BIOTECNOLOGIA: IMPLICACOES JURIDICAS E BIOETICAS
BIOTHECNOLOGY - JURIDICAL AND BIOETHICAL IMPLICATIONS

Ludmilla Evelin de Faria*
Nivaldo dos Santos**

Sumario: Resumo; Abstract; Introducdo; 1. Biotecnologia; 2. Regulacdo legal da
biotecnologia; 3. Biodireito; 4. Bioética; Consideragdes Finais; Referéncias
Bibliograficas.

Resumo:

A biotecnologia ¢ uma ciéncia tecnoldgica aplicada no ramo da biologia, capaz de
produzir ou modificar organismos vivos ou derivados destes para usos especificos,
transferir genes de um organismo para outro, sendo esta transferéncia genética uma
de suas principais ferramentas, proporcionando, desta feita, a melhoria dos métodos
de producéo e comercializacdo de produtos contendo processos biotecnoldgicos. Se
por um lado a intervencdo na vida € cada vez mais proxima ao ser humano, por
outro, a questdo juridica deve ter um respaldo legal cada vez mais amplo, pois diante
deste contexto tecnoldgico que emerge a cada dia com maior intensidade, os direitos
de propriedade intelectual ganham espaco, e clamam pelo seu total reconhecimento.
O direito de propriedade intelectual € um conjunto de instrumentos normativos para
a protecdo de criacBes do engenho humano e do conhecimento, cuja caracteristica
principal € ser um bem incorpéreo. O presente artigo analisa a questdo da
Biotecnologia no Brasil, e trata, ainda, dos direitos de Propriedade Intelectual,
disciplinados na Lei 9.279/96, conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI).

Expressdes-chave:  biodireito,  biosseguranca, biotecnologia, propriedade
intelectual, organismos geneticamente modificados.

Abstract :

Biotechnology is a technological science applied to the branch of biology, capable of
producing or modifying living organisms, or its derivations, to specifically use;
transfer genes from one organism to another, this genetic transfer being one of its
main tools, which thus provides and improve of methods for producing and trading
products which contain biotechnological processes. If, on one side the intervention
in life is closer to human being's reality, on the other, the juridical issue must gain a
legal width each time broader, since before this technological context which
emerges daily with more intensity, the rights of intellectual property gain space and
claim for its total consideration. The right of intellectual property is a joint of
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normative instruments to the protection of the human "machine” and knowledge,
whose main features are to be a body less good. The present article analyses the
Biotechnological issue in Brazil, and that treats yet of the rights of intellectual
property, disciplined on the Law number 9.279/96, known as the Law of the
Industrial Property.

key words: bioright, biosecurity, biotechnology, intelectual property, genetically
modified organisms.

Introducéo

No seio das intensas transformacdes contemporéneas, 0 conhecimento
aloca-se como ponto central para o desenvolvimento humano, de forma a decidir
definitivamente no comportamento social e a influenciar de maneira impar nacgdes e
seus cidaddos de modo geral. Avangos técnicos e retrocessos éticos marcaram
profundamente o século XX, e certamente, o século XXI dard continuidade ao
trajeto da sociedade, nas palavras do embaixador Ronaldo Mota Sardenberg, “nem
sempre segue a rota linear do progresso™.

Nos centros mais industrializados, a pesquisa cientifica e o
desenvolvimento tecnologico avancado ja despertaram discussdes por forca do
avanco do conhecimento e de sua aplicacdo pratica. No Brasil, no entanto,
discussOes dessa natureza ocorreram tardiamente, e ainda assim, em razéo de o novo
ordenamento econémico mundial e a intensa revolucdo biologica exigirem a
insercdo do pais no debate dos direitos de propriedade intelectual, para que fosse
revisto seu papel dentro do contexto tecnoldgico, ja que o codigo de propriedade
intelectual, da década de 70, representava nada mais que o dominio das nacdes
desenvolvidas sob o Brasil e a definitiva rendicéo as supostas pretensfes de dominio
das multinacionais, inibindo o projeto de desenvolvimento nacional, ndo
correspondendo as expectativas da crescente demanda tecnoldgica atual.

O Brasil adentrou no cenario dessa revolucdo tecnoldgica e na busca
voraz pelo conhecimento, incorporou certas expressdes, como Clonagem, plantas e
animais transgénicos, sequenciamento de DNA, genoma, proteomas, terapias
génicas e diversas outras, dando margem as mais profundas discussées, decorrentes

de implicacOes éticas e juridicas. Tais expressdes, fruto do avanco da ciéncia e da



tecnologia, trazem a nossa realidade uma profunda necessidade de buscarmos novos
paradigmas, sejam eles politicos, ambientais, sociais, juridicos e éticos, a fim de que
esses sejam capazes de decifrar as novas demandas sociais e o verdadeiro papel da
ciéncia.

