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Resumo

Analisa-se a possibilidade de reparticdo de beneficios
econdmicos decorrentes de biopatentes advindas
de pesquisas genéticas com seres humanos. Parte
da pergunta: qual o cenario atual da reparticdo de
beneficios econémicos das biopatentes decorrentes
de pesquisas genéticas com seres humanos e
as perspectivas para a satde puiblica no Brasil?
O objetivo principal é delinear um panorama atual
sobre o tema, internacionalmente e no Brasil, bem
como estabelecer prognéstico das possibilidades
para a saade publica no pais. Para tanto, utiliza
os procedimentos da pesquisa bibliografica e
documental. Apresenta experiéncias de outros
paises, como possivel base para analise de direitos
econdmicos dos pesquisadores e a manutencdo
de um sistema sustentavel de satde publica.
Nacionalmente, conclui que a Lei de Acesso a
Biodiversidade € um caminho possivel, uma vez que
determina que areparticéo de beneficios econémicos
ocorra somente em caso de exploracdo comercial do
invento e ndo com o depdsito da biopatente. Como
resultado principal, conclui que, em virtude da
necessidade da concretizacéo do direito humano ao
acesso a salde, pensar a possibilidade de reparticéo
debeneficios econémicos decorrentes de biopatentes
é uma questdo de satde publica e da construcéo de
um sistema piblico de satide universal e sustentavel.
Palavras-chave: Biopatentes; Satude Publica;
Pesquisa com Seres Humanos; Sistema Puablico de
Saude; Sustentabilidade.
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Abstract

The possibility of sharing economic benefits
from biopatents derived from genetic research
with human beings is analyzed. One starts from
the following question: what is the current
scenario of the distribution of economic benefits
stemming of biopatents from genetic research with
humans and the perspectives for public health in
Brazil? The main objective is outlining a current
panorama on the subject, both internationally
and in Brazil, as well as establishing a prognosis
of public health possibilities in the country. To
do so, bibliographical and documentary research
procedures are employed. Experiences from other
countries are presented as a possible basis for
analyzing the researchers’ economic rights and for
maintaining a sustainable public health system.
Nationally, one can conclude that the Law of Access
to Biodiversity is a possible route, as it determines
that the distribution of economic benefits should
occur only in case of commercial exploitation of
the invention, and not with the bio-patent deposit.
As the main result, it is concluded that, due to the
need for materializing the human right to health,
thinking about the possibility of sharing economic
benefits derived from biopatents is a matter of
public health, leading to the construction of a
universal and sustainable public health system.
Keywords: Biopatents; Public health; Research
with Human Beings; Public Health System;
Sustainability.

Introducao

Muitas vezes, o que determina a escolha do
paciente de participar de uma pesquisa envolvendo
seres humanos' e sua consequente exposicdo a
riscos desconhecidos e/ou procedimentos de risco
ou invasivos é a possibilidade de ter acesso a um
novo tratamento ou medicamento que lhe cure
ou mitigue as sequelas da enfermidade da qual
esta acometido.?

Entretanto, durante o século XX, essa participacdo
foi fundada na gratuidade e grande parte das
legislacdes mundiais proibiu a remuneracdo de
participantes das pesquisas. Para tornar a questéo
ainda mais complexa, essas mesmas regulacdes néo
efetivaram o direito de acesso deles aos tratamentos
médicos ou medicamentos desenvolvidos a partir de
pesquisas das quais foram sujeitos.?

Esse contexto de falta de reparticdo de beneficios
econdmicos* ocorre, principalmente, nos paises
menos desenvolvidos, onde o nimero de pessoas ou
grupos vulneraveis é maior. Isso se deve a pobreza,
analfabetismos, recursos limitados, insuficientes
cuidados de satde e falta de familiaridade ou
experiéncia com pesquisa médica (Dainesi, 2011).

Essaescolhalegislativa traz como consequéncia
a caréncia de acesso a tratamentos médicos e
medicamentos, o que fere o direito humano a satde
e, na atualidade, torna-se um grave problema de
sadde publica. A quest&o se torna mais prejudicial
quando em face de procedimentos ou produtos
patenteados. Seus custos costumam ser mais altos
ou se percebe um aumento acentuado nestes quando
o patenteamento é obtido. Como resultado, milhdes
de pessoas sdo excluidas do acesso a saude.

