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Resumo: A extensao do desenvolvimento e da possibilidade de apro-
priacao das biotecnologias é tema recorrente de debate no Brasil, espe-
cialmente sobre a concessao de patentes de seres vivos. As controvér-
sias referem-se a dificuldade de diferenciar uma descoberta de uma
invencgdo, sendo na maioria das vezes descobertas relacionadas a en-
genharia genética, ja que atuam na recombinacao de materiais genéti-
cos preexistentes ou no isolamento de substancias que ocorrem na na-
tureza, sem atender aos requisitos para concessao de patentes. Outra
dificuldade é a descricdo do objeto e a aplicagao industrial. Com essas
consideragdes, o presente estudo tem por objetivo analisar a prote-
¢ao juridica das criagdes humanas e o tratamento juridico previsto
nos principais documentos internacionais e na legislacdo brasileira
sobre as patentes na biotecnologia, especialmente sobre as patentes
de genes humanos. O método utilizado foi o dedutivo e a técnica de
pesquisa bibliografica.
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1 INTRODUCAO

A biotecnologia inclui técnicas que utilizem organismos vivos
ou suas partes, com o objetivo de produgao ou modificagao de produ-
tos, aperfeicoamentos e o reconhecimento de micro-organismos para
usos especificos. Para o seu desenvolvimento é necessario a existéncia
de material natural, de pesquisadores e de politicas de investimentos.
Os criadores na area exigem a protegao dos direitos sobre as criagoes.
Nesse ponto o Direito de Propriedade Intelectual assume papel rele-
vante, pois se constitui em garantia da protecao dos direitos dos de-
tentores do conhecimento, incentivando o desenvolvimento de novos
estudos e como retribuicao ao investimento dos pesquisadores.

E, para regulamentar os interesses convergentes de varios Esta-
dos em matéria de propriedade intelectual, os Tratados e Convengoes
Internacionais sao os instrumentos usualmente utilizados. Como pais
signatario desses Tratados, o Brasil adequou suas regulagdes nacio-
nais.

Com essas consideragdes, o presente estudo tem por objetivo
analisar a trajetdria da protegao juridica das criagdes humanas e o tra-
tamento juridico previsto nos principais documentos internacionais
e na legislagao brasileira sobre as patentes na biotecnologia, especial-
mente sobre as patentes de genes humanos.

2 DIREITOS INTELECTUAIS SOBRE AS CRIA§6ES HUMANAS

Novas experiéncias, questionamentos, rupturas e transforma-
¢Oes traduzem a criatividade humana que € inerente ao ser humano,
desde os tempos remotos. O uso da técnica apresenta-se como um
diferencial entre os povos dominantes e os dominados: os povos que
detinham o conhecimento utilizavam ferramentas mais avangadas e
proibiam o seu uso por outras nagoes.

O reconhecimento e a protegao juridica do novo conhecimento
evoluiu desde a concessao de privilégios feudais ao Estatuto dos Mo-
nopdlios da Inglaterra no Século XVI. A partir do século XVIII,
alguns paises passam a adotar um sistema de patente fortemente na-
cionalista. Isso se verifica nas colonias britanicas da América apds a
independéncia, em 1776. Nesse sistema de patentes, o inventor deveria
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garantir que era realmente o inventor, fornecendo declaragao “clara e
precisa da invencao para permitir a um homem de arte reproduzir e
utilizar” (PLASSERAUD, 1986, 46) sua criag¢ao. No século XIX, con-
solida-se a trajetoria do sistema de concessao de privilégios em um
sistema de patentes. A Franca destacava-se no tratamento da matéria
e, por essa razao, exerceu influéncia fundamental na elaboragao das
legislagdes dos demais paises. A Convengao Unido de Paris, em 1883,
representou um avango no sentido de procurar harmonizar as legis-
la¢Ges internacionais sobre a matéria das invencgdes, concedendo ao
autor o direito a propriedade imaterial.

O conjunto de direitos dos criadores/inventores denomina-se
propriedade intelectual” (PLASSERAUD, 1986, 46). Destacam-se den-
tre eles os direitos autorais, a propriedade industrial e a prote¢ao de
formas sui generis de criagdes. O direito de autor contempla as obras
de arte, a propriedade literaria (literatura), cientifica e artistica. Sao as
criagdes do espirito; seu objeto resulta do trabalho intelectual, fruto
de um esforco pessoal realizado pela inteligéncia e inspiragao de uma
pessoa ou de um grupo de pessoas. No campo da propriedade indus-
trial, estdo as patentes, as marcas, os desenhos e modelos industriais,
as indicacoes geograficas e a concorréncia desleal. Entre as criagdes sui
generis estdo o software, a prote¢ao das cultivares, dos conhecimentos
tradicionais e de banco de dados

