja sdo
amplamente disseminados possa obter o monopdlio sobre determinado elemento bioldgico.
Em importante estudo realizado pelo Nuffield Concil on Bioethics, chegou-se a
conclusdo de que muitas das técnicas aplicadas para isolar um gene humano, isto &, identificar
sua seqliéncia, sdo técnicas simples, realizadas em computador, com poucos gastos e que
sequer envolveriam trabalho de laboratdrio:
Conforme vimos, agora que a seqiiéncia do DNA do genoma humano é
acessivel a partir de um computador pessoal, um pesquisador pode
comparar uma sequéncia desconhecida do DNA humano com uma
seqliéncia génica homoéloga, ou similar, do genoma de um animal onde a
funcdo pode ja ser conhecida. O pesquisador pode, entdo, preencher o
pedido de patente de uma sequéncia humana, baseado na suposta
similaridade da fun¢do no contexto de, por exemplo, um diagndstico ou uso
terapéutico. Estes passos podem ser alcan¢ados na auséncia de qualquer
trabalho de laboratério (tradugdo livre)*.

Ao mesmo tempo, porém, o estudo reconhece que ha outras técnicas cientificas —
como linkage e estudos em associagio®’ - utilizadas para isolamento de genes causadores de
doenca, por exemplo, que envolvem complexo trabalho de laboratério. Nessa esteira, o
Instituto Europeu de Patentes considera que somente quando houver trabalho de consideravel
complexidade podem ser patenteados os genes humanos. O Instituto Norte-Americano de
patentes, no entanto, considera que, mesmo que de facil operagado, tais técnicas cumpririam o
requisito de inventividade se ndo tivessem sido Obvias para terceiros no momento em que
foram descobertas®.

Por ultimo resta analisar o critério da utilidade. O Instituto de patentes norte-
americano tem recentemente adotado o critério de que a utilidade apontada deve ser
especifica, substancial e credivel,considerando como credivel apenas a utilidade tedrica da
invengdo, mesmo que nao haja qualquer prova de que a invenc¢do é possivel na pratica. A
auséncia da demonstracdo pratica da patente é altamente criticdvel, e deveria ensejar a
negativa a uma patente.

Os efeitos deletérios a pesquisa cientifica e ao acesso universal a saude

Muitas vezes, sdao conferidas a pesquisadores e industriais um numero grande de
patentes, ndo raro excessivamente abrangentes — abarcando mesmo fung¢des e utilidades ndo
comprovadamente possiveis na prdtica — o que acaba gerando um monopélio de exploragao
muito largo. Tais patentes constituem verdadeiros “pedagios” *°, a dificultar o trabalho de
cientistas, que passam a ter suas pesquisas cientificas restringidas pela necessidade de obter
licencas. Nesse caso, ao invés de promover novas descobertas, as patentes acabam
dificultando-as™.

Tal fendémeno foi batizado por Heller e Eisenberg como a tragédia dos anticomuns
(tragedy of the anticommons)®. J4 na década de 60, Garret Hardin criou a metafora da
“tragédia dos comuns” para buscar entender os fendmenos da superpopulacdo, da poluicdo do
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ar, da extin¢do das espécies. Conforme Garret, as pessoas tendem a utilizar exageradamente
0s recursos que detém em comum, pois inexiste qualquer incentivo no sentido da
preservacdo: o custo de deixar a populagdo utilizar determinados recursos como se fossem
patrimonio de todos seria a escassez. A “tragédia dos anticomuns”, em sentido inverso, sdo os
resultados maléficos que advém quando o governo concede a determinados individuos
demasiados direitos para excluir outros. No caso presente, a “proliferacdo de direitos de
propriedade intelectual pode estar inibindo inovacdes que poderiam salvar vidas, que
poderiam estar sendo desenvolvidas através de pesquisa e desenvolvimento” >2.

