Patentes biologicas e
propriedade intelectual:
Alguns aspectos éticos e
juridicos da biotecnologia

Introducao

A divulgacdo de novas conquis-
tas cientificas e tecnoldgicas no cam-
po da biotecnologia vem causando
grande impacto no contexto dos se-
tores formadores de opinido, fazen-
do emergir questdes de grande com-
plexidade nas areas de biologia
molecular e genética, e trazendo a
tona um acalorado debate sobre a
necessidade de que se estabelega
normas regulatdrias que balizem os
limites que a sociedade deseja impor
a capacidade ilimitada da mente hu-
mana de avangar além da fronteira
do conhecimento ora disponivel.

No presente estagio de pds-
modernidade, o surgimento deste pa-
radigma biotecnocientifico passa a
exigir uma andlise de aspectos juridi-
cos sob um enfoque ético critico. Em
que pese a boa acolhida de tais avan-
cos pela comunidade cientifica, seja
em razao do reconhecimento do es-
forgo empreendido na pesquisa e ou-
tras vezes por conta dos incentivos
oriundos de agéncias de fomento e/
ou de empresas do complexo indus-
trial-biotecnoldgico, a questdo posta
para andlise é que a pretensa meta
desenvolvimentista guarda o parado-
xo da evolugdo da ciéncia, ou seja,
nem sempre atentar para os princi-
pios de protecdo do ser vivo. No mo-
mento em que um conjunto normativo
autoriza a realizagao de experimen-
tos cientificos e pode validar os seus

resultados, consagrando o respeito ao
invento ou a descoberta cientifica, al-
guns aspectos elementares da ética
na pesquisa sao relegados a um pla-
no secundario, tendo em vista os com-
promissos contratuais e o intento de
desenvolvimento econémico.

Em sintonia com as preocupa-
cdes que urgem no plano legal, eco-
némico e social, o presente artigo
propde-se a mostrar que a pondera-
¢do sobre os avangos da ciéncia e os
riscos que estes podem acarretar
para a biosfera e a humanidade cons-
titui obrigacao de todo pesquisador
que conduz o seu mister sob os pre-
ceitos da ética da responsabilidade.

Histérico e
inovacao
cientifica na
biotecnologia

A origem da moderna biotec-
nologia repousa em algumas desco-
bertas cientificas que foram conside-
radas fundamentais para o futuro da
humanidade. Um referencial histori-
co foi o reconhecimento de que os
acidos nucléicos (DNA) contidos nos
cromossomos das células carreiam a
informacdo genética que rege o de-
senvolvimento e a organizacao dos
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organismos vivos. As pesquisas no
campo da biologia foram intensifica-
das no inicio do século XX, primordial-
mente com o objetivo de desvendar os
mecanismos que comandam a here-
ditariedade. No entanto, somente na
segunda metade deste século foi que
a biologia passou por uma grande re-
volugao (Scholze, 2002).

Um marco importante de tais
conquistas foram as pesquisas condu-
zidas pelos cientistas britanicos James
Watson e Francis Crick, em Cambrid-
ge, que revelaram o modelo tridi-
mensional da dupla-hélice de DNA
(1953), que permitiu uma entrevisdo
dos mecanismos intrinsecos acerca do
funcionamento da vida, regulados por
moléculas complexas de aminoacidos.
Contudo, o acelerado desenvolvimen-
to da biotecnologia foi iniciado na dé-
cada de 70, gracgas ao trabalho dos
americanos Stanley Cohen e Herbert
Boyer, considerados inventores da
engenharia genética ou “tecnologia do
DNA recombinante”, que promoveram
a combinagdo de fragmentos de DNA
de bactérias e camundongos e intro-
duziram esse material em micro-
organismos, o qual foi copiado quan-
do as células se duplicaram, demons-
trando que a populacdo de bactérias
continha a nova informacdo genética
(Scholze, 2002; Watson e Berry, 2003;
Gassen, 2000). Esta tecnologia possi-
bilitou a alteracdo do cddigo genético
de um organismo vivo por insercao (ou
remocao) de seccdes de DNA. Outra
grande inovagao foi a reacdo em ca-
deia da polimerase (PCR) que possi-
bilitou amplificar quantidades minimas
de DNA para andlise. Essas trés ino-
vacles biotecnoldgicas possibilitaram
a reprogramacdo de seres vivos
(microorganismos, plantas e animais)
no sentido de atender as necessida-
des especiais da sociedade humana
(Gassen, 2000).