As patentes sdo entendidas como um privilégio temporario que
o Estado concede a uma pessoa fisica ou juridica pela criagao indus-
trial, suscetivel de beneficiar a sociedade. O titular possui o direito
exclusivo de exploragao do objeto da patente, constituindo-se em um
‘acordo’ entre o inventor e a sociedade/Estado. O Estado concede a ca-
pacidade condicional, “caracterizada pelo uso exclusivo de um novo
processo produtivo ou a fabricacdo de um produto novo vigente por
um determinado prazo temporal e, em troca, o inventor divulga a sua
invengao permitindo a sociedade o livre acesso ao conhecimento da
matéria objeto da patente” (MACEDO; BARBOZA, 2000, p. 20). Por-
tanto, a protecdo ¢é privilégio do inventor e também fonte de infor-
magao ofertada a sociedade. Para garantir o direito de exclusividade,
o poder publico estabelece mecanismo de registro no drgao oficial,
com o fim de distinguir uma invengao de outra. Se houver utilizagao
por terceiros, caberd indenizagao ao inventor (pagamento de royalties),
como forma de compensar os custos de tempo, dinheiro e esfor¢o em-
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preendidos para o desenvolvimento da invengao (CHIEN, 2007, p. 6).
Porém, o direito exclusivo do inventor tem como limite o interesse pu-
blico. A concessao de licengas compulsdrias € uma forma para utilizar
a invengao, correspondendo ao atendimento da necessidade publica,
sem romper o direito do inventor.

A Constituigao brasileira de 1988 incluiu a matéria sobre a pro-
tecdo da propriedade industrial na parte relativa aos direitos e as ga-
rantias fundamentais, no Titulo II, artigo 5" inciso XXIX (direito do
inventor). A par disso, o texto salienta a necessidade de a propriedade
exercer a fungao social, transcendendo a concepgao privatista estrita,
abarcando outros valores extensivos a propriedade intelectual. A lei
n.2 9.279, de 14 de maio de 1996, regula direitos e obrigacdes relativos
a propriedade industrial.

Fica claro, que a Constitui¢do brasileira ressalva os propdsitos
nacionais em um campo considerado crucial para o desenvolvimento,
quando dedica um capitulo a ciéncia e tecnologia, no titulo relativo a
Ordem Social. Nesses preceitos, constam como incumbéncia do Es-
tado a promogao e o incentivo do desenvolvimento cientifico, a pes-
quisa e a capacitacao tecnoldgica, com vistas ao desenvolvimento e ao
apoio a formacao de recursos humanos nas areas da ciéncia e tecno-
logia. Prevé, ainda, o texto constitucional, o estimulo as empresas que
invistam em pesquisa e criagao de tecnologia adequada ao Pais, com
a faculdade de vincular receita orgamentdria a entidades publicas de
fomento ao ensino, a pesquisa cientifica e tecnologica.

Nessa linha, Hammes (2002, p. 285) considera que a concessao
de patente assegura o desenvolvimento econdmico, pois a “protecao
do inventor ndo objetiva apenas permitir e estimular os inventores,
0 que também se objetiva com o direito de autor, mas levar ao co-
nhecimento de todos o que se conhece de técnicas e isto 0 mais cedo
possivel.”

Pode-se acrescentar a fungao da patente, a prote¢ao do interesse
publico, ao possibilitar a rdpida comercializagdo dos inventos, além
de incrementar a troca de informagdes, o que evita o dispéndio de
esfor¢os com a duplicagao de investigagao sobre a mesma matéria. A
sociedade tem interesse de conhecer as novas técnicas, pois de nada
adiantaria o avango das invengdes se elas nao fossem divulgadas
(HAMMES, 2002).
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Notadamente, nos ultimos anos, o avango da tecnologia apre-
senta uma nova visao da natureza e do homem, com reflexos nas re-
lag¢Oes sociais e no estabelecimento de novos valores, em substituicao
aos enraizados na tradi¢do, como ocorreu no final do século XIX, em
relacao a fisica e a quimica. Trata-se do desenvolvimento acelerado da
(bio) tecnologia, que produzem alteragdes em conceitos tradicionais
como em relagdo a reprodugao, a sexualidade e ao parentesco, assim,
também, nas formas de alimentac¢do, de trabalho, de relacdo com os
filhos, de politica, de expressar a fé e a prépria ‘visdao de mundo’.

Os avangos tecnoldgicos podem consistir em “produtos’ ou “pro-
cessos’. Costumeiramente, a tendéncia das legislagdes sempre foi nao
conceder patente aos produtos ou processos naturais. Com a emer-
géncia da moderna biotecnologia, tal interpretagao das disposigdes
legais dos sistemas patentedrios comeca a ser questionada e, até, am-
pliada. As especificidades da biotecnologia dificultam a comprovagao
dos requisitos para concessao da patente ou impoem a necessidade de
certas adaptagdes da lei ou em sua interpretagao, para caracterizar a
novidade de inventos biotecnoldgicos, uma vez que a biotecnologia
sempre opera sobre materiais vivos, existentes na natureza.

Além dessas dificuldades, o debate gira em torno do modo de
protecao e a sua extensao (HOBBELINK, 1990, p. 146). E, nesse contex-
to, apresentam-se os Tratados e Convengdes internacionais, como ba-
silares, tragando diretrizes para a elaboragao das legislagoes internas
de cada pais em matéria de propriedade industrial, estabelecendo as
condigOes para concessdo de patentes.