Defendendo essa idéia, o Conselho Constitucional Francés se manifestou, em 2004°3,
contra a patenteabilidade de genes humanos, alegando, dentre outros argumentos, que essa
pratica violaria o art. 11 da Declara¢do dos Direitos do Homem e do Cidaddo, que resguarda o
pluralismo de pensamentos e de opinides. Afinal, considerando que a nogao de pluralismo
também se aplicaria a conhecimentos cientificos, as patentes dificultariam o livre acesso e
utilizacdo dos genes humanos para pesquisa. Em razdo disso, defendeu a concessdo
unicamente de patentes de aplicagdo. Tal argumento ndo foi acolhido pelo Instituto Europeu
de Patentes porque, através da jurisprudéncia firmada, considerou que a abrangéncia das
patentes ja havia sido devidamente limitada através de requisitos especificos, que impediria
que constituissem limitagGes a pesquisa. Se nos Estados Unidos, uma revisdo das diretivas
internas do Instituto de patentes também foi realizada, isso ndo foi suficiente para acalmar os
animos de cientistas que continuam considerando o alcance das patentes concedidas pouco
restrito.

V - Argumentos em favor da patenteabilidade de genes humanos: A importancia economica
das patentes

Tendo em vista que patentes representam uma forma de propriedade, é valido buscar
a rationale delas em algumas das teorias cldssicas que justificam a propriedade.

A primeira delas é a teoria de Locke, que considera o direito a propriedade um direito
natural do homem, considerando que este, ao utilizar um bem especifico, modifica-o por meio
da aplicagdo do seu trabalho, e, assim, adquire propriedade sobre ele®”.

Outra concepcdo, puramente utilitarista, ndo vislumbra a propriedade como um
direito natural: simplesmente considera que ela é (til para a sociedade, pois promove a
seguranca e incentivo aos investimentos, podendo, porém, ser flexibilizada em nome do
interesse publicoss. Importante, frisar, no entanto, que tal visdo tem maior acolhida no dmbito
da common law, sendo sua influéncia no ambito da civil law bem menor.

Além dessas teorias, ha inUmeras outras. Imperativo ressaltar algumas das mais
significativas, como a teoria da ocupagéoss, a teoria da lei*’, a teoria da personalidadesg, ea
teoria da natureza humana®. Atualmente, uma das teorias mais importantes é a da funcdo
social da propriedade. Para esta teoria, a propriedade se justificaria ndo pelo “servico que o

2 GITTER (2001, p. 1669).
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bem presta ao individuo considerado isoladamente®®”

promover o bem-estar da coletividade.

No entanto, defensores do patenteabilidade de genes humanos tendem a sublinhar,
essencialmente, argumentos utilitaristas em favor dessas patentes. Importante analisar alguns
dos mais recorrentes.

A idéia central do utilitarismo aplicado a propriedade intelectual é a de que, ao
assegurar a um individuo especifico, o inventor de determinado bem, o monopdlio sobre este,
aquele estaria sendo recompensado pelo trabalho que teve na pesquisa e criagdo do novo
invento. Essa recompensa serviria como incentivo, ndo sé aquele inventor em particular, mas
para todos os possiveis inventores, para que criassem. Se ndo houvesse o incentivo da
exclusividade proprietdria sobre a criagdo, os inventores se desmotivariam a realizar novos
experimentos, pela falta de recompensa material. A sociedade por outro lado, de um modo
geral, acabaria sendo beneficiada pelos avancgos tecnoldgicos e invencdes criadas. Dessa
forma, portanto, numa visdo idealista, estaria se equilibrando o interesse particular do
inventor com o interesse publico, beneficiado pela pesquisa cientifica, um dos grandes
interesses humanos.

Sem querer negar a relevancia desses argumentos, é importante analisa-los de
maneira critica. Serd que efetivamente o interesse publico acaba sendo beneficiado com as
patentes relativas a genes humanos? Serviriam efetivamente para o bem publico em geral, ou
tornariam medicamentos, por exemplo, acessiveis a uma pequena parcela da populacdo, em
razao do alto valor pago pelas licengas?

