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Resumo: A presente pesquisa tem por objetivo apresentar aspectos da propriedade intelectual
interligados a exploracdo da biodiversidade, no contexto protecionista de resguardar direitos
inerentes dos inventores, direcionado ao alcance publico, apontando instrumentos juridicos
destinados a protecdo ao acesso. Para a realizacdo deste trabalho, utilizou-se do método dedutivo,
partindo de ideias e premissas gerais, pautadas na analise e leitura de conceitos, obras e autores.
A propriedade intelectual, como forma de protecdo das novas tecnologias, desperta controvérsias
consoante a inclusdo do material biolégico no rol patentdrio como material que necessita de
regulamentacdo propria e ndo mera adaptacdo ao sistema existente. Diante 0 exposto, a pesquisa
tem por alicerce a protecdo da biodiversidade frente a protecdo dos direitos inerentes a
propriedade Intelectual sob a égide dos novos parametros legais na legislacdo pétria apds o
Acordo TRIPS.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Biodiversidade. Protecdo. Materiais Bioldgicos.
Legislacdo Patria.

1 INTRODUCAO

O conjunto de tecnologias que geram novos formatos organizacionais criam solugcbes
praticas para antigos e novos problemas técnicos, sob o aspecto de desenvolvimento e avanco,
implantando novos paradigmas sociais, inovando o mercado econdmico e gerando meios de
producdo. Para os inventos tecnoldgicos criados por um determinado autor, surgiram meios de
protecdo que asseguram 0s royalties a sua criacdo, determinando temporalmente o

reconhecimento de seu invento perante a sociedade.

L A investigacdo que aqui se propde é proveniente dos estudos realizados no Projeto de Pesquisa intitulado
“Propriedade Intelectual e Biodiversidade: a questdo do acesso a inovagdo tecnoldgica e a biopirataria”, financiado
pelo Programa REDES/URI de Iniciacédo Cientifica;
* Mestre em Direito e Professor do Curso de Direito da URI-Universidade Regional Integrada —Campus Frederico
Westphalen/RS.
¥ Bolsista do Programa REDES/URI-FW e Graduanda em Direito da URI-Universidade Regional Integrada —
Campus Frederico Westphalen/RS.
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Com a chegada do século XX e entrada do século XXI houve grandes avangos
tecnoldgicos nos campos da biotecnologia e da gendmica, evidenciando uma nova problematica
referente a patenteamento de materiais biologicos e o desenvolvimento de novas técnicas
terapéuticas voltadas a identificar e tratar doencas que paulatinamente atingem nossa sociedade.
Dentre os sistemas das biotecnologias, encontra-se situado em seu ndcleo a questdo da protecdo
da manipulacdo de moléculas, especialmente a de acido desoxirribonucleico (ADN) e de &cido
ribonucleico recombinantes (ARN), popularmente conhecido como DNA, tendo por significado o
material genético do ser vivo.

Referente a esse campo de pesquisa que se situa no efervescente calor das discussdes e
controvérsias atuais, deparamo-nos com as seguintes questdes: diante de tantas inovacGes
tecnoldgicas que surgem no decorrer dos anos, criadas para solucionar problemas técnicos do dia
a dia, quais seriam 0s meios viaveis de protecdo que resguardam o direito do pesquisador sobre
seu invento se tratando de pesquisas que envolvam matéria viva? Quais as possibilidades de
patenteamento para estas invencgdes? E, quais seriam 0s requisitos legais para este meio de
protecdo diferenciada? Essas protecdes legais estdo de acordo com as demais normas do
ordenamento juridico péatrio, ao passo que as inovagdes fazem parte do desenvolvimento
tecnoldgico social?

O ordenamento juridico brasileiro ap6s internalizar o Acordo TRIPS (Acordo sobre
Direitos da Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio) prevé formas de protecdo para
inventos relacionados as biotecnologias, estabelecendo requisitos passiveis de cumprimento que
assegurem meios legais de valorizacdo nesse campo da pesquisa, seguindo diretrizes firmadas no
referido acordo internacional e nas demais normativas do sistema internacional de patentes.

