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RESUMO

O presente artigo científico tem como  tema central a possibilidade ou não de ser patenteado o material genético humano. Para tanto, procurou dar ênfase à alguns princípios e direitos constitucionalmente assegurados pela Constituição da República, bem como estabelecendo alguns conceitos sobre bioética e propriedade imaterial, em especial à propriedade intelectual e patentes de invenções.  O presente trabalho visa expor, através de uma pesquisa doutrinária e legislativa, a necessidade e a possibilidade de uma proteção do material genético humano, como forma de impedir o uso irrestrito e indevido dessas informações, visando preservar o direito à privacidade, à proteção da identidade humana, à ausência de discriminação e o princípio da dignidade da pessoa humana, mas também descrevendo a importância da pesquisa científica na área da medicina genética para o avanço da humanidade. 
Palavras Chave: Bioética. Material Genético Humano. Propriedade Imaterial. Patente

1 . INTRODUÇÃO

Em razão das inovações tecnológicas e, com ela o aumento desordenado do acesso à diversas informações, a sociedade vem procurando buscar respostas à questionamentos surgidos e não regulados em lei.
No campo da medicina essas novas tecnologias foram determinantes para descobertas relevantes sobre dados e funções relacionadas ao material genético humano, trazendo não só informações favoráveis para uma melhor qualidade de vida, como também impondo uma conduta ética sobre como controlar o acesso a essas informações. 

Com isso pretendeu-se com o presente artigo demonstrar como o uso indevido de tais dados genéticos podem violar direitos fundamentais da pessoa humana, afrontando princípios constitucionalmente assegurados, estabelecendo através dessa análise o parâmetro necessário para se permitir ou não o registro de patentes do genoma humano em nome do avanço da pesquisa científica.
Para tanto buscou-se analisar a legislação pátria e internacional no que diz respeito à bioética, bem como a doutrina relacionada ao tema, devendo, desde logo, ser esclarecido que, por se tratar de novos direitos, a questão é atualmente alvo de debates não só nos Tribunais, como também nos bancos acadêmicos. 
2 . CONCEITO E CARACTERÍSTICAS DA INFORMAÇÃO GENÉTICA HUMANA
Primeiramente há de se ressaltar que diversas nomenclaturas vem sendo utilizadas pela doutrina e legislação para se fazer referência à informação genética humana, sendo imperioso descrever algumas delas. 
Nesse contexto é oportuno citar a Declaração Internacional sobre dados genéticos humanos
, aprovada pela UNESCO em 16 de outubro de 2003, o qual traz diversas definições acerca do tema ora discutido. 

Em seu artigo 2º, item IV, o citado diploma internacional define que amostra biológica como “qualquer amostra de material biológico (por exemplo células do sangue, da pele e dos ossos ou plasa sanguíneo) em que estejam presentes ácidos nucléicos e que contenha a constituição genética característica de um indivíduo.”

Também no próprio artigo 2º, item I, traz o conceito de dados genéticos humanos, estabelecendo que trata-se de “informações sobre características hereditárias dos indíviduos obtidos por análise de ácidos nucléicos ou por outras análises científicas.”

No que diz respeito à informação genética, a Declaração silenciou. 

A Comissão sobre Acesso e Uso do Genoma Humano, criada em 2001 e reestruturada em 2003, pertencente à Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, órgão vinculado ao Ministério da Saúde, define informação genética humana como “qualquer informação relativa a sequências genômias, produtos gênicos ou características hereditárias, obtida a partir de um indívudo ou de amostras biológicas”
.
A citada Comissão descreve, ainda, características especiais da informação genética, quais sejam: 
. são informações que podem ser compartilhadas entre parentes, o que permite ter conhecimento quanto à predisposição para alguma doença;

.  existe uma probabilidade, e não certeza, de que pela análise da informação genética a doença poderá se manifestar;
.  a análise de amostras biológicas (pele, cabelo, entre outros) permite obter a informação parcial e até mesmo completa de determinado indivíduo, o qual poderia ser utilizada das mais variadas formas possíveis.  

3 . DO USO DAS INFORMAÇÕES GENÉTICAS

Através da análise dessas características verifica-se que o acesso a essas informações oferece riscos potenciais, na medida em que podem ser utilizadas ou interpretadas sob diversos ângulos em relação às pessoas, seja no âmbito sócio-político, judicial, econômico, bem como no âmbito médico e da pesquisa, podendo acarretar a estigmatização ou discriminação de alguns indivíduos. 

Basta pensar na hipótese de uma empresa de seguro de vida, ou de saúde, buscar  essas informações antes de firmar um contrato com um indivíduo. Tendo a empresa conhecimento prévio sobre a possibilidade de determinada doença vir a se manifestar poderá negar-se a realizar o negócio jurídico.  

Pode-se, ainda, levantar a hipótese de um empregador fazer uso dessas informações genéticas para decidir sobre quem deve ser contratado. 
Muitas dessas informações vem sendo utilizadas, também em benefício da sociedade, permitindo que milhares de processos judiciais em que se discute a filiação biológica sejam resolvidos diante da certeza da paternidade ou maternidade constatada através do exame de DNA, ou mesmo, sua utilização para a solução de inquéritos policias quanto à autoria de um crime.  

Se é verdade que o avanço da medicina tem possibilitado uma melhor qualidade de vida, na medida em que define comportamentos adequados necessários para o fim almejado, qual seja, a busca incessante pela felicidade plena, também é verdade que esse mesmo avanço poderá causar prejuízos na vida privada dos cidadãos. 
Heloiza Helena Barboza
 descreve que atualmente vivemos o fenômeno da medicalização da vida ou da sociedade, “movimento este que promove a saúde como principal preocupação social, e torna a ausência de doenças e a manutenção do vigor físico dever de todos.”

Para a citada autora, cada vez mais aumenta “os meios de preservação e prolongamento da vida, com melhor qualidade, adiando-se a morte, muitas vezes evitada, por meio de variados recursos médicos”
.

É inegável que o avanço da medicina tem contribuído decisamente para a humanidade, mas daí surgem diversas situações complexas que implicam em enfrentar novos desafios não só para o direito, em que se constata a insuficiência de normas aptas a reger os novos fatos, como para a bioética, a quem compete debater e orientar os caminhos a serem seguidos.  
4 . ALGUMAS CONSIDERAÇÕES SOBRE BIOÉTICA
Diante dos apontamentos acima, necessário se faz definir biotética, em razão da sua relevante função que assume nos conflitos decorrentes da utilização das informações genéticas.
Assim é porque bioética é “um conjunto de pesquisas, de discursos e práticas, via de regra pluridisciplinares, que tem por objeto esclarecer ou resolver questões com implicações éticas levantadas pelo avanço e aplicação das tecnociências biomédicas”
. 

É através da bioética que pretende-se trazer respostas para a solução dos mais diversos interesses, quais sejam: o mercado, representado majoritariamente pelas indústrias, buscando novas fontes de lucro; os pesquisadores , em nome da ciência e da liberdade de pesquisa, buscando novas descobertas, prestígio e financiamento para a continuidade das investigações; os cidadãos, preocupados com os riscos à privacidade ou discriminação, e, ainda, ansiosos por benefícios à sua saúde em termos de prolongamento e qualidade de vida e, finalmente, o Estado, por meio do Direito, tendo que conciliar os interesses inconciliáveis.

Assim é porque a bioética apresenta pilares principiológicos da conduta humana, princípios estes que não são considerados como verdades absolutas, visto que admite-se a flexibilização deles de acordo com a ponderação de interesses postos em discussão, permitindo-se, em alguns casos justificáveis, atribuir maior valor de um deles em detrimento de outros.

Heloiza Helena Barboza
, citando Tom L. Beauchamp e James F. Childress, descreve quatro princípios basilares da bioética, a saber: o respeito pela autonomia, a não maleficência,  a beneficência e a justiça. 
Quanto à autonomia podemos afirmar que no campo da medicina genética o paciente deve ser informado de forma transparente para quais fins será seu material genético utilizado e , a partir de tal informação, poderá ou não consentir voluntariamente na coleta de sua amostra biológica. É o que a doutrina chama de consentimento informado.
No que diz respeito ao princípio da não maleficência seus contornos determinam que toda utilização da informação genética deve impedir ou reduzir ao mínimo prejuízos decorrentes dos dados daí extraídos.

O princípio da beneficência orienta a conduta médica, de modo que os atos praticados pelos médicos devem ter por finalidade primária fazer o bem e cuidar dos interesses do paciente. Em sendo constatada que determinada conduta médica será capaz de benefícios para a coletividade, deve o profissional avaliar os custos e benefícios de sua ação, de forma a buscar não só a proteção do interesse coletivo, mas também prevenir que aconteça algum dano a alguém. 
A justiça é o princípio que tem por escopo fazer com que os recursos, direitos e todas as obrigações, sejam assegurados e distribuídos, equitativamente, a cada um  .
A propósito da distribuição justa de assistência à saúde Ronald Dworkin
 descreve com magnitude a existência de dois princípios que devem ser enfrentados. 

O primeiro se refere ao princípio do resgate o qual estabelece duas vertentes. A primeira afirma que a vida e a saúde são os bens mais importantes do que qualquer outro. A segunda estabelece que a assistência médica deve ser distribuída com equidade, mesmo em sociedades de extrema desigualdade na distribuição de renda, possibilitando que todos tenham acesso a uma assistência médica.  
Um segundo princípio, na análise de Dworking, é o seguro prudente ideal, este entendido que não só a sáude e a vida devem ser considerado como bem jurídico maior, mas também outras necessidades sociais devem ser elencadas no rol de prioridades dodas pessoas. Com isso pretende chegar à conclusão de que a assistência médica mínima não deve ser assegurada a todos, mas sim deixar que os cidadãos façam suas escolhas, estabelecendo um mercado livre e sem subsídios governamentais. Nesse contexto, cada um teria um seguro saúde de acordo com seus recursos financeiros.

O princípio do resgate insiste que a sociedade deve  oferecer tal tratamento sempre que houver uma possibilidade, ainda que remota, de salvar uma vida. O princípio do seguro prudente equilibra o valor estimado do tratamento médico com outros bens e riscos, afirmando que se assim fosse não haveria tantos gastos com assistência médica, pois os indivíduos optariam por seguros menos dispendiosos, em prol de gastar com outros benefícios igualmente importantes para seu bem estar social. 

Estamos tratando aqui desse tema, qual seja, justiça na distribuição da assistência da saúde, pois o estudo do genoma, e as informações daí decorrentes, são determinantes para que empresas de plano de saúde deixem de fora da cobertura determinados procedimentos médicos, por terem conhecimento de que em certas regiões tem maior probabilidade de serem acometidas de doenças específicas. Ou, ainda, considerando as informações genéticas recebidas pela empresa poderíamos ter um mercado desregulamentado, onde as companhias de seguro cobrariam um prêmio mais alto a algumas pessoas por correrem riscos de saúde mais elevados que outras. 

Assim é porque, a bioética busca equilibrar todos os interesses vinculados as informações genéticas, tarefa nem sempre fácil de ser resolvida, face, como já dissemos outrora, os diversos e relevantes direitos em confronto. 

5 . A SOCIEDADE DA INFORMAÇÃO E AS INOVAÇÕES TECNOLÓGICAS
Atualmente vivemos em uma sociedade em que ter acesso à informações privilegiadas pode assumir papel determinante para que um país adote uma posição de soberania e poder frente aos demais. 

Cada vez mais há uma dependência de informação e, dependendo dos dados que se permite chegar para uma determinada sociedade, grupo, país ou região, haverá uma consequência imediata na formação cultural, econômica e educacional de um país. 

No caso do acesso às informações genéticas essas também contribuem para essa transformação econômico-cultural e educacional de uma sociedade. Diversas ondas de consumo são vivenciadas em nossa sociedade dependendo de como e qual informação permite ser veiculada para os cidadãos, o que contribui decisivamente para um aumento ou diminuição dos lucros empresariais. 
Cada vez mais surgem novos produtos e procedimentos médicos em razão da descoberta de genes que prometem prolongar a juventude, controlar o exato momento de nascer ou de morrer, para que assim possam os indivíduos se sentirem mais seguros e donos de seus próprios destinos. Alguns medicamentos podem ter suas vendas aumentadas ou diminuídas em razão de manipulação de informações pelas grandes empresas. 
Zygmunt Bauman
 sustenta que vivemos atualmente em uma sociedade de consumidores que buscam incessantemente uma vida feliz, afirmando que “a sociedade de consumidores talvez seja a única na história humana a prometer felicidade na vida terrena, aqui e agora e a cada agora sucessivo.”

Os avanços da medicina genética também influencia essa sociedade de consumo, daí a importância de estabelecer um controle adequado das novas inovações genéticas, até porque o estudo da evolução das tecnologias da informação nos faz entender como o mercado oscila entre a abertura e o seu posterior fechamento. 

O autor Tim Wu
 brilhantemente explica, com riquezas de detalhes, como cada evolução tecnológica da comunicação passou por um mesmo ciclo, havendo em um primeiro momento a total liberdade de acesso à utilização das novas tecnologias, para posteriormente haver medidas de restrição de uso dessas informações. É o que o autor chama de Teoria do Ciclo, explicando como a indústria da informação oscila entre posturas abertas e fechadas. 

Elucida o citado autor que a abertura do mercado ocorre para permitir que novas invenções ocorram, permitindo que uma geração inteira sonhe por um mundo melhor, acreditando que a novidade trará uma melhor qualidade de vida. 

Também procura descrever a razão de ocorrer o fechamento do mercado, sustentando que os empresários ligados às novas inovações trazem como discurso de que menos indústrias trabalhando no ramo traz mais segurança e eficiência na prestação do serviço ou fornecimento do produto, porque existe a consciência de estar prestando um serviço de acordo com o interesse público, um serviço de utilidade pública. Com isso, cria-se barreiras de entrada, aumentando o custo de início da atividade, desestimulando que outras empresas ou pessoas exerçam a exploração da mesma atividade empresarial. 
No caso da atividade de pesquisa do material genético verifica-se que alguns laboratórios e pesquisadores pretendem, com o registro de patentes,  desestimular que outras empresas e cientistas possam igualmente explorar a referida atividade de pesquisa, levando a um arriscado monopólio dessas atividades científicas.
Aliás, o Comitê Internacional de Bioética
 (IBC) da UNESCO, expediu orientação sobre a patenteabilidade do genoma humano, com base na Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos.

Entende o IBC que o patenteamento do genoma humano poderia inibir a pesquisa genética e permitir a monopolização desse importante conhecimento científico, temendo-se que muitos povos sejam privados dos benefícios de terapias que daí decorrem.  

6 . ASPECTOS CONTROVERTIDOS DA PATENTE DE GENOMA HUMANO
Em primeiro lugar é preciso discorrer que a propriedade imaterial, está classificada como propriedade intelectual e direitos da personalidade. Quanto a propriedade intelectual esta subdivide-se em direitos autorais e conexos e propriedade industrial, estando a patente de invenção inserida no rol desta úlitma.
As leis 9279/96, 9.609/1998 e 9610/1998, discorrem sobre as diversas espécies de propriedade imaterial, quais sejam: propriedade industrial, programas de computador, direito autoral, respectivamente. 
Importa para o presente artigo a análise do conceito de propriedade intelectual e a patente de invenção. 

Segundo a  Associação Brasileira de Propriedade Intelectual, considera-se propriedade intelectual aquela que abrange:
“Os direitos relativos as invenções em todos os campos da atividade humana, as descobertas científicas, os desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, de comércio e de serviço, os nomes e denominações comerciais, a proteção contra a concorrência desleal, as obras literárias, artísticas e científicas, as interpretações dos artistas intérpretes, as execuções dos artistas executantes, os fonogramas e as emissões de radiodifusão, bem como os demais direitos relativos a atividade intelectual no campo industrial, científico, literário e artístico.”

No que diz respeito à patente esta é entendida como sendo toda atividade inventiva, com característica de novidade e interesse industrial determinado, constituindo um mecanismo de proteção ao inventor ou e ao pesquisador (artigo 8º da Lei 9279/96). 
Em se tratando de patente do material genético humano diversas são as discussões acerca da natureza dessas informações, defendendo alguns tratar-se de descoberta e outros tratar-se der uma invenção, o que dependendo da posição adotada poderá ou não permitir o patenteamento desses dados.  
Em sendo considerado uma descoberta o material genético não constitui uma invenção do intelecto humano, simplesmente constituem elementos postos na natureza e descobertos pelos pesquisadores, portanto não poderiam ser patenteados. Para ser objeto de patente precisa tratar-se de um produto biológico novo, que não exista anteriormente na natureza. Neste contexto, simplesmente descobrir o funcionamento de uma célula não é suficiente para a concessão da patente. 
Ao revés, sendo o material genético considerado uma invenção, necessária se faz reconhecer a possibilidade de patenteameno desta novidade. 

Muito embora não se admita o patenteamento de genes naturais, uma vez que a Lei 9279 é expressa em proibir o patenteamento no todo ou em parte de seres vivos naturais e materiais biológicos encontrados na natureza (artigo 10, IX), merece destacar que existem alguns materiais genéticos que sofreram mutações em razão da interferência humana, estes considerados como genes sintéticos, portanto irrefutável é reconhecer o patenteamento dessa nova invenção. 

É oportuno ressaltar que para se registrar uma patente é preciso que o requerente demonstre de forma transparente quais são as utilidades industriais da invenção, respondendo aos seguintes questionamentos: quais são as questões que se busca resolver, como será a solução dessa questão e quais são os procedimentos adotados para levar a essa solução. 

Uma das consequências imediatas do patenteamento é assegurar ao inventor o direito de industrializar e explorar comercialmente sua invenção sem interferência de terceiros. 

A outra consequência é permitir a circulação de informações técnicas capazes de possibilitar outros especialistas a repetirem o processo produtivo, impedindo que ocorra o monopólio dessas informações. 
A última consequência, e não menos importante, é ter o inventor a obrigatoriedade de industrializar e comercializar sua patente de forma a atender aos anseios do mercado, incorporando em sua invenção uma sociabilidade, até porque trata-se aqui de direito de propriedade, portanto necessário o cumprimento do comando constitucional da sua função social. 
Vale aqui destacar que a propriedade imaterial tem como característica essencial  de ser temporária, chamando a doutrina de direito de privilégio temporal, visto que no Brasil o direito à exploração exclusiva da patente é de 20 anos, passando depois para o domínio público, segundo dispõe a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9278/96), em seu artigo 40.

Aliás, essa constitui uma das diferenças essenciais entre a propriedade material e a imaterial. A primeira de ter a característica da perpetuidade. A segunda, inerente é a temporariedade. 

O que também merece atenção é o controle da obtenção dos genes naturais, visando a invenção de genes sintéticos.
 Isto porque, em debate estão diversos direitos constitucionalmente assegurados, quais sejam: direito à propriedade intelectual, à proteção da pesquisa científica, direito a preservação da vida privada, ínsito nos direitos da personalidade, e o princípio da dignidade da pessoa humana. 
Em se tratando de proteção à propriedade intelectual, a Constituição da República é expressa em garantir esse direito fundalmental, segundo preconiza o artigo 5º,  XXVII.
 

Igualmente está descrito no texto constitucional a proteção à vida privada, devendo ser rechaçado qualquer conduta que expõe um indivíduo à situação constrangedora, discriminatória ou vexatória, sob pena de ser responsabilizado civilmente, conforme descrito no artigo 5º, X.

Não só o nome, o sexo, a idade, as impressões digitais, os defeitos físicos, a nacionalidade, o estado civil, a profissão, também a identidade genética, constitui um dos elementos formadores dos direitos da personalidade, e como tal forçoso é reconhecer sua proteção, sob pena de afrontar o dispositivo legal citado no parágrafo anterior. 

Nessa ótica, qualquer elemento de identificação que seja peculiar ou torne peculiar uma pessoa, integrará sua identidade, e, desta forma, sua proteção deverá ser o norte para solucionar qualquer conflito que viole tais elementos, pois do contrário ameaçado estaria o princípio da dignidade da pessoa humana. 

Tal princípio constitui, segundo Maria Celina Bodin de Moraes
, um cláusula geral de tutela da pessoa humana, com fundamento no artigo 1º, III da Constituição da República. 

A opção do constituinte de 1988 foi colocar a pessoa humana como papel central, sendo imprescindível reconhecer que em qualquer caso e para qualquer fim é indispensável o expresso consentimento livre e esclarecido daquele de quem se obtem o material genético, obrigando aos médicos e cientistas uma conduta ética, através de informações claras, objetiva, suficiente e apropriada ao indivíduo que irá consentir com a coleta do material, sem falar na colocação explícita quanto a finalidade, os riscos e consequências da prática. 
Nessa difícil tarefa de ponderar qual o direito que deverá prevalecer, qual seja direito à propriedade ou direito à personalidade, deve o intérprete optar pelo princípio basilar do Estado Democrático de Direito, qual seja o princípio da dignidade da pessoa humana, pois do contrário estaríamos prestigiando aspectos patrimonais em detrimento de valores extrapatrimoniais. 

7 . CONSIDERAÇÕES FINAIS

Os avanços e descobertas na área da biomedicina, principalmente na área da genética humana, foi decisivo para o incremento de novas posturas por parte da área médica e também da sociedade, visto que tem possibilitado uma progressiva melhoria na qualidade de vida. 

Por outro lado, a utilização das informações genéticas por parte da comunidade científica necessita de um controle rigoroso, na medida em que o uso indevido delas podem acarretar prejuízos imensuráveis para indivíduos, ou mesmo uma nação. 

Viu-se que dados genéticos podem ser capazes de estabelecer se um indivíduo é propenso a desenvolver determinada doença, além de ter condições de prolongar a vida de uma pessoa, informações essas que podem ser valiosas para empresas na definição de sua atuação no mercado de consumo, estabelecendo políticas de estigmatização e exclusão. 

Importante notar também que o material genético constitui elemento integrador dos direitos da personalidade, portanto protegido pela cláusula geral da tutela da pessoa humana, inserido como fundamento da República Federativa do Brasil através do artigo 1º, III da Constituição.

Mesmo diante de direitos fundamentais constitucionalmente assegurados, não se pode deixar de dar importância à pesquisa científica voltada para o estudo do material genético humano, também de igual magnitude constitucional. 
Verifica-se que a técnica de ponderação de interesses pode ser um dos caminhos para solucionar alguns conflitos daí existentes, e de acordo com o caso concreto, haverá o destaque de um direito em detrimento de outro. 

Assim é porque no acesso e uso das informações genéticas a bioética assume papel de destaque na solução de conflitos daí surgidos, trazendo respostas para questões que nossa legislação infraconstitucional ainda não regulamentou. 

Destaca-se nessas respostas o que a doutrina convencionou chamar de consentimento informado, este entendido como sendo a autorização do paciente em permitir a coleta de seu material genético, mediante a informação prévia, clara e precisa sobre quais são as finalidades e as consequências do procedimento médico apontado, bem como quais são os benefícios que esse procedimento poderá lhe trazer .
Nessa esteira de raciocínio fica evidenciada que a proibição legal de patentear o genoma humano é necessária não só para garantir a preservação da vida privada dos indivíduos, como também para impedir o monopólio de grandes empresas e o desestímulo por novas pesquisas científicas relacionadas à biomedicina, o que traria um retrocesso para a humanidade. 
Também concluiu-se que a patente de genes só pode ocorrer em caso de terem sofrido alguma transformação em razão da atuação humana, porém, ainda, assim, necessário a observância dos direitos aparentemente em confronto quando ocorre a coleta dos genes naturais, para a obtenção dos genes sintéticos. 
Fica claro que a disposição do corpo não pode ser interpretada segundo um direito de propriedade, em que o proprietário tem o direito de reaver o bem, usar, fruir, dispor da maneira que lhe aprouver. Ao contrário, deve seguir os ditames garantidores do direito da personalidade em que são assegurados a sua intransmissibilidade e irrenunciabilidade, só podendo dispor do próprio corpo por exigência médica, mas sempre atendendo ao princípio da beneficência e transparência de informações. 
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