Questdo de grande relevancia, e centralizadora de um minucioso e
detalhista estudo, o presente trabalho pretende tratar da importante questdo dos
direitos da propriedade intelectual em confronto com os limites que devam ser
impostos a esses direitos, quando se trata da atividade inventiva relacionada com a
vida, ja que em face dos altos investimentos, proveniente dos elevados custos das
pesquisas, a necessidade do reconhecimento do direito de propriedade intelectual é

grande.

1. Biotecnologia

A ciéncia e a tecnologia sdo duas atividades muito ligadas a nosso
cotidiano. A ciéncia esta associada ao desejo humano de saber, compreender,
explicar ou prever fendmenos naturais. A tecnologia decorre de outro desejo: o de
encontrar novas e melhores maneiras de satisfazer as necessidades humanas, usando
para isso conhecimentos, ferramentas, recursos naturais e energia.

De acordo com o artigo dois da Convencéo da Diversidade Bioldgica™:

O termo biotecnologia significa qualquer aplicacédo
tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos vivos
ou seus derivados para fabricar ou modificar produtos ou
processos para a utilizacdo especifica no processo de
producéo industrial. (Publicado
no DOU de 17/03/1998, Secdo I, p. 1).

O processo tecnoldgico que permite a utilizacdo de material bioldgico de
plantas e animais para fins industriais € conhecido como biotecnologia.

Tal processo integra um conjunto de tecnologias que possibilitam utilizar
e alterar organismos vivos ou suas partes funcionantes, células, organelas e

moléculas, para gerar produtos, processos e servigos especializados com aplicacbes

! Publicado no DOU de 17/03/1998, Secdo I, Pag. 1.



diversas nas areas da saude, Agropecuaria e Meio ambiente. Envolve vérias &reas do
conhecimento como biologia molecular, genética, fisiologia, farmacologia,
veterinaria, reproducdo, microbiologia, quimica, engenharia de alimentos,
nanotecnologia, entre outras.

A Biotecnologia ja tem langado varios produtos no mercado mundial. Em
alguns casos, como os da insulina e do hormonio do crescimento, a inovagao
consiste em substituir os métodos de obtencdo tradicionais. Em outros casos, como o
dos anticorpos monoclonais, trata-se de produtos inteiramente novos.

Apesar de seus inumeros beneficios, a biotecnologia tem provocado
inimeros debates e controvérsias, (biodiversidade, patentes, ética). Seu futuro
depende dos fatores econdmicos e sociais que condicionam o desenvolvimento
industrial. Um dos grandes entraves percebidos na implementacdo do processo
biotecnologico em nosso pais diz respeito ao risco inerente a essa modalidade de
pesquisa. Tal tema é tdo abrangente que nos remete pesquisadores ou ndo, a varias
questdes de aspectos juridicos, econdmicos, politicos e principalmente do cunho
ético.

No Brasil, uma das areas privilegiadas da biotecnologia € a pesquisa
agricola, Castro® esclarece que a revolucdo biotecnolégica na agricultura é de
especial interesse para 0 pais, e caracteriza essa revolucdo tecnoldgica
consubstanciada em duas circunstancias: a preocupacdo com a preservacao
ambiental e a crescente demanda por alimentos nos paises do Terceiro Mundo. Outra
vertente que vem recebendo espaco é a pesquisa ligada ao maior projeto de pesquisa
biologica internacional: Projeto Genoma Humano (PGH), que tem como ideal a
compreensdo do ser humano em seu nivel mais essencial, 0 proposito primario do
PGH ¢é o mapeamento de todos o0s genes humanos e o0 seqlienciamento completo de
trés bilhGes de pares de bases de DNA do genoma humano. Alguns dos objetivos
sdo a descoberta de novas ferramentas diagndsticas e de novos tratamentos de
doencas de etiologia genética e a transferéncia do conhecimento para outras areas,
visando ao desenvolvimento da biotecnologia moderna na agricultura, na zootecnia e

no controle ambiental e do crescimento demogréfico. *
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2. Regulacéo legal da biotecnologia

O ser humano, Unica espécie capaz de intervir em outras espécies, deflora
0 conhecimento de tal modo, colocando essas outras espécies ao Seu Servico,
demonstrando desta feita, os enormes beneficios decorrentes de tal intervencéo.
Todavia, por possuir responsabilidades, através de regulamentos juridicos, o ser
humano codifica leis e normatiza seus comportamentos, visando adequé-los ao
respectivo momento histdrico vivido e aos anseios da sociedade. A partir desta
visdo, compreende-se a real necessidade da adocdo de normas legais que disciplinem
as peculiaridades suscitadas pelo progresso tecnoldgico.

