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RESUMO

O desenvolvimento biotecnologico trouxe consigo inumeras inovagdes para a medicina, sobretudo no
tratamento de doengas, entre as quais se incluem as terapias celulares. Dentro do universo das terapias
celulares, as células-tronco despontam como grandes aliadas na cura e no tratamento de doengas até hoje
incurdveis, bem como no esclarecimento do funcionamento do organismo humano. Assim, o interesse
cientifico no desenvolvimento de pesquisas envolvendo cé€lulas-tronco humanas gerou a necessidade de que
investimentos econdmicos fossem realizados para o fim de viabilizar essas pesquisas. Dessa feita, a relagao
de dependéncia que se estabeleceu entre o desenvolvimento cientifico € o investimento econdmico em
pesquisa deu origem ao possivel patenteamento de células-tronco humanas, o que torna de interesse geral a
questao da discussao acerca da apropriacao de material genético humano.
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ABSTRACT

The biotechnology development has brought many innovations to medicine, especially in the treatment of
diseases, among which include the cellular therapies. Within the universe of cellular therapies, stem cells
emerge as powerful allies in healing and treatment of diseases until now untreatable, and understanding of
the human body functioning. Thus the scientific interest in developing researches involving human stem
cells has generated the need for economical investments, wich were made for the purpose of enabling such
researches. Therefore, the dependency relationship established among the scientific development and
economic investment in research led to the patenting of human stem cells, which makes public interest the
discussion about the appropriation of human genetic material.
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1 INTRODUCAO

O avanco nas ciéncias biomédicas e o natural progresso biotecnologico sdo inevitaveis. Nao
haverd condicdes de impedir a utilizagdo e o aprimoramento das tecnologias cientificas, porque a
curiosidade esta latente no interior do proprio homem, sendo dificil dele separar-se. Desse modo, a ciéncia
continuara a se desenvolver no sentido de tentar encontrar maneiras de amenizar o sofrimento humano e
prorrogar a vida humana na Terra. Mas, em uma sociedade de mercado, o desenvolvimento das pesquisas

cientificas estd atrelado a investimentos econdmicos, que sdo essenciais para que tais pesquisas acontecam.
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Nesse sentido, pesquisas cientificas envolvendo células-tronco humanas trouxeram consigo o
interesse no seu desenvolvimento, o qual, como dito, depende de investimentos econdmicos para que
ocorra. Por esse motivo, a concessdo de patentes surgiu como uma alternativa ao financiamento de
pesquisas cientificas envolvendo células-tronco humanas, tendo por fim sua aplicabilidade industrial e

trazendo consigo inimeras implica¢des de ordem ética e juridica.

Dessa feita, o impacto da comercializag@o e patenteamento de material genético humano tem sid
assunto de bastante discussdo seja no plano académico, cientifico ou social. Embora, no Brasil, a maior part
da populacdo nem sequer tenha idéia da existéncia dessa pratica no mercado de patentes, nos Estados Unido
e na Unido Européia, o debate acerca da patente de células-tronco de animais e humanos tem-se tornado, er
varios setores, assunto de grande polémica. Isso porque as células-tronco desempenham papel fundamental n
compreensao do funcionamento e desenvolvimento do corpo humano, no tratamento e na cura de doengas,
na produg¢do de linhagens celulares para o desenvolvimento de drogas in vitro.

Nos paises que permitem o patenteamento de células-tronco humanas, a discussdo gira em torn
de questdes morais e de ordem publica, ja que a apropriacao desses recursos pode ofender, segundo alguns,
dignidade da pessoa humana e os direitos humanos, criar empecilhos ao desenvolvimento de pesquisas n
area e ao acesso as linhagens celulares, e também comprometer a integridade do material genético humano.

O problema ¢ que, além das inimeras questdes éticas, juridicas, religiosas, filosoficas que envolvem
a questdo do patenteamento de células-tronco humanas, hé a auséncia de participagdo da sociedade no
debate de temas tdo polémicos. O que se percebe ¢ que a sociedade tem ficado & margem de discussdes tao

importantes, que se restringem as autoridades e a comunidade cientifica.

Tais aspectos denotam a relevancia da tematica e sua repercussao para com a sociedade e o meio
juridico, justificando a sua abordagem. Além disso, por se tratar de tema muito novo e pouco explorado,
carece de um aprofundamento que investigue os efeitos e conseqiiéncias desse novo mercado de patentes.
Por todo o demonstrado, o estudo sobre o patenteamento de células-tronco humanas, por meio de uma
investigacdo acerca da apropriacdo de material genético humano, além de atual, mostra-se relevante e

iminente, o que o torna merecedor de debate académico e social.

2 BIOTECNOLOGIA, BIOSSEGURANCA E BIOETICA

2.1. O Conceito de Biotecnologia e sua Evolucao

O vocabulo biotecnologia é composto pelas palavras gregas bios (que significa vida), techno (que
designa tecnologia) e logos (que corresponde a estudo).[1] Dessa forma, poder-se-ia definir a biotecnologia,
de maneira literal, como o estudo das técnicas voltadas a vida. De maneira um pouco mais técnica, a

biotecnologia pode ser definida como a tecnologia que pressupde o uso de organismos vivos, ou suas partes,
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com a finalidade de resolver problemas ou proporcionar o desenvolvimento de produtos novos e uteis.[2]

De acordo com o art. 2° da Convengao sobre Diversidade Biologica (CDB), aprovada pelo Decreto
Legislativo n. 2, de 1994, biotecnologia “significa qualquer aplicacao tecnologica que utilize sistemas
bioldgicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para

utilizacao especifica”.

Embora pareca ser uma tecnologia nova, ha indicios de que o homem vem domesticando plantas e
animais hd mais de 10.000 (dez mil) anos. Pequenos microorganismos (leveduras e bactérias) ja eram
utilizados na preparagdo de alimentos de grande valia, como pao, queijo, iogurte e vinho. Babildnicos e
egipcios, por exemplo, costumavam utilizar-se da fermentacdo de cereais para produzir bebidas. Ademais, a
biotecnologia (por meio da manipulagdo de microorganismos) € utilizada ha um bom tempo na fabricagao
de antibidticos, vitaminas e xaropes, além de estar presente em processos totalmente distintos, como no
fabrico de jeans desbotado.[3]

Desde o século XIX, os microorganismos sdo usados na agricultura para o combate de pragas, e
bactérias fixadoras de nitrogénio tém sido aplicadas para tratamento do solo, com a finalidade de ampliar o
rendimento das colheitas. Vacinas sdo desenvolvidas por meio da utilizagdo de virus e bactérias vivas, cujo

potencial ofensivo ¢ atenuado com a aplicagdo da biotecnologia.[4]

Logo, valer-se o homem do uso e manipulagao de microorganismos nao ¢ algo novo. A maneira com
que sao hoje manipulados esses microorganismo ¢ que se pode considerar uma novidade. Entre os anos de
1960 e 1970, os conhecimentos de biologia celular e molecular evoluiram a tal ponto que se tornou possivel
nao s6 compreender melhor o mecanismo de manipulagao dos microorganismos, como também de prever os
resultados advindos dessas manipulagdes. Assim, 0 homem passou a ter condi¢des de melhor direcionar os

resultados a que pretende chegar.[5]

2.2. A Revolucio Biotecnoldgica: Aplicabilidade e Riscos

Ocorrida principalmente em funcdo da evolugdo do conhecimento das ciéncias bioldgicas, a
revolucao biotecnologica propiciou o surgimento de produtos e processos inéditos, modificando a industria

e os meios de producdo, e transformando, decisivamente, a economia, o0 meio ambiente e a sociedade.

Para promover a alteracdo genética de determinados organismos, a biotecnologia utiliza-se de
técnicas simples, como o cruzamento de espécies previamente existentes na natureza, ou a manipulacao de
células e moléculas biologicas. Moléculas biologicas sdo macromoléculas (moléculas compostas por
milhdes de atomos) singulares aos organismos vivos, sendo os acidos nucléicos (DNA e RNA) e as

proteinas as espécies de moléculas mais utilizadas.[6]

A manipulacao de células e moléculas bioldgicas da-se, principalmente, pelo uso da tecnologia da
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engenharia genética. Para entender como sao feitas as modificacdes na constituigdo genética de
determinados organismos, € como se realiza o isolamento de determinados genes, ¢ necessario compreender

a importancia da engenharia genética no desempenho desse papel.