N3do obstante, laboratérios e industrias farmacéuticas salientam que os custos para
trazer um novo medicamento ao mercado sdo altos e precisam ser recompensados para que
estes continuem sendo desenvolvidos®™. A auséncia de patentes permitiria que outros
laboratérios pudessem, através de simples técnicas, copia-los e comercializa-los no mercado,
mesmo sem terem despendido nenhum valor em pesquisa e desenvolvimento — quantias
geralmente altas, especialmente tendo em vista que, em média, de cada 5.000 componentes
pesquisados, apenas um medicamento chegara ao mercado®.

Em sintese, o argumento principal é o de que ha medicamentos, testes de diagndstico
e outros instrumentos que representam avancos na darea da saude que jamais serdo
inventados sem a protegao proprietaria por meio de patentes.

Mesmo considerando, por um lado, que o argumento utilitarista é valido, sendo
necessario recompensar os custos que inventores tiveram em pesquisa e desenvolvimento e
incentiva-los materialmente, por outro é necessario limitar as patentes de forma que ndo
impecam justamente aquilo que buscam promover: a inovacdo cientifica. E imperativo,
portanto, encontrar uma forma de articular protecao proprietaria sobre invengdes relativas a
genes humanos e consideragGes éticas, que se opdem a patrimonialidade do corpo humano, e
consideragGes de justica distributiva, que impdem um livre acesso a recursos genéticos. Em
outros termos é preciso promover, de acordo com o estabelecido no art. 1° da Convengao
sobre Diversidade Bioldgica,

, mas pela forma como serve para

“ a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos
recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos
genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando
em conta todos os direitos sobre tais recursos e tecnologias, e mediante
financiamento adequado”.

Consideragoes Finais

8 RIZZARDO (2006, p. 183).
' NUFFIELD (2002, p. 14).
2 NUFFIELD (2002, p. 13/14)



Conforme estabelecido no art. 1° da Declarag¢ao Universal da UNESCO sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos, genes humanos fazem parte do individuo e, constituindo valor
essencial da sua existéncia, devem ser considerados patrimonio comum da humanidade.
Permitir que estes elementos, que formam o individuo, sejam patenteados em seu estado
bruto, significa atentar contra a prépria idéia da pessoa humana, lapidada no século XX, que
considera a pessoa valor fonte do Direito.

Entretanto, genes isolados e modificados por meio de técnicas complexas, que
envolveram pesquisas cientificas custosas, que serviram para criar medicamentos, testes
diagndsticos e outros instrumentos que servem a promog¢ado da saude humana, que ndo teriam
sido desenvolvidas sem um incentivo econdmico adequado, devem encontrar algum tipo de
ressarcimento. Ha que frisar fortemente, no entanto, a necessidade de harmonizar, de
maneira especial, interesse publico e privado, em razdo do status especial do DNA, sempre
considerando a prevaléncia do interesse publico.

Conforme foi analisado, ndo sdo quaisquer técnicas que devem ser consideradas
suficientes para satisfazer o critério de inventividade necessario para permitir o
patenteamento: somente técnicas complexas, que envolvem pesquisas trabalhosas, devem
concedé-lo. Ademais, o escopo dessas patentes deve ser amplamente limitado de forma a nao
constituir indevida restricdo a pesquisa cientifica. A criagdo de patamares para a concessao
dessas patentes deve ser tarefa conjunta de juristas, cientistas e outros especialistas, que
sempre devem considerar como objetivo mais importante a protecdo dos direitos humanos.
Tais consideracdes deixam claro, que, no futuro, a concessao de patentes de genes humanos
deveria ser excecdo, e ndo a regra.

Nos casos em que for evidente que a concessdo dessas patentes é imprescindivel para
a promoc¢ao de novas invengdes e do progresso coletivo, entdo deve ser aplicado um modelo
de apropriacdo especial, com certas limitacdes.