[

Vide Resolucdo n° 466/2012, do Conselho Nacional de Satde (Brasil, 2013), item I1.14, que determina que pesquisas envolvendo seres
humanos séo as que, individual ou coletivamente, tenham como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e 0 envolva
de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacgdes ou materiais biologicos.

N

Vide Resolu¢do n® 466/2012, do Conselho Nacional de Satude (Brasil, 2013), que estabelece que um participante da pesquisa € o individuo

que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.

3 Como exemplo de regulac@o que determina a participacéo gratuita se pode citar a Declara¢édo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos (Unesco, 1997), da qual o Brasil é signatario e que embasa a maioria das legisla¢des nacionais, que, em seu artigo 4° estabelece
que o genoma humano, em seu estado natural, ndo pode dar causa a ganhos econémicos. Outros exemplos sdo as Resolucdes 196/96 e a
466/2012,ambos do Conselho Nacional de Satde brasileiro, que estabelecem aregra geral da participacdo gratuita do participante da pesquisa.
Sobre a falta de garantia de custeio de medicamentos resultantes da pesquisa, se pode citar o caso da legislacdo canadense - tratado neste
artigo - que ndo garante aos participantes o direito aos medicamentos criados a partir dos resultados da pesquisa de que participam.

4 Vide a Resolugdon® 466/2012, do Conselho Nacional de Satde (Brasil, 2013), item I1.4, que estabelece que “beneficios da pesquisa” é o proveito

direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa.
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Quando se aborda, especificamente, o tema
das pesquisas genéticas com seres humanos e
dos produtos e processos criados e patenteados,
a questdo é igualmente alarmante. O século XXI
esta vivenciando a exclusdo de grande parte da
humanidade dos beneficios do desenvolvimento
tecnolégico, simplesmente porque essa parte
da populacdo ndo possui meios para custear
os tratamentos de satde ou os medicamentos
necessarios para isso.

Tendo em vista o contexto apresentado, pensar,
planejar e tratar temas como o acesso ao genoma
dos brasileiros, custeio dos tratamentos genéticos
e medicamentos patenteados deve estar no centro
das atencgdes dos formuladores de politicas pablicas,
pois diariamente afetam a populacéo brasileira. Mais
do que isso, ponderar alternativas nareparticdo de
beneficios econémicos decorrente da concessdo de
uma biopatente, que tenha por base uma pesquisa
genética com seres humanos, € uma questdo de
saude publica.

Assim, este artigorealiza analise inicial sobre a
possibilidade de reparticéo de beneficios econémicos
decorrentes de biopatentes obtidas a partir de
pesquisas genéticas com seres humanos. Foca-se
no Brasil e optou-se pelo termo “reparticdo” de
beneficios, pois € o empregado na Lei de Acesso a
Biodiversidade (Brasil, 2015).

Embora essa legislacdo trate apenas do acesso ao
genoma da fauna e flora, excluindo expressamente
as questdes relacionadas ao acesso ao patriménio
genético da populacdo brasileira, o termo é aplicavel
ao caso das patentes decorrentes de pesquisa
genética com seres humanos. Isso porque se entende
que essa legislacdo poderia ser a base regulatéria
para o estabelecimento de regras sobre o acesso ao
genoma da populacdo brasileira.

Parte-se da seguinte pergunta de pesquisa:
qual o cenario atual da reparticdo de beneficios
econdmicos decorrentes de pesquisas genéticas
com seres humanos e as perspectivas para a satde
publica no Brasil? Como objetivo principal, procura
delinear um panorama inicial sobre a questdo da
reparticdo de beneficios econdmicos decorrentes de

biopatentes e genes humanos, internacionalmente
e no Brasil, bem como estabelecer um progndstico
das possibilidades para a satde piblica no pafs.
Quanto a natureza, é investigacdo aplicada,
uma vez que intenta gerar conhecimentos de
aplicacdo pratica na temética discutida. Quanto
aos objetivos, é uma analise exploratéria, pois
visa tornar mais explicito o problema discutido e
analisar exemplos que estimulem sua compreenséo.
Quanto aos procedimentos, € pesquisa bibliografica
e documental, utilizando como fundamento artigos
escritos sobre o tema e a legislacdo atinente ao caso.