O presente estudo abordara todas as possibilidades viaveis e os meios usuais destinados a
protecdo de materiais geneticamente modificados, os requisitos legais que atualmente encontram-
se devidamente resguardados pelo ordenamento juridico, realizando uma breve comparacao entre
0 sistema de patentes brasileiro e europeu, reabrindo espaco para o debate social sobre o viés da
ética e os pontos da legalidade do tema, debatendo o grande potencial do surgimento de novas
tecnologias destinadas ao beneficio e ao avancgo tecnoldgico social, sob a éptica da moralidade e

dos principios da ordem publica.
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2 ASPECTOS DO DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS
AO COMERCIO: ACORDO TRIPS

A ciéncia avanca continuamente na busca incessante de desenvolvimento e por vezes
encontra barreiras nas divergéncias de ordem ética, moral e social. Atualmente, renasceu a
discussdo sobre a possibilidade de patenteamento de materiais bioldgicos, reascendendo
controvérsias sobre seu instituto de aplicagdo, diante do desenfreado uso da diversidade. E
notdrio que em um primeiro momento se faca a analise primordial debrug¢ando-se sobre conceitos
constitutivos que instituem as diretrizes norteadoras dos pressupostos de efetivacdo da
aplicabilidade de sistemas protecionais da biodiversidade, esta considerada um complexo
fendmeno sociocultural. A disposi¢do inicial tem por finalidade a inclusdo da protecdo de
Propriedade Intelectual como meio de efetivacdo do desenvolvimento tecnoldgico no seu mais
amplo ambito de aplicacdo, alcancando as biodiversidades e reconhecendo a relevancia estrutural
que a compde no ditame de avancos biotecnoldgicos, os quais sdo provedores de inovacdes
sistematicas.

A Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) entende por propriedade
intelectual a concessdo de prerrogativas aos criadores do invento, a qual se perdura por um
determinado periodo, esgotando-se este, a titularidade torna-se de dominio publico. Dessa
maneira, a conceitua como a soma de direitos sobre sua obra, seja esta de ordem literéria, artistica
e cientifica. Consoante a este entendimento, a propriedade intelectual nada mais é do que a

propriedade privada do homem sobre sua criacao.

ares dos DPIs ndo € simplesmente uma informacao bruta, mas a aplicagdo substantiva de
uma informagdo, desenvolvida pela criatividade e esforgos do intelecto humano, isto é, a
"manifestacdo fisica da res". Por exemplo, os regimes de direitos autorais protegem nao
a ideia artistica, mas sua expressdo, conservando livremente acessivel a ideia que a
permeia. O direito de patentes, por sua vez, ndo tutela a informacdo de per si, mas um
grupo de aplicagdes concretas deste tipo de informacdo. (JUNIOR, 2010, p. 5)

H& mais de cem anos o Brasil utiliza a patente como meio de protecdo de inventos

geradores de tecnologia. Originaria de 1883, na Convencéo de Paris*, o Brasil foi 0 quarto pais do

* A Convencéo da Unio de Paris para protegdo da propriedade industrial teve seu inicio sob a forma de anteprojeto,
redigido em uma Conferéncia Diplomatica realizada em Paris no ano de 1880. Nova conferéncia foi convocada em 6
de margo de 1883, para aprovacao definitiva do texto, que entrou em vigor um més depois do depdsito de
instrumentos de ratificacdo, em 7 de julho de 1883. O presidente da conferéncia de 1880 pronunciou frase histérica:
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mundo a tornar-se signatario e aderir aos mandamentos estipulados na outorga da convencao.
Destarte, a Convencdo de Paris de 1883 foi o primeiro tratado internacional firmado, o qual tinha
como pressuposto de aplicacdo harmonizar as diversas legislagdes existentes nos paises
signatarios, inviabilizando a competicéo injusta de forma a versar sobre a propriedade intelectual
como um de seus elementos mais importantes, estendendo-a para além das fronteiras nacionais.
Cerca de 150 paises aderiram ao acordo. O sucesso se deu ao devido respeito que se optou manter
pela legislacdo de cada pais aderente, sustentando como principios bases a paridade entre o
tratamento de nacionais e estrangeiros, possibilitando a cada pais da Unido adotar providéncias
legislativas como meio de prevenir os abusos daqueles detentores do direito exclusivo conferido
pela patente.

Desde os primeiros debates entre 0s paises até o consenso em promulgar a Convencéo de
Paris, em 1883, um dos maiores entraves foi a forte discordancia entre os paises
contratantes em relagdo a uma Unica definicdo para a patente de invengdo. A razdo é
simples: os existentes sistemas nacionais tinham, ao seu livre arbitrio, a outorga dos
direitos e obrigacBes dos titulares, os procedimentos requeridos a concessao, prazo de
vigéncia etc., que, dados os divergentes interesses nacionais, eram forcosamente
distintos. Portanto, encontrar uma Unica definicdo era obviamente unificar os direitos e
obrigacdes, os procedimentos etc. Mesmo atualmente essa dificuldade persiste.
(MACEDO, 2000, p. 18)

Apesar das divergéncias e embates a fim de conceituar a patente de invencéo, unificando
interesses mundiais firmados em acordos internacionais, a Convencdo de Paris de 1883
possibilitou a liberdade de cada pais adotar a mais larga concepc¢édo do entendimento de patente.
Atualmente entende-se como um privilégio que possui concessdo legal outorgada pelo Estado
soberano, ao criador. E o contrato firmado entre criador e sociedade, onde o primeiro é detentor
de um direito exclusivo que coibe a exploracdo comercial de terceiros sobre sua criacdo
patenteada, de maneira a ser compreendida como a troca do conhecimento divulgado em prol do
monopolio do desfruto exclusivo e privado, do bem em questdo, constituindo direito negativo de
excluir terceiros do uso ndo autorizado. O detentor da patente possui o exclusivo direito de
explorar economicamente sua invencgéo por tempo determinado.

O sistema de patentes deve atender alguns requisitos imprescindiveis e classicos para sua

concesséo e aplicacdo, a saber: novidade, inventividade e utilidade. O escopo da lei de patentes

"Nés escrevemos o prefacio de um livro que vai se abrir e que nao sera fechado se ndo ap6s longos anos”. (INPI-
GOV)
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estd voltado ao incentivo substancial apresentado aos inventores que dedicam tempo, energia e
dinheiro na criagdo e desenvolvimento de novos produtos e conhecimentos, concedendo-lhes
protecdo juridica pelos beneficios ofertados a sociedade. Respaldados nos novos formatos
tecnoldgicos gerados pelo emprego de pesquisas cientificas, destina-se a despertar interesse de
terceiros com a disposic¢do de incentivar a aplicagéo de investimentos consoantes ao avango de
pesquisas geradoras de novas tecnologias, ocasionando a movimentacdo do mercado e
promovendo o progresso cientifico, econdémico e social.

Sob a égide de protecdo da propriedade intelectual relacionada ao comércio, em 1994
firmou-se o acordo internacional TRIPs. Visando estabelecer lagos relacionais harmonicos entre a
Organizacdo Mundial do Comercio (OMC) e a Organiza¢cdo Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI), o acordo tem como pressuposto existencial o desejo intrinseco de reduzir obstaculos
com o comercio internacional, levando em consideracdo a necessaria adocdo de medidas
designadas a promover a eficaz protecdo dos DPI, com o escopo de assegurar decisdes que nédo
inviabilizem o comércio legitimo. Nesse viés, concomitante a efetivacdo de regras que
disciplinam a matéria, o0 TRIPS entende como matéria passivel de patenteamento toda e qualquer
invencdo tecnoldgica que atenda aos requisitos anteriormente abordados, tendo por excecao
somente matérias que em territdrio, cuja exploracdo serd dada, violem a ordem publica e a

moralidade.

Esse Acordo determina que uma patente confira a seu titular os direitos exclusivos sobre
0 objeto da patente, se este for um produto, podendo evitar que terceiros sem seu
consentimento produzam usem, cologuem a venda, vendam, ou importem com esses
propositos aqueles bens. Quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que
terceiros sem seu consentimento usem o processo, usem, coloquem a venda, vendam, ou
importem com esses propoésitos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele
processo. [...] Os titulares de patente terdo também o direito de cedé-la ou transferi-la
por sucessdo e o de efetuar contratos de licenca. Os Membros poderdo conceder
excecOes limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas ndo
conflitem de forma ndo razoavel com sua exploracdo normal e ndo prejudiquem de
forma ndo razodavel os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses
legitimos de terceiros. Dispde expressamente que a vigéncia da patente ndo seréa inferior
a um prazo de 20 anos, contados a partir da data do depésito. (MYSZCZUK, 2012, p.
35)

Frente aos diversos acordos internacionais findados sob a perspectiva do sistema
normativo regulador dos conflitos inerentes a exploragdo da biodiversidade, faz-se referéncia ao
GATT, o qual estabelecia a liberdade contratual pelos Estados signatarios do acordo, sendo

substituido, em 1994, pela OMC. Sua disposicdo visava alcancar um modelo organizacional
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abrangente de todo sistema patentario em sua mais larga acepc¢éo, findado na real expectativa de
regulamentar a contenda existente, mantendo como caracteristica principal a liberdade do
comeércio.

No que cerne o patenteamento relativo as biotecnologias (tecnologia da vida), estudos
cientificos permitiram a alteragdo na composicdo genética de seres vivos, 0 que proporcionou o
desencadeamento de uma fonte imensurdvel de controveérsias disseminadas pelo mundo. Por um
lado, a comunidade cientifica aliada a instancias sociais entendem o material humano como
patrimdnio comum a humanidade, ndo sendo passiveis de protecdo. Por outro lado, o mercado
reclama incessantemente pelos beneficios e estimulos advindos dessa area de pesquisa. Frente a
escassa regulamentacdo juridica vigente no sistema brasileiro na busca de harmonizar a crescente
discussdo sobre a possibilidade de protecdo via patente, estudaremos no tépico a seguir alguns
pontos que visam esclarecer a definicdo de biotecnologia como meio de exploracdo destinado ao
crescimento econémico frente a legislacdo que abrange seu conteldo e preconiza a

regulamentacdo em sua conjectura atual.

3 CONSIDERACOES SOBRE A BIODIVERSIDADE: DEFINICAO DAS
BIOTECNOLOGIAS E PROTECAO JURISDICIONAL

No que tange as pesquisas biotecnoldgicas no ambito de sua exploragdo cientifica,
valorizam-se de forma significativa as informacgdes genéticas contidas nos materiais bioldgicos.
Pelo fato da matéria prima envolver a biodiversidade em latu sensu como ponto de partida das
invencgdes geradores de desenvolvimento, fica claro a importancia do devido reconhecimento
legal em respeito a dignidade da pessoa humana como principio fundamental norteador das
pesquisas cientificas, no tocante a questao do uso de materiais genéticos em larga escala.

A importancia da compreensdo acerca do tema nos leva a andlise literal do significado de
biotecnologia, 0 meio pelo qual decorre a exploracdo da biodiversidade em prol dos avangos
tecnoldgicos. Entende-se por biotecnologia o conjunto de técnicas que utilizam organismos vivos,
no todo ou em parte, extraindo informacgdes necessérias para a composi¢do de procedimentos
inventivos, ou seja, € o emprego de conhecimento, aprofundado em estudos, a respeito de seres

vivos. Exaurida sua conceituacdo, cabe ressaltar que o Direito esta indiscutivelmente interligado
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as biotecnologias na busca de efetivar meios de protecdo e garantias sob a égide da liberdade do
pensamento, criagdo e producéo.

A Biotecnologia abrange a area de conhecimento que trata do uso de organismos vivos
ou parte deles, a partir de estudos e praticas tecnoldgicas sobre 0s processos bioldgicos e
sobre as propriedades dos seres vivos, animais ou vegetais, com o objetivo de produzir
bens e servicos, ou seja, resolver problemas e criar produtos de utilidade. Engloba,
entdo, tanto o uso industrial de processos de fermentacdo de leveduras para producéo de
alcool ou de cultura de tecidos para extracdo de produtos secundarios, quanto, mais
atualmente, o desenvolvimento de produtos por processos bioldgicos que utilizam a
tecnologia do DNA recombinante (FRIEDRICH, 2009, p. 71).

O ramo da pesquisa genética encontra-se legitimado na Constituicdo Federal de 1988.
Deve-se levar em consideracdo que ainda ha& algumas imperfeicGes em torno do texto
jurisdicional que devem ser submetidas ao crivo de uma analise que ira disseminar qualquer
divergéncia no ambito da legislacéo, entretanto, deve-se primar pela valorizacdo do texto legal
que consoante ao dispositivo positivado eliminou de sua conjuntura a caracteristica de * caréncia

absoluta de normas’’ no campo da pesquisa, tornando-a devidamente regulamentada.

A pesquisa genética obteve assento na Constituicdo Federal de 1988, no artigo 225, onde
ressalta que todos tém direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado.

A lei n 8.974, de 5 de janeiro de 1995, regulamentou os incisos Il e V do artigo 225, da
Constituicdo Federal, estabelecendo normas para o uso de técnicas de engenharia
genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados
(CONTI, 2004, p. 23).

Sob o aspecto do desenvolvimento tecnoldgico no viés social, ético e moral, constituiu-se
um acordo sobre Direito de Propriedade Intelectual diretamente interligado ao Comércio de 1994,
conhecido como o acordo TRIPS, tematica que ja foi devidamente abordada no item anterior.
Trata-se de uma regulamentacgéo internacional que constitui um instrumento Util na protecéo e

efetivacdo de direitos referentes a protecdo inventiva em seu mais amplo alcance.

O Acordo TRIPS regulamenta os direitos de propriedade intelectual de forma ampla,
desde os direitos autorais e de propriedade industrial até os direitos ligados as novas
tecnologias, e determina que os Estados membros devem realizar modificaces
legislativas internas e adotar medidas executdrias especificas para dar aplicacdo e
efetividade as suas disposicGes. A opgdo pela protecdo dos direitos de propriedade
intelectual no ambito da OMC deve-se ao interesse dos paises desenvolvidos em contar
com mecanismos de unificacdo da regulamentacdo (todos os membros da OMC devem
submeter-se aos dispositivos do TRIPS) e com mecanismos de exigéncia de
cumprimento do mesmo (encontrado no sistema de solucdo de controvérsias da
organizacdo) (FRIEDRICH, 2009, p. 81).
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O acordo TRIPs abarca o direito reconhecido como propriedade intelectual em face do
campo de pesquisas biotecnologicas, efetivando o uso de meios legais a protecdo da matéria viva,
a qual esta atrelada ao ramo do direito e seus principios constitucionais, buscando a disseminacéo
da tecnologia em prol dos avangos geradores de inovacdo com o propdésito de alcancar o

beneficio mutuo.

No sentido destas preocupagdes, é que o Acordo TRIPS tem por objetivo a protecdo e a
aplicacdo de normas de protecéo dos direitos de propriedade intelectual; contribuindo para
a promocéo da inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em
beneficio matuo de produtores e usudrios de conhecimento tecnoldgico; de uma forma
conducente ao bem estar social econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacoes.
(MYSZCZUK, 2012, p. 34).

Consoante a exteriorizagcdo dos fatos até entdo apresentados, denotam-se atividades
cientificas no contexto de atuacdo geradoras de novas combinagfes genéticas, tratamento de
genes, elaboracdo de novas drogas e tratamentos, estudos do comportamento dos sistemas
bioldgicos, na busca de identificar uma série de enfermidades da genética humana. Para que o
desenvolvimento gere retornos financeiros e vise lucros derivados da aplicabilidade industrial dos
produtos, é preciso que haja instrumentos juridicos precisos e passiveis de aplicacdo capacitados
a proteger ideias inventivas direcionadas a esse meio de pesquisa.

Encontra-se em questdo controvérsias no campo das biotecnologias, no tocante a
discussdo sobre patentes de seres vivos, pondo em vista a necessidade de readaptacdo das
estruturas sociais diante a precisédo de remodelamento em certas categorias jurisdicionais a fim de

(4

atender demandas atuais que ndo podem fugir dos olhos’> do ordenamento juridico. A
insuficiéncia juridica e a necesséria fundamentagdo ética dos processos de pesquisa tornam-se
preocupantes, principalmente se tratando do patenteamento de genes, 0 que gera discussdes ainda
mais acirradas, pondo em contrapartida correntes que debatem questdes de pertinéncia ética e
econdmica, cada qual apontando visdes que nao geram solucdes praticas, passiveis de solucionar

os conflitos pertinentes a questéo.
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4 PROTECAO DAS INOVACOES BIOTECNOLOGICAS NO DIREITO COMPARADO:
DIRETIVA EUROPEIA N. 44 DE 1998 E PROTECAO PATENTARIA BRASILEIRA

A Unido Europeia, no final do século XX, aprovou a Diretiva n 44 de 1998, preconizando
de forma especifica a protecdo via propriedade industrial envolvendo matéria viva e a devida
protecdo das inovacdes biotecnoldgicas. Segundo a diretiva, é de suma importancia para fins de
desenvolvimento industrial uma protecdo juridica harménica e adequada para esse sistema,
viabilizando a rentabilidade econdmica, preservando os investimentos e incentivos destinados ao

campo da biotecnologia.

El sector de las biotecnologias representa uno de los principales campos de
descubrimientos e innovaciones abierto al ingenio humano en este inicio del siglo XXI.
Encubre considerables desafios, en el plano ético y econémico a la vez, asi como en el
de la salud publica.

[]

En este campo esencial, los paises europeos se han atrasado respecto a Estados Unidos y
Japdn debido a la falta de inversiones suficientes en la investigacion fundamental, de
cultura de transferencia del descubrimiento académico hacia la innovacién tecnoldgica,
pero también por la falta de un enfoque juridico arménico. La directiva 98/44/CE,
adoptada por el Parlamento europeo y por el Consejo, responde a esta situacion
definiendo los principios y las normas comunes entre los Estados miembro de la Unién
Europea en lo relacionado con las condiciones y los limites para obtener la proteccién
por patente para invenciones en materia bioldgica.

[-]

Sin embargo, la redaccién ambigua del articulo 5 asi como el muy largo proceso de
maduracion de esta directiva, mas de diez afios, pusieron en evidencia los riesgos que se
corren al incluir en una patente a las secuencias de ADN como producto.

[.]

En realidad, la genémica, una disciplina que cumple apenas veinticinco afios,
revolucion6 la forma de investigar en las ciencias de la vida, y las relaciones entre
investigacion fundamental y las aplicaciones industriales y comerciales de esas
investigaciones. Durante este periodo, las oficinas de patentes han expedido miles de
licencias a investigadores o a instituciones tanto publicas como privadas, sin normas
adaptadas a la especificidad de la informacion genética. EI ADN fue simplemente
considerado como unamolécula quimica andloga a las moléculas producidas por la
industria quimica y farmacéutica (CHNEIWEISS, 2003, p. 47).

N&o ha que se falar em criacéo especifica de um direito que exclua o direito nacional de
patentes, o qual é referéncia essencial sob o aspecto de protecdo das biopatentes. No tocante a
questdo, originou-se a busca de diretrizes norteadoras que marchem no sentido de adaptacéo e
complementacdo da legislacdo existente, levando em considera¢do a evolugdo tecnoldgica que
envolva matéria viva, de forma a preencher os requisitos da patenteabilidade e com o escopo de

realizar o enquadramento aos novos parametros organizacionais na pretensdo de incluir a
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incidéncia legislativa sob as novas modalidades tecnoldgicas. A Diretiva salienta como invengdes
patenteaveis aquelas que impliquem uma atividade inventiva e sejam susceptiveis de aplicacdo
industrial, mesmo que estes tenham por finalidade a incidéncia sobre um produto composto de
matéria bioldgica, que contenha a propria matéria bioldgica e até mesmo sobre um processo que

permita utilizar, tratar e produzir matéria bioldgica.

Nesse mesmo tema, ressalta que o direito de patentes devera ser aplicado com respeito
aos principios fundamentais que garantem a dignidade e a integridade da pessoa
humana; reafirmando o principio de que o corpo humano, em todas as fases da sua
constituicdo e desenvolvimento, incluindo as células germinais, bem como a simples
descoberta de um dos seus elementos ou de um dos seus produtos, incluindo a sequéncia
ou as sequéncias parciais de um gene humano, ndo sdo patenteaveis; e reafirmando os
principios de que uma simples descoberta ndo pode ser objeto de uma patente.
Entretanto afirmam expressamente os considerandos da Diretiva, que uma invengéo que
diga respeito a um elemento isolado do corpo humano ou produzido de outra forma por
um processo técnico e que seja susceptivel de aplicacdo industrial ndo é excluida da
patenteabilidade, mesmo que a estrutura desse elemento seja idéntica a de um elemento
natural, ndo estando abrangidos pela patente quaisquer direitos sobre o corpo humano,
incluindo os seus elementos, em seu ambiente natural. (MYSZCZUK , 2010, p. 101).

Conforme aponta a Diretiva Europeia, sdo excluidas do regime de patentes toda e
qualquer invencdo cuja exploracdo comercial atente contra a ordem publica e 0s bons costumes,
atacando a dignidade da pessoa humana, ocasionando lesdes que correspondam aos principios
éticos e morais que devem ser respeitados e reconhecidos no Estado-Membro. No mesmo
sentido, os considerandos da Diretiva excluem da matéria patentedvel todo processo de
modificacdo da identidade genética germinal do ser humano assim como processos que envolvam
clonagem. Estara excluida do rol de matérias passiveis de patente, a utilizacdo de embrides
humanos para fins industriais e comerciais, exceto as invencdes que tenham como preceito
fundamental a utilizacéo terapéutica ou de diagnostico aplicando o embrido humano no que Ihes
sejam Uteis.

No tocante ao ordenamento brasileiro, o sistema jurisdicional equiparou-se de duas
principais leis relativas as biotecnologias e sua protecdo-efetivacdo juridica. Previstas na
legislacdo interna brasileira, destacam-se as leis 9279\96 que regula os direitos e obrigacGes
relativas a propriedade industrial e a lei 9456\97, a qual institui o direito de protecdo das
cultivares. Conforme estabelecem essas duas diretrizes jurisdicionais, deve-se levar em
consideracdo a constituicdo de um regime especial referente aos assuntos ligados a seres vivos,
sendo que estes atendam aos requisitos classicos para o requerimento de patente: novidade,
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inventividade e aplicabilidade industrial. Destarte, a Constituicdo Federal de 1988 destinou uma
parte especifica para assegurar a efetivagdo dos direitos ambientais pertinentes as questdes
interligadas a ecologia, porém a abordagem constitucional foi tratada de forma genérica, sem se

ater especificamente as biotecnologias.

No Brasil, a Constituicdo Federal destina parte especifica ao meio ambiente e a salde,
regulamentando-os de um modo genérico e sem tratar de modo expresso as questdes
ligadas a biotecnologia:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doengas e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitirio as acdes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperagéo.

Art. 225 - Todos tém direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso
comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragdes. §
1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

I - preservar e restaurar 0s processos ecoldgicos essenciais € prover 0 manejo
ecologico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético;

i - definir, em todas as unidades da Federacdo, espacos territoriais e seus
componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteracdo e a supressdo
permitidas somente através de lei, vedada qualquer utilizacdo que comprometa a
integridade dos atributos que justifiquem sua protecéo;

v - exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto
ambiental, a que se dara publicidade;

\% - controlar a produgdo, a comercializacdo e 0 emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente (...)
(FRIEDRICH , 2009, p. 73-74).

Deve-se destacar e mensurar as patentes que envolvem o0s genes humanos, 0s quais
constituem parte do corpo humano e dessa forma, segundo a compreensdo de alguns tedricos, ndo
poderiam se submeter ao rol de matérias passiveis de protecdo via patente pois estdo presentes em
cada célula humana e nesse sentido ndo poderiam ser inventados, apenas descobertos. Entretanto,
procedimentos utilizados na producdo de um gene especifico poderiam ser patenteados pois
atenderiam ao requisito novidade, conforme estabelecido nas diretrizes jurisdicionais, e seriam

capazes de gerar inovacdes biotecnoldgicas positivas para 0 meio social.

Um dos pontos mais usados na defesa das patentes é o da sua enorme utilidade social. As
inovacBes na darea biotecnoldgica sdo extremamente importantes e desejaveis na
sociedade e, se as empresas ndo puderem ser recompensadas por seus esfor¢os e
investimento, entdo podem decidir que outros é que devem realizar pesquisas, 0 que
poderia levar a um declinio do desenvolvimento cientifico nessa area. Uma contra
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argumentacdo usada é a de que essa visdo que esse processo de tornar o conhecimento
cientifico como algo privado pode impedir a continuagcdo de uma cooperagdo entre 0s
cientistas e diminuir o nimero de inovagdes (MYSZCZUK, 2012, p. 105).

A questdo de patenteamento de material genético humano encontra-se em plena
efervescéncia, todavia, diversos argumentos apontam a possibilidade e impossibilidade de
patenteamento dos genes humanos, onde o conjunto dindmico de debates permeia-se sob a
auséncia de consenso que indiretamente gera discussdes indcuas. Alguns defensores acreditam na
impossibilidade absoluta de concessdo de direitos de patente, em contrapartida, ha aqueles que
acreditam que o patenteamento do DNA € plenamente possivel. S&o correntes diversas que
buscam defender a argumentacdo mais valida, a fim de fazer valer seu ponto de vista como base

de fundamentacéo do ordenamento juridico.

Os defensores da impossibilidade afirmam que os genes néo sdo invengdes do intelecto
humano, portanto ndo podem ser patenteados. Além disto, aduzem que o conhecimento
genético ndo pode ser confiscado, deve estar disponivel sem quaisquer restricdes legais
ou obrigagBes financeiras. Em favor do patenteamento, questiona-se porque as
informagdes genéticas devem ser gratuitas, se sd0 necessarios investimentos milionarios
para desvendar o cédigo genético das mais diversas espécies (MYSZCZUK, 2012, p.
114).

Para a obtencdo de uma patente, varios paises adotam como critérios de concessdo, a
novidade, ou ndo obviedade, inventividade e aplicabilidade industrial, 0os quais encontram-se
inseparavelmente ligados. Porém, ha requisitos que vao mais a fundo no que cerne a concessao de
patentes, como a suficiéncia descritiva, a ndo publicacdo anterior a concessdo da patente e o
respeito a ordem publica e aos bons costumes. Por mais que estes critérios ndo tenham sidos
determinados para a concessdo de patentes das biotecnologias, é preciso analisar exatamente o
gue cada um significa quando se trata de patenteamento de toda e qualquer matéria viva, estando

em conformidade com os principios bioeticos e a dignidade da pessoa humana.

A lei estabelece um regime especial para os assuntos ligados aos seres vivos. Assim, ndo
sdo considerados invencdo nem modelo de utilidade 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 0S processos
biolégicos naturais (art. 10°. 1X). O artigo 18° define como néo-patenteaveis aquilo que
for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a salde publicas; as
substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a
modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de transformacdo do nicleo atdmico; além
do todo ou parte dos seres vivos. Em relacdo a este Ultimo item - 0s seres vivos - a
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propria lei excetua, considerando patentedveis os microorganismos transgénicos, desde
que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade supradescritos - novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial — e que ndo sejam mera descoberta. (FRIEDRICH, 2009,
p. 78).

Diante a possibilidade de se patentear materiais bioldgicos, ainda encontram-se em debate
correntes que pregam a contraposi¢do entre a dignidade da pessoa humana interligada ao ser
como exceléncia e os frutos advindos dessas invengdes que prontamente provocariam imensa
circulacdo econdmica. A primeira prega uma visao do imenso valor da pessoa humana, em sua
dignidade, tal como exceléncia do ser, considerando a concessao de patente sobre material vivo
uma grande ameaga aos direitos humanos. Cabe aos adeptos desta corrente analisar os respectivos
aspectos morais e éticos a fim de ndo instrumentalizar o ser humano e comercializar suas partes
nas praticas de patenteamento.

A segunda corrente encontra suas raizes em uma posicdo economicista, que analisa a
segurancga econdmica gerada para a obtencdo de beneficios que desencadeiem a possibilidade de
sustentar pesquisas nesse campo. Sobre o viés econdmico derivado desta corrente, a inddstria
farmacéutica se desenvolveu em grandes escalas. Os defensores desta corrente alegam que a
partir do patenteamento do gene humano, tratamentos e medicamentos de extrema importancia
para a humanidade poderdo ser desenvolvidos. Porém, ainda ndo ha uma solucéo para o problema
de comercializacdo indevida do genoma humano muito menos para a questdo de que esse
patrimdnio é comum a sociedade, mas traz uma visdo patrimonializada da vida humana,
mantendo seu foco nos beneficios econdémicos.