Diante dos elevados investimentos em longo prazo em pesquisa basica, o
dominio e o uso da biotecnologia moderna requerem também possibilidade de
acesso as tecnologias avancadas ja existentes em paises desenvolvidos. Situacéo
essa exige cooperacdo internacional, e legislacdes que tratem do tema com a
adequada cautela séo essenciais.

Nesse sentido, a Lei de Biosseguranca (Lei n°. 11.105/05) regulamenta os
incisos 11, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei
n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23 de agosto
de 2001, e os arts. 5°, 6° 7° 8° 9° 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e da outras providéncias. O fundamento basico da Biosseguranca € estudar,
entender e tomar medidas para prevenir os efeitos adversos da moderna
biotecnologia, sendo prioritario proteger a satide humana, animal e 0 meio ambiente,
para assegurar 0 avanco dos processos tecnoldgicos, entra no cenario nacional.

Ao que tange o Direito de patentes, o Brasil conta com a Lei de
Propriedade Industrial (Lei n°. 9.279/96), que por sua vez, deve ser vista no contexto
das atividades cientificas, tecnoldgicas e comerciais desenvolvidas no pais. Tal lei
estabelece duas etapas de patenteabilidade das criacfes: na primeira, ha analise de
quais criagdes, de maneira geral, sdo consideradas invengdes e, consequentemente,

quais podem ser patenteadas ou ndo. Para a prote¢do juridica, 0 pesquisador precisa



primeiro verificar se a solugdo encontrada ndo se enquadra nas hipdteses de
proibicGes legais de ndo patenteabilidade e, numa segunda fase, se preenche o0s
requisitos de patenteabilidade. O INPI, Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
demonstra um especial compromisso com o desenvolvimento do pais, sendo
evidente, a preocupacdo ao que se relaciona a garantia de protecdo a area da
biotecnologia. Nos casos dos OGMs (Organismos Geneticamente Modificados), que
ndo podem ser patenteados, por serem seres vivos, 0s métodos usados de obtencdo
sdo protegidos. Portanto, os investidores devem proteger, através de patente, 0sS
métodos usados pela biotecnologia na obtencdo de novas espécies de animais e
plantas.

A referida lei substituiu o Codigo de Propriedade Industrial de 1971 (Lei
n°. 5.772/71), instituindo novas regras de propriedade industrial (patentes, marcas,
desenhos industriais, modelos de utilidade, indicacbes geograficas, concorréncia
desleal e informacdes confidenciais). S&o requisitos de patenteabilidade a novidade,
onde a invencdo ou modelo de utilidade ndo estdo compreendidos no estado da
técnica (art. 11, LPI), a inventividade, industriabilidade, onde o bem ou o produto
dever ser suscetivel de aplicacdo industrial, quando possam ser utilizados ou
produzidos em qualquer tipo de industria, e por fim, o desimpedimento, que prevé o
que ndo é considerado invencdo e modelo de utilidade: descobertas cientificas e
métodos matematicos; concepgdes puramente abstratas; esquemas, planos,
principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros, educativos, publicitarios,
de sorteio, e de fiscalizagédo; obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas de
qualquer criacdo estética e programas de computador; regras de jogo; técnicas ou
métodos operatdrios ou cirdrgicos, terapéuticos ou de diagnostico; o todo ou parte
de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que
dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s

processos bioldgicos naturais.
3. Biodireito
Desponta dentro da seara juridica um novissimo microssistema

consagrado como biodireito, que se fundamente em cercear 0s avancos da

biotecnologia, considerando a gama de valores a merecer a tutela juridica capaz de



equilibrar de um lado as portentosas “descobertas cientificas, ¢ de outro o emprego
de tais descobertas pelas biomedicinas, sem violar direitos”.

O enfrentamento de tais questdes leva, em conta de que, o biodireito esta
a tutelar tanto interesses de ordem publica, como também de ordem particular,
quando alcancga o ser humano, em sua individualidade enquanto sujeito de direito.

Concebe-se desta feita, que o biodireito é o conjunto de normas esparsas
que tém por objeto regular as atividades e relacGes desenvolvidas pelas biociéncias e
biotecnologias, com o fim de manter a integridade e a dignidade humana frente ao
progresso, beneficio ou ndo, das conquistas cientificas em favor da vida.

No que concerne ao progresso cientifico, nota-se “um deslocamento da
ética para o direito”, sob esse ponto de vista, a jurista francesa e presidente do
Comité International de Bioéthique da Unesco e do Grupo de Conselheiros para a
Etica na Biotecnologia da Comissdo Européia, Noélle Lenoir diz:

A ética, que surge da tomada de consciéncia do alcance planetario dos
desafios da ciéncia, ja ndo se limita a um movimento de idéias. Criou-se uma
institucionalizacdo que se concretiza no estabelecimento de instancias éticas
especificas. Além disso, produz-se um deslocamento da etica para o direito.
Multiplicam-se as legislacbes e as tomadas de posicdo internacionais, que sdo a
manifestacdo do empenho em redefinir os meios de proteger os direitos humanos
diante das ciéncias e das técnicas.

Todavia, a questdo € ampla e como se tem dito desde o comecgo da
explanacdo deste trabalho, o debate de interesses é multiplo, Débora Diniz, > a
Gltima palestrante a falar na audiéncia publica sobre a Lei de Biosseguranca, acredita
que o debate moral sobre reproducdo humana, e a biotecnologia em sal totalidade, é
objeto de intensa controveérsia religiosa em nossa sociedade. Para ela, ainda, a
proibicdo de pesquisas com células-tronco embrionarias pressupde que estes
embrides, congelados, devem ser protegidos tanto quanto as pessoas, as criancgas, 0S
doentes. Ela disse vislumbrar que, com as pesquisas, "todos nés um dia seremos
beneficiados". Para Débora, € muito importante se avaliar a questdo sobre o marco

ético da pesquisa cientifica com humanos e partes do corpo humano.

* Lenoir, 1996, p. 210.
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4. Bioética

Originalmente, o escopo do termo Bioética seria buscar a boa qualidade
de vida, pela interagdo do ser humano com o meio ambiente, no entanto, tal conceito
foi adaptado pelo Instituto Rose e Kennedy de Reproducdo Humana e Bioética,
tornando tal conceito voltado especificamente para as areas da biomedicina e da
biotecnologia. A Bioética tradicional, originaria dos Estados Unidos da América, €
baseada em quatro principios fundamentais, que sao:

e Autonomia: direito do paciente de participar ativamente de seu
tratamento, refutando, concordando, discutindo e decidindo junto com o médico a
melhor conduta a ser tomada. Tal conceito é proveniente da filosofia, uma vez que, o
termo supramencionado significa auto-governo. Entretanto, para que tal aconteca, o
sujeito (paciente) deve receber informacdes claras e precisas sobre seu quadro
clinico, diagnostico, tratamento e prognostico.

e Beneficéncia e ndo-maleficéncia, as quais possuem origem
hipocratica. A primeira pugna por sempre buscar o bem do paciente; ja a segunda
determina que, existindo duvida quanto ao bem a ser ofertado ao paciente e sobre 0s
seus efeitos colaterais, ou seja, se estes forem maiores que aqueles, 0 médico ndo
deve atuar, uma vez que a atuacdo médica deve sempre buscar 0 bem do paciente.

e O principio da justica prega o livre acesso de todos a um tratamento
médico de qualidade, e a livre distribui¢do dos progressos da medicina para todos 0s
seres humanos.

O termo Bioética, nos dias atuais, é a parte da ética que cuida das
questdes referentes a vida humana, a salde, aos avancos da biotecnologia e aos
efeitos destes sobre 0 homem. Busca sempre o bom e o melhor para o ser humano,
possuindo, desta forma, um carater antropocentrista bastante acentuado, que busca
privilegiar a interacdo homem/meio ambiente. Ha ainda que se falar, que tal termo
incorporou em nossos vocabularios e praticas cientificas, sendo comum o0s comités
de ética e de pesquisa, em instituicdes e ensino, e conselhos de ética em publicacdes,
institutos médicos e de pesquisa.

A Bioética é, portanto, a disciplina que estuda o0s aspectos éticos das
praticas médicas e bioldgicas, avaliando suas implicages na sociedade e as relacbes

entre homens e entre estes e outros seres vivos.