O estado da arte em biologia
molecular e engenharia genética tém

mudado rapidamente e uma nova
empolgacdo biotecnoldgica envolveu
o aperfeicoamento de proteinas na-
turais, cujos campos de aplicacdo
téem enfatizado a agricultura (cultu-
ras transgénicas), pecuaria (biorea-
tores), ecologia (bioremediacao am-
biental) e medicina (anticorpos mono-
clonais, sequenciamento do genoma
humano etc.). O Projeto Genoma Hu-
mano (1990), marcou o inicio da era
do paradigma biotecnocientifico e sus-
citou questdes que serviram para in-
terligar diferentes campos de reflexdo
no dominio das ciéncias da vida, hu-
manas e sociais, politicas e econémi-
cas, do Direito, da Filosofia e da Etica
(Oda et al., 2002). Como decorréncia
de tal revolucdo na biotecnologia, sur-
giram dois novos campos pos-geno-
micos: a protedmica (estudo das protei-
nas codificadas pelos genes) e a trans-
criptomica (determinagdo de onde e
quando 0s genes se expressam).

Acredita-se que a possibilidade
de beneficios comerciais tem encora-
jado inovagdo e investimentos, espe-
cialmente em areas que requerem mui-
ta pesquisa e desenvolvimento, tais
como biotecnologia e indUstria farma-
céutica; tem sido argliido que sem um
periodo de exclusividade legal, tal in-
vestimento de alto risco podera nao
ocorrer (Dutfield 2006). A despeito de
tais justificativas, é preciso que se aten-
te para o fato de que no mundo cada
vez mais especializado e automatizado
das pesquisas farmacéuticas tém apa-
recido corporagdes transnacionais ofe-
recendo servigos para determinar a es-
trutura das proteinas como se fosse
commodities em uma linha de produ-
cdo (Watson e Berry, 2003).

A modernidade cientifica é res-
ponsavel por conceber que a ciéncia
deve ser uma investigacdo metddica
séria em busca da confirmacdo de
uma verdade, hoje ndo mais tida em
termos absolutos. A ciéncia contem-
pla manifestacdes puras e aplicadas,
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a depender do objetivo pretendido:
criar e desenvolver teorias ou colo-
ca-las em pratica. No que tange a ino-
vacdo tecnoldgica, deve-se refletir
sobre o significado e a contribuicdo
da ciéncia em permanente mutacdo
e didlogo com os saberes tradicionais
e suas interfaces com outros ramos
do conhecimento. Esta é a justificati-
va para que seja conhecida a ciéncia
em conformidade com as apreciacoes
normativas do Direito, em consonan-
Cia com os preceitos da Etica, em ra-
zdo dos desdobramentos praticos de
sua implementacao nos setores indus-
trial e econémico (Del Nero, 2004).

Esta forma de conceber e apre-
ciar as inovagoes cientifico-tecno-
l6gicas ndo representa um monopod-
lio do inventor ou cientista, mas faz
com que as pesquisas tendam a ex-
pressar compromissos do setor pu-
blico com as demandas do setor pro-
dutivo/privado. Mesmo que alguns
acordos empresariais, moldados
como joint ventures, utilizem mao-de-
obra especializada, com aparentes
beneficios ao setor industrial, o discipli-
namento normativo das obrigacoes €
marcado por imposicOes contratuais
definidas, - resultado imediato da
internacionalizacdo da economia —, que
faz com que as interacdes (parcerias)
entre os setores publico e privado se-
jam uma consequiéncia do Estado mi-
nimo (Basso, 2002).