No dmbito dos EUA e da Unido Européia, o modelo de Donna Gitter®® parece ser o mais
adequado para tanto. A autora norte-americana sugere que seja estabelecido um sistema de
licencas compulsérias, que obrigaria os detentores da patente sobre um gene a conceder
licengas a todos os cientistas interessados a realizar pesquisas comerciais com determinado
gene patenteado, em troca de uma quantia especifica. Essa “taxa” seria estabelecido com base
no valor e no éxito comercial que os produtos desenvolvidos com base nas pesquisas
cientificas tiveram no mercado. Dessa forma, ao mesmo tempo que os inventores da técnica
associada ao gene receberiam incentivo material por suas pesquisas, este estaria limitado pelo
éxito do produto no mercado. A proposta de licengas compulsdrias que fossem automaticas,
excluindo negocia¢Oes prévias e pagamentos adiantados implicaria a necessidade de amendar
o Acordo TRIPS, que no seu art. 31(b) prevé a possibilidade de concessdo dessas licencas
apenas quando, “usuario proposto tiver previamente buscado obter autorizagdo do titular, em
termos e condi¢Oes comerciais razodveis, e que esses esfor¢cos ndo tenham sido bem sucedidos
num prazo razodvel” , a excecdo de casos de emergéncia. Uma regulamentacgdo que criasse
critérios objetivos para o estabelecimento do preco do produto desenvolvido a partir de
pesquisas com genes humanos também seria algo importante.

Em relacdo a pesquisas cientificas sem fins comerciais, ou levadas a cabo por
pesquisadores do setor publico, deveria ser concedida uma Excecdo de uso experimental, que
permitisse que tais pesquisadores utilizassem determinadas seqiiéncias de DNA patenteadas
para fins ndo comerciais sem pagar nenhuma taxa nem temer serem demandados por infracao
de direitos de propriedade.

Se nos paises em que o patenteamento de genes ja é permitido essa seria a melhor
saida para harmonizar interesses publicos e privados — ainda mais tendo em vista que
dificilmente abandonardo essa pratica - uma solugdao mais cuidadosa deveria ser tomada em
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relacdo aqueles em que a pratica ainda é vedada. Se, em algum momento, tais patentes
passassem a ser aceitas, poderia-se buscar uma harmonizacdo de interesses, por exemplo,
considerando invélidas, em paises em desenvolvimento, as patentes relativas a medicamentos
essenciais, estabelecidos conforme lista da Organizacdo Mundial da Saude, desenvolvidos com
base em genes humanos, devido ao seu carater essencial para a promocdo da saude humana.
Da mesma forma, sempre tendo em vista a nogao de fun¢ao social da propriedade, que implica
que a propriedade deve ter um fim transcendente ao proéprio individuo, ndo apenas
econdmico, mas também social®, permitiria-se que tais patentes fossem desconsideradas em
casos de necessidade de protecdo do interesse publico, com base no art. 8° do Acordo TRIPS®.
Ademais, o art. 27(3)(a) do Acordo TRIPS permite que os estados membros considerem ndo
patentedveis os “métodos diagndsticos, terapéuticos e cirurgicos para o tratamento de seres
humanos”.

Efetivamente, ndo é simples “compatibilizar a reflexdo ética propiciada pelos novos
paradigmas cientificos com a racionalidade utilitarista comumente atribuida ao regramento
juridico®™”. No entanto, diante de um desses temas de extrema complexidade, é imperativo
considerar que “o progresso coletivo é um requisito para o reconhecimento de um direito de
propriedade®”. Imaginar, por puro utilitarismo, que a propriedade se justifica apenas por suas
razdes econOmicas, significa ignorar o papel do Direito como prudéncia, “virtude suprema de
uma racionalidade préticaeg”, e reduzi-lo a objeto de consumo, disponivel, em seu conteudo,
aos interesses de uma sociedade tecnicizada®.
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