A Bioética influencia nas decisdes a medida que analisa a interacdo do
ser humano com o ambiente e os reflexos causados pelas agbes propostas pelo
homem, como por exemplo, a atuacdo do biélogo no meio ambiente, aonde o
licenciamento ambiental e o relatério de impacto ambiental de responsabilidade
técnica sdo de extrema importancia para evitar acidentes ecoldgicos.

Outros exemplos em que a Bioética figura de maneira crucial sdo 0s
casos dos OGMs, o Projeto Genoma Humano, Terapia Génica e até mesmo casos
relativos ao exame de DNA, aonde a banalizagdo desse exame tem trazido
consequéncias indesejaveis ndo s para o Direito de Familia e de Sucessdes, mas
também para a Criminalistica, porque ainda existem peritos despreparados para
coletar o material biolégico na cena do crime. E preciso seriedade e responsabilidade
para utilizar tal prova; deve-se evitar contaminacdo do material, armazena-lo de
forma adequada, ter uma cadeia de custodia, solicitar autorizacdo por escrito nos
casos de investigacdo de paternidade ou de maternidade.

Assim, as questdes da bioética podem ser classificadas como emergentes,
aquelas advindas do avanco da biotecnologia e da biociéncia, e persistentes as que
possuem suas origens na ma distribuicdo de recursos e em um sistema econdmico
excludente.

Tal instituto visa uma reflexdo da biotecnologia apresentadas pelas
ciéncias biomédicas para que elas possam ser utilizadas em beneficio da sociedade,
visa 0 interesse coletivo, a fim de garantir uma melhor qualidade de vida. Outra
caracteristica fundamental da Bioética, diz respeito a transdisciplinaridade, que
propde a composicdo possivel com os varios estranhos morais, de maneira que para
um médico para atuar bioeticamente deve respeitar a individualidade de seu
paciente, e o advogado que abracar causa tdo apaixonante deve conhecer
biomedicina e os avancos biotecnologicos. Assim como cada profissional, na sua

area de atuacdo, deve buscar essa composi¢ao.
Consideracdes Finais
Em torno do tema colocado em questdo, emerge uma gama de

implicagbes juridicas e éticas. A criagdo de regulacGes especificas €

indubitavelmente o ideal. A pesquisa no que tange o ser humano é essencial, e leis
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que acompanhem a evolucdo da ciéncia se fazem extremamente importante. Nossa
legislagdo carece de conteudo especifico, e tal fato ndo é propiciado pela falta de
estudiosos, pois o Brasil toma o0 seu espago dentro contexto internacional, tanto no
dominio da biotecnologia, quanto no aspecto que tange a pesquisa no campo
juridico.

Marcos Bernardes de Mello em sua Teoria do Fato Juridico: plano da
existéncia ensina:

[...] O mundo juridico, esta claro, se vale dos fatos da vida e, mais que
isto, é constituido por eles préprios; resulta da atuacdo (incidéncia) da
norma juridica sobre os fatos, juridicizando-0s, e ndo representa, por
isso, uma decorréncia natural dos fatos. Enquanto com os demais fatos
seu agrupamento em classes tem por elemento referencial dado que Ihe é
natural (a morte é fato biologico porque se refere a vida), os fatos
juridicos o sdo pela vontade humana que, através das normas juridicas,
imputa carater juridico aos simples fatos da vida, integrantes naturais de
outros mundos. (MELLO, 1998, P. 9.)

E sob essa otica, acreditamos que o Direito deve acompanhar o caminhar
da sociedade, e assim, propiciar meios seguros de garantir o desenvolvimento desta,
em face de sua complexidade e seus variados interesses.

A tecnologia ndo deve ser entendida e propagada como uma panacéia
para 0 mal da extingdo. Ainda que como paliativo, deve ser perseguida e
aprimorada. Mesmo que, como ferramenta, se desenvolva a partir de nossos
interesses de base econdmica, suas possibilidades de uso na minimizagéo do impacto
da extingdo de espécies bioldgicas precisam ser cada vez mais consideradas. Por
outro lado, direcionar nossos esforcos unicamente em torno dos interesses
econémicos da biodiversidade seria um grande equivoco. Primeiramente, porque
nosso escasso conhecimento acerca da biodiversidade fez, na pratica, com que a
sociedade ndo identifique qualquer valor na imensa maioria das espécies de plantas e
animais viventes, e, adicionalmente, porque a l6gica econdmica é essencialmente
excludente, ndo mostrando a menor habilidade sequer de repartir seus beneficios

entre diferentes nucleos de popula¢ées humanas.
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