Reparticao de beneficios economicos
e biopatentes: analise na perspectiva
internacional

A questdo das patentes decorrentes de pesquisa
genética com seres humanos ainda é pouco
regulada, seja no Brasil> ou em outros paises. Abase
regulatoria utilizada para essa tematica €, em geral,
a mesma utilizada para qualquer pesquisa médica
com seres humanos.

Dentre as poucas regulacdes internacionais
que tratam do tema, destaca-se a Declaragdo
Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos (Unesco,1997). Especificamente, o artigo
primeiro define que o genoma humano € a unidade
fundamental da familia humana e, num sentido
simbélico, sua heranca. Desse modo, categoriza
o0 genoma humano como um patriménio comum
da humanidade. Porém, o artigo 4° institui que o
genoma humano, em seu estado natural, ndo deve
dar causa a ganhos financeiros (Unesco,1997). Esse
€ exatamente o estado do genoma dos sujeitos de
pesquisas médicas. Por outro lado, se esse genoma
pesquisado for adjetivado pelo trabalho humano,
ocorre uma transformacado de seu estado natural e
um grande valor de mercado é adicionado: permite-
se o patenteamento de produtos e procedimentos
derivados da pesquisa.

A partir destes dispositivos se verifica que a
participacdo de uma pessoa numa investigacdo

5 Vide a proibicdo geral de patenteamento de seres vivos estabelecidas no artigo 18, III, do Codigo de Propriedade Industrial brasileiro

(Brasil, 1996).
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médica, como sujeito da experimentacéo, posicionou-
se tradicionalmente em termos de voluntariedade.
Contudo, essa regulacdo desenha uma grave
contradicdo, a qual pde em conflito os interesses de
pesquisador e paciente, pois se adota um modelo que
permite a apropriacdo privada de ganhos obtidos
pela circulacdo onerosa de produtos biotecnolégicos
no mercado, contrastando com a forma gratuita
com que os elementos orgdnicos comuns a toda a
humanidade sdo cedidos pelos sujeitos pesquisados
(Gediel, 2000).

Porém, esse entendimento paradigmatico
acerca da gratuidade na participac¢do do sujeito
da pesquisa foi estabelecido anteriormente a
Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos
Direitos Humanos (Unesco,1997) e teve sua origem
em uma decisdo da Suprema Corte norte-americana:
o emblematico “caso Moore”.

John Moore foi diagnosticado como portador de
um tipo raro de leucemia. Procurou aconselhamento
médico com o especialista em hematologia
oncolégica, dr. David W. Golde. Em agosto de 1976,
tornou-se paciente do Centro Médico da Universidade
da Califéornia (UCLA), onde o médico lecionava. Para
tratamento da doenca, sugeriu-se aretirada do baco,
porquanto tal procedimento parecia prolongar a vida
do paciente. Moore concordou e assinou formulario
padrdo para consentimento com a cirurgia e seu
estado clinico se estabilizou.

A grande reviravolta no caso ocorreu em 1983,
quando os advogados contratados por Moore
descobriram que, ap6s o procedimento de retirada
do baco e sem seu consentimento, o Dr. Golde
determinou que sua assistente de pesquisa obtivesse
uma amostra do baco retirado “para estudar as
caracteristicas das células e de suas substancias”.
Descobriram ainda que em 1979 esses pesquisadores
imortalizaram as células extraidas do baco em uma
nova linhagem de células denominadas “linhagem de
células Mo”. Com estas células e a partir de técnicas
de DNArecombinante puderam produzir linfocinas e
torna-las um produto patenteavel (Myszczuk, 2012).

Por fim, os advogados desvendaram que, em
agosto de 1979, a UCLA e Golde requereram o
patenteamento de subprodutos da linhagem de
células Mo. A patente foi concedida em 1984 e
licenciada para o Genetics Intitute e a Sandoz

Pharmaceutics. O médico passou a ser consultor
remunerado do Genetics Intitute, recebendo a¢des e
outros beneficios em troca do aceso exclusivo desta
aos resultados de sua pesquisa (Myszczuk, 2012).