A engenharia genética pressupoe o uso de técnicas especificas para o fim de modificar a constitui¢ao
genética de células e organismos vivos.[7] Dessa maneira, proporciona a intervencao direta na formagao ou
modificagdo de um ser vivo, por meio da adi¢cdo ou substitui¢do de novos genes a esses organismos.[8] De
acordo com Diaféria, a técnica da engenharia genética passou a ser desenvolvida a partir de 1972,

proporcionando, também, a criagdo do DNA recombinante. [9]

A tecnologia da engenharia genética da-se o nome de tecnologia do DNA recombinante (rDNA),
que, por sua vez, recebe essa denominacdo porque o DNA recombinante ¢ obtido pela ligagdo ou
recombinagio de material genético de duas origens diferentes. E importante esclarecer que, na natureza, o
material genético ¢ incessantemente recombinado, aumentando a variacdo genética e permitindo a evolugao
das espécies.[10] Entretanto, com a tecnologia do DNA recombinante, essa variabilidade genética pode

ocorrer por meio da selecdo artificial produzida pelo homem.[11]

Conforme sugere Patricio, “o principal interesse das industrias da biotecnologia moderna passou a
ser o aprendizado do uso dos microorganismos como se eles fossem ‘fabricas’ naturais procurando
desenvolver variedades cada vez mais produtivas”.[12] A autora salienta que o aprimoramento das técnicas
de engenharia genética contribuiu para o estreitamento da relagdo entre a biotecnologia e a industria,
possibilitando ndo s6 a selecdo das melhores espécies e variedades, mas também o fabrico de células

adequadas a fins e necessidades especificos.

A fermentacdo e a cultura de tecidos constituem técnicas fundamentais da biotecnologia, que
progrediram ao longo do tempo, sofrendo grande avango a partir da engenharia genética e fusao celular.[13]
Fermentagdo significa o processo de 6xido-reducao bioquimica sob a agdo de microorganismos. Para tanto,
os microorganismos sdo incubados, sob circunstancias especiais, em reservatorios denominados
fermentadores.[14]Ao longo da historia, o uso industrial da fermentagdo passou por diversas
transformagdes. Na pré-historia, produzia-se fermento para a fabricagdo de paes, e fungos para a preparagao
de vinagres e bebidas alcodlicas. Na fase seguinte, por meio da fermentagdo, vitaminas e antibidticos eram
produzidos nas industrias farmacéuticas, e enzimas e solventes organicos fabricados nas industrias
quimicas. Num terceiro estagio, as fermentacdes sofreram grande progresso com o advento da engenharia

genética.

A cultura de tecidos e células ¢ feita mediante utilizagcdo da técnica in vitro, podendo ocorrer em
células e tecidos animais e vegetais. A possibilidade de cultura, nesses casos, foi fundamental para o

desenvolvimento de vacinas virais, ja que os virus necessitam de células vivas para se proliferar.

A Dbiotecnologia, como se pdde notar, tem como principais atributos a versatilidade e a
interdisciplinaridade com outros ramos do conhecimento, o que pode ser comprovado pelas diversas areas

por sobre as quais se espraia a tecnologia, entre as quais se destacam: a microbiologia, a biologia molecular,
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a bioquimica, a engenharia bioquimica e a engenharia genética.[15]

Nado se pode deixar de mencionar, também, a diversidade de produtos produzidos pela
biotecnologia. Na quimica organica, pode-se citar o etanol, o butanol, a acetona e os polimeros
(polissacarideos e proteinas). Na industria farmacéutica, t€ém-se as enzimas, os antibidticos, os hormonios
polipeptidicos e as vacinas. Na industria alimenticia, destacam-se os fermentos, os aditivos, a frutose, a
glicose, bem como as bebidas e laticinios. No setor agricola, a biotecnologia propicia o desenvolvimento de
pesticidas e fungicidas, inoculantes para fixacao de nitrogénio, e a cultura de células e tecidos vegetais. No
setor de servicos, € possivel mencionar a atuacao da biotecnologia no tratamento de lixos e esgotos, no
tratamento da dgua, e na regeneragao ou destruicdo de 6leos. E, por fim, no setor energético, t€ém-se o

metanol e a biomassa.[16]

Diante do vasto campo por que pode se desenvolver a biotecnologia (agricultura, medicina, pecudria,
meio ambiente), ndo ¢ por acaso que essa tecnologia representa papel importante no cenario economico. Os
paises ricos e empresas privadas vinculadas a industria bioquimica e farmacéutica vém investindo,
pesadamente, nesse setor. Por conta das inimeras possibilidades surgidas a partir do aprimoramento da
biotecnologia e em virtude do impacto que trouxe para a produgdo econOmica, ¢ que Jeremy Rifkin

classifica este século como “o século da biotecnologia™.[17]

Os produtos e processos desenvolvidos a partir das técnicas biotecnoldgicas sdo passiveis de receber
prote¢do intelectual, por meio da concessdo das patentes de invencdo. Sendo considerados como inovagoes
tecnoldgicas, esses produtos e processos advindos da biotecnologia carregam em si o atributo da
aplicabilidade e produgdo industrial.[18]

Por conta disso, ha o interesse cada vez maior pelo desenvolvimento das ciéncias vinculadas a
biotecnologia, mais especificamente da engenharia genética. Tal fato traz consigo o interesse de grandes
grupos econdmicos em investir nessa nova forma de tecnologia, o que pode dar ensejo a uma possivel

mercantilizacao da vida.

Nesse sentido, Cristiane Derani avalia que a tecnologia, na producao econdmica, langa os subsidios
necessarios a adaptacdo da produg¢dao humana, que corresponde, de certo modo, a uma reproducdo da
natureza. A produgdo de tecnologias também ¢ responsavel por proporcionar ao ser humano condigdes para
que consiga melhor adequar-se a natureza e ao meio ambiente a que pertence. Contudo, “paralelamente a

producao de riquezas, a sociedade industrial produz riscos nunca antes pensados”.[19

Os riscos advindos com o progresso tecnoldgico contribuiram para que Ulrich Beck classificasse
nossa sociedade como uma sociedade de riscos, em que o lado negro do progresso domina, cada vez mais, o
debate social. De acordo com Beck, “as ameacgas sdo produzidas industrialmente, exteriorizadas
economicamente, individualizadas juridicamente, legitimadas cientificamente, e minimizadas
politicamente”.[20] Assim, a ideia da controlabilidade dos efeitos colaterais e dos perigos produzidos pelas
decisdes tornou-se problematica. Tem-se, entdo, a '"reflexividade da incerteza", traduzida pela

indeterminagao do risco no presente, o qual se torna, pela primeira vez, fundamental para toda a sociedade,
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de modo que devemos redefinir nossa concepcao de sociedade e nossos conceitos socioldgicos.[21]

Entao, a melhor maneira de sopesar os riscos advindos da tecnologia € avaliar as suas consequéncias
e ponderar os seus resultados. Como a relacdo entre biotecnologia e economia, a partir do século XXI,
tronou-se cada vez mais estreita, ¢ essencial que se tenha nao s6 uma ética biotecnoldgica, como também
uma ética econdmica, a fim de diminuir os riscos e conflitos sociais que podem surgir da interface dessas

suas ciéncias.

Avaliando o impacto da biotecnologia na sociedade do século XXI, Jeremy Rifkin aponta que
estamos em meio a transi¢do entre a era industrial e a era biotecnoldgica. Segundo o autor, o século XX foi
marcado pelas descobertas nos campos da fisica e quimica, enquanto o século XXI serd lembrado como a
era das ciéncias bioldgicas. [22] Nessa nova era econdmica, 0s genes correspondem aos recursos naturais. A
preocupacao atual ¢ decifrar os codigos genéticos de plantas e animais, e tracar o mapa genomico da espécie
humana. Dessa forma, consegue-se criar uma verdadeira biblioteca genética pronta para a exploragdo

comercial.