H& também correntes menos radicais. Uns defendem a concessdo de patentes sobre genes
cujas funcdo sejam notorias e sua utilidade percebida. A terapia genética tem sido aceita e
realizada nas células somaticas, as quais se referem ao tratamento de graves doencas genéricas,

afastando a hipdtese de distribuicdo industrial e comercial.

Dessa maneira, qualquer produto ou procedimento criado pela biotecnologia e que
envolvam genes humanos, para poder ser patenteado e explorado, deve dirigir-se Gnica e
exclusivamente a questdes terapéuticas, sem qualquer interferéncia na autonomia
privada da pessoa, ou seja, sem inserir-se na capacidade de decisdo da pessoa sobre
como os destinos de sua vida ou condicionar o seu uso a determina escolha ou modo de
vida, de acordo com os critérios que o detentor da patente ou quem a explora entenda
correto, “responsavel” ou ideal (MYSZCZUK, 2012, p. 186).
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Portanto, para elencar direitos de propriedade intelectual sob a égide da lei patentaria
brasileira, a jurisdicdo atua modelando as biotecnologias a padrBes constituidos antes de sua
vigéncia. Concomitante a isto, entende-se que o simples amoldamento aos parametros
constituidos ao longo do tempo, ndo geram inclusdo dos materiais bioldgicos dentro do sistema
jurisdicional, apenas obriga-os a se vincular aquilo que ja existe, ou seja, a solu¢do ndo estd na
mera adaptacdo ou enquadramento, mas sim, na expectativa de criar um direito préprio regulador

da matéria.
CONSIDERACOES FINAIS

E inegavel que o século XXI trouxe consigo uma grande amostragem de avangos
cientificos e tecnoldgicos, fazendo com que cada vez mais o desenvolvimento dos conhecimentos
no que diz respeito ao ser humano, passando a ser considerados tanto em sua plena dignidade
qguanto pelos genes e informacbes que neles constam. Também é impossivel negar que esses
avancos cientificos e inovacdes tecnoldgicas tornaram a cogitar a possibilidade de concesséo de
patente sobre invencgdes geradas a partir de materiais bioldgicos. Todavia, ndo ha que se falar em
desrespeito aos direitos inerentes ao ser, pois as biopatentes concedem ao seu inventor o direito
de exploracdo econbmica do seu produto ou procedimento, sem dar causa a qualquer
interferéncia nos direitos da personalidade e dignidade da pessoa humana bem como o respeito
pela autonomia da vontade, seja fisica ou psicolégica. Dessa maneira, qualquer produto ou
procedimento desenvolvido a partir de genes humanos s6 podera ser patenteado se tratando
exclusivamente de questdes terapéuticas, as quais ndo tém capacidade de condicionar uma pessoa
a viver sob determinados padrfes existenciais previamente constituidos.

Ha meios usuais que possibilitam a realizacdo de patentes de materiais genéticos, porém,
nota-se que o sistema jurisdicional apresenta uma regulamentacao restritiva, fazendo necessario a
criacdo de politicas amplas voltadas ao incentivo de entidades publicas, a fim de promover
pesquisas no campo da biotecnologia, incentivando a concessdo de patentes sobre materiais
geneéticos na busca do efetivo bem comum.

Ainda é preciso adaptagdes que tornem viaveis 0 meio de obtencdo de patente dos
materiais bioldgicos, como por exemplo, o remodelamento dos requisitos classicos que incidem

sobre as caracteristicas dos genes humanos e das mais variadas peculiaridades que a matéria viva
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possui, tornando o sistema patentério adepto as carateristicas bioldgicas. Fica claro a necessidade
em determinar certas mudancas no sistema patentario, se tratando de adaptacGes e
remodelamento, mas ndo para por ai. A sociedade civil precisa ter consciéncia da ampla
importancia que o assunto produz em termos de avancgos cientificos e tecnoldgicos que podem
modificar a vida humana.

O tema propriedade intelectual em biotecnologia quando divulgado ao alcance de todos,
tera capacidade de despertar a populagdo para um campo técnico pouco conhecido. Os
fundamentos dos avancgos preponderam pelo respeito aos principios éticos e morais sob o viés de
desenvolvimento, oportunamente buscando solucionar antigos problemas técnicos, efetivando o
respeito a dignidade da pessoa humana e seus direitos de personalidade, gerando o

desenvolvimento econdmico e social, beneficiando os adeptos a essas mudancas.
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