3 TRATADOS E CONVENCOES INTERNACIONAIS EM MATERIA DE
PATENTES NA BIOTECNOLOGIA: CUP E TRIPs

O carater eminentemente internacional do Direito da Proprie-
dade Intelectual deu origem a Acordos e Convengoes Internacionais
sobre a matéria. No século XIX, surgem as CUP - Convengdes Uniao
de Paris (1883) e de Berna (1886), as quais estabeleceram normas gerais
de observancia internacional para protecao da propriedade intelec-
tual. Essas Convengdes prevéem a regulamentacao dos conflitos de
leis e de jurisdigao; da condigao dos estrangeiros e o gozo dos seus
direitos; o principio do tratamento nacional; a harmonizagao do di-
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reito privado material e o principio do tratamento unionista. De igual
forma, traduz-se em limite a faculdade de os Estados regularem, de
maneira independente, uma matéria de extrema importancia e de ca-
rater internacional.

Com a Convencao Unido de Paris, cria-se um novo organismo
para o Direito internacional: a OMPI - Organizagao Mundial de Pro-
priedade Intelectual, em 1967, a qual passa a administrar a Convengao
e varios tratados relativos a propriedade industrial e aos direitos de
autor e conexos. Tem por objetivo estimular a prote¢ao da proprieda-
de intelectual por todas as Nag¢des, mediante a cooperagao entre os
Estados; assegurar a cooperacao administrativa entre as Unides de
propriedade intelectual, como a Conveng¢ao Uniao de Paris; estabele-
cer e estimular medidas apropriadas para promover a atividade inte-
lectual criadora e facilitar a transmissao de tecnologia para os paises
em desenvolvimento.

Baseado nos demais Tratados Internacionais sobre a matéria, o
TRIPs - Acordo sobre aspectos do Direito de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio constitui a base do principal regime inter-
nacional de propriedade intelectual. Surge no ambito da Rodada do
Uruguai de Negocia¢des Multilaterais do GATT, sob a influéncia dos
Estados Unidos, da Unido Européia e do Japao, em 1995. A protegao
dos direitos intelectuais exigia solu¢des multilaterais, que proporcio-
nassem solugdes globais. A partir dessa interferéncia, o GATT passa a
ter competéncia para tratar de aspectos dos direitos intelectuais, uma
vez que estao ligados a atividade comercial.

A fungao do TRIPs foi reduzir as distor¢oes e empecilhos ao
comércio internacional e estabelecer parametros minimos para pro-
mover uma protecao efetiva e adequada aos direitos da proprieda-
de intelectual. Essa tarefa se concretiza na proibi¢ao do comércio de
mercadorias falsificadas; na regulamentagao da matéria patentedvel;
na indicagdo dos direitos conferidos aos inventores; na regulamenta-
¢do do tratamento dado ao uso sem autorizacao do titular do direito;
na determinagdao do tempo de vigéncia, assim como das condi¢oes
gerais para encaminhamento do pedido de patente. O artigo 7° do
Acordo contempla os objetivos do TRIPs, baseados nos valores sociais
relevantes, equilibrando o conhecimento tecnologico e sua utilizagao
pelos usuadrios.
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Segundo o TRIPs, enquadram-se, como nao patenteaveis, os mé-
todos de diagnosticos terapéuticos ou cirurgicos para o tratamento
humano ou de animais, as plantas e animais (menos os microorga-
nismos) e 0s processos essencialmente bioldgicos para a obtengao de
plantas ou animais.! O Tratado deixou a cargo dos Estados a exclusao
ou nao da protegao de plantas ou animais, dos procedimentos biologi-
cos para a obtengao, por meio de suas legisla¢des, expressando em seu
artigo 27.3 ‘b, que a matéria referente a biotecnologia e variedades ve-
getais estd sujeita a revisdo apds quatro anos da vigéncia do Acordo.

4 A POSICAO DOS ESTADOS UNIDOS E DA UNIAO EUROPEIA NO
CONTEXTO DAS PATENTES NA BIOTECNOLOGIA

A concessao de patentes nos Estados Unidos é tradigao, uma vez
que a legislacao protege, de forma ampla, os inventores. O marco ini-
cial dessa protecao é a previsao constitucional, por meio da qual cabe
ao Congresso Nacional a promogao do progresso da ciéncia e da arte
e, a0 mesmo tempo, garantir a prote¢ao aos inventores de “algo novo,
suscetivel de aplicagao industrial, e licito, resultante do espirito inven-
tivo do homem” (Domingues, 1989, p. 2). Seguiu-se ao texto constitu-
cional a primeira lei de patentes —* Patent Act’, de 1790.

Desse modo, a concessao do privilégio fundamenta-se na pro-
mogao do desenvolvimento técnico e cientifico para o progresso do
pais e para o bem-estar social, e, com isso, garante os direitos do cria-
dor que revelar sua invengao ao publico. O drgao que centraliza a con-
cessao de patentes nos Estados Unidos é o United States Patent Oficce
— USPTO, desde 1836 (DOMINGUES, 1989-b, p. 53). Os principios ba-
sicos (prévios) para a obtencao de patente sao a novidade, a utilidade
e a nao-obviedade.