Rifkin conclui que “a tecnologia genética ja esta sendo utilizada em varios ramos de negocios, entre
eles a agricultura, medicina, reproducdo de animais, producdo de energia, materiais de construcao,

medicamentos, alimentos e bebidas. Desse modo esta sendo criado um mundo bioindustrial”.[23

2.2.1. Biotecnologia, Biosseguranca e o Principio da Precaugdo

Considerando que a atividade tecnoldgica produz riscos, € que esses riscos podem ser irreversiveis, o
principio da precaugdo surge, propriamente, como “uma precaugao contra o risco, que objetiva prevenir ja

uma suspeicao de perigo ou garantir uma suficiente margem de seguranca da linha de perigo”.[24]

Inspirada no principio da precaugdo, a biosseguranga surge como um complexo de agdes voltadas a
prevencdo, controle e diminui¢ao dos riscos causados a saide humana e ao meio ambiente, em virtude do

emprego das técnicas biotecnologicas.

Nesse sentido, a Lei de Biosseguranga estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao
que devam incidir “sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importagdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados e seus derivados” (artigo 1° da Lei n.
11.105/2005).

Tem a Lei ainda, como diretrizes fundamentais, o estimulo ao avanco cientifico nas areas de
biosseguranga e biotecnologia, € a prote¢ao a vida e a saude humana, animal e vegetal. Fazendo referéncia
expressa ao principio da precaucdo, a Lei de Biosseguranga determina a sua observancia essencial para a

protecdo ao meio ambiente.
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Portanto, sendo imprevisiveis — e talvez irremediaveis — as consequéncias advindas das novas
tecnologias, a biosseguranca e o principio da precaucdo funcionam como mediadores na contencdo dos
riscos € na protecdo a saude, a vida e a dignidade humana.

A obsessao pelo progresso cientifico e a esperanca nele depositada parecem permear os mais intimos
desejos da atual sociedade em que vivemos. Uma pesquisa realizada em 2002, na Comunidade Europeia,
revelou que os europeus acreditam que as inovagdes advindas do progresso cientifico irdo melhorar a
qualidade de vida da sociedade do futuro, motivo por que ¢ justificavel — e até necessario — o avango

cientifico, ainda que dele possam advir enormes riscos.[25]

Quanto a liberdade cientifica, Bobbio (1992) preconiza que tal ndo se traduz “no direito a professar
qualquer verdade cientifica ou a ndo professar nenhuma, mas essencialmente no direito a ndo sofrer

empecilhos no processo da investigagao cientifica”.[26

O progresso cientifico estd intimamente ligado a liberdade cientifica, e ambos se encontram
constitucionalmente consagrados (artigo 218, caput e § 1° e artigo 5°, inciso IX, respectivamente).
Entretanto, ndo se pode olvidar que um dos objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil ¢ a
promocado do bem-estar de todos (artigo 3°, inciso IV, da Constitui¢cdo), e que, embora a lei assegure aos
autores de inventos privilégios e protecao as criagdes, tais inventos ndo podem perder de vista o interesse

social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais (artigo 5°, inciso XXIX, da Constitui¢do).

A realidade das inovacgdes biotecnologicas impde ao Direito, como mediador das agdes humanas, o
dever de apontar caminhos e impor limites ao poderio tecnoldgico e econdomico, com a finalidade de fazer
prevalecer os direitos humanos, as liberdades individuais, a preservacdo dos recursos naturais e, de igual
modo, a preservacao do patrimonio genético da espécie humana.

3 PESQUISAS CIENTIFICAS ENVOLVENDO CELULAS-TRONCO HUMANAS

3.1. Conceito e Classificacao de Células-Tronco

O corpo humano ¢ constituido por cerca de 75 (setenta e cinco) trilhdes de células, que se originam
por meio das células-tronco. E, a medida que crescemos e envelhecemos, as células-tronco sdo também
responsaveis por repor e recompor os tecidos danificados ou enfermos de nosso organismo. Em fungao
dessa habilidade tnica, tais células funcionam como uma espécie de sistema reparador do corpo humano,
substituindo as células ao longo de toda a vida do individuo.[27]

Assim, as células-tronco sdo consideradas células especiais porque nio se restringem a formar

tecidos descontroladamente. Ao contrario, essas células possuem a capacidade de se multiplicar de maneira
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sistematica e organizada, dando origem a diversos tipos celulares, podendo até produzir vasos sanguineos
que nutrem o 6rgao.[28] Em termos técnicos, as células-tronco possuem a capacidade de se diferenciar
(transformar-se em outras) em qualquer um dos 216 (duzentos e dezesseis) tecidos que compdem o corpo
humano.[29]

Outra caracteristica bastante particular das células-tronco ¢ a autorreplicagdo, capacidade, que t€ém de
produzir copias de si mesmas. Por esse motivo, as células-trono carregam em si a esperanca de cura para
uma infinidade de doencas hoje incuraveis, como, por exemplo, Parkinson, Alzheimer, diabetes,

imunodeficiéncias, traumas da medula espinhal, doencas cardiovasculares e neurodegenerativas.[30]

As células-tronco podem ser classificadas em totipotentes, pluripotentes (ou multipotentes),
oligopotentes e unipotentes. Encontradas apenas em embrides humanos, as células-tronco totipotentes e
pluripotentes tém tido preferéncia em pesquisas envolvendo células-tronco,[31] trazendo, com isso,

infindéaveis discussdes de ordem ética, filosofica, religiosa e juridica sobre o seu uso € manipulagao.

Por terem origem embrionaria, as células-tronco totipotentes detém capacidade de diferenciagdo em
qualquer tecido do corpo humano, inclusive placenta e anexos embriondrios, estando presentes nas
primeiras fases da divisdo celular (trés ou quatro dias de vida). Ja as células pluripotentes (ou multipotentes)
tém capacidade de diferenciagdo em quase todos os tecidos humanos, exceto placenta e anexos
embrionarios, e surgem quando o embrido atinge a fase de blastocisto (a partir do quinto dia de vida). Por
outro lado, as células-tronco oligopotentes possuem capacidade de diferenciagdo em poucos tecidos. E, por

fim, as células unipotentes s6 conseguem diferenciar-se em um unico tecido do corpo humano.[32]

De acordo com as disposi¢des do Ministério da Saude, as células-tronco subdividem-se em géneros,
sendo classificadas conforme a origem ou a sua capacidade de diferenciacdo. Quanto a origem, as células-

tronco podem ser extraidas de tecidos maduros de adultos e criancas ou de embrides.

As células-tronco em adultos podem ser encontradas em locais especificos, como na medula 6ssea
ou zona subventricular do cérebro. Até a descoberta das células-tronco no sistema nervoso central,
acreditava-se que o cérebro era o tinico 6rgdo humano que ndo podia sofrer replicagdo. Porém, agora ja se
tem certeza de que certas regides do cérebro tém capacidade, ainda que limitada, de substituir células

danificadas ou mortas, como consequéncia de células-tronco enddgenas.[33]

Ha debate consideravel, no meio académico, sobre o qudo pluripotentes sdo as células-tronco
adultas. O entendimento original era de que elas ndo eram tdo versateis, saudaveis ou duraveis quanto as
células-tronco embrionarias, porque pareciam estar limitadas a formar células similares as células de origem
(células-tronco da medula dssea s6 poderiam produzir células sanguineas). Posteriormente, verificou-se que
essas células eram mais dificeis de manipular ou controlar, comparadas as células-tronco embrionarias.
Devido a presenca dessas células em organismos ja adultos, ¢ provavel que tenham acumulado
anormalidades em funcdo da continua exposi¢ao do organismo a ambientes de risco (como virus) ou falhas

na capacidade de replicagdo.[34]

Entretanto, as células-tronco adultas tém uma vantagem em relagdo as células-tronco embrionarias:
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teoricamente, podem ser removidas do paciente, crescer em cultura, e voltar ao organismo do paciente. Por
essa razdo, ndo induzem uma resposta de rejeicdo imunoldgica, o que se verifica quando do emprego de
células-tronco embriondrias. Estudos mostraram que algumas células-tronco adultas t€ém capacidade de se
diferenciar em variados tipos celulares, inclusive neuronios do sistema nervoso periférico e central. Contudo
essa observagao pode nao valer para todas as células-tronco adultas, sendo necessario mais pesquisa para se
determinar, com precisdo, o quao util essas células podem ser no tratamento de danos e doencas no
organismo humano. Células-tronco adultas também podem ser encontradas em criangas, na placenta, e no

sangue do cordao umbilical.[35]

O liquido amniotico — responsavel por envolver e proteger o feto durante o desenvolvimento no ttero
materno —, assim como a placenta, contém um nimero expressivo de células-tronco. Num procedimento
denominado amniocentese, coleta-se o liquido amniodtico por meio da introdugdo de uma longa e fina agulha
no abdoémen da mulher gravida, para o fim de averiguar a existéncia de anormalidades fetais, entre as quais
a Sindrome de Down. O fluido amnidtico coletado nesse procedimento € normalmente descartado, apds o
teste de anormalidade fetal. Entretanto, apds a descoberta da existéncia de células-tronco no liquido

amnidtico, ele passara a ser usado em pesquisas ou ser armazenado, ao inveés de descartado.[36]

A convicgao atual ¢ de que o fluido amnioético contenha uma mistura de células-tronco adultas e
embriondrias, mas os testes realizados ainda nao permitiram chegar a uma conclusao precisa sobre esses
dados. Acredita-se que as células do liquido amnidtico e placenta tém a capacidade de se diferenciar em
uma variedade de tipos celulares, mas ndo se sabe até que ponto sdo tdo pluripotentes quanto outros tipos de
células-tronco.[37]

Embora o sangue do cordao umbilical contenha baixos niveis de células-tronco, hd um nimero
consideravel de pesquisas que tém usado sangue do corddo umbilical para o tratamento de derrame cerebral,
infarto do miocardio, e uma variedade de doencas relacionadas ao sangue.[38] Interessante mencionar que
estudos recentes demonstraram que o sangue menstrual ¢ também fonte potencial de células-tronco
adultas.[39]

3.2. Pesquisas com Células-Tronco Embrionarias

Embrides humanos podem ser obtidos por meio de fertilizagdo ou de transferéncia de nicleos
(clonagem). Por fertilizacdo, seja ela sexuada ou assistida (inseminagao artificial por fecundagao in vitro),
entende-se o processo de fusdo de um espermatozoide com um 6vulo, dando origem a uma nova célula ou
zigoto com 46 (quarenta e seis) cromossomos. Por ativagdo espontidnea, o zigoto ird dividir-se

progressivamente.[40]

Na transferéncia de ntcleos, o nicleo de uma célula somatica (de um embrido ou um feto) € levado a

um 6vulo previamente enucleado. A célula desse modo originada ndo € um zigoto (principalmente porque o
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espermatozoide nao participa de sua formacao), sendo chamado de nuclévulo. Do desenvolvimento do
zigoto ou nuclévulo resulta o blastocisto, que € representado como um pequeno globo de pouco mais de
cem células, envolvido por uma membrana de células ndo embrionarias (trofoblasto) e por um grupo de
células situadas no interior de um dos pdlos, chamada “massa celular interna” (MCI) ou embrioblasto. O

embrioblasto, por sua vez, ¢ constituido pelo hipoblasto e epiblasto (inico constituido por células-tronco
embrionarias).[41]

As células-tronco embrionarias podem ser obtidas por meio de blastocistos originados por
fertilizagdo in vitro ou originados por transferéncia de nucleos, bem como do proprio embrido em suas

primeiras etapas de vida.[42]

O mais comum ¢ o uso de células-tronco embriondrias obtidas por meio de embrides recém-
fecundados, gerados por fertilizagdo in vitro, que ndo foram aproveitados, pelas clinicas de fertilizagdo, no
tratamento de infertilidade.

O uso e a manipulagdo de embrides humanos, bem como o patenteamento de células-tronco
embriondrias humanas tém sido alvo de muitas controvérsias, ja que had uma enorme discussdao no campo da
ética, filosofia, religido e do Direito sobre essa pratica. Os argumentos principais contra o patenteamento de
células-tronco humanas baseiam-se no fato de que essas patentes ofendem, comprometem e violam a
dignidade humana.[43]

3.3. Primeiras Pesquisas Envolvendo Células-Tronco

Embora estudadas desde o século XIX,[44] as pesquisas com células-tronco s6 comegaram a ser
realizadas em 1960. A Revolucdo Biotecnoldgica, no inicio dos anos de 1970, trouxe inovagdes
tecnologicas decisivas,[45] o que possibilitou um maior aprofundamento no estudo sobre células-
tronco.[46]

As primeiras células-tronco de blastocitos humanos foram diferenciadas em 1994, advindas de
embrides excedentes de fertilizacao in vitro. Entretanto, a cultura dessas células durou, tao somente, até o
estagio de duas células, sem atingir a pluripoténcia[47] (capacidade de diferenciacdo em quase todos os

tecidos humanos), atributo fundamental das células-tronco embriondrias.

O processo integral do cultivo de células-tronco humanas s6 foi acontecer quatro anos depois,
quando, em 5 (cinco) de novembro de 1998, a empresa Geron Corporation (de Merlon Park, California,
EUA) anunciou que dois de seus pesquisadores, James Thomson (Universidade de Wisconsin, Madison) e
John Gearhart (Universidade de Johns Hopkins, Baltimore), obtiveram é&xito ao isolar e cultivar, em
laboratorio, células-tronco humanas, em estdgio de blastula.[48] Sendo assim, o ano de 1998 representou

verdadeiro marco no conhecimento das células-tronco, dando inicio a uma fase revolucionaria na historia da
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Medicina.[49]

No ano seguinte (1999), uma equipe de pesquisadores, dirigida pelo italiano Angelo Vescovi, foi
capaz de isolar e cultivar, in vitro, células-tronco obtidas de adultos.[50] A possibilidade de utilizacdo de
células-tronco adultas, e a comprovagdo, por meio dessa experiéncia, de sua pluripotencialidade fizeram
desaparecer tanto questdes ético-religiosas relacionadas ao uso de células-tronco embriondrias, como
também possiveis complicagdes advindas de rejeigdo imunologica do paciente, posto que células-tronco

retiradas de seu proprio corpo poderao ser usadas para regenerar 6rgaos ou tecidos lesados.[51]

Sendo assim, o que ainda justifica a preferéncia dos pesquisadores pelo uso de células-tronco
embrionarias em relacdo as células-troco adultas, é que as embriondrias, como anteriormente dito, t€ém
capacidade de se diferenciar em nimero muito maior de tecidos; seu crescimento e diferenciagdo podem ser
controlados mais facilmente; e apresentam-se em maior quantidade, o que permite o seu isolamento com
mais facilidade.[52]

Mas, independentemente de serem células-tronco adultas ou embriondrias, o seu campo de aplicagao
¢ enorme. Em termos de pesquisa basica, as células-tronco viabilizam a compreensao sobre a maneira com
que o desenvolvimento do corpo humano acontece e as possiveis anomalias a ele vinculadas. De igual
modo, doengas humanas podem ser estudadas em modelos animais, por meio da incorporacao, por exemplo,
de genes humanos responsdveis por determinadas doencas em células-tronco de ratos. Além disso, a
farmacologia e a toxicologia podem fazer uso das células-tronco, testando novos medicamentos em células

especificas diferenciadas.[53]

Outra possibilidade de aplicacao de células-tronco esta relacionada a terapia génica, em que células-
tronco funcionariam como vetores para modificar, geneticamente, diversas células do corpo humano. Como
exemplo, pode-se citar o uso de células-tronco hematopoiéticas geneticamente modificadas para resistirem
ao virus HIV. Mas uma das aplicagdes terapéuticas mais promissoras das células-tronco consiste na
producao de linhagens especificas para transplantes. A finalidade maior desse tipo de terapia ¢ proporcionar
a diferenciagao de células-tronco pluripotentes para produgao de tipos celulares saudaveis, e aplica-los na
restauragdo de tecidos doentes ou lesados, como células do muasculo cardiaco, células neurais e hepaticas,

células pancredticas, e células voltadas ao tratamento de determinadas espécies de cancer.[54]

O desenvolvimento do Projeto Genoma Humano (PGH), que ficou conhecido internacionalmente
como Human Genome Organization (HUGO),[55] foi responsavel por proporcionar grandes avangos no
campo da engenharia genética, sinalizando que essa tecnologia sera responsavel por conduzir, em grande
parte, a economia do século XXI.[56] E, de fato, o que se tem notado ¢ o interesse cada vez maior de
empresas privadas na aplicacdo de recursos para o desenvolvimento de pesquisas relacionadas a engenharia

genética.

Em fungdo disso, e considerando o vasto campo de aplicagdo das células-tronco, inimeras empresas
vinculadas a biotecnologia e a biomedicina interessam-se por investir € desenvolver pesquisas nesse setor.

Um exemplo dessas empresas ¢ a Advanced Cell Technology (ACT), sediada em Massachusetts, nos
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Estados Unidos, que recentemente se interessou por desenvolver técnicas de medicina reparadora, por meio

de pesquisas envolvendo células-tronco embrionarias humanas.[57]

3.4. Células-Tronco e Patentes

3.4.1. Nogoes Gerais Sobre Patentes

O alto custo para o desenvolvimento de pesquisas vinculadas a biotecnologia — além do fato de
vivermos em uma economia de mercado — contribuiu para que empresas privadas financiadoras de tais

pesquisas fizessem uso da patente como meio garantidor do investimento efetuado.

A patente, na terminologia juridica, representa o documento ou ato escrito — provido por autoridade
administrativa competente —, no qual se outorga ou confere a concessdo de um titulo ou de um privilégio,

que declaram, e de que derivam as regalias e os direitos estabelecidos na patente.[58]

E preciso deixar claro, porém, que a obtencdo de uma patente nio confere ao seu titular o direito de
propriedade. Na verdade, o que este instituto juridico garante ao seu titular € o direito de receber os royalties
— em caso de utilizacao (por terceiro) da informagao —, ou de ser ressarcido, quando houver violagao ao
direito de patente.[59]

A Revolugdo Industrial inglesa — aliada ao surgimento do taylorismo e fordismo[60] — fo
responsavel por substituir a serviddo coletiva e a manufatura por um sistema mecanizado, modificando o
processo de producdo, o que contribuiu para o surgimento do instituto da patente, que, em um primeiro

momento, era concedido apenas a produtos inanimados, maquinas e equipamentos.[61

O debate acerca da possibilidade de concessdo de patentes principiou-se no ano de 1623, na
Inglaterra. Entretanto, apenas em 20 de marco de 1883, em Paris, foi assinado o primeiro documento formal
de que se tem noticia sobre a protecao da propriedade intelectual, criando-se o Sistema Mundial de Patentes.
Por meio do estabelecimento desse sistema, onze paises instituiram a Unido Internacional para a Protegdo de
Propriedade Industrial, dando origem a Convengdo de Paris, cuja finalidade consistia em garantir aos

signatérios a chance de adquirir protecao intelectual em paises estrangeiros.[62

No Brasil, a concessao de patentes ¢ feita pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),
uma autarquia federal, com sede no Rio de Janeiro, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria

e Comércio Exterior.

Mas, para que se consiga obter a concessao de patente sobre determinado bem ¢ essencial o
preenchimento de determinados requisitos. Nesse sentido, a Lei n. 9.279/1996, em seu artigo 8°, determina

que somente sera patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
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aplicacao industrial.

O requisito da novidade exige que a tecnologia ndo tenha sido, ainda, disponibilizada ao
conhecimento do publico.[63] Isso ¢ o que se depreende da leitura do artigo 11 da Lei n. 9.279/1996, o qual
determina que a invengdo ¢ o modelo de utilidade sao considerados novos quando ndo compreendidos no
estado da técnica. E, no paragrafo 1°, o artigo retrocitado estabelece que o estado da técnica € constituido

por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data do deposito da patente, no Brasil ou no exterior.

Constata-se que, para o ordenamento juridico patrio, “a simples cogitacdo filoséfica, a obtengdo ou
utilizagdo de conhecimento cientifico ou a ideacao artistica ndo sao invento”.[64] Portanto, a novidade ¢
a 1inovacdo sdo pontos-chave para a configuragdo de um invento. Nesse sentido, Waldemar Ferreira
(1967) afirma que “a invencdo ¢ mais a acdo ou o processo de inventar do que o invento. [65] Este é o
resultado feliz daquela. [...] Chega-se ao invento por via de trabalho orientado e dirigido a fim de atingi-lo”.
Diferentemente do invento, a descoberta representa, tdo somente, o encontro, causal ou deliberado, de um

processo ou um produto da natureza.[66

Assim, a Lei n. 9.279/1996, em seu artigo 13, determina que a invengao serd dotada de atividade
inventiva sempre que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da
técnica. Por esse motivo, a solicitagdo de uma patente requer que o produto ou processo, sobre o qual ela
incidird, seja — até aquele momento — inexistente ou que tenha sofrido aperfeigoamento, distinguindo-se do

que anteriormente existia.[67]

A aplicabilidade industrial ¢ também requisito a ser observado quando do requerimento do pedido de
patente. O artigo 15 da Lei n. 9.279/1996 preconiza que a inven¢ao ou o modelo de utilidade sdo
considerados suscetiveis de aplicagao industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo
de industria. De acordo com Del Nero (2008) “esse requisito deve ser cumprido na medida em que a
concessao de uma patente de invengao — ou de modelo de utilidade — traduza uma inovagao tecnologica no

objeto a ser produzido em larga escala ou, até mesmo, no processo de produgao industrial”. [68

Atendidos — e devidamente comprovados — todos os requisitos elencados no artigo 8° da Lei
9.279/1996, o INPI concedera a patente de invencao ao requerente. Entretanto, a polémica surge quando se
levanta a hipotese da possibilidade de patenteamento de atividades vinculadas a biotecnologia,[69]
sobretudo a apropriacao de matéria viva, incluindo o material genético humano. Isso porque, além dos
aspectos éticos, religiosos e juridicos que envolvem a questao, hd enorme dificuldade na determinac¢do dos
requisitos para o patenteamento de matéria viva, na descri¢cao do invento e na pormenorizacao do objeto

sobre o qual recairdo todos os direitos de patente.

Muitos tribunais europeus e norte-americanos t€ém debatido a maneira com que se fara o ajuste do
sistema tradicional de patentes as peculiaridades dos inventos biotecnoldgicos, em virtude da ardua tarefa de
adequar essas novas tecnologias aos requisitos necessarios para configuragdo do invento e obtencao da

patente (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial).

No principio, compreendia-se que a concessdo de patentes s6 poderia estar vinculada a inventos
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industriais relacionados a objetos inanimados. Contudo, a partir do século XIX, quando houve o
desenvolvimento maior das ciéncias relacionadas a Quimica e Biologia, uma mudanga de percepgao

favoreceu o entendimento de que a matéria viva pode ser objeto de patenteamento.[70]

3.4.2. Patentes de Organismos Vivos e Células-Tronco Humanas

Segundo Fabio Comparato (2005), a primeira patente de matéria viva de que se tem noticia foi
outorgada em 1865, na Franga, a Louis Pasteur. [71] A matéria, objeto da patente, foi o levedo de cerveja,
livre de contaminagdo bacteriana. Pondera o autor que a possibilidade de apropriacdo de matéria viva

demarcou o inicio de um processo que devera desenvolver-se e estabelecer-se nas futuras sociedades.

Todavia, um dos episddios mais importantes na historia do patenteamento de matéria viva € o caso
Diamond v. Chakrabarty. O caso teve inicio na década de 1970, quando Ananda Chakrabarty, um
microbiologista indiano empregado da General Electric (GE), dos Estado Unidos, solicitou ao Escritério de
Patente americano (U.S. Patents and Trademark Office — USPTO) a concessdo de patente de um micro-
organismo geneticamente modificado (Pseudomas) com a finalidade de dragar o derramamento de petréleo

nos oceanos.[72

A principio, o USPTO negou a concessdo da patente, baseado na Lei de Patentes norte-americana,
sob o argumento de que a matéria viva nao pode ser objeto de patenteamento.[73] O USPTO afirmou, ainda,
que concessdes anteriores sobre patente de matéria viva por ele outorgadas aconteceram de maneira

excepcional, relacionadas, exclusivamente a plantas que se reproduziam de maneira assexuada.[74]

Depois de interpor recurso de apelagdo ao Tribunal de Tributos Alfandegarios e Patentes (Court Of
Customs and  Patents Appels) — e ap6s diversas disputas judiciais —, Chakrabarty e a GE
conseguiram, em 1980, perante a Suprema Corte dos Estados Unidos, a patente do Pseudomas. Em sua
decisdo, a Suprema Corte fundamentou-se no fato de que a bactéria (micro-organismo) geneticamente
modificada ndo era engenho da natureza; e, sim, da atividade preordenada do cientista-inventor,

preenchendo, assim, os requisitos de novidade e utilidade, que a lei exige[75

Na ¢época, a decisdo da Suprema Corte americana gerou espanto, ja que desconsiderou a tese
apresentada por Ted Howard, advogado da Fundagao para Tendéncias Econdmicas, o qual se associou ao
USPTO como terceiro interessado. Em sua peca processual, o advogado levantou questdes relativas ao valor
e significado da vida, argumentando que a decisao da Suprema Corte pela possibilidade de patenteamento

de micro-organismo vivo teria por consequéncia rebaixar a vida a categoria de simples produto quimico.[76

Em abril de 1988, outro caso bastante polémico relacionado a patente de organismo vivo aconteceu.
Trata-se da patente obtida pela Harvard College (Universidade de Harvard) junto ao USPTO, em

experimento envolvendo um camundongo transgénico denominado oncorrato (oncomouse),[77] sendo
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considerada a primeira patente concedida envolvendo um animal eucariético (superior). O camundongo
geneticamente manipulado continha genes humanos, com predisposicdo para desenvolver o cancer. A
concessao da patente foi deferida a empresa Du Pont, passando o produto a ser comercializado, no mercado

biomédico, como modelo de pesquisa para o estudo do cancer.

Comentando o caso da patente do oncorrato, Robert Sherwood (1992) afirma haver grande
preocupagdo por parte de cientistas com relagdo a possibilidade de patentes relacionadas a biotecnologia
acabarem por cercear sua liberdade cientifica.[78] Isso porque a simples experimentagdo, em laboratério, de
métodos e técnicas ja patenteadas poderiam ensejar uma violacdo ao direito de patente, o que, por

consequéncia, geraria o direito de reparacao ao detentor da patente.

Apos a concessao da patente do oncorrato, outro pedido de patente relacionado a gene humano foi
solicitado ao USPTO. O objeto da patente era uma linhagem celular humana extraida da tribo indigena dos
Hagahai, da Papua Nova Guiné,[79] contendo 2.750 (duas mil setecentos e cinquenta) sequéncias de DNA
humano. Tal patente tem utilidade no tratamento e diagndstico de pessoas infectadas por uma variacao de
um virus associado a leucemia. O responsavel por requerer o patenteamento da linhagem celular foi Craig
Venter, cofundador da empresa norte-americana de biotecnologia Celera Genomics. A patente foi, entdo,
concedida pelo USPTO no ano 2000.[80]

Outro episddio envolvendo patente de partes isoladas do corpo humano trouxe bastante controvérsia.
Trata-se do caso Moore v. Regents of the University of California. John Moore possuia uma espécie rara de
leucemia e, em virtude disso, buscou aconselhamento médico na Universidade da Califérnia — UCLA—-
(Estados Unidos). O médico responsavel por atendé-lo foi o Dr. David W. Golde, professor da universidade
e especialista em hematologia-oncoldgica. Em agosto do ano de 1976, apds comprovada a doencga, John
Moore passou a realizar tratamento médico no hospital da UCLA. O bago do paciente foi retirado, a fim de
aumentar sua expectativa de vida, tendo Moore assinado formulario padrdo consentindo com o

procedimento cirargico, como ¢ de praxe.

Apos a cirurgia, a doenga de Moore estabilizou-se, mas ele continuou a frequentar o hospital por
mais sete anos (até 1983). Nesse periodo, varias amostras de partes de seu corpo foram extraidas, como
sangue, medula dssea, pele e esperma. O motivo para tais amostras, segundo o médico David W. Golde, era
que elas continham caracteristicas singulares, sendo importantes para o desenvolvimento de pesquisas

cientificas.

No ano de 1983, foi fornecido outro formulario a Moore, cuja finalidade era ceder a UCLA o direito
de uso e manipulacdo de suas linhagens celulares e de outros materiais corporeos seus. Entretanto, Moore
recusou-se a assinar o formulario, vindo a descobrir, mais tarde, que, do seu bago (retirado em cirurgia), lhe
foram retiradas — pelo médico David W. Golde —, sem a sua autorizagao, amostras de c€lulas para serem
usadas na produc¢do de uma linhagem celular, denominada pelos pesquisadores de linhagem de células Mo.
A patente dessas células cultivadas foi requerida pelo Regent of the University of California, tendo sido

concedida, no ano de 1984, pelo Conselho da Universidade da California.
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Inconformado, Moore procurou a Corte da California, sob o argumento de que David W. Golde
havia se apropriado de suas células sem a sua devida autorizacdo. Moore perdeu em primeira instancia, mas
conseguiu reverter a decisao no Tribunal de Apelagdo, que decidiu no sentido de que o 6rgdo cirurgicamente
retirado de Moore era propriedade corporea sua, motivo por que haveria necessidade de se obter,
expressamente, o consentimento do paciente para o seu uso em pesquisa. Como nao havia sido obtida

autorizagao nesse sentido, o tribunal entendeu que se tratava de apropriagao indébita.

Todavia, a Suprema Corte da Califérnia, em 1990, decidiu pelo nao acolhimento do pedido de Moore.
Para tanto, a Corte americana considerou que o esfor¢co inventivo dos pesquisadores para a cultura e a
adequacdo do tecido celular de Moore — ainda que sem o seu consentimento — autorizavam o seu
patenteamento. Assim como no caso Diamond v. Chakrabarty, o entendimento de que tudo o que ¢ feito
pelo homem pode ser objeto de patente foi determinante para a concessao da patente das células de
Moore.[81]

Diante dos pedidos analisados — solicitados ao USPTO —, percebe-se que os Estados Unidos foram o
principal pais a abrir caminho para o patenteamento de matéria viva. Isso ocorre porque, como se pode
observar, os Estados Unidos seguem uma posi¢ao muito particular no sentido de levar em consideragdo o
nivel de esforco e criatividade exigidos no desenvolvimento e modificacdo de coisa ainda ndo descoberta, e
que se coadune com a producdo industrial. Dessa forma, a legislagdo norte-america reputa patenteavel o

invento ou a descoberta que ndo seja 6bvio, e que seja novo e util a aplicagdo industrial.[82

Com relagdo, especificamente, ao patenteamento de células-tronco humanas, as “patentes de
Thomson” tém gerado inumeros debates nos Estados Unidos e internacionalmente. James Thomson ¢
considerado um dos grandes propagadores do patenteamento de células-tronco de primatas e humanos,
desenvolvendo suas pesquisas na Universidade de Wisconsin. A Universidade detém, atualmente, as
patentes de células-tronco humanas niameros US 5,843,780, US 6,200,806, US 7,029,913, além de outras,
desempenhando os direitos de propriedade intelectual a elas vinculado por meio de sua fundacao, a Alumni
Research Foundation (WARF).[83]

A Alumni Research Foundation, por conseguinte, fundou a subsidiaria Wisconsin Cell Company
(WiCell), encarregada de cuidar dos negocios vinculados a comercializagao e distribuicao das 60 linhagens
de células-tronco, cujo uso ¢ admitido nos Estados Unidos, com a edi¢do, em agosto de 2001, da resolugdo

do ex-presidente norte-americano George Bush.[84

Convém esclarecer que, no inicio, as células-tronco patenteadas por James Thomson haviam sido
expressas em um contrato de licenga exclusiva, firmado com a empresa de biotecnologia Geron
Corporation, responsavel por financiar as pesquisas de Thomson. Por meio do contrato, a Geron adquiriu
exclusividade na exploragao das linhagens celulares de Thomson, com o fim de desenvolver seis distintas
espécies celulares, como, por exemplo, células da medula ossea, células de cartilagem, células nervosas,

células do musculo cardiaco, células dsseas e células pancreaticas.[85]

Na mesma data da publicacdo da resolugdo de George Bush (agosto de 2001), a WARF intentou uma
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acdo com a finalidade de coibir a Geron Corporation de explorar os seis tipos celulares supracitados, além
de outros eventualmente possiveis de serem cultivados por meio das linhagens patenteadas de Thomson. No
fim da demanda, a Geron acabou ficando apenas com o direito de explorar — exclusivamente — os seis tipos

celulares anteriormente mencionados, em virtude de certas obscuridades contratuais.[86

A polémica em torno das “patentes de Thompsom” deve-se, principalmente, ao fato de que tais
patentes abarcam nao s0 todas as células-tronco embrionarias humanas, como também compreendem a
técnica empregada por James Thomson para o cultivo dessas células. A consequéncia disso € que
praticamente a totalidade das pesquisas envolvendo o uso dessas células e o emprego das técnicas utilizadas
por Thomson — sejanos Estados Unidos ou em qualquer outra parte do mundo — dependerao do
licenciamento da WARF.[87]

Em funcdo disso, o National Institute of Health (NIH), instituto de saude dos Estados Unidos, viu-se
obrigado a ajustar com a WiCell — monopolizadora das linhagens celulares de Thomson — o uso dessas

células para poder empregé-las em pesquisas cientificas.

Analisando a apropriacao de material genético humano, que vem ocorrendo nos Estados Unidos, de
maneira cada vez mais frequente, nota-se que as patentes envolvendo esse tipo de matéria viva tendem a se
concentrar nas maos de poderosos laboratdrios ou institutos de pesquisa. De acordo com Comparato (2005),
o Relatorio Mundial de Desenvolvimento Humano divulgado pelas Nac¢des Unidas em 1999, registrou que,
em fins do século XX, os paises industrializados possuiam cerca de 97% (noventa e sete por cento) do total

das patentes catalogadas em todo o mundo. [88]

Outra questdo que merece ser destacada ¢ o fato de ser a maior parte das patentes envolvendo
genoma humano outorgada em paises subdesenvolvidos a empresas privadas, cuja sede fica em paises
desenvolvidos, como ocorre com a empresa de biotecnologia norte-americana Celera Genomics (que
obteve a patente de linhagem celular humana extraida da tribo indigena da Nova Guiné). Nao ha davida de
que os resultados cientificos e financeiros obtidos com o patenteamento de material extraido em paises
subdesenvolvidos dificilmente serdao revertidos na melhoria da satide, do bem-estar e da qualidade de vida

dessas populagdes.[89]

A possibilidade de apropriacdo, por paises desenvolvidos, de matéria viva adquirida em paises
subdesenvolvidos lembra bem a visao de Locke (1967) sobre a propriedade, que ¢ descrita como formada da
extracao de recursos da natureza, os quais se mesclam ao trabalho.[90] Por esse motivo, de acordo com
Locke, somente aqueles que possuem capital det€ém o direito de adquirir os recursos naturais, o que invalida,
assim, os direitos procedentes de outras pessoas sobre esses recursos. E ¢ exatamente dessa maneira que se
portam os paises que adquirem a propriedade de material genético de paises subdesenvolvidos, sem que haja

a devida transferéncia de tecnologia.[91]

3.4.3. As Patentes de Células-Tronco no Brasil
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Com relacdo ao Brasil, nosso ordenamento juridico atual proibe o patenteamento de células
partes do corpo humano, conforme se infere da leitura do artigo 10, inciso IX, e do artigo 18, inciso II]
ambos da Lei n. 9.279/1996 (Lei de Patentes). O artigo 10, inciso IX, determina que nao se consider
invencao nem modelo de utilidade o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrado
na natureza (ainda que dela isolados), inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural
processos naturais.

O artigo 18, inciso 111, considera como nao patenteavel o todo ou parte dos seres vivos, abrind
exce¢do, no entanto, aos microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidad
(novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) previstos no art. 8° da Lei, e que configurem invengac
e, ndo, mera descoberta.

Convém chamar a aten¢do, também, ao inciso I, do artigo 18 da Lei de Patentes, que, de igue
modo, ndo considera patenteavel aquilo que for contrario a moral, aos bons costumes, a seguranga, a ordem
a saude publica.

Com relagdo ao uso de células-tronco humanas em pesquisas cientificas, a Lei n. 11.105/200.
(Lei de Biosseguranga) permite a utilizagdo de células-tronco embriondrias obtidas de embrides humano
produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no procedimento, desde que sejam considerados inviaveis
estejam congelados ha 3 (trés) anos ou mais. Contudo, no que concerne ao patenteamento de células-tronco,
artigo 5°, § 3°, da Lei veda, expressamente, a comercializacdo de material bioldgico, mais especificamente d
células-tronco embriondrias humanas, constituindo crime tipificado no artigo 15 da Lei n. 9.434/1997 (Lei d
Transplante de Orgios) — pena de reclusio de trés a oito anos e multa — a sua violago.

Contudo, ainda que exista, em nosso ordenamento, proibi¢do expressa ao patenteamento d
células-tronco, dados recentes do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) revelam que ja forar
registrados, no instituto, 102 (cento e dois) pedidos de patente de células-tronco de animais e humanos.

No Legislativo, este cendrio parece ndo ser muito diferente. O Projeto de Lei n. 4.961/2005, d
autoria do deputado federal Antonio Carlos Mendes Thame, do Partido da Social Democracia Brasileir
(PSDB/SP), altera a redacdo dos artigos 10, IX, e 18, I, da Lei n. 9.279/1996.

De acordo com a proposta do deputado, as substancias ou materiais extraidos, obtidos ou isolado
dos seres vivos ou materiais biologicos sdo passiveis de patenteamento, desde que apresentem os requisito
9
previstos no artigo 8° da Lei n. 9.279/1996, configurando ndo mera descoberta; mas, sim, inveng¢ao.

Na justificacdo de seu projeto de lei, o deputado Antonio Carlos Mendes Thame afirma que o
dispositivos supramencionados da Lei n. 9.279/1996 dificultam — e até impedem — a protecdo, por meio d
patentes, de inventos relacionados a organismos vivos ou materiais biologicos, ainda quando ha a aplicac¢a
de técnicas complexas para a manipulacdo desses organismos, e quando presentes os requisitos de novidade
inventividade e aplicacdo industrial. Ainda segundo o deputado, as restri¢gdes ao patenteamento de invento
relacionados ao uso e a aplicagdes de matérias obtidas de organismos naturais desestimulam investimento
publicos e privados direcionados ao desenvolvimento dessas pesquisas.

Em 25 de junho de 2009, uma audiéncia publica foi realizada na Comissdo de Meio Ambiente
Desenvolvimento Sustentavel, da Camara dos Deputados, cujo tema foi debater os “Fundamentos Cientifico
Tecnoldgicos e Politicos do Projeto de Lei n. 4.961 de 2005”. Apresentaram-se a audiéncia, com
expositores, o presidente da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), Sr. Jorg
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Raimundo; a coordenadora da Comissdo de Estudos de Biotecnologia da Associacdo Brasileira d
Propriedade Intelectual (ABPI), Sr.* Ana Cristina Almeida Miiller; o professor-doutor da Faculdade d
Economia da Universidade Federal do Para (UFPA), Sr. Gonzalo Enriquez; e o professor e pesquisador d
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMGQG), representante do Conselho Federal de Biologia (CFBio), S:
Fabricio Rodrigues Santos.

De acordo com os expositores, a protecao as patentes de organismos vivos coaduna-se com ¢
preceitos da Lei n. 10.973/2004 (Lei de Inovacgao), que dispde sobre os incentivos a inovagdo e pesquis
cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo. Além disso, afirmaram os expositores que a Lei n. 9.276/199
estd defasada, ja que ndo permite o patenteamento de extratos de organismos vivos. Tal fato gera prejuizos
nac¢ao, ja que os estagios mais avancados da ciéncia exigem estrutura de pesquisa e recursos financeiro
indisponiveis em nosso Pais, o que nos coloca como dependentes de tecnologia importada, condicionada a
pagamento de vultosas somas aos donos das patentes. De acordo com a coordenadora da ABPI, Cristin
Almeida Miiller, a aprovagdo do projeto de lei viria a estimular a aproximagao entre a produgdo académica
a industria.

Assim sendo, o Projeto de Lei n. 4.961/2005, que havia sido arquivado no inicio do ano de 200"
foi aprovado, por unanimidade, pela Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, em 1° d
outubro de 2009. O projeto de lei seguird, agora, para a analise de outras trés comissdes da Camara: Ciéncia
Tecnologia, Comunicagdo e Informatica (CCTCI); Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comérci
(CDEIC); e Constituigao e Justica e Cidadania (CCJC).

Além disso, ha que se registrar que o Governo Federal, recentemente, instituiu a Politica d
Desenvolvimento da Biotecnologia, cuja finalidade ¢ investir cerca de 10 (dez) bilhdes de reais, nos proximo
10 (dez) anos, na promogao da propriedade intelectual, em favor da competitividade nacional.[92]

Embora o sistema juridico brasileiro de patentes ndo permita o patenteamento de células-tronc
humanas, divulgacdo recente do INPI revelou que, do ano de 1989 a 2004, no Brasil, foram registrados 10
(cento e dois) pedidos de patente de células-tronco de animais e humanos, dos quais apenas um ¢ d
residentes no Pais, conforme estudo da pesquisadora Rafaela Di Sabato Guerrante, do Centro de Divulgagac
Documentagdo e Informag¢dao Tecnologica (Cedin) do INPIL.[93] A pesquisadora constatou que dos 10
pedidos de patentes de células-troncos depositados no Brasil, 48% sdo de empresas americanas, 10% d
canadenses, 6% de japonesas, 6% de inglesas, 6% de francesas e 6% de indianas.[94] Dados como esse
revelam que a protegdo de tecnologias envolvendo célula-tronco no pais ¢ dominada por estrangeiros, cor
baixa participacao de instituigdes nacionais.

O tnico pedido de patente envolvendo células-tronco de origem brasileira pertence a Universidade
Federal de Sao Paulo (Unifesp), sendo, no entanto, dividido com duas entidades americanas o instituto de
pesquisas Forsyth Institute e o hospital privado Massachusetts General Hospital. Apesar disso, o nimero de
depositos de patentes sobre células-tronco vem crescendo exponencialmente ao longo dos anos.[95]

Ainda segundo o estudo promovido por Rafaela Di Sabato Guerrante, a maior parte dos pedidos
sobre células-tronco depositados e publicados no Brasil ndo teve seu exame de mérito executado pelo INPI,
em funcdo da complexidade que envolve o tema, e do fato de que se trata de pratica extremamente recente.
Em fungdo disso, ndo € possivel avaliar, precisamente, a forma como o patenteamento de células-tronco
sera, efetivamente, protegido no Pais.[96]

O estudo também revelou que a University of Massachusets (Estado Unidos), a Monash University

(Austrdlia), a Wisconsin Alumni Research Foundation (Estados Unidos), as empresas americanas
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Zymogenetics, Advanced Cell Technology, Macropore Biosurgery, Celgene e Infigen, a israelense Gamida
Cell, a Japan Science andTechnology Agency e o instituto americano de pesquisa The Scripps Research
Institute estao entre os depositantes de pedidos de patentes sobre células-tronco mais expressivos no
Brasil.[97]

Dos depositantes de pedidos de patente sobre células-tronco no Pais, 62% sdo pessoas juridicas
privadas; 10% sdo universidades privadas e 9% sdo institutos de pesquisa privados. Ao se levar em
consideracao apenas os 15 depositantes com pedidos de patentes mais significativos no Brasil, o percentual
entre esses grupos de pesquisa permanece inalterado: 60% dos pedidos ¢ de pessoas juridicas privadas, 10%
de universidades privadas, e os outros 10 de institutos de pesquisa privados.[98]

A predominancia americana nos pedidos de patentes sobre células-tronco depositadas no Brasil se
deu porque os Estados Unido sofriam restri¢gdes ao emprego de recursos federais para esse tipo de pesquisa.
No entanto, em marg¢o de 2009, o presidente Barack Obama assinou decreto que suspendeu as restri¢des ao
uso de fundos federais em pesquisas com células-tronco, revertendo a decisdo de George W. Bush (governo
antecessor), que proibiu o uso de dinheiro publico para financiamento desse tipo de pesquisa.

Dos pedidos de células-tronco depositados no Pais, 19% deles sdo compartilhados, o que significa
que apresentam mais de um titular como depositante. Essa cotitularidade pode ser atribuida a necessidade
que os institutos de pesquisa tém de adquirir financiamento, da presenca de ativos complementares entre os
cotitulares (como recursos técnicos ou financeiros) e do uso de recursos publicos para as pesquisas (por
exemplo, mao-de-obra e infra-estrutura).[99]

Constatou-se que, em virtude da quantidade de pedidos para o patenteamento de células-tronco, no
Brasil, o pais com maior expressao no desenvolvimento de pesquisas na area sao os Estados Unidos. Os
paises — cujos pedidos de patentes foram depositados no Brasil — que demonstraram maior interesse na
protecao de tecnologias vinculadas ao uso de células-tronco sao Australia, Canada, China, mercado Europeu
em sua totalidade, Japao, México, Nova Zelandia e Estados Unidos. Paises como México, Australia, Canada

e Estados Unidos estdo entre os que mais obtiveram a concessao dessa espécie de patentes.[100
4 CONSIDERACOES FINAIS

Diante do exposto, percebe-se a relevancia e necessidade do estudo das patentes envolvendo células-
tronco humanas — e da eventual possibilidade de apropriacao de material genético humano —, ja que lampejos
significativos de mudanga no cenario mundial e no legislativo nacional sobre o tema tém sido vislumbrados,
e a sociedade sequer teve tempo ou condigdo de refletir sobre tais transformagdes. Nesse sentido,
pesquisadores apontam que o debate sobre o patenteamento de células-tronco deve ser incentivado, para o
fim de fundamentar, tecnicamente, as decisdes legais e de politicas publicas a serem tomadas pelo Governo

e pela sociedade.

Fica claro perceber que manipulagdo genética, aliada a possibilidade de apropriacdo de material
genético humano — por meio da concessao de patentes de matéria viva — sera responsavel por trazer a
sociedade profundas mudancas, ja que essa técnica cientifica tem condi¢des de proporcionar verdadeira

revolugdo no campo da Medicina, da Economia, da ética, da religido, dos costumes e do Direito.
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Portanto, h4 que se ter cautela na defini¢do de novos pardmetros para uma revolucao biotecnologica
e econOmica. Isso porque o avanco desmedido da ciéncia e tecnologia podera comprometer e alterar,
definitiva e talvez irreversivelmente, a qualidade e existéncia da vida das geragdes futuras. Por esse motivo,
uma reflexdo sobre a possibilidade de apropriacao de material genético humano, que se da por meio do

patenteamento de células-tronco humanas, ndo s6 ¢ importante como essencial.
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