As aplicagdes no campo da
biotecnologia fazem uso de sistemas
bioldgicos e organismos vivos ou seus
derivados, desde que a finalidade seja
fabricar ou modificar produtos ou pro-
cessos para utilizagdo especifica na
producdo industrial Uma caracteristi-
ca fica aqui evidenciada: a biotec-
nologia parte de principios cientificos
com vistas a alcancar uma finalidade
industrial, ndo obstante o reconhecido
valor cientifico da pesquisa envolvida;
neste ponto verifica-se que residem
algumas questdes fundamentais.
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As primeiras pesquisas cientifi-
cas, - como formas elementares de
manipulacdo de organismos, atesta-
ram a complexa faceta da biotec-
nologia. Utilizando um marco histérico
temporal estabelecido a partir do ini-
cio da Idade Moderna, as primeiras
tentativas do que viria a se constituir,
hoje, na producdo de farmacos de-
monstraram a capacidade inventiva do
ser humano e o aprimoramento das
técnicas laboratoriais, sob um enfoque
individual do cientista e a descoberta/
invencdo (Del Nero, 2004).

A pesquisa cientifica recebia tra-
tamento em conformidade com o cui-
dado dispensado pelas autoridades,
em perspectiva que ndo vislumbrava
que os avancos cientificos poderiam
ter um peso significativo para a cién-
cia e a tecnologia de uma nacao. Nao
ha como compreender uma vinculacdo
entre avanco cientifico, desenvolvimen-
to das nacdes e questGes éticas (Jank
e Arashiro, 2004/2005).

Independente da opcao desen-
volvimentista adotada em programas go-
vernamentais é relevante analisar as
consequéncias do modelo biotecnoldgico
a ser adotado. Em tempos de interde-
pendéncia econdmica, as pressoes de
grupos ou de governos ndo podem pre-
valecer em detrimento das reflexdes
éticas. E pertinente avaliar se este mo-
delo de desenvolvimento utiliza as ino-
vacles tecnologicas de modo a respei-
tar regras juridicas consagradas e prin-
cipios éticos de pesquisa consolidados.

Conceitos e
requisitos para
o patenteamento
de invencoes
biotecnoldgicas

Tendo em vista as considera-
cOes referentes a aplicabilidade da

biotecnologia aos seres vivos, notada-
mente aquelas que dizem respeito as
patentes relativas, a material bioldgi-
co e animais geneticamente modifi-
cados, torna-se imperioso rever al-
gumas medidas de protecao a pro-
priedade intelectual.

Historicamente, legitimou-se
que o avanco tecnoldgico dos paises
desenvolvidos esta intrinsecamente
vinculado a existéncia e evolugao do
sistema de patentes, o qual sendo um
instrumento de propriedade intelec-
tual busca reconciliar uma necessida-
de socioecondmica (apoio a criacao
e difusdo da nova tecnologia), aos in-
teresses privados dos inventores e
inovadores (Yeganiantz, 1998). Nes-
te contexto, deve ser compreendido
que um dos principais objetivos da
propriedade intelectual é promover o
progresso cientifico e tecnoldgico das
artes aplicadas através da concessao
de monopdlio temporal (Emerick,
Muller e Moreira, 2002).

Dentre os mecanismos ado-
tados pelo ordenamento juridico bra-
sileiro de protecdo a propriedade in-
telectual, merece destaque as paten-
tes e a protecdo de cultivares. As
patentes sdao concedidas para as in-
vengdes, enquanto que os direitos do
melhorista sdo conferidos a obten-
cOes de novas variedades. Sob esse
prisma, no intersticio entre as déca-
das de 80 e 90, o regime juridico na-
cional de protegdo a propriedade in-
telectual foi atualizado e resultou na
aprovacao de novos instrumentos le-
gais: a Lei de Propriedade Industrial
e a Lei de Protecdo de Cultivares
(Chamas, 2000). Nos termos da Lei
de Propriedade Industrial (9.270/96)
sao passiveis de patenteamento (du-
rante 20 anos) as invencbes que
atendam aos requisitos de novida-
de, atividade inventiva e aplicacdo
industrial (Scholze, 1998). Sob a
égide do art. 10 do referido diplo-
ma legal ndo se considera invengao

nem modelo de utilidade, dentre ou-
tros, técnicas e métodos operatorios
ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para
aplicacdo no corpo humano ou ani-
mal; e o todo ou parte de seres vi-
vos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda
que dela isolados, incluindo o genoma
ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e os processos bioldgi-
cos naturais. Por outro lado, ainda
que atendam as exigéncias funda-
mentais da patente (art. 8°) e as
caracteristicas da invencao (art. 10),
sdo excluidos da patenteabilidade,
nos termos do art. 18, tudo o que
for contrario a moral e a seguranca
publica, o resultado das transforma-
¢bes do nucleo atémico e os seres
vivos, com excecdo dos microorga-
nismos modificados (Schoze, 1998).
Estes microorganismos sao patentea-
veis desde que atendam aos requisi-
tos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial (Chamas, 2000).

Nos casos de patenteamen-
to na area de biotecnologia a ques-
tdo apresenta ainda um outro fator
complicador, visto que além de lidar
com a manipulacao de seres vivos,
a inovacdo tecnoldgica muitas ve-
zes envolve um carater multi-
disciplinar, com a participacao de
cientistas de diferentes campos do
conhecimento (biologia molecular,
engenharia genética, imunologia,
reproducao etc.). Isto implica em
que os dirigentes de instituicGes de
pesquisa, governamentais ou priva-
das e de universidades busquem
uma nova maneira de lidar com o
conhecimento recém-adquirido,
em especial aquele de cunho téc-
nico, mediante sua protecao atra-
vés dos mecanismos da proprieda-
de intelectual, mantido em segre-
do (trade secret) ou divulgado de
forma preventiva (Emerick, Muller
e Moreira, 2002).
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Aspectos éticos
vinculados a
aplicacao da
biotecnologia
aos seres Vvivos

A concessdo de patentes de
produtos oriundos da biotecnologia
segue os ditames contidos na Lei
n9279/96, que toma como base os
principios contidos na Lei n® 8974/95
(Lei de Biosseguranga), que estabe-
lece normas para o uso de técnicas
de engenharia genética no ambito das
atividades de manipulacao de molé-
culas de DNA/RNA recombinantes
para a construcdo de organismos ge-
neticamente modificados. Sob esta
perspectiva, a manipulagdao do mate-
rial genético — derivado de micro-
organismos, vegetais, animais ou se-
res humanos —, poe em destaque
questdes tais como a preservacao do
equilibrio ambiental, dos animais e da
saude humana, bem como da promo-
¢do do desenvolvimento econémico e
a qualificacdo da salubridade da vida
(Diaféria, 2002). Portanto, fazer uso
da biosseguranca implica adotar pro-
cedimentos especificos para evitar ou
reduzir os riscos de atividades poten-
cialmente perigosas envolvendo orga-
nismos vivos (Guerrante, 2003). Na
andlise do bioeticista Fermin Roland
Schramm, da FIOCRUZ, o mundo es-
taria precisando de uma ética enrai-
zada na avaliagdo cautelosa da rela-
¢do entre riscos possiveis e benefici-
os provaveis, sintetizada pelo princi-
pio mér do agir eticamente correto
na civilizagdo biotecnocientifica, ou
seja a ética da responsabilidade in-
terpreta a agdo em termos de meios/
fins, escolhendo os meios ajustados
ao fim que se pretende (Guerrante,
2003). A luz de tais fatos, o posiciona-
mento ético frente aos avancos da

engenharia genética deve valer-se do
Principio da Precaucdo, usualmente in-
vocado nos debates e agOes relativas a
utilizacdo e liberagdo, na natureza, de
organismos geneticamente modificados
(Guerrante, 2003).

Neste ponto € pertinente refletir
sobre a conduta do pesquisador e as
questdes morais relacionadas com as
patentes bioldgicas. Mesmo sendo
passivel da protecdo requerida (a con-
cessdo de patentes), os processos
biotecnoldgicos necessitam de algo
mais além da mera inovagdo, utilida-
de comprovada e repercussao eco-
nomica. A auséncia de risco ao desti-
natario final deve ser ponderada. Além
disto, ao apropriar-se de procedimen-
tos tecnoldgicos, o cientista deve per-
guntar se o que é juridicamente pos-
sivel é também moralmente aceitavel.
Isto ndo significa que se apregoe a
impossibilidade da apropriacao de de-
terminado processo ou produto, mas
que esta e os seus desdobramentos
(testes e aplicacao industrial) ndo se-
jam feitos em detrimento de outras
regras juridicas elementares.

De modo geral, quando se in-
voca as pesquisas na area de biotec-
nologia, sabe-se que as investigacoes
partem de elementos bioldgicos — mi-
croorganismos, plantas e animais, os
quais integram um patrimonio coleti-
vo a ser salvaguardado pelo Poder
Publico. Em interpretacdo clara do art.
225 da Constituicdo Federal brasilei-
ra temos evidenciado o dever deste
poder constituido em defender e pre-
servar um meio ambiente ecologica-
mente equilibrado, como bem de uso
comum do povo, e que visa sua pre-
servacao para as futuras geracoes.

Cabe ao Estado o dever de zelar
por um meio ambiente equilibrado, o que
nao o impede de cuidar dos meios para
que as pesquisas biotecnoldgicas se-
jam realizadas, podendo isto gerar um
conflito de principios constitucionais.
Por um lado, temos o entendimento
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da preservacdao do ambiente como
dever do Estado — nele incluidas a
protecao, uso racional de recursos,
finalidades econGmicas e o cuida-
do com o patrim6nio ou biodiver-
sidade brasileira, em posicdo obli-
qua as questles das pesquisas e
dos avancos cientificos com finali-
dade econdmica, os projetos de
parcerias publico-privadas, a com-
preensao de que propriedade inte-
lectual ndo € um bem e sim um pro-
duto ou processo comercializavel
(Barbosa, 2003).

Em favor da patenteabilidade
ha a perspectiva de superagdo dos
desniveis de desenvolvimento eco-
némico, melhoria de vida da popu-
lacdo e a possibilidade de que o co-
nhecimento restrito a alguns possa
ser usufruido por todos. Um dos ar-
gumentos éticos em favor do paten-
teamento de invengGes biotecnold-
gicas é que a lei de patentes regula
a inventividade e nao o uso comer-
cial das invencdes (Macer e Kato,
2006). Argumentos contrarios a
patenteabilidade primam pelo de-
senvolvimento sustentavel, numa
demonstracao inequivoca de que a
bioética pode e deve ser invocada
para auxiliar na mediacdo de possi-
veis julgamentos morais de pesqui-
sadores envolvidos com a tematica
(Del Nero, 2004; Castilho, 2001).
Isto pode servir para balizar certos
questionamentos, tais como: E pos-
sivel garantir um maximo de bene-
ficios @ um minimo de riscos e da-
nos com a realizacdao das pesqui-
sas, ou mesmo viabilizar medidas
para evitar os provaveis danos? As
pesquisas dispdem de um suporte ou
uma destinacao social relevante? Um
meio de tentar compreender a pro-
blematica é indicar as regras propos-
tas para o disciplinamento da ques-
tdo, visto que o choque de principi-
os pode demonstrar ser apenas um
jogo retdrico.
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Aspectos
juridicos
vinculados a
aplicacao da
biotecnologia aos
seres Vivos

O ordenamento juridico da
propriedade intelectual no campo da
biotecnologia compreende um conjun-
to de normas internacionais que dis-
ciplinam a matéria, em especial as
patentes, bem como sistemas norma-
tivos de direito interno. Em tese, de-
veria existir uma compatibilidade en-
tre os sistemas, considerando que os
elementos normativos de alcance in-
ternacional seriam as regras gerais a
influenciar as regras de direito inter-
no (Roffe, 2003/2004).

O problema que enfrentamos
€ bem mais complexo do que seria
de esperar, tendo em vista que a
base constitucionalista do Brasil e po-
sicdes jurisprudenciais firmadas em
temas conexos, em tratados inter-
nacionais, tendem a ser incorpora-
dos ao ordenamento juridico inter-
no, caso seja verificado que ndo ha
ofensa a ordem publica ou sobera-
nia interna, conforme estabelece os
principios da Lei de Introdugdo ao
Codigo Civil Brasileiro.