A partir dos anos oitenta, cresce acentuadamente o nimero de
pedidos de patentes. Mudangas institucionais e legais, ao lado do sur-
gimento de novos setores da economia baseados em tecnologia, aju-
dam a explicar esse fato. Ha visivel preocupagao em promover as en-
tidades ou empresas pequenas, com instrugoes de encaminhamentos,
como a simplificagdo de procedimentos, a redugao de taxas devidas,
além de permitir o acesso direto aos inventores para dar andamen-
to aos seus pedidos: “as patentes americanas sao bens valiosos para
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todas as companhias que confiam na inovagao para sobreviverem e
prosperarem na economia global hodierna” (TUGOL, 1997, p. 46).

Percebe-se a trajetdria demarcada pelas decisdes das Cortes
Americanas em rela¢do ao tratamento dispensado aos processos que
empregam microrganismos ou organismos vivos. Inicialmente, os de-
positos de pedidos de patente foram indeferidos por parte das autori-
dades administrativas encarregadas de gerenciar o sistema de paten-
tes americano, sob a argumentacdo de que os pedidos reivindicando
protegao sobre matéria viva careciam de ‘novidade’, um dos requisitos
essenciais para o reconhecimento da inven¢do como passivel de pa-
tenteamento.

Entre os casos analisados pelos Tribunais americanos, o que me-
receu destaque foi o da bactéria manipulada por A. Chakrabarty. Tra-
ta-se de variedade microbioldgica capaz de degradar componentes do
oleo cru, com utilizagdo no controle biologico dos derrames de 6leo no
mar. A decisdo inicial denegou o pedido de patente, baseada no fato
de tratar-se de ‘produto da natureza e um ser vivo’. O processo pros-
seguiu nas esferas administrativas e juridicas até que, em histdrica e
polémica decisao, a Suprema Corte Americana, em 1980, determinou
que microrganismos manipulados pela mao do homem poderiam ser
considerados como produto protegido. O Titulo 35, paragrafo 101, do
United States Code, assegura a patente ao microrganismo produzido
pelo homem. Essa decisdo abriu caminho para o reconhecimento de
protecdo a outras formas de vida,> como a concessao da primeira pa-
tente para um animal geneticamente modificado, em 1988: o Rato de
Harvard (rato oncoldgico), usado como cobaia em testes para detectar
o cancer de mama (DOMINGUES, 1989, p. 127 e ss).

Em razao desses fatos, os Estados Unidos é o pais que mais se
destaca em matéria de protecdo por patentes, seja pelo nimero de
invengdes produzidas ou pela postura tradicional favoravel a prote-
cao dos direitos de propriedade industrial. As institui¢des norte-a-
mericanas que recebem recursos governamentais ficam obrigadas a
seguir as normas de seguranca do National Institute of Health-NIH,
nas pesquisas de DNA recombinante. Ha uma lacuna em relagao a
regulamentagao que discipline e obrigue as empresas privadas, pes-
quisadoras com recursos privados oncologico), usado como cobaia em
testes para detectar o cancer de mama (DOMINGUES, 1989, p. 53).
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Por outro lado, os membros da Comunidade Européia iniciam
discussoes nos anos 60, com o fim de promover a criagao de um siste-
ma europeu de patentes: a patente comunitaria. Essa iniciativa conso-
lidou-se em 5 de Outubro de 1973.> A Convengao da Patente Européia
exclui da protecdo as descobertas; as teorias cientificas e os métodos
matemadticos; as criagOes estéticas; os planos, principios e métodos no
exercicio de atividades intelectuais, em matéria de jogo ou no domi-
nio das atividades econdmicas; os programas de computadores e as
apresentagoes de informagoes. Ainda, ndo sao considerados como in-
vengoes suscetiveis de aplicacao industrial os métodos de tratamento
cirurgico ou terapéutico do corpo humano ou animal e os métodos de
diagnostico aplicaveis ao corpo humano ou animal. Essa disposicao
nao se aplica aos produtos, especialmente as substancias ou composi-
¢Oes, para utilizagdo num desses métodos. Apresentam-se, como ex-
cecao, as invengdes cuja publicagdo ou execugao for contraria a ordem
publica ou aos bons costumes; as variedades vegetais ou as ragas ani-
mais, assim como os processos essencialmente bioldgicos de obtencao
de vegetais ou de animais, nao se aplicando essa disposi¢ao aos pro-
cessos microbiologicos e aos produtos obtidos por esses processos.*

Desde meados dos anos oitenta, em vista da importancia da
biotecnologia e da engenharia genética, os membros da Comunidade
Européia (CE) pretendem buscar a harmonizacdo legal da protecao
as invengdes biotecnoldgicas, com o fim de preservar e incentivar os
investimentos na area. A questao inicial referia-se a criacdo de uma
protecao uniforme do material biolodgico, porém, nao havia preocu-
pagao com a regulamentacao ética, além da “falta de clareza sobre a
eventual possibilidade do patenteamento de material contendo genes
humanos isolados” (WOLFF, 1998, p. 13-14).

A Diretiva 98/44/CE, aprovada pela maioria do Parlamento Eu-
ropeu, surge como necessidade de equiparar o nivel de protecao ob-
servado nos EUA, atendendo aos interesses comerciais dos paises eu-
ropeus. Mas, deve-se destacar também a preocupacao com a bioética,
inclusive com a participacao de grupos ativistas na sua elaboracao. A
Diretiva tomou por base “0s aspectos éticos do patenteamento de ma-
terial bioldgico e informagoes genéticas”, com destaque da necessida-
de de uma criteriosa avaliagdo pelos 0rgaos que fornecem as patentes
sobre os impactos causados a “ordem publica” e aos “bons costumes”.

Os principais pontos da Diretiva 98/44/CE fixam-se no objetivo
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de harmonizar as leis referentes a protecao da biotecnologia e suas
praticas nos diferentes membros da Comunidade, além da introdugao
da dimensao ética na Lei de Patentes. Essa harmonizagdo tem como
preocupagao a adaptagao da legislagao existente aos novos principios.
Nesse sentido, o Parlamento Europeu prende-se em razdes claras:
“Considerando que é essencial uma protegao eficaz e harmonizada
no conjunto dos Estados-membros para preservar e incentivar os in-
vestimentos no dominio da biotecnologia.” (DIRETIVA UE, 1998) A
questao ética estd presente na justificativa (16)dezesseis, como se pode
observar:

Considerando que o direito de patentes devera ser aplicado no res-
peito dos principios fundamentais que garantem a dignidade e a
integridade da pessoa humana; que importa reafirmar o principio
segundo o qual o corpo humano, em todas as fases da sua consti-
tuicao e do seu desenvolvimento, incluindo as células germinais,
bem como a simples descoberta de um dos seus elementos ou de
um dos seus produtos, incluindo a seqiiéncia ou a seqiiéncia par-
cial de um gene humano, nao sao patenteaveis; que esses princi-
pios estdao em conformidade com os créditos de patenteabilidade
previstos pelo direito das patentes, segundo os quais uma simples
descoberta ndo pode ser objeto de uma patente (... (DIRETIVA UE,
1998)

Essa Diretiva esta em consonancia com o Acordo TRIPs e
com a Convengao sobre Diversidade Bioldgica e estabelece o dever de
“proteger as investigagOes biotecnologicas”. No artigo 3% relacionam-
-se 0s materiais considerados patenteaveis: as invengdes “novas que
impliquem uma atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplicacao
industrial, mesmo quando incidam sobre um produto composto de
matéria bioldgica ou que contenha matéria biologica”(DIRETIVA UE,
1998). Na delimitagao do que pode ser patenteado no campo da biotec-
nologia, o inciso II, do artigo 3°, prevé a possibilidade de protecao de
seres vivos: “(...) Il - Material bioldgico que é isolado de seu ambiente
natural ou produzido por meio de um processo técnico pode ser obje-
to de uma invencao mesmo que ele exista na natureza”.

Ao mesmo tempo, o artigo 4°, relaciona as situagdes que nao
sao merecedoras de protecao: “as variedades de vegetais e as ragas de
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animais; os processos essencialmente bioldgicos de obtencao de ve-
getais ou de animais”. Na seqiiéncia, o artigo 5% considera como nao
patentedvel o corpo humano, nos varios estagios da sua constitui¢ao
e do seu desenvolvimento, bem como a simples descoberta de um dos
seus elementos, incluindo a seqiiéncia total ou parcial de um gene.
Essa exclusao visa retirar da protecao as invengdes que contrariam a
ordem publica ou moralidade, com resguardo aos principios da moral
e da ética cultuados pela comunidade, além de garantir a integridade
corporal e a dignidade da pessoa.

Mas, na sequéncia, o item 5.2 prevé a possibilidade de obtengao
de patentes. Entende-se, nesse sentido, “um elemento isolado do
corpo humano ou produzido de outra forma por processo técnico e
que seja suscetivel de aplicagdo industrial”, salientando, entretanto,
que a patente nao abrange o corpo humano. O elemento isolado pode
ser resultado de processos técnicos “que identificaram, purificaram,
caracterizaram e se multiplicaram fora do corpo humano”, sendo
possivel esse desenvolvimento somente pela atuagao humana (DI-
RETIVA UE, 1998). Relativamente a patenteabilidade de sequéncias
parciais de genes, estas deverao preencher os critérios de novidade,
atividade inventiva e aplicagao industrial, de igual forma a outros
inventos tecnologicos.

Ainda, a Diretiva retrata preocupagao com o respeito aos di-
reitos humanos, indicando sua sujei¢ao a avaliagdes periodicas, em
vista dos cuidados especiais que a matéria envolvida requer. Igual-
mente, apresenta a preocupag¢ao com a moral, renegando a patente a
tudo o que seja contrdrio a ordem publica ou a moral. Assim, consi-
derando a questao ética, a Diretiva exclui o privilégio de quatro tipos
de invengdes, no seu artigo 6%

[..] processos de clonagem de seres humanos; os processos para
modificar a linhagem de identidade genética do ser humano para
fins industriais ou comerciais e os processos para modificar a
identidade genética de animais que lhes ocasionem sofrimentos
sem qualquer utilidade médica substancial para o homem ou para
o animal bem como os animais obtidos por esses processos.

