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RESUMO: A exploracdo econdmica de genes humanos pode acarretar dilemas éticos e juridicos
vinculados ao acesso de testes genéticos preditivos. Essa questdo recebeu maior destaque apos o
julgamento pela Suprema Corte Americana no caso Association for Molecular Pathology vs
Myriad Genetics. No presente ensaio é proposta uma reflexdo sobre o patenteamento de genes
humanos e 0 acesso aos testes genéticos preditivos, especialmente por meio do estudo do caso
norte-americano nominado Myriad Genetics. A investigacdo dessa problematica pressupde, de
um lado, a pesquisa de documentos regulatorios internacionais, e de outro, a investigacdo dos
modelos juridicos brasileiros, em matéria de propriedade industrial e em matéria de politicas
publicas de acesso a testes genéticos preditivos.

Palavras-chave: Myriad Genetics. Patentes. Direitos. Bioética.

ABSTRACT: The economic exploitation of human genes can lead to ethical dilemmas
associated with the human right to health. This issue was subject to constitutional validity in the
Supreme Court judgment in the Association for Molecular Pathology vs. Myriad Genetics case.
Thus, the present essay proposes a reflection on the patenting of human genes, especially through
the study of the North American case nominated Myriad Genetics. The research presupposes, on
the one hand, the search for international regulatory documents, and on the other, the
investigation of Brazilian legal models, in the area of intellectual property, in particular patents.
Keywords: Myriad Genetics. Patents. Rights. Bioethics.

SUMARIO: Introdugio. 1. Método. 2. Resultados. 3. Discussdo. 3.1. O caso Myriad Genetics.
3.2. O sistema norte-americano de protecdo de patentes. 3.3. O sistema brasileiro de protecédo de
patentes. 3.4. Implicacdes do caso nas politicas publicas brasileiras de salude. Consideragdes
Finais. Referéncias Bibliogréaficas.

INTRODUCAO

Em 07 de outubro de 1994, os pesquisadores da empresa Myriad Genetics liderados por
Marc Skolnick publicaram os resultados do sequenciamento do gene humano BRCAL na revista
Science (MIKI et al., 1994). O conhecimento da localizacdo do gene no DNA humano propiciou
o0 desenvolvimento de testes preditivos para identificacdo de mutacGes genéticas.

A Myriad Genetics abriu um laboratério que foi avaliado, aproximadamente, em US $30
milhdes em 1996. A finalidade deste laboratorio era comercializar trés principais testes de
diagnostico: (1) o Comprehensive BRACAnNalysis, que envolveu testes da sequéncia completa
dos genes BRCAL e BRCA2 (custando na época US $ 2.400), (2) o teste unico BRACAnalysis
(oferecido na época por US $395,00), e (3) O Multisite three BRACAnalysis, analise que
identificou mutagOes que foram particularmente proeminente na populagdo judaica Ashkenazi.
(PALOMBI, 2010).

A partir da localizagcdo dos genes BRCA1 e BRCA2 (TAVTIGIAN et al., 1996) a
Myriad Genetics depositou pedidos de patentes no escritério americano de patentes (US Patent
and Trademark Office - USPTQO), buscando a protecdo do sequenciamento e isolamento dos
genes humanos BRCA1 e BRCA2 e dos métodos utilizados para realizagdo dos testes preditivos
de ovério e cancer de mama (PALOMBI, 2010; UNITED STATES, 2017).

O USPTO deferiu o pedido a Myriad Genetics, sendo lIhe garantido o direito uso
exclusivo e comercial de explorar os testes genéticos preditivos para deteccdo de mutagbes nos
genes humanos BRCA1 e BRCAZ2.

As patentes concedidas a Myriad Genetics suscitaram um debate sobre a
patenteabilidade e exploracdo econdmica de genes humanos. Essa questdo recebeu maior
destaque em 12 de maio de 2009, quando o grupo liderado pela American Civil Liberties Union
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(ACLU) et al, propds uma acdo judicial contra a Myriad Genetics et al, a fim de questionar a
validade e constitucionalidade nos Estados Unidos das patentes dos genes humanos BRCAL e
BRCAZ2. A acdo foi julgada procedente, fato que as tornou invalidas. (ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA. SUPREME COURT OF THE US, 2013).

A partir do estudo do caso Myriad Genetics', pretende-se como objetivo central do
presente artigo realizar uma reflexdo sobre o patenteamento de genes humanos na perspectiva
norte-americana e brasileira, bem como problematizar a limitagdo de acesso aos testes genéticos
preditivos no Sistema Unico de Salde (SUS).

O estudo esta organizado em duas partes: na primeira parte, apresenta-se o método e
divulgam-se os resultados da pesquisa; na segunda parte, propdem-se uma discussdo dos
resultados obtidos e as implicagdes do caso para o Brasil, principalmente em matéria de
exploracdo econémica de genes humanos e de politicas publicas de salde.

1. METODO

Trata-se de uma pesquisa empirica®, de estudo de caso, com um delineamento
qualitativo (EPSTEIN, L.; KING, 2013). A busca de documentos envolvendo o caso Myriad
Genetics, foi dividida em duas fases.

Na primeira fase, realizou-se a coleta do material nos sites das seguintes organizac6es
internacionais: Organizagdo das NagOes Unidas (ONU), Organizagdo das Nacbes Unidas para
Educacdo a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), Suprema
Corte dos Estados Unidos da América e United States Patent and Trademark Office (USPTO).

Na segunda fase, obtiveram-se 0s dados em canais oficiais de instituicGes brasileiras: no
site do Planalto e Camara dos Deputados, buscaram-se por Leis, Decretos, Resolugdes e Projetos
de Leis; no site do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), procurou-se por pedidos
de patentes da Myriad Genetics. Nos sites das instituicdes vinculadas ao poder legislativo foram
utilizados os seguintes descritores: Patentes de genes e Patentes de partes do corpo humano. No
site do INIPI foi utilizado o descritor: Myriad Genetics. Todos os documentos oficiais sobre o
caso Myriad Genetics, datados entre os anos de 2009 a 2016, foram incluidos no estudo.

2. RESULTADOS
Os dados obtidos foram reunidos para analise qualitativa, concluindo-se a pesquisa
casuistica com uma amostra total de 29 documentos, sendo 15 originarios de organizagdes

internacionais e 14 oriundos de instituic@es brasileiras (Quadros 1 e 2).

Quadro 1 — Dados da primeira fase de coleta

Escopo Organizacao Documentos Tipos Titulo
(n)

Internacional Organizacéo 03 Declarages - Declaragdo Universal do
das Nagdes Genoma Humano e dos
Unidas para Direitos Humanos;
Educagdo a - Declaracdo Universal de
Ciénciae a Bioética e Direitos Humanos;
Cultura - Declaragdo Internacional
(UNESCO) sobre os dados genéticos

! No presente artigo o processo judicial norte-americano denominado Association for Molecular Pathology vs
Myriad Genetics foi nominado de caso Myriad Genetics.

? Pesquisa empirica trata-se de uma abordagem em que o pesquisador baseia suas conclusdes, por meio da inferéncia,
observando fatos conhecidos para aprender sobre fatos desconhecidos in: EPSTEIN, L.; KING, G. Pesquisa
empirica em direito [livro eletronico]: as regras de inferéncia /.- Sdo Paulo : Direito GV, 2013. - (Colegdo
académica livre). Titulo original: The rules of inference. - Varios tradutores.
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humanos.

Organizacéo 02
Mundial da
Salde (OMS)

Diretrizes

-Review of Ethical Issues in
Medical Genetics

- Genetics, genomics and the
patenting of DNA - Review
of potential implications for

health in developing
countries.
Suprema Corte 03 Decisdes judiciais - 12-398 (NY. 2009).
dos Estados -, 689 F.3d 1303 (Fed.Cir.
Unidos da 2012)
América - WL 2631062 (June 13,
2013).
United States 07 Pedidos de Patentes  -US 5.709.999;
Patent and -US 5.747.282;
Trademark -US 5.710.001;
Office -US 5.753.441;
(USPTO) -US 5.837.492;
-US 5.693.473;
-US 6.033.857;

Fontes Internacionais (ONU -UNESCO,

1997; UNESCO, 2003a, 2003b); (WORLD HEALTH

ORGANIZATION (WHO), 2003, 2005); (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. SUPREME COURT OF
THE US, 2013; ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. UNITED STATES COURT OF APPEALS FOR THE
FEDERAL CIRCUIT, 2012; ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. UNITED STATES DISTRICT COURT

SOUTHERN DISTRICT OF NEW YORK, 2010). (UNITED STATES, 2017).

Quadro 2 — Dados da segunda fase de coleta

Escopo Organizacao Documentos Tipos Titulo
(n)
Nacional Congresso 03 (01) Constituicdo - Constituicdo da Republica
Nacional Federal; Federativa do Brasil de 1988;
(02) Leis - Cadigo Civil brasileiro de
Ordinarias; 2002;
- Lei de Propriedade
Industrial
Cémara dos 02 Projetos de Lei (PL) - PL 6262/13;
Deputados - PL4961/2005
Conselho 02 Resolugdes - Res.466/12;
Nacional de - Res. 340/04.
Saude (CNS)
Instituto 06 Pedidos de Patentes - BR 11 2014 015152 0;
Nacional de - BR 11 2012 000873 0;
Propriedade - P1 1006075-8;
Industrial - P10613611-7;
(INPI) - P1 0514303-9;
- P10102021-8

Fontes Nacionais: (BRASIL. CONGRESSO NACIONAL BRASILEIRO, 1996; BRASIL, 2002); (BRASIL,
1988); (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2004, 2012); (BRASIL. CONGRESSO NACIONAL

BRASILEIRO, 2013) (BRASIL, 2017).
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3. DISCUSSAO
3.1 O Caso Myriad Genetics

A relacdo entre os genes humanos e as doencas genéticas foi demonstrada nas pesquisas
de Igram, em 1957. Igram constatou que a alterag&o na estrutura de um gene humano poderia
gerar uma doenca, sendo esse fato comprovado a partir da observacdo de que a alteracdo da
estrutura da molécula da hemoglobina acarretava a anemia falciforme (INGRAM, 1989).

Considerando os resultados das pesquisas de Igram, Mary-Claire King, pesquisadora da
Universidade de Berkeley, iniciou um projeto de pesquisa utilizando a matematica para rastrear a
correlacdo existente entre a ocorréncia de cancer de mama em varias mulheres de uma mesma
familia e os seus marcadores genéticos. Apos dez anos de pesquisa, em 1990, a pesquisadora
comprovou a existéncia de mutacGes na sequéncia genética do cromossomo 17921, ligadas a
predisposicdo hereditaria de cancer de mama e ovario (HALL et al., 1990).

A publicacdo do artigo cientifico na Revista Science, da pesquisa liderada por Mary-
Claire King, denominado Linkage of Early-Onset Familial Breast Cancer to Chromosome 17921,
promoveu o interesse entre 0s pesquisadores norte-americanos em busca do sequenciamento do
cromossomo 17921 e aperfeicoamento das pesquisas nesta area. (HALL et al., 1990).

O sequenciamento do cromossomo 1721 foi realizado em 1994, pelo grupo de pesquisa
da empresa Myriad Genetics, liderado pelo Prof. Mark Skolnick, sendo identificada a sequéncia
exata dos genes BRCAL (GOLDGAR et al., 1994).

Em 1995, a Myriad Genetics mapeou o cromossomo 13, identificando o gene BRCA2 e
clonando-o. Assim, a Myriad Genetics identificou a exata localizacdo do gene BRCA1 no
cromossomo 17921 e do gene BRCA2 no cromossomo 13.

Esses achados cientificos permitiram a Myriad Genetics localizar a sequéncia usual dos
nucleotideos BRCA1 e BRCAZ2, possibilitando, assim, o desenvolvimento de testes genéticos
ateis, a fim de detectar mutacbes genéticas que pudessem indicar o risco de pacientes
desenvolverem cancer de mama ou de ovario.

A Myriad Genetics, antes da publicacdo dos resultados das suas pesquisas, depositou
pedidos de patentes ao USPTO, dentre esses pedidos trés estavam relacionados ao método de
isolamento dos genes BRCA1 e BRCA2.

As patentes foram concedidas pela USPTO a Myriad Genetics. Essa concessdo, garantiu
a empresa o direito exclusivo de isolar os genes humanos BRCA1 e BRCA2 de um individuo e
criar o cONA (DNA composto) do BRCA, por consequéncia as patentes asseguraram o direito da
empresa usar exclusivamente os genes e comercializar testes genéticos preditivos de cancer de
mama e de ovario.

A Myriad Genetics passou a usufruir de forma plena das patentes dos genes BRCAL e
BRCAZ2, impedindo outros pesquisadores de realizarem pesquisas e testes genéticos preditivos
nesta area. Tal exploracdo acarretou criticas a empresa e tencionou a discussdao envolvendo o
acesso equitativo aos testes genéticos preditivos e a validade juridica e ética do patenteamento de
genes humanos.

Em razdo disso, a American Civil Liberties Union (ACLU) et all, em 12 de maio de
2009, apresentou uma acédo judicial contra a Myriad Genetics, sob o fundamento de que as
patentes ndo possuiam validade constitucional (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. UNITED
STATES DISTRICT COURT SOUTHERN DISTRICT OF NEW YORK, 2010).

A acéo judicial foi distribuida no United States District Court Southern District of New
York (US District Court), e julgada em 29 de margo de 2010. O magistrado julgou o caso, em
ambito distrital, concluindo pela invalidade de todas as 15 Reivindicagdes questionadas pelos
autores da agdo, com base na Patent Act: 35 U.S.C. §101. O juiz do caso declarou a invalidade
das reivindicacdes que descreviam DNA isolados (inclusive cDNA), pois estavam relacionados a
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produtos da natureza. As reivindicacfes que descreviam métodos foram declaradas invalidas por
serem consideradas idéias abstratas ou principios da natureza (ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA. UNITED STATES DISTRICT COURT SOUTHERN DISTRICT OF NEW YORK,
2010).

A Myriad Genetics recorreu da decisdo proferida pelo District Court e o caso foi
encaminhado ao United States Court of Appeals for the Federal Circuit (Court of Appels). Em 29
de julho de 2011, foi proferida a decisdo da Court of Appels, que reformou, por maioria (dois
votos contra um), em parte a decisdo do District Court. Os magistrados em sede de recurso
declararam a validade das patentes de genes isolados e do cDNA. Contudo, mantiveram a
invalidade das reivindicacdes de método direcionado para "comparar” ou "analisar" sequéncias
de DNA, concordando, em parte com a decisao do juiz da District Court (ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA. UNITED STATES COURT OF APPEALS FOR THE FEDERAL CIRCUIT,
2011).

Os autores recorreram da decisdo. O caso foi enviado para Suprema Corte dos EUA que
ao receber a apelacdo remeteu o processo para o Tribunal a quo novamente, em vista do
julgamento do caso Mayo v. Prometheus Laboratories. O Tribunal de Apelacdo reiterou sua
decisio (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. UNITED STATES COURT OF APPEALS FOR
THE FEDERAL CIRCUIT, 2012).

Em face da manutencao da decisao pelo Tribunal de Apelacdo, os autores apresentaram,
novamente, recurso a Suprema Corte dos EUA.

Em 13 de junho de 2013, os juizes da Suprema Corte dos EUA, por unanimidade,
declararam invélidas as patentes da Myriad Genetics sobre os genes BRCAL1 e BRCA2. Os
magistrados esclareceram gque um segmento de DNA que existe na natureza ndo cumpre 0s
requisitos de novidade e utilidade. Por essa razéo, a Suprema Corte entendeu que um segmento
de DNA, tem ocorréncia natural e é um produto da natureza, ndo sendo patenteavel,
simplesmente, porque foi isolado (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. SUPREME COURT
OF THE US, 2013).

Portanto, a Suprema Corte dos EUA, compreende que o isolamento do gene humano,
por si sO, ndo configura uma descoberta ou invencao, com base no paragrafo 101 do Patent Act.

A decisdo da Suprema Corte dos EUA abriu precedente contra a posi¢cdo majoritaria
norte-americana quanto ao patenteamento de partes do corpo humano, que pode ser sintetizada na
frase posta no Patent Act de 1952, “Anything under the sun that is made by man can be patented”
(= qualquer coisa sob o sol que seja realizada pelos homens pode ser patenteada), utilizada como
precedente no celebre caso Diamond v. Chakrabarty.

A Suprema Corte dos EUA, até a decisdo de invalidade do patenteamento dos genes
BRCA1 e BRCAZ2, considerava, apenas, o fato de o produto ser resultante da pesquisa a ser
patenteada, ou seja, se o produto era fruto decorrente de ato humano com fins Uteis.

O histérico de condutas presentes no caso Miryad segue sintetizado na imagem abaixo.
A figura possibilita uma visdo holista dos fatos e circunstancias envolvidos. (Figura 1)
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Figura 1

DESCOBERTAS USPTO - PODER JUDICIARIO
BRCA 1 /‘ BRCA 2 Pedidos/Concessoes DOS EUA
de Patentes MYRAD V...

MARY CLAIRE KING - BRCA 1
SKOLNICK - BRCA 1

MYRIAD

SKOLNICK - BRCA 2

TRIBUNAL DISTRITAL DO
DISTRITO DE NOVA YORK

TRIBUNAL DE APELACAQO
SUPREMA CORTE DOS EUA
USPTO

Nota explicativa: as datas estdo associadas aos agentes envolvidos. Os agentes se relacionam aos diferentes
acontecimentos datados. Nos ano de 2009 ao ano de 2014 as patentes de titularidade da Myriad Genetics, referentes aos
genes BRCA 1 e BRCA 2 foram objeto controle de constitucionalidade. Os genes foram descobertos por Mark Skolnick,
por isso ha uma relagdo destacada e ilustrada.

A invalidade das patentes de genes humanos da Myriad Genetics por questdes de ordem
ética e juridica acarreta uma continua reflexdo sobre patenteabilidade de substancias ou materiais
extraidos de seres humanos. Igualmente, o caso tenciona questdes relativas ao acesso aos testes
genéticos preditivos. Desta forma, pretende-se, nas proximas sec@es esclarecer o significado dos
conceitos de unidade inventiva, novidade, utilidade, bem como indicar as implica¢6es do Myriad
Genetics no contexto das politicas publicas brasileiras do SUS.

3.2 O Sistema Norte- Americano de Protecdo de Patentes

A decisdo da Suprema Corte Americana no caso Myriad Genetics modificou o anterior
entendimento americano em que se protegiam descobertas por sua utilidade e ndo por sua
atividade inventiva. Anteriormente, o critério se relacionada em ser ou ndo laboriosa a
descoberta, mesmo que ela ndo trouxesse nenhuma alteracdo ou mesmo nenhuma aplicacao
desconhecida.

Nos EUA, os produtos da natureza e as meras descobertas passaram a receber protecao,
a partir da notéria decisdo no caso Diamond v. Chakrabarty.® O requisito utilizado nos Estados
Unidos é o da utilidade da invencao ou descoberta e ndo da atividade inventiva (FERNANDES,

® Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980). Trata-se de um caso paradigméatico decidido pela Suprema Corte
Americana no ano de 1980. Em particular, a decisdo refere-se sobre o patentamento de organismos vivos
geneticamente modificados. Uma engenheira genética, Ananda Chakrabarty Mohan , trabalhando para a General
Electric, tinha desenvolvido uma bactéria (derivada da Pseudomonas género e agora conhecida como Pseudomonas
putida) capaz de quebrar o petréleo bruto. A General Electric entrou com um pedido de patente no USPTO,
solicitando o uso exclusivo da bactéria nos Estados Unidos. Em primeiro grau e no Tribunal de apelacéo o pedido foi
negado, sob o argumento de que a lei de patentes naquele tempo néo possibilitava que os seres vivos fossem objetos
patentedveis, conforme Secgdo 101 do titulo 35 USC. Entretanto, a Suprema Corte Americana desenvolveu uma
interpretagdo diferente, afirmando que seres vivos modificados pelos seres humanos poderiam ser patenteaveis.
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2012)*, como adotado no Brasil. Essa distingdo nominativa se reflete no entendimento conceitual
de utilidade. A utilidade, na concepcdo norte-americana, exige que o produto seja util e
decorrente de ato humano laborioso, por isso abrange a descoberta. O objetivo da flexibilizacdo
do requisito consistiu em incentivar economicamente o desenvolvimento de descobertas.

Na decisdo do caso Myriad Genetics a Suprema Corte reconheceu 0s problemas
decorrentes do patenteamento de descobertas de produtos da natureza, diante da falta de meios
alternativos para se criar invencOes decorrentes deles. Os magistrados reconheceram que 0s
produtos da natureza sdo ferramentas essenciais ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, e
que o uso exclusivo desses produtos, garantido pela propriedade patentaria, pode representar um
empecilho as futuras inovagdes tecnoldgicas (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. SUPREME
COURT OF THE US, 2013).

Em particular, o principio da alternatividade ganha relevancia nos casos de patentes
envolvendo células e genes humanos, pois a patente deve estimular o desenvolvimento e a
difusdo do conhecimento cientifico, como primeira fung&o, e ndo restringi-lo

O principio da alternatividade apresenta-se como a diretriz da primeira funcéo
do sistema de patentes, que € a democratizacdo do conhecimento, visando a
producdo e o desenvolvimento tecnoldgico de invengdes licitas e industrialmente
Gteis. A maxima que norteia referido principio € que uma patente ndao pode
impedir que outras pessoas alcancem o0s mesmos resultados da invengédo
patenteada por outros meios, desencorajando a criagdo de monopolios
(FERNANDES, 2012, p.90) .

Em relacdo as pesquisas na area da salde e da inovacao, cumpre referir que as patentes
dos genes humanos BRCA1 e BRCA2 impossibilitaram outros pesquisadores de desenvolverem
suas pesquisas nesta area nos Estados Unidos. Isto porque o isolamento de DNA é um importante
pré-requisito para o desenvolvimento de estudos cientificos na area genémica. Logo, o fato do
USPTO ter concedido patentes para um determinado DNA isolado, possibilitou a Myriad
Genetics o direito de inviabilizar que quaisquer outros pesquisadores se envolvessem em
pesquisas cientificas envolvendo os genes humanos BRCA1 e BRCAZ2.

Na decisdo da Suprema Corte Americana, 0S magistrados salientaram que o
patenteamento deve promover incentivo a inovacgdes e descobertas, e ndo criar monopolios de
conhecimentos que dificultem novas invencgdes. Por isso, a partir da decisdo do caso Myriad
Genetics, a descoberta de um produto da natureza do qual ndo se tinha conhecimento nao
configura mais, por si s6, um conhecimento passivel de ser protegido por patente, sendo
necessaria a existéncia de uma diferenca significativa entre o que se pretende proteger e o que ja
existe, para serem preenchidos os requisitos de patenteabilidade.

Em decorréncia da decisdo da Suprema Corte dos EUA, o escritério de patentes
americano publicou uma diretriz com o objetivo de esclarecer 0s novos requisitos de
patenteabilidade para os examinadores. O guia explica como devem ser analisados os pedidos de
patente que citarem excegdes judiciais, o que inclui produtos naturais e explica 0 que deve ser
considerado como uma mudanca significativa (UNITED STATES. PATENT AND
TRADEMARK OFFICE - USPTO., 2014).

A modificacdo da interpretacéo acerca dos requisitos de patenteabilidade do USPTO néao
impossibilitou que produtos da natureza e genes fossem protegidos por meio de patentes.
Material bioldgico ainda é patenteavel nos Estados Unidos, desde que cumpra 0s requisitos de

* A atividade inventiva, no Brasil, exige a invencéo, algo inexistente no produto natural e que deve ser acrescentado
ou desenvolvido no produto e no processo entendimento fixado in. FERNANDES, M..S. A Bioética, a Medicinae o
Direito de Propriedade Intelectual: um estudo das patentes e as células-tronco humanas. 1. ed. S&o Paulo: Editora
Saraiva, 2012. v. 1. 220p p. 96 a 101.
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validade de patente, o que sera realizado, segundo a decisdo, quando existir uma a referida
mudanga significativa.

Utilizando a terminologia norte-americana, o material genético é elegivel (eligible) ao
patenteamento, mas ndo necessariamente ele sera patenteavel (patenteble). O termo eligible
significa que € algo que pode ser protegido. O que ndo for eligible sequer merece a analise dos
requisitos de validade. J& o termo patenteble requer o cumprimento dos requisitos impostos pela
legislacdo norte-americana. Logo, uma invencdo ou descoberta sera objeto de protecdo patentaria
quando for eligible e patenteble concomitantemente (WONG; CHAN, 2014).

Portanto, nos EUA, material genético humano sera passivel de protecdo patentaria
quando preencher tais requisitos. E nesse sentido o entendimento fixado na decisdo do caso
Myriad Genetics, visto que a patente do cDNA foi mantida na decisdo da Suprema Corte, uma
vez que tal componente foi desenvolvido sinteticamente pela empresa, e ndo se constitui como
algo que ocorre naturalmente na natureza. Assim, O cDNA mesmo sendo um material biologico
derivado da espécie humana é eligible e patenteble, pois sua criagdo promoveu uma mudanca
significativa quando comparado com 0 que existe na natureza. Contudo, os genes BRCA1 e
BRCA2, podem ser elegiveis ao pedido de patente, mas, a partir da decisdo, ndo serdo
patentedveis.

A decisdo do caso deixou de abordar a impossibilidade de patentamento de materiais
bioldgicos humanos em face do seu valor intrinseco ligado a pessoa natural. Apesar disso, 0
sistema patentario norte-americano aproximou-se do brasileiro, do ponto de vista técnico, ao
exigir uma mudanca significativa do estado da natureza para configurar o direito de propriedade
sobre a invengéo ou descoberta.

3.3 O Sistema Brasileiro de Protecdo de Patentes

No Brasil, o patenteamento de genes humanos é vedado. A Lei de Propriedade Industrial
proibe expressamente o patenteamento de células, de partes do corpo humano e de genes
humanos.

O artigo 10, IX, da Lei de Propriedade Industrial, determina a impossibilidade de
patentamento de partes dos seres vivos, incluindo materiais bioldgicos e o genoma humano. Logo
genes humanos, nédo séo considerados invencdes, ainda que isolados da natureza.’

Igualmente, o artigo 18, da Lei 9.279/96, exclui a patenteabilidade de todo ou de parte
dos seres vivos, sob a fundamental de que tal possibilidade é considerada contraria a moral e aos
bons costumes.® Excepcionalmente, a Lei permite o patenteamento dos microorganismios
transgénicos que atendam aos requisitos de patenteabilidade.

> BRASIL. Lei 9.279, de 14 de maio de 1996. Brasilia. “Art. 10. Nio se considera invengdo nem modelo de
utilidade: 1 - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos; Il - concepgdes puramente abstratas; Il -
esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de
fiscalizacdo; IV - as obras literérias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacdo estética; V -
programas de computador em si; VI - apresentacdo de informacoes; VII - regras de jogo; VIII - técnicas e métodos
operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnostico, para aplicacdo no corpo humano ou
animal; e 1X - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que
dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos bioldgicos naturais.”
(grifo nosso)

® BRASIL. Lei 9.279, de 14 de maio de 1996. Brasilia. “Artigo 18. N&o sdo patenteéveis: | - o que for contrério &
moral, aos bons costumes e a seguranca, & ordem e a salde publicas; Il - as substdncias, matérias, misturas,
elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e os
respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, quando resultantes de transformacéo do ndcleo atdmico; e Il - o
todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de
patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta. Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sdo organismos, exceto o todo ou
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A vedacdo do patenteamento de genes humanos possui 0 objetivo de impedir a
apropriacdo e exploracdo econdmica de partes do corpo humano. Essa posi¢do ética esta
associada ao valor fonte da pessoa humana, como nominado por Miguel Reale, que deve permear
todo o sistema normativo brasileiro (REALE, 1998)."-8

Além da vedacdo legal, as patentes concedidas no caso Myriad Genetics, ndo teriam
validade, no Brasil, pois as mesmas ndo preencheriam os requisitos técnicos de patenteabilidade
(= ser uma invencéo dotada de novidade, atividade inventiva e aplicac&o industrial).’

No Brasil, utiliza-se 0 conceito classico de atividade inventiva que impossibilita a
protecdo de descobertas (FERNANDES, 2012. p. 77/88). O requisito da atividade inventiva
exige uma solucdo técnica, e por consequéncia uma modificacdo do estado da natureza. A
invencdo ndo pode ser Obvia para uma pessoa que tenha conhecimento ordinario do campo
técnico da informagdo que se quer proteger por patente, e necessita atingir um nivel de
criatividade (CERQUEIRA, 1982). Assim, a acdo humana deve promover uma mudanca
significativa.

A descoberta de um produto ndo se confunde com a invencdo. A descoberta diferencia-
se de uma invencéo, pois ndo traz uma modificacdo do estado da arte anterior pelo homem. Isto
ndo significa que uma descoberta ndo possa ser tdo ou mais importante que uma invencao, ou que
ela ndo exija um esforco, mas significa que ela ndo serd patentedvel no Brasil (FERNANDES,
2012. p. 132).

O isolamento dos genes BRCAL1 e BRCA2 é uma descoberta importante, mas nédo
constitui uma invencdo, pois tal técnica evidencia algo que ja existia, mas ndo se tinha
conhecimento. Assim, a Myriad Genetics localizou a posicdo dos genes, 0 que permitiu a
empresa determinar a sequéncia usual de nucleotideos de respectivos genes, mas nao inovou no
estado da arte.

Nesse sentido, podemos afirmar que a nocdo legal brasileira do que seja uma invencéo
patentedvel estd diretamente conectada aos requisitos de atividade inventiva e novidade. A
atividade inventiva ndo se sustenta com a mera descoberta, por mais laboriosa que seja, mas sim
com a intervencdo criadora do inventor no resultado final. A novidade, por sua vez, exige o fator
surpresa por parte dos especialistas da area, tomando como perspectiva 0 avanco do estado da
arte, isto é os especialistas ndo devem ter uma deducédo imediata da invencao.

O patenteamento de genes humano €, portanto, contestavel por questdes de ordem ética e
juridica. Em regra, a protecao patentearia € de vinte anos e garante 0 uso, a exploracdo econdmica
e o licenciamento de forma exclusiva ao detentor da propriedade. Esses fatores criam restricGes
no uso da invencdo. Por isso, no caso de patenteamento de produtos ja existentes na natureza,
como € o caso aqui tratado das patentes Myriad Genetics, também se restringe o progresso do
conhecimento cientifico na area gendmica

Somado a restricdo do acesso ao conhecimento por parte da Myriad Genetics, também
h& argumentos no sentido de que a empresa realizou uma ma pratica comercial ao exercer seus
direitos de patente de forma restritiva em todos os locais onde lhe foi concedido o titulo de
propriedade. A empresa permitia apenas que os exames preditivos para identificacdo dos alelos

parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética,
uma caracteristica normalmente néo alcangéavel pela espécie em condig¢des naturais.”

" A nocdo legal de ndo patrimonializacdo do corpo humano estd expressa no Coédigo Civil Brasileiro, Lei
10.104/2002 e na Legislagcdo Complementar, como a Lei 9.434/97- Lei de Transplantes, e Lei de Biosseguranga - Lei
11.105/2005.

® partilhamos do entendimento de que a titularidade da patente é um direito real de propriedade, relacionado a um
bem imaterial e limitado pela sua funcdo social. Ver FERNANDES, M..S . A Bioética, a Medicina e o Direito de
Propriedade Intelectual: um estudo das patentes e as células-tronco humanas. 1. ed. Sao Paulo: Editora Saraiva, 2012.
v.1.220.p 77 a 88

9 BRASIL. Lei 9.279, de 14 de maio de 1996. Brasilia. “artigo 8°: E patenteavel a invengao que atenda aos requisitos
de novidade, atividade inventiva e aplicag¢do industrial.”
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BRCA1 e BRCA2 fossem realizados em seu laboratério localizado nos Estados Unidos da
América e impedia a pesquisa cientifica em outros centros de estudos, quando fosse necessario o
uso dos genes protegidos (WIPO, 2013).

A exploracdo econdmica da Myriad Genetics das patentes BRCALl e BRCA2 foi
realizada a fim consolidar um monopolio do conhecimento e evidenciaram alguns problemas
inerentes as patentes envolvendo, produtos da natureza, partes do corpo e/ou genes. A decisdo
norte-americana constitui um marco internacional em matéria de patentes. Grupos de defesa dos
Direitos Humanos declararam, inclusive, que a decisdo constitui uma vitoria (PARK, SS; 2013).
De fato, a decisdo representa uma importante conquista social, visto que a quebra do monopolio
exercido pela Myriad Genetics podera ampliar 0 acesso de testes genéticos e o retorno rapido dos
resultados, e ainda, possibilitara a realizacéo de pesquisas na area da salde e da inovacéo.

3.4 ImplicacGes do Caso nas Politicas Publicas Brasileiras de Saude

O céancer de mama € a doenca mais incidente em mulheres, representando 25% do total
de casos de cancer no mundo em 2012, com aproximadamente 1,7 milhdo de casos novos
naquele ano. E a quinta causa de morte por cancer em geral (522.000 6bitos) e a causa mais
frequente de morte por cancer em mulheres (GLOBOCAN, 2012)

No Brasil, excluidos os tumores de pele ndo melanoma, o cancer de mama também é o
mais incidente em mulheres de todas as regides, exceto na regido Norte, onde o cancer do colo do
Utero ocupa a primeira posicdao. No ano de 2013, segundo dados do Instituto Nacional de Cancer
— INCA — foram estimados 57.120 casos novos, que representam uma taxa de incidéncia de 56,1
casos por 100.000 mulheres (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (BRASIL)., 2014).

A taxa de mortalidade por cancer de mama ajustada pela populacdo mundial apresenta
uma curva ascendente e representa a primeira causa de morte por cancer na populacdo feminina
brasileira, com 12,10 0bitos/100.000 mulheres em 2012 (INSTITUTO NACIONAL DE
CANCER (BRASIL)., 2012). As regifes Sudeste e Sul sd0 as que apresentam as maiores taxas,
com 13,61 e 13,42 0bitos/100.000 mulheres em 2012, respectivamente (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER (BRASIL)., 2012).

Dados do INCA demonstram que, no Brasil, as taxas de mortalidade por cancer de
mama sdo altas, provavelmente por causa do diagnostico tardio (INSTITUTO NACIONAL DE
CANCER (BRASIL)., 2012). Na populagdo mundial, a sobrevida média ap6s cinco anos é de
61% (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (BRASIL)., 2012).

Desde 1996, estima-se que cerca de um milhdo de pessoas realizaram o teste genético
BRCA1 e BRCAZ2, a um custo de US$ 3 mil por teste. No Brasil, 0 exame pode ser feito em
laboratdrios particulares e custa entre R$ 3 mil e R$ 9 mil. A testagem ndo é oferecida pelo
Sistema Unico de Satde (SUS) e ndo é coberta por planos de satde.

Apos a decisdo da Suprema Corte dos EUA e a repercussdo das medidas preventivas
tomadas pela atriz Angelina Jolie, a deputada Carmen Zanotto apresentou, em 04 de setembro de
2014, o Projeto de Lei 6.262/13. Tal projeto visa alterar a Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008,
que dispde sobre a efetivacdo de acdes de salde que assegurem a prevencdo, a deteccdo, 0
tratamento e o seguimento dos canceres do colo uterino e de mama, no Ambito do Sistema Unico
de Salde, de forma a assegurar, obrigatoriamente, a realizacdo de testes genéticos preditivos nos
genes BRCAL e BRCA2 (BRASIL. CONGRESSO NACIONAL BRASILEIRO, 2013).

O Projeto de Lei 6.262/2013 é encaminhado em um momento de ampla discussdo na
midia popular e cientifica, especialmente em decorréncia da divulgacdo da decisdo da Suprema
Corte dos EUA no caso Myriad Genetics. As repercussdes a respeito desses dois fatos se

Revista de Direito Brasileira | S&o Paulo, SP | v. 19 | n. 8 | p. 298 - 314 |Jan./Abr. 2018



Revista de Direito Brasileira

mostram variadas, existindo, hoje, grupos defendendo a patenteabilidade de genes e organismos
biolégicos'®, e grupos contrarios a essa politica comercial. ™

Embora existam posicdes variadas sobre o tema, pode-se dizer que a o Projeto de Lei
6.262/2013 é benéfico e contribui para uma possivel mudanca da legislacdo brasileira em matéria
de atenc¢do a salide no que tange ao aconselhamento genético e testes genéticos preditivos para as
familias que tem alto risco, em vista da caréncia de politicas publicas de satde que incluam testes
genéticos no SUS.*

A proposta contida no Projeto de Lei 6.262/2013 esta em plena sintonia com as
demandas de profissionais da salde da area da genetica. Isto porque os especialistas na area
reconhecem a relevancia e a profunda caréncia de atencdo a salde no que tange o
aconselhamento genético e os testes genéticos para familias de alto risco. A rede Nacional de
Céncer Familial que é coordenada pelo INCA apresentou e aprovou no CONSINCA proposta
para inclusdo de testes genéticos preditivos para varias sindromes de predisposicdo hereditaria ao
cancer no SUS. Essa proposta tramita hoje no Ministério da Saude e aguarda parecer final.

Apesar dos testes genéticos ndo estarem inclusos nas politicas publicas universais do
SUS, os pacientes de alto risco ingressam com processos judiciais contra o Estado e contra os
planos de saude e obtém judicialmente o acesso a realizacdo dos testes genéticos de BRCAL e
BRCA2 (FORO CENTRAL DA COMARCA DE PORTO ALEGRE/RS., 2014; TRIBUNAL DE
JUSTICA DO RIO GRANDE DO SUL., 2014)

Em contrapartida ao avango proposto no Projeto de Lei 6.262/2013, tem-Se 0 retrocesso
do Projeto de Lei 4.961/2005 que pretende alterar a Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279,
de 14 de maio de 1996), com o fim de permitir o patenteamento de partes de seres vivos, para
além dos microorganismos transgénicos, incluindo substancias ou materiais extraidos, obtidos ou
isolados de seres humanos. O autor da proposic¢ao - Deputado Antonio Carlos Mendes Thame -
justifica que a alteracdo legal é relevante para que se assegure o aproveitamento econdémico dos
recursos da biodiversidade brasileira.

Em parecer contrario ao Projeto de Lei 4.961/2005, a Comissdo de desenvolvimento
econdmico, industria e comércio utilizou a decisdo do caso Myriad Genetics e 0 caso da atriz
Angelina Jolie para justificar a impossibilidade de se reconhecer o patenteamento de partes do
corpo humano e como essa politica comercial afeta métodos de diagndstico com fins altruisticos
e sociais:

“(...) Substancias extraidas, obtidas ou isoladas de seres vivos nada mais sdao do
que produtos da natureza. S&o, por si s6, meras descobertas. Ndo ha nada de
novo, porgue ja existem na natureza.

1% Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel — CMADS - do Congresso Nacional Brasileiro. A
CMADS foi favoravel em parecer técnico a aprovacdo do Projeto de Lei 4.961, de 2005 que visa alterar a Lei de
Propriedade Industrial (Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996), também conhecida como Lei de Patentes, com o fim de
ampliar a possibilidade de patenteamento de seres vivos, para além dos microorganismos transgénicos, incluindo
substancias ou materiais extraidos, obtidos ou isolados de seres vivos, em circunstancias que especifica.

Comisséo de desenvolvimento econdmico, indistria e comércio — CDEIC — do Congresso Nacional Brasileiro. a
CDEIC foi contréaria ao Projeto de Lei 4.961, de 2005, pag. 6-7.

2 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei 6262/2013. Justificativa, pag. 2. Nota explicativa: Na justificativa
ao Projeto de Lei 6262/2013 a Deputada Carmem Zanotto se reporta ao caso envolvendo a atriz Angelina Jolie como
motivacao para proposi¢do da medida. “(...) De todos os eventos recentes que envolvem os progressos na prevengao
do céancer o de maior divulgacdo recente foi a mastectomia preventiva realizada pela atriz Angelina Jolie. A deciséo
de Angelina Jolie de submeter-se a uma mastectomia bilateral para reduzir suas chances de desenvolver cancer de
mama provocou debate em todo o mundo e suscitou ddvidas sobre como proceder em casos semelhantes. A atriz
americana, que sofreu vendo a méde lutar contra um cancer de ovario e morrer aos 56 anos, realizou um exame
especifico, o sequenciamento completo dos genes BRCAL1 e BRCA2, que acabou sendo decisivo para a cirurgia.
Diante do resultado os médicos de Angelina estimaram um risco muito alto: 87% de chances de desenvolver cancer
de mama e 50% de ter a doencga no ovario ao longo da vida, optando por recomendar a dupla mastectomia.”
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Foi exatamente o que decidiu a Suprema Corte dos EUA, no caso Myriad, por
unanimidade, em 2013: o mero isolamento de genes ndo é patentedvel. Nesse
famoso caso, 0s genes resultantes de mutacdes genéticas, BRCA1l e BRCA2,
gue aumentam a probabilidade de certos canceres de mama e ovario, foram
patenteados pela Myriad Genetics. A atriz Angelina Jolie pagou milhares de
dolares para fazer o teste para saber se teria propenséo a desenvolver cancer de
mama, o gque a fez retirar 0s seios mesmo sem que tivesse desenvolvido a doenca
(BRASIL. CONGRESSO NACIONAL BRASILEIRO., 2005).

Enquanto os EUA avancam em termos de critérios de patenteabilidade — deciséo do caso
Myriad Genetics — o Congresso Nacional Brasileiro possui duas posi¢des conflitantes: (i) uma
que visa incluir a realizacdo de exames de marcadores genéticos para cancer no ambito do SUS,
fato que poderd diminuir as taxas de mortalidade de mulheres por cancer de mama, a partir da
aprovacdo do Projeto de Lei 6.262/2013; (ii) e outra que podera normatizar politicas comerciais
improprias como aquelas exercidas pela Myriad Genetics, durante 20 anos nos EUA, e que estdo
contrérias as normas e diretrizes orientadores de Direitos Humanos. (Tabela 1)."

Em particular, as Declaragfes de Direitos Humanos da UNESCO foram ratificadas pelo
Brasil, e constituem fontes juridicas internacionais que indicam que 0s genes humanos estdo
diretamente e preliminarmente associados aos bens da vida que dizem respeito a protecdo a
pessoa como tal (=da pessoa natural). Portanto, a legislacéo brasileira que veda o patenteamento
de partes do corpo estd de acordo com as Declaracdes da UNESCO, aqui consultadas (Tabela 1),
na medida em que os modelos juridicos atuais protegem a singularidade das projecdes bioldgicas
e morais das pessoas humanas.

CONSIDERACOES FINAIS

A decisdo da Suprema Corte dos EUA, no caso Myriad Genetics, implicou em
modificagbes na legislacdo de patentes norte-americana, na medida em o0s magistrados
declararam que um segmento de DNA que existe na natureza ndo cumpre oS requisitos de
novidade e utilidade. Igualmente, a decisdo judicial oportunizou a discussao publica sobre o
patenteamento de genes humanos e sobre as implicacGes do acesso aos testes genéticos preditivos
a populacdo. Nesse sentido, algumas consideracfes finais sdo possiveis de extrair da discussdo
promovida no presente artigo:

1) Os efeitos das patentes de genes humanos estdo diretamente associados a forma como
o titular do direito proprietario as exerce. Os resultados da pesquisa apontam que as patentes
concedias a Myriad Genetics instrumentalizaram o monopo6lio na prestacdo de um servico, fato
que configurou uma limitacdo de acesso aos testes genéticos preditivos nos genes BRCAL e
BRCAZ2.

2) A partir da decisdo do caso Myriad Genetics, nos EUA, um material bioldgico
derivado da espécie humana ainda € eligible e patenteble, desde que sua descoberta promova uma
mudanga significativa quando comparada com o que existe na natureza. Contudo, genes humanos
isolados, podem ser elegiveis ao pedido de patente, mas ndo serdo patenteaveis, pois Sao
substancias extraidas, obtidas ou isoladas de seres vivos, constituindo, portanto, produtos da
natureza que ndo dependem de ato humano

3) A Suprema Corte Americana ao julgar o caso, deixou de abordar a impossibilidade de
patentamento de materiais biolégicos humanos em face do seu valor intrinseco ligado a pessoa
natural. Apesar disso, 0 sistema patentario norte-americano aproximou-se do brasileiro, do ponto

13 Conforme dados obtidos no quadro 2, a Myriad Genetics possui seis processos de patentes no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial do Brasil. Dos seis pedidos, dois deles referem-se a patentabilidade de organismos humanos.
Processo: pi 1006075-8 relativo a patenteabilidade de biomarcadores de céncer; e Pl 0102021-8 relativo ao
patenteamento do gene da suscetibilidade ao cancer de préstata ligado ao cromossomo 17P.
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de vista técnico, ao exigir uma mudanca significativa do estado da natureza para configurar o
direito de propriedade sobre a invencdo ou descoberta.

4) O sistema juridico brasileiro veda expressamente as patentes de genes humanos, por
motivos de ordem técnica e ética. Por ordem técnica, a Lei de Propriedade Industrial considera
que o isolamento de partes do corpo humano ndo é passivel de caracterizar uma invencao. Isto
porque a atividade inventiva é um critério objetivo de patenteabilidade e impde a criacdo de algo
diverso do existente, fato que proibe a protecdo de descobertas. Por ordem ética, a Lei de
Propriedade Industrial veda o patenteamento de objetos contrarios a moral, 0 que nos permite
inferir que genes humanos ndo seréo objetos de patentes, visto que séo bens da personalidade ndo
passiveis de apropriacdo ou valoracdo econdmica. Tal posicdo estd ajustada as Declaracdes de
Direitos Humanos da UNESCO que indicam que 0s genes humanos estdo diretamente e
preliminarmente associados aos bens da vida que dizem respeito & protecdo a pessoa natural
como tal.

5) O caso Myriad Genetics, como fonte de experiéncia, consolida o atual modelo
juridico brasileiro de protecdo de patentes que veda a exploracdo comercial de partes do corpo
humano. Igualmente, o caso nos permite deduzir que o Estado Brasileiro deve buscar
mecanismos de efetivar o acesso equitativo da populacdo aos testes genéticos preditivos. Em
particular, sobre esse ponto verificou-se que o Congresso Nacional Brasileiro possui duas
posicBes conflitantes: (i) uma legalmente justificada que visa incluir politicas publicas
determinantes no ambito do SUS, a partir da aprovacdo do Projeto de Lei 6262/13; (ii) e outra
injustificada do ponto de vista ético e juridico, na medida em que visa normatizar politicas
comerciais improprias como aquelas exercidas pela Myriad Genetics nos EUA, por meio do
Projeto de Lei 4961/2005.
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