Neste ponto as regras prove-
nientes do Acordo sobre os aspectos
da Propriedade Intelectual relativos ao
Comércio (TRIPS), celebrado no
ambito da Organizacao Mundial do
Comércio (OMC), embora de feicdao
internacional, estaria excluido da
apreciacao, tendo em vista que o
mesmo nao foi ratificado pelo Brasil,
tdo pouco integra o seu ordenamento
juridico, o que induz o entendimento
de que as regras nao poderiam se-
quer vir a ser invocadas (Hargain,

2003), ndo ¢é isto o0 que ocorre na pra-
tica. A questdo é que como o sistema
TRIPS esta vinculado ao comércio in-
ternacional tem forca de lei entre nos.
Fica evidente que sua importancia é
muito mais voltada ao desenvolvimen-
to econémico do que a capacitacdao
tecnoldgica e inovagdo cientifica. Em
termos de comércio internacional
ciéncia é mercadoria, restando difi-
cultados os direitos do cientista, bem
como do seu defensor legal. Sendo
assim, que norma internacional deve
prevalecer no tocante a biotecnologia?
A que consagra a inovagao tecnoldgica
pelos avangos cientificos ou a que toma
a ciéncia como mercadoria?

As inovagdes resultantes da
biotecnologia trazem dificuldades de
enquadramento legal. Em alguns
ordenamentos juridicos prevalece o
entendimento de que se trata de di-
reito de propriedade, em outros uma
expectativa de direito, e em alguns,
numa obrigacdo de fazer, o que justi-
ficaria contratagOes. As regras de di-
reito interno procuram amparo em
preceitos constitucionais, garantindo
caracteristicas de normas imperati-
vas. Nao obstante ndo tem o poder
de afastar as apreciacbes do inven-
to-mercadoria decorrentes das roda-
das de negociacdo da OMC.

Se ha dificuldade em compa-
tibilizar regras de direito interno com
as normas internacionais provenien-
tes de acordos incorporados, o que
dizer das regras costumeiras — sim,
porque formalmente o Acordo TRIPS
“vale sem valer” — como tratar de tema
tdo importante? A resposta pode vir
de outro conjunto de regras interna-
cionais dotadas de elementos impe-
rativos. Diante da dificuldade de
normatizagao, interessante sera que
as inovagdes possam ser apreciadas
a partir de contornos éticos de pes-
quisas feitas. Para tanto interessa que
a comunidade cientifica possa com-
preender, claramente, quais sdo as

implicagdes ético-legais decorrentes
da execugao de suas pesquisas.

Estudos envolvendo material
bioldgico — em parte (células, tecidos,
sangue, gene) ou no todo (planta,
animal, humano), ndo podem ser vis-
tos como propriedade, obrigacdo de
fazer ou invento. Portanto, anteceden-
do o debate, ainda mais centrado em
questdes de desenvolvimento econd-
mico, devem ser observadas as im-
plicagOes éticas da pesquisa. Foi su-
gerido que é prudente seguir as nor-
mas das Convengdes Internacionais
sobre experimentacdo cientifica como
parametro balizador de condutas per-
missivas (CIOMS, 2002).

Consideracoes
Finais

O vertiginoso desenvolvimen-
to da biotecnologia e as amplas pers-
pectivas de obtengdo de biopoder e
ganhos comerciais incomensuraveis
entre paises e corporacoes, indepen-
dente de possiveis efeitos nefastos
para a sociedade e a biosfera, tem
provocado uma turbuléncia no meio
empresarial e cientifico com vistas a
um melhor entendimento sobre as
patentes bioldgicas e os direitos de
propriedade intelectual.

A problematizacdo relativa as
patentes tem revelado posigdes an-
tagbnicas entre atividade inventiva e
aplicagdo industrial, que afrontam
principios éticos e juridicos. Para
melhor contextualizar o debate e pos-
sibilitar um aprofundamento da re-
flexao sobre o tema, valemo-nos da
assertiva manifesta por Diaféria
(2002), a qual transcrevemos /n
verbis “sem um minimum ethicum
voltado para a avaliagdo dos avan-
cos cientificos e tecnoldgicos, no
ambito das inovacOes trazidas pe-
las ciéncias biomédicas, pela enge-
nharia genética, pela embriologia e
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pelas diversas tecnologias aplicadas
a area de salde, torna-se inviavel a
preservacao da dignidade da pes-
soa humana”.

das politicas publicas, onde as pesqui-
sas cientificas e as inovagles tec-
noldgicas sdo pautadas em sintonia
com as exigéncias econdmicas, urge
a necessidade de se retomar as refle-

x0es no campo moral e ético, visto que
o debate sobre o processo regulatdrio
nesta tematica tende a reforgar a am-
pla conexdo existente entre biotec-

Na fase atual de globalizacao
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