Como se pode constatar, procura-se equilibrar os direitos do
inventor e os interesses da sociedade e dos cientistas, inclusive subme-
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tendo ao Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias avaliar os aspectos
éticos ligados a biotecnologia (artigo 7°). Assim, é prudente garantir
mecanismos que permitam uma forma de retribui¢ao ao inventor ou
descobridor, a fim de que os conhecimentos genéticos, considerados
como ‘patrimdnio da humanidade’, sejam aprofundados, também é
conveniente ter presente os possiveis impactos éticos, sociais e juridi-
cos que a biotecnologia pode gerar.

5 A LEGISLAQ;&O BRASILEIRA E A PROPRIEDADE INTELECTUAL NA
BIOTECNOLOGIA

Os Estados Unidos exerceram influéncia direta na criacdo e
atualizacdo da legislagao brasileira em matéria de propriedade inte-
lectual em geral, por impor sang¢des comerciais aos paises que nao ob-
servassem as normas de propriedade intelectual, ou que dispusessem
de legislagao insuficiente na drea’. A Rodada do Uruguai do GATT,
em 1986, deixou clara a influéncia dos EUA no mercado mundial, ao
ditar as diretrizes basicas do Acordo TRIPs, por meio do qual passa-se
a adotar critérios genéricos e principios mundialmente reconhecidos
para a protecao da propriedade intelectual®. Diante disso, em mea-
dos de 1990, o Poder Executivo brasileiro encaminha ao Congresso
Nacional Projeto de Lei, com o fim de adequar a legislagao as exigén-
cias internacionais. O Projeto destacava a importancia da propriedade
intelectual, em razao das novas tecnologias e por ser condigao para
atrair investimentos internacionais. Os destaques mais polémicos re-
feriam-se a area de farmacos e da biotecnologia.

Atualmente, a Lei 9.279/96 regula os direitos incluidos na pro-
priedade industrial. Segundo essa norma, pode ser patenteada a ma-
téria que atenda aos requisitos previstos nos artigos 8° e 927 As ma-
térias enquadradas no artigo 10 nao sao consideradas inveng¢des, nem
modelo de utilidade. Sao exemplos: as descobertas; as teorias cientifi-
cas, métodos matematicos, as criagdes puramente abstratas; os esque-
mas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
publicitarios, de sorteio e de fiscalizagdo; obras literarias, arquitetd-
nicas, artisticas, cientificas ou qualquer criagao estética®; programas
de computador (o sistema operacional do computador é patenteavel);
apresentagao de informagoes; regras de jogo; técnica e métodos ope-
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ratdrios ou cirtrgicos bem como métodos terapéuticos ou de diag-
nostico, para aplicagao no corpo humano e animal; 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 biologicos naturais.

A aplicagao desse dispositivo pelo INPI — Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual desconsidera se o isolamento do material
deu-se com atividade inventiva, novidade ou aplicagao industrial, re-
quisitos da patenteabilidade. Na analise sobre os inventos biotecnolo-
gicos, Alice Rayol’ comenta o artigo 10, inciso IX, “podemos dizer que
nao seria matéria patenteavel qualquer substancia isolada da nature-
za, seja ela um extrato natural de plantas ou animais, ou mesmo uma
enzima, ou uma seqiiéncia de DNA ou gene, pois, segundo a interpre-
tacdo dada ao mencionado artigo, constituiria uma parte de ser vivo.”

Destacam-se como passiveis de protecao: as substancias isola-
das desde que sofram alguma modificagao; as alteragdes pela ma-
nipulagdo humana; o isolamento de substancias de planta quan-
do presente em uma composi¢ao para o tratamento de alguma
patologia; os métodos para isolamento dos produtos naturais.® Sao
consideradas, como parte de um ser vivo, as linhagens de células
isoladas, as quais nao seriam passiveis de prote¢ao pela patente. O
INPI entende que somente as bactérias, leveduras e fungos podem
ser enquadrados nessa defini¢do. Portanto, os pedidos de patente
que reivindicam organismos geneticamente modificados “que nao
sejam microrganismos transgénicos, por exemplo, linhagens de
células animais e vegetais geneticamente modificadas, tém sua
patenteabilidade vedada segundo o artigo 18, inciso III, mesmo que
atendam aos requisitos da patenteabilidade.”"

H4 muita polémica sobre a questao da patenteabilidade de se-
res vivos, uma vez que extrapola os direitos individuais do inventor,
envolvendo aspectos éticos e morais e, por outro lado, questdes de
ordem cientifica e econdmica, ndao menos complexas para o Direito'.
O artigo 18 enumera como nao-patenteaveis toda invenc¢ao contraria
a moral, aos bons costumes e a segurancga, a ordem e a saude publi-
cas; as matérias relativas a transformacao do nucleo atémico; o todo
ou parte dos seres vivos, exceto os microrganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade e que ndo sejam me-
ras descobertas®.
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De igual forma, a lei veda a protegao por patentes a novas for-
mas derivadas de raca animal, “através de caracteres genéticos novos
como, por exemplo, um animal obtido por cruzamento ou um animal
nascido de genitores que apresentavam caracteristicas determinadas”
(LOUREIRO, 1999, p. 73), assim como se proibe a concessao de patente
a invengao que tenha como objeto o todo ou parte de seres vivos (pro-
duto). A lei, entretanto, ndo se refere aos processos de obtengao, dei-
xando margem para que sobre estes seja pleiteada a protegao por pa-
tente. Assim, quanto aos microrganismos, a legislagao brasileira nao
proibe a concessao de patentes aos processos microbioldgicos e aos
produtos obtidos por esses processos, mas a norma exclui da protecao
0s microrganismos tais como se encontram na natureza (descoberta).

Pelo exposto, verifica-se a existéncia de duas posi¢des em rela-
¢ao as patentes de microrganismos: a que nega a concessao de patente
aos microrganismos naturais, considerados ‘descobertas’, e a que atri-
bui patente aos processos microbioldgicos, para obtencao de produtos
que tenham aplicagao industrial, considerados ‘invencoes”.

Além da andlise da Lei 9.279/96, é primordial considerar os pre-
ceitos da Lei Maior. A Constituicao assegura direito a pesquisa, mas
estabelece o direito a vida (art. 5° caput), a protecao a dignidade da
pessoa humana como limite ao uso do conhecimento (art. 1% III) e o
direito a satde (art. 196). Ocupou-se o texto constitucional também
de impor limites a manipulagdo do patrimoénio genético, vedando a
clonagem humana. A matéria sobre a pesquisa genética esta presente
no artigo 225, que compreende o complexo de relagdes entre o mundo
natural e os seres vivos, destacando, no inciso II, a necessidade de
“preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e a manipulagao do
material genético” (CHINEN, 1997, p. 19).

Apresenta-se nesse viés, a Convengao sobre a Diversidade Biolo-
gica (CDB) firmada no Rio de Janeiro, em 1992, cujo objetivo principal
destina-se a prote¢ao da biodiversidade, promogao do uso sustentavel
e a partilha justa e equilibrada dos beneficios do uso dos recursos
genéticos (SCHOLZE, 1998).

Da mesma forma, a Lei de Cultivares, n°. 9. 456/97, artigo 3% IV
estabelece que a protecdo se da a variedade de qualquer género ou
espécie vegetal superior que seja claramente distinguivel de outras
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cultivares conhecidas por margem minima de descritores, “por sua
determinacdo propria, que seja homogénea e estavel quanto aos des-
critores através de geracOes sucessivas e seja de espécie passivel de
uso pelo complexo agroflorestal (...), bem como a linhagem de hibri-
dos”. Ainda o artigo 8° prevé que sera protegido o material de repro-
dugao ou de multiplicagdo da planta inteira.

Como novidade, saliente-se a Lei de Biosseguranga, n® 11.105,
de 24 de margo de 2005, que objetivou estabelecer normas sobre o uso
das técnicas de engenharia genética (utilizagao de células-tronco em-
briondrias para fins de pesquisa e terapia); a pesquisa e a fiscalizagao
dos organismos geneticamente modificados; o papel, a estrutura, as
competéncias e o poder da CTNBio e a formagao e organizagao do
Conselho Nacional de Biosseguranca. Na verdade, a lei foi aprovada
sem critérios claros, pois agrupou matérias diversas e complexas, sem
ponderar a pertinéncia desse tratamento. E, sob pressao, procurou-se
editar um texto legal que conviesse a todos, porém com linguagem
aberta e deficiente.

Ao referir-se aos organismos geneticamente modificados, a nor-
ma os define como “aqueles resultantes de técnicas que impliquem
a introdugao direta, num organismo, de material hereditdrio, desde
que nao envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recom-
binante ou OGM, tais como: fecundagao in vitro, conjugagao, trans-
dugdo, transformacao, indugao poliploide e qualquer outro processo
natural”. No tocante a utilizagdo de células-tronco embrionarias, a lei
passa a permitir a sua utilizagao para fins de pesquisa e terapia, des-
de que essas células sejam obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizagao in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento e,
ainda, sejam invidveis ou congelados ha mais de trés anos.

Verifica-se, em sintese, que a legislacdo nacional relativa a pro-
priedade intelectual de matéria viva concede prote¢ao para micror-
ganismos geneticamente modificados e para cultivares de plantas.
Excluem-se do privilégio as sequéncias de DNA de qualquer espécie
de ser vivo, as plantas e os animais (todo ou parte).
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6 CONCLUSAO

A garantia dos direitos de propriedade intelectual d4 seguran-
¢a aos inventores e aos investidores, gera riquezas e garante empre-
gos, favorecendo a criagao de novos bens e servicos, que contribuem
para melhorar as condi¢des de vida dos povos. Tratados, Convengdes
e Diretivas procuram tracar pontos minimos como basilares para as
legislacdes internas dos paises e, mais recentemente, acentua-se o de-
bate sobre a questao do patenteamento de material vivo.

Especificamente sobre o patenteamento de genes humanos, ha
controvérsias quanto a sua protecdo, porque os genes nao caracteri-
zam ‘invencao’ por faltar-lhes o requisito da novidade, uma vez que
ja existem na natureza. Como descoberta nao sao objeto de privilégio
na maioria das legislagdes. Além desse requisito material, ha que se
considerar os aspectos éticos, pois conceder prote¢ao aos genes sig-
nifica a apropria¢do do corpo humano, mesmo que por um periodo
determinado. Tal atitude afronta a dignidade da pessoa humana e,
por essa razao, inicialmente, ndo se concedeu protecao as invengoes e
descobertas nessa area.

Entretanto, esse posicionamento flexibilizou-se nos tultimos
anos, sendo admitida, por alguns paises, a protecao por patentes, se
nao para o produto, mas para os processos de isolamento. Na verdade,
o enquadramento das sequéncias genéticas como invengao, amplia os
conceitos tradicionais, ou modifica os requisitos necessarios para ga-
rantir os direitos por meio das patentes. Em termos internacionais,
podem destacar-se duas tendéncias: a orientagao norte-americana, no
sentido de conceder patentes e a orientagao europeia, mais prudente,
restringindo alguns casos.

Assim, é imperioso considerar que a técnica alia o progresso a
novos desafios. Embora os ordenamentos juridicos ainda se apresen-
tem frageis para dar conta das novas relagdes juridicas, urge estabe-
lecer indicadores que permitam repensar o tema, reconhecendo-se,
desde logo, a precaucao na aplicacdo e na interpretacao das normas
juridicas conciliadas aos principios éticos e morais (bioética), ja que a
biotecnologia ocupa-se de matéria viva, inclusive de material huma-
no.
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7 NoTAsS

1. OBrasil faz parte do TRIPs desde 1994. O ordenamento brasileiro recep-
cionou o Acordo pelo Decreto n. 1.355/94.

2. Como salienta Douglas Gabriel Domingues: “(...) a decisao in re Chakra-
barty torna-se extremamente relevante pelo seguinte: a rationale da de-
cisao alcanca e é aplicavel a todos os organismos vivos. De microrga-
nismos unicelulares produzidos através das técnicas de combinagao de
genes, DNA recombinante, a organismos superiores e multicelulares.
Deste modo, no caso de ser requerida patente para um novo organismo
superior multicelular, realmente dotado de novidade e suscetibilidade
de aplicagao ou utilizacdo industrial, dentro do precedente contido no
caso Chakrbarty, o mesmo deve ser patenteavel nos EUA.” DOMIN-
GUES, 1989, op. cit., p. 154.

3. O Decreton.?52, de 30 de agosto de 1991, aprovou a retificagdo da Con-
vencao de Munique sobre a Patente Européia. O texto foi modificado
por decisao do Conselho de Administra¢do da Organizagao Européia de
Patentes, em 21 de dezembro de 1978.

4. Conforme artigos 52 e 53 da Convengao Européia de Patentes.

5. Lei de Propriedade Industrial, 9.279/96, Lei de Direito de Autor, n.
9.610/98.

6. DEL NERO, Patricia Aurélia. Propriedade intelectual. A tutela juridica
da biotecnologia. Sao Paulo: RT, 1998, p. 107 e ss. A autora destaca que:
“O foro competente para discussdo e insercao da tematica deveria ter
sido a OMPI (Organiza¢do Mundial de Propriedade Intelectual), que é
uma organizagao intergovernamental com sede em Genebra, Suica, es-
tabelecida em 1967, por intermédio da convencao firmada em Estocolmo
e denominada “Convencao que Estabelece a Organizacao Mundial de
Propriedade Intelectual”.

7. E patenteavel a invencio que atenda aos requisitos de novidade (inven-
tar o que nao existia), de atividade inventiva (criagdo do intelecto hu-
mano) e de aplicagao industrial (pode ser utilizada ou produzida em
qualquer tipo de industria). Essas condig¢des sao “distintas, cumulativas
e ordenadas”. In: LOUREIRO, Luiz Guilherme de A. V. A lei de proprie-
dade industrial comentada. Sdo Paulo: Lejus, 1999, p. 44.

8. Essas criagdes sao protegidas pelo Direito Autoral.
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9. RAYOL, Alice. Tendéncias de exame dos pedidos de patente na area da
biotecnologia. Revista da ABPI, nr. 63. mar/abr, 2003, p. 55.

10. RAYOL, 2003, p. 55.
11. RAYOL, 2003, p. 55.

12. O desenvolvimento da presente tese tem como questao central a andlise
desse assunto com mais profundidade.

13. Conforme Art. 18 - Paragrafo Unico:
Para fins da Lei n. 9.279/96, os microrganismos transgénicos sao organis-
mos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervenc¢do humana direta em sua composi¢ao genética, uma
caracteristica normalmente nao alcancavel pela espécie em condigdes
naturais.
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