Inconformado, Moore buscou a Justica da
Califérnia contra a UCLA e o dr. Golde, alegando
que tinha direito a dividir os lucros auferidos com
a producéo dos produtos patenteados, pois estes
foram criados a partir do seu material genético. Em
primeira instancia, a questé&o foi decidida em favor
da UCLA, baseado no fato de que ndo havia ressalvas
no consentimento assinado por Moore, que permitia
arealizacdo de interven¢des médicas num hospital
universitario de pesquisa e autorizava o médico, de
maneira genérica, a exercer todas suas atividades
e de possuir interesse comercial, além do médico e
cientifico (Myszczuk, 2012).

No Tribunal de Apelac¢des os juizes, divididos,
inverteram a deciso. A opinido majoritaria do
tribunal foi de que o tecido humano removido
cirurgicamente era “propriedade privada corpérea”
do paciente. Assim, sem a permissdo expressa de
Moore a utilizacdo de seu tecido pela UCLA constituia
uma apropriacdo indébita (Myszczuk, 2012).

Em 1990, a decisdo final foi dada pela Suprema
Corte da Califérnia, que entendeu que determinar a
existéncia de apropriacéo indébita poderia significar
a atribuic8o para Moore da propriedade do cédigo
genético de linfocinas, que tem a mesma constituicéo
bioquimica em todos os seres humanos.

Amaioria decidiu que Moore ndo tinha direitos de
propriedade sobre as células tiradas de seu corpo e
que havia sérias razdes politicas parando fazer uma
interpretacdo extensiva da lei neste caso e conceder-
lhe direitos sobre as células. Entendeu-se que isso
poderia impedir o livre fluxo de material biol6gico
entre pesquisadores e que os mesmos poderiam
ficar constantemente preocupados se havia ou néo
consentimento do doador para os fins da pesquisa
(Myszczuk, 2012).

A partir desse precedente as regulacdes,
muitas vezes influenciadas pelo lobby da indastria
farmacéutica, passaram a adotar posicdes de que
a participacdo na pesquisa deveria ser gratuita e
que o contetido dos genes nédo é causa para ganhos.
Muitas vezes, as regula¢des nacionais deixaram de
garantir o acesso aos beneficios da pesquisa aos
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participantes pesquisados e anegar areparticdo de
beneficios econémicos (Myszczuk, 2012).

No século XXI, entretanto, esse paradigma
parece estar sendo posto a prova, com uma nova
pratica adotada por alguns sujeitos de pesquisa
nos Estados Unidos e Canada. Isso é consequéncia,
principalmente, da iniciativa tomada por ONGs
que representam os portadores da doenca de
Canavan, uma desordem neurolégica congénita
que causa a degeneracdo da membrana de mielina,
o isolamento protetor das células nervosas do
cérebro e a morte do portador ainda na infancia
(Knoppers, 2003).

Pesquisas sobre essa doenca foram desenvolvidas
inicialmente nos Estados Unidos, ap6s muita presséo
dos pais dos portadores e da fundacdo do Miami
Children’s Hospital. Muito foi descoberto. Em
1997 os pesquisadores buscaram o patenteamento
e licenciamento de produtos e processos, além da
cobranca de royalties. Em consequéncia, muitas
criancas ficaram sem o acesso aos medicamentos
decorrentes das pesquisas, por ndo conseguirem
custear o tratamento. Isso reabriu a discusséo
sobre a gratuidade na participacdo e a possibilidade
de participantes da pesquisa e pesquisadores
discutirem direitos de propriedade intelectual antes
de a pesquisa ser realizada (Knoppers, 2003).

A partir da experiéncia frustrada para os
sujeitos da pesquisa sobre a doeng¢a de Canavan,
outros grupos procuraram prevenir e antever acdes
dos pesquisadores em relacdo aos procedimentos
de patenteamento. Por exemplo, os portadores de
psoudoxanthoma elasticum (PXE), uma desordem
genética que causa a calcificacdo de tecidos,
criaram o PXE International, uma ONG para
representa-los junto aos pesquisadores e para criar
um banco de material genético dos portadores da
doenca (Knoppers, 2003).

Assim sendo, os pesquisadores que quiserem
acessar as informacdes desse banco devem concordar
antecipadamente que os direitos sobre possiveis
biopatentes que possam surgir da pesquisa e do
acesso ao banco serdo divididos entre pesquisadores
e a PXE International. O objetivo dessa iniciativa é
a de que os tratamentos daf resultantes posam ser
acessiveis e custeaveis pelos portadores da doenca
(Myszczuk, 2012).

Outro exemplo interessante é o da biopatente
dos genes BRCA1 e BRCA2, da empresa Myriad. Em
1994, nos EUA, a empresa requereu a patente para
o gene BRCA1, e em 1995 para o BRCA2. Esses dois
genes estdo associados a uma predisposicdo maior
do que o normal para o desenvolvimento de cancer
de mama. O pedido de patente incluia a sequéncia
normal dos genes BRCA1 e BRCA2, varias mutacdes,
testes diagndsticos para detec¢do de mutacgdes e para
métodos de analise de amostras tiradas de tumores
(Sheremeta; Gold; Caulfield, 2003).

O deferimento dessas patentes gerou uma grande
e importante quest&o biojuridica para o governo e
sistema publico de satide canadense. Em 2001, a
Myriad iniciou o processo de patenteamento dos
genes no Canada e a busca pela protecéo de seus
direitos contra laboratérios de fundagdes ptblicas de
saude, que faziam os testes de deteccdo utilizando os
genes BRCA1 e BRCA2. A Myriad afirmava que ap6s
uma determinada data a continuac&o do uso desses
testes seria considerada uma infracéo aos direitos
decorrentes das cartas de patentes que possuiam
(Sheremeta; Gold; Caulfield, 2003).

Ap6s o prazo assinalado, determinou que os
testes deveriam ser realizados exclusivamente nos
laboratorios afiliados a Myriad, pelo preco de C$
3800,00 (trés mil e oitocentos délares canadenses).
Isso fez com que provincias como Ontario, Alberta e
Quebec nédo tivessem mais condicdes financeiras e
orcamentarias para custear os testes. Esse fato levou
a tomada de decisdo no sentido de ignorar o aviso e/
ou se opor as patentes concedidas a empresa. OQutras
provincias, como British Columbia, simplesmente
deixaram de pagar os testes por meio do sistema
publico de satde (Myszczuk, 2012).

Em 2002, no contexto desse problema de
satde publica a provincia de Ontario requereu
a revisdo da lei canadense sobre patentes, para
acomodar a situacdo de como uma patente
poderia ou deveria afetar o sistema publico de
satde. Para fundamentar o pedido, formulou um
relatorio direcionado a todas as provincias, onde
propds que se levasse em consideracdo que, em
situac@es criticas, os beneficios para a saude
publica deveriam ser razoavelmente mensurados
quando se recompensasse o inventor com uma
patente. Qualquer monop6lio concedido deveria ser

Saude Soc. Sdo Paulo, v.27, n.4, p.1044-1057, 2018 1048



extraordindrio e ocorrer apenas nas situacdes em
que as novas invencdes resultassem em beneficios
significativos para o publico e inventor (Sheremeta;
Gold; Caulfield, 2003).

Pode ser mencionado, ainda, que nos anos
dois mil, nos EUA, iniciaram-se as discussées
sobre a responsabilidade sobre o fornecimento
de medicamentos desenvolvidos a partir de
pesquisas médicas, patenteados ou ndo. Em 2006,
na primeira mesa-redonda conduzida no 42nd
Drug Information Association (DIA) Meeting, com
o tema “Post-trial access to study medication:
is it feasible?”, participaram representantes do
Departamento de Bioética do National Institute
of Health (NIH), da academia e da indastria
farmacéutica (Dainesi, 2011).

No evento argumentou-se, por um lado, que os
participantes da pesquisa ja foram beneficiados
pelos cuidados especiais que lhes foