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Resumo

O presente artigo discute aspectos éticos, cientificos e juridicos sobre o patenteamento de genes humanos,
partindo de um contexto histérico sobre propriedade intelectual de seres vivos e passando pela decisdo da
Suprema Corte dos EUA relativa ao caso Myriad Genetics, conflito em torno da patente dos genes BRCA1
e BRCA2, relacionados ao cancer de mama e de ovario. Além disso, o artigo aborda diplomas normativos
sobre o assunto, considerando tanto a legislacdo brasileira quanto a internacional. Por fim, contrapoe
posicoes distintas sobre patente de genes humanos, adotando posicionamento critico que o assunto merece.

Palavras-chaves: Patentes; Genes; Propriedade intelectual; Pesquisa em genética; Genes BRCA1; Gene BRCA2.

Abstract

This article discusses ethical, scientific and legal aspects of the patenting of human genes, starting
from a historical context of intellectual property of living beings and passing through the decision of
the US Supreme Court in Myriad Genetics case, conflict over patent of the genes BRCA1 and BRCAz2,
related to breast cancer and ovarian cancer. Moreover, the article discusses regulatory instruments
on the subject, considering both the Brazilian and international legislation. Finally, it contrasts
different positions on patent of human genes, adopting critical position that this matter deserves.
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Resumen

Este articulo aborda los aspectos éticos, cientificos y legales de las patentes de genes humanos, a partir de un
contextohistéricodelapropiedadintelectual delosseresvivosypasandoporladecisiondela Corte Supremade
Estados UnidosenelcasoMyriad Genetics, elconflictosobrepatentesdelosgenesBRCA1yBRCA2relacionados
con el cAncer de mama y cancer de ovario. Ademas, el articulo analiza los instrumentos normativos sobre el
tema, teniendo en cuenta tanto la legislacion brasilefia como internacional. Por Gltimo, contrasta diferentes
posiciones sobre las patentes de los genes humanos, y adopta una posicion critica que este asunto merece.

Palabras clave: Patentes; Genes; Propiedad intelectual; Investigacién genética; Genes BRCA1; Genes BRCA2.
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Introdugao

Patentes sao direitos de propriedade intelectual concedidos pelo Estado que garantem aos seus titulares
— pessoas fisicas ou juridicas — a exclusividade de exploracdo sobre suas criagcoes, por tempo limitado.
Para que o patenteamento seja viavel, torna-se necessario que a matéria tenha aplicacdo industrial e nao
seja previamente conhecida. Além disso, ndo pode ser considerada aperfeicoamento de uma invengao
preexistente, modalidade essa definida como modelo de utilidade®.

Com o avanco da engenharia genética e da manipulacao do DNA de seres vivos, o reconhecimento desses
direitos tem se estendido aos recursos genéticos. Esse tipo de patenteamento cresceu tao intensamente que
ultrapassou a apropriacao de animais e vegetais e chegou aos genes humanos, trazendo consigo uma ampla
reflexao envolvendo o meio cientifico e juridico.

A discussao em torno do patenteamento de genes abrange governos, universidades, pesquisadores,
empresas da area da saiide e até mesmo pacientes. Nos Estados Unidos da América (EUA) essa discussao
chegou a Suprema Corte por meio do caso Myriad Genetics. Essa empresa, em um estudo conjunto com a
Universidade de Utah, isolou dois genes conhecidos como BRCA1 e BRCA2, permitindo o desenvolvimento
de novos testes relacionados ao cancer de mama e de ovario. Os resultados alcancados na pesquisa fizeram
com que a empresa buscasse garantir os direitos de propriedade intelectual sobre o material genético
isolado, gerando intenso debate no meio cientifico internacional a respeito desse novo paradigma ético
decorrente da apropriacao do patrimoénio genético humano2,3.

No ambito juridico internacional, verifica-se a presenca de normas que permitem o patenteamento de
genes em alguns paises, enquanto outros consideram os recursos genéticos patriménio coletivo. No Brasil,
o registro de patente do todo ou de parte de qualquer ser vivo é proibido, por ser considerado material
biologico encontrado na natureza; mesmo que isolado, s6 se permite o patenteamento quando se trata de
material genético modificado.

Aaplicacdodosdireitos de propriedade intelectual sobre recursos genéticos tem como desafio a conciliacao
dos aspectos éticos, sociais, econdmicos e cientificos, que permeiam a manipulacdo de genes humanos.
Deve-se garantir o desenvolvimento biotecnolégico fundamentado, sobretudo em beneficio dos pacientes.
Diante disso, este artigo avalia os diversos aspectos relativos ao tema e propde um posicionamento critico
a respeito do direito a propriedade intelectual sobre genes humanos, percorrendo diplomas normativos

aplicados a matéria nos contextos mundial e nacional.
Historico

A descoberta do DNA (Deoxyribonucleic Acid), feita em 1953 por James Watson e Francis Crick,
deflagrou uma verdadeira revolucao nas ciéncias biomédicas, a ponto de permitir o desenvolvimento do
Projeto Genoma Humano com o objetivo principal de mapear todos os genes presentes no DNA humano,
deflagrando um novo horizonte para a engenharia genética e trazendo consigo inovacoes para a area da
saide, como testes diagnoésticos e novos tipos de intervencao terapéutica. Com esses novos produtos,
vieram as demandas de protecao intelectual, por meio do patenteamento junto aos 6érgaos competentes*.

A protecao intelectual de material bioldégico remonta ao ano de 1873, quando foi outorgada a Louis
Pasteur a patente de uma levedura utilizada no processo de fabricacdo da cervejas. Um século depois,
no ano de 1972, nos EUA, o pedido de patente feito por Ananda Charkrabaty sobre uma linhagem de
bactérias pseudomonas modificadas geneticamente, capazes de degradar componentes de petréleo
cru, deu inicio a um grande debate. O caso ficou conhecido como Diamond Comissioner of Pa-

tents and Trademarcks v. Ananda Chakrabarty, e foi decidido pela Suprema Corte em 1980, com

posicionamento favoravel a patente®.
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O primeiro patenteamento de plantas, o chamado caso Hibbert’, ocorreu em 1985, também apds litigio
judicial. JA em 1990, ainda nos EUA, foi patenteado o primeiro animal, um rato geneticamente modificado,
com capacidade para desenvolver cancer de mama®. Em 1998, o isolamento de células-tronco embrionarias
de humanos resultou na patente de células-tronco, pertencente a Fundacao de Pesquisa Wisconsin Alumni
(Warf - Wisconsin Alumni Research Foundation). A Fundacao licenciou a patente a pedido da Corporacao
Geron para o desenvolvimento das células-tronco em seis tipos especificos de tecidos humanos. Mas o
descontentamento da comunidade cientifica diante das limitacGes a pesquisa fez com que o Instituto
Nacional de Satde norte-americano interviesse, levando a Warf a assinar um termo de concordancia,
permitindo que cientistas de outras universidades conduzissem suas proprias pesquisas baseadas nessas
patentes®.

Com o projeto Genoma, que totalizou um ntimero estimado entre 30.000 a 35.000 genes sequenciados,
os pedidos de patentes chegaram aos proprios genes humanos. As patentes se justificavam pelo argumento
de ser o DNA uma substancia quimica como outras que ja haviam sido descobertas e patenteadas; por
exemplo, a adrenalina em 1903 e a insulina em 1923%.

Entre 1980 e 2001, o United States Patent and Trademark Office (USPTO), 6rgao norte-americano
responsavel pelo registro de patentes, concedeu mais de 8.000 patentes de genes e material genético,
incluindo pelo menos 1.500 sequéncias de material genético humano. E essa tendéncia mostra-se
crescente, com milhares de pedidos de patente de genes humanos aguardando analise nos EUA; trés das
mais importantes companhias de biotecnologia norte-americanas foram responsaveis por mais de 20.000
pedidos de registro de sequéncias de genes humanos*.

Atualmente, os EUA ocupam o primeiro lugar no mundo em ntimero de patentes de genes. Em 2005,
a revista Science publicou estudo revelando que aquele pais detinha a patente de 18,5% dos 23.688 genes
analisados, sendo que destes, 63% pertenciam a empresas privadas, 28% a publicas (governos, escolas,
universidades, instituicoes de pesquisa e hospitais) e 9% nao foram classificadas.

As grandes possibilidades de lucros das industrias de biotecnologia e demais interessados na realizagio
de pesquisas e de testes genéticos fizeram com que surgissem novos litigios sobre infracao de patentes,

como se pode ver no grafico a seguir®.
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Grdfico 1. Litigios de patentes de genes humanos em pendéncia em cada ano a partir de 1987 até junho de 2007.
Fonte: Grafico adaptado, pelos autores, para o portugués. O original encontra-se disponivel em http://www.patentdocs.org
Obs. Dois processos resolvidos na primeira parte de 2007 ndo estdo incluidos na contagem daquele ano.

O caso Myriad

Um dos litigios mais emblematicos sobre o assunto ocorreu nos EUA, envolvendo a empresa Myriad
Genetics, ao ser questionada sobre a patente da descricdo e isolamento dos genes BRCA1 e BRCA2. A
empresa obteve as patentes em 1998 apds descobrir a localizac¢do e a sequéncia dos genes, e também as
suas mutagoes, que aumentam drasticamente o risco de cincer de mama e ovario. Isso porque tais genes
sdo supressores de tumor, atuando na regulacdo da divisao celular. A descoberta possibilitou a empresa
o desenvolvimento de testes para detectar tais mutagoes e, consequentemente, a identificagio precoce do
risco do desenvolvimento de canceres em mulheres+®.

A Myriad Genetics detinha aproximadamente 19 patentes pelo mundo associadas aos genes BRCA1
e BRCA2, sendo oito nos EUA, quatro na Europa, quatro no Canad4, duas na Australia e uma na Nova
Zelandia. A Myriad chegou a enviar cartas para fora do pais, afirmando que todos os testes genéticos para
os genes deveriam ser feitos pelos laboratorios da empresa, visto que os testes genéticos disponiveis para
diagnosticos de mutagoes nos genes BRCA1 e BRCA2 estavam cobertos pelas patentes pertencentes a ela™.

As patentes concedidas a empresa geraram pronta reacdo por parte de outros setores da sociedade norte-
americana, que alegaram que elas estavam em desacordo com as leis do pais, por serem os genes “produtos
da natureza” e que prejudicavam as pesquisas médicas e os pacientes portadores dos tumores. Além disso,
as patentes impunham uma restri¢io de ordem econémica de acesso ao teste por parte de muitas pacientes,
visto que seu custo excedia ao valor de US$ $3.000,00 (trés mil d6lares)>*.

A nulidade das patentes foi requerida por diversas entidades, entre elas a American Civil Liberty Union
que, em 2009, acionou o Tribunal Distrital de Manhattan (EUA). Em marco de 2010, o juiz desse tribunal
considerou as patentes como invéalidas, aceitando os argumentos dos demandantes, e o Departamento

de Justica dos EUA ratificou a decisdo. Em seu despacho, o magistrado argumentou que os genes sao
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importantes pela informacgao que transmitem e que o gene isolado nao é diferente do gene contido no corpo.
Diante disso, muitas empresas de biotecnologia deixaram de pedir patentes de genes isolados e passaram a
requerer somente patentes de genes manipulados, que o governo federal considerava patenteaveis>'.

J& em 2011, o Tribunal Federal de Apelag¢Ges, contradizendo a Corte Distrital e o governo federal
americano, decidiu pela possibilidade de patentear os genes. A decisao tratou basicamente de dois temas:
a patenteabilidade do DNA gendmico e a patenteabilidade do DNA complementar. O primeiro tema gerou
controvérsias, ja que dois juizes deferiram a patente, enquanto um juiz votou pelo seu indeferimento. Nas
decisoes, os dois juizes favoraveis ao patenteamento afirmaram que a estrutura quimica do DNA isolado
é diferente da presente nos cromossomos. A parte contraria, por sua vez, defendeu que os genes carregam
as informac0es para producao de proteinas e, nesse aspecto, nao ha diferenca entre o gene isolado e o nao
isolado, ja que ambos contém informacdes para as mesmas proteinas. Quanto ao segundo tema, todos os
juizes manifestaram-se favoraveis a patente>*.

Apesar da decisao favoravel a Myriad, o Tribunal considerou nao patenteavel o processo de anéalise dos
genes para verificar a existéncia de mutacoes que predispoem ao cancer. No parecer juridico, levou-se em
conta ser processo de natureza mental e abstrato e, por isso, afastado da esfera das patentes?.

A decisdo suscitou grande polémica e o caso ganhou novos capitulos. No més de outubro de 2011, o caso
chegou a Suprema Corte americana, que decidiu pelo retorno do processo ao Tribunal de Apelac6es, em marco
de 2012. Isso se deu apds a Corte manifestar-se em outro caso, declarando a impossibilidade de patentear
um teste sanguineo desenvolvido pelo laboratério privado Prometheus, alegando que o teste simplesmente
refletia uma lei da natureza. Em agosto de 2012, o Tribunal de Apelagoes reafirmou o direito da Myriad
Genetics de patentear os dois genes relacionados ao cancer de mama e ovario. Porém, uma semana depois, a
decisdo anterior do Tribunal de ApelagGes foi anulada pela Suprema Corte, que determinou que o Tribunal
revisasse a decisao a luz do caso Prometheus. O caso Myriad ganhou oposi¢ao de diversas entidades, entre elas
a Associacao Médica Americana, a March of Dimes, a American Society for Human Genetics e a Association
for Molecular Pathology, suscitando nova interpelacao na Suprema Corte".

Assim, em junho de 2013, a Suprema Corte colocou fim ao longo impasse. Em sua decisdo, a Corte
considerou como nao patentedvel o DNA gendémico e indeferiu o pedido dos autores, considerando
patenteavel somente o DNA complementar. Segundo a Corte, evidenciou-se que a Myriad ndo criou nem
modificou a informacao contida nos genes BRCA 1 e BRCA 2, nem tampouco criou ou alterou a estrutura
genética dos genes. O que a empresa promoveu foi descobrir a localizacao e sequéncia dos genes dentro dos
cromossomos 17 e 13 e isolar os genes do material genético, mas isso nao converteu os genes em composicao
de matéria com direito a patente'41°,

Ja com relacdo ao DNA complementar, que é uma molécula de DNA recomposta a partir de uma de
RNA produzida pelo gene, a Corte argumentou que se trata de uma molécula que contém apenas éxons
e por isso difere da molécula natural. Nesse caso, apesar da sequéncia de nucleotideos ser a mesma do
gene encontrado na natureza, segundo entendimento da Corte o cientista criou algo novo, sendo, portanto,
patenteavel nos termos da legislacdo norte-americana+*.

Este posicionamento da Suprema Corte mereceu outros questionamentos. Segundo Bergel *°, a informacao
genética do DNA complementar é a mesma do DNA gen6mico e, por isso, nao se trata de um trabalho criativo.
Ja como afirma Jeff Guo*, os genes sdo basicamente informaco e esta ndo pode ser patenteada. Soma-se
a isso o fato de a Corte nao ter se manifestado se 0 DNA complementar atende aos demais requisitos de
patenteabilidade além de ser uma novidade, que sdo a presenca de atividade inventiva e utilidade industrial.

Por isso, a decisdo da Suprema Corte trata de forma superficial um tema de grande importancia'4¢8,


http://health.nytimes.com/health/guides/specialtopic/genetics/overview.html?inline=nyt-classifier
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Marco regulatorio

Os direitos de propriedade intelectual sdo os direitos correspondentes as criacbes humanas e tem como
um de seus instrumentos juridicos, as patentes, destinadas as criagoes que tém aplicacao industrial. No
Brasil, elas s3o concedidas por um escritério nacional — o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) — com validade em todo o territorio nacional®.

O ordenamento juridico brasileiro aplicado a protecio intelectual de matéria viva s6 permite patentes
para microorganismos geneticamente modificados, assim como o direito de protecido de cultivares de
plantas, mesmo sem modificacoes genéticas. No caso das plantas e dos animais (o todo ou partes dele),
assim como das sequéncias de DNA de qualquer espécie de ser vivo, a legislacao brasileira os define como
nao patenteaveis®.

Nostermos do art. 10, inciso IX, da Lei 9.279/96 — que regula direitos e obrigagGes relativos a propriedade
industrial — ndo sdo consideradas invencoes “o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e os processos biologicos naturais”°.

Completando o artigo anterior, o art. 18, inciso III, afirma que “o todo ou parte dos seres vivos nao sao
patenteaveis, exceto os microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade
- novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial — e que ndo sejam mera descoberta”.

Vale ressaltar que ja esta tramitando no Congresso Nacional, o Projeto de Lei do Cédigo Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao 2177/201, apresentado em 31 de agosto de 2011, que resulta de sugestao
apresentada pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia juntamente com a Academia Brasileira
de Ciéncias, o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais para Assuntos de CT&I e o Conselho Nacional
das Fundacées Estaduais de Amparo a Pesquisa®. Segundo o art. 32, de tal projeto: O acesso a amostra
de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado para fins exclusivos
de pesquisa e desenvolvimento nas areas biolégicas e afins, em quantidades razoaveis, nos termos de
regulamentacdo, independera de autorizagdo prévia. Pardgrafo tinico. A extracdo de componente do
patriménio genético para fins de producdo e comercializa¢do depende de autorizacdo do Conselho de
Gestdo do Patrimoénio Genético, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente.

As diretrizes para analise ética e tramitacao dos projetos de pesquisa no Brasil sao regidas pela Resolucao
466/2012 do Conselho Nacional de Satide — Ministério da Satide (CNS-MS). Porém, existe uma resolugao
complementar especifica para da area de genética humana, que é a N° 340 do CNS-MS. A resolucao prioriza
a protecio do individuo e a obrigatoriedade desse tipo de estudo ter de ser aprovado no Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da instituicao de origem; em seguida, o projeto deve ser enviado e aprovado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) que é a instincia magna de discussdo no pais, situada em Brasilia
dentro do préprio MS. O sistema CEP-Conep nao tem nenhuma legislacdo ou acio preestabelecida com
relacdo ao direito de patente e propriedade intelectual de genes humanos=.

No ambito internacional, alguns paises também aceitam a concessdo de direitos de propriedade
intelectual por meio de patentes para plantas, animais e microorganismos transgénicos. No entanto,
extrapolam o entendimento do legislador brasileiro, ampliando a possibilidade para sequéncias especificas
de DNA — em destaque os Estados Unidos, Japao e México — além dos direitos de protecao de cultivares.

Com entendimento diverso, outros paises criticam veementemente a apropriacao do patriménio genético
de seres vivos. Nao ha convergéncia de entendimento nem mesmo entre os paises integrantes do projeto
Genoma Humano®.

Muitas entidades e especialistas consideram que o coédigo genético, sobretudo o do ser humano, é
patrimonio inalienavel de toda a humanidade. Nesse sentido, destacam-se as diretrizes da Declaragao

Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, adotada pela Unesco em 19972%. No art. 4,
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a Declaracdo orienta que “o genoma humano em seu estado natural ndo deve ser objeto de transacoes
financeiras”. Ja no art. 12 afirma que os beneficios das pesquisas e suas aplicacoes devem se estender a toda
humanidade:

a) beneficios dos avancos na biologia, na genética e na medicina, relacionados ao genoma humano,
devem ser disponibilizados a todos, com a devida consideracdo pela dignidade e pelos direitos humanos
de cada individuo.

b) A liberdade da pesquisa, necessaria ao avancgo do conhecimento, é parte da liberdade de pensamento.
As aplicacoes da pesquisa, incluindo aquelas realizadas nos campos da biologia, da genética e da medicina,
envolvendo o genoma humano, devem buscar o alivio do sofrimento e a melhoria da satide de individuos

e da humanidade como um todo.

Nessa mesma declaracio, no art. 15, evidencia-se o papel desempenhado pelo Estado de garantir as
pesquisas com genes: Os Estados devem tomar as providéncias necessarias para constituir uma base para
o livre exercicio da pesquisa sobre o genoma humano, respeitando os principios estabelecidos na presente
Declaracdo, de modo a salvaguardar o respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a

dignidade humana e a protecdo da satide publica [...]

Sobre a Cooperacao entre Estados, a Declaracdo afirma nos artigos 17 e 18:

Art. 17. Os Estados devem respeitar e promover a prdtica da solidariedade com os individuos, as
familias e os grupos populacionais que sao particularmente vulnerdveis a, ou afetados por, doencas
ou deficiéncias de cardter genético. Eles devem fomentar pesquisas “inter alia” sobre a identificacdo,
prevencdo e tratamento de doencas de_fundo genético e de influéncia genética, em particular as doencgas
raras e as endémicas, que afetam grande parte da populacdo mundial.

Art. 18. Os Estados devem envidar todos os esforcos, levando devidamente em conta os principios
expostos nesta Declaracgdo, para continuar fomentando a disseminacao internacional do conhecimento
cientifico relativo ao genoma humano, a diversidade humana e as pesquisas genéticas e, a esse respeito,
para fomentar a cooperacdo cientifica e cultural, especialmente entre os paises industrializados e os

paises em desenvolvimento.

Discussao

As ciéncias bioldgicas sofreram importante transformacao apds a descoberta da estrutura do DNA em
1953. Em 1990, foi estabelecido o projeto Genoma Humano para coordenar a pesquisa com o objetivo
de identificar todos os genes no DNA humano. Quando o projeto concluiu o sequenciamento do genoma
humano, logo ficou evidente que toda aquela informacao teria um valor significativo, e torna-la disponivel
gratuitamente a todos seria abrir mao de uma importante oportunidade de negbcio. Diante disso, desde
entdo, observou-se um grande nimero de pedidos de patentes a serem concedidas sobre sequéncias de
DNA, o que suscitou a discussao sobre a legitimidade dessa pratica.

Sabe-se que as patentes estimulam o desenvolvimento de pesquisas, uma vez que oferecem ao criador
a protecdo que impede a cdpia, produgdo ou comercializacdo do produto por terceiros, durante a sua
vigéncia, concedendo ao inventor retorno financeiro e reconhecimento. Outra contribuicao das patentes é a
de atrair investimentos elevados para pesquisas, ao oferecer maior seguranca ao investidor. Além disso, sdo
capazes de promover o progresso cientifico por meio da divulgacao das novas cria¢ées. O pesquisador torna
publica a sua invencdo, ampliando o conhecimento da comunidade cientifica e estimulando ideias para o

desenvolvimento de novas cria¢des.
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Apesar de todos os beneficios provenientes dos direitos de propriedade intelectual, questiona-se se a
extensdo desses direitos ao material genético humano esté atingindo seus objetivos, principalmente o de
estimular a inovacdo, promovendo o interesse publico. Além disso, considerando as questdes ético-juridicas
em torno do patenteamento, argumenta-se que o DNA humano possui uma natureza peculiar e que a
patente de DNA nao atende aos critérios legais para o patenteamento, por isso nao deve ser permitida?.

No que se refere a inovacao, se considerarmos que a patente sobre um novo produto quimico, no caso
o0 gene, cobre todos os usos sobre o produto, mesmo se nio forem descritos pelo titular, fica evidente que a
patente de gene pode se tornar um entrave ao desenvolvimento de novas pesquisas®.

Nesse sentido, numa pesquisa divulgada nos EUA envolvendo 211 laboratorios que desenvolviam testes
genéticos, 53% afirmaram nio ter desenvolvido uma pesquisa de teste ou servico, desencorajados pela politica
de patentes, e 25% afirmaram que foram impedidos de realizar servicos que haviam desenvolvido e estavam
oferecendo devido a patentes prévias. Dessa forma, o avango cientifico mostra-se dependente da aquisicao do
direito de miltiplas patentes, sendo que, atualmente, ndo ha regras para evitar a cobranca de taxas abusivas, e 0
custo cumulativo dessas licencas seria muito alto, tornando muitas dessas pesquisas inviaveis?s.

Além de limitar novas pesquisas, as patentes de genes afetam seus resultados praticos, que sdo cada vez
mais demorados como, por exemplo, no desenvolvimento de testes diagnosticos. Dos casos estudados pela
Secretary’s Advisory Committeeon Genetics, Health and Society (SACGHS), os testes mais rapidamente
criados foram aqueles que nao possuiam patentes envolvidas?.

Sobre as questoes ético-juridicas, muitos consideram que o DNA isolado tem natureza diversa do DNA
encontrado no corpo humano. Assim, a simples tarefa de se isolar o DNA o torna apropriavel pelos direitos
de propriedade intelectual. Nesse sentido, agéncias responséaveis pelo registro e concessdo de patentes,
como a USTPO nos EUA, a European Patent Office (EPO) e a Japan Patent Office (JPO) emitiram um
comunicado em 1988 afirmando que “os produtos naturais purificados nado sao considerados produtos
naturais ou simplesmente descobrimentos, ja que nao existem na natureza de forma isolada™.

Por outro lado, diz-se que o carater informativo dos genes, que sao portadores de informagao genética, os
torna afastados da esfera das patentes, uma vez que nao é razoavel submeter uma informacao que pertence
ao mundo natural ao dominio de alguém que simplesmente revelou tal informacao pelo isolamento do gene®.

O genoma, conforme declaracao da Unesco, é “a base da unidade fundamental do todos os membros da
familia humana, bem como de sua inerente dignidade e diversidade”. Nao é simplesmente uma substancia
quimica que pode ser apropriada pelo homem. O genoma caracteriza a espécie e difere a espécie humana
das demais. Submeter tal informacio ao direito de propriedade intelectual é absurdo se considerarmos que

isso seria nomear alguém como titular da informacao genética da espécie humana®.

Conclusao

A introducio da manipula¢ao genética nas pesquisas biomédicas trouxe consigo inimeros beneficios,
como o desenvolvimento de testes diagnosticos, novos produtos imunobioldgicos e aplicacoes terapéuticas
diversas. Com os beneficios a saide vieram também as possibilidades de retornos financeiros expressivos
para os pesquisadores e inddstrias, que buscaram se resguardar por meio do registro de patentes. Porém,
apesar dos beneficios que as patentes oferecem, o processo de patenteamento de genes humanos tem se
tornado uma barreira ao desenvolvimento de novas pesquisas, resultando em severa restricao a producao
de novos insumos e ao acesso de muitos pacientes a esses produtos.

Se considerarmos a natureza do DNA, sua descri¢ao ou composicao pelo pesquisador nao transformam
uma mera descoberta em uma invencao humana. Além disso, tratar os genes como invencoes patenteaveis
baseando-se apenas em uma de suas funcées, como codificar uma proteina ou associar-se a uma doencga,

¢ limitar uma estrutura que atualmente tem se mostrado multifuncional.
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A Suprema Corte dos Estados Unidos, que teve a oportunidade de se posicionar criticamente diante do
tema, optou por posicionar-se favoravelmente a patente do DNA complementar. Esperava-se um parecer
diferente, porém mais uma vez os interesses econémicos prevaleceram diante dos principios juridicos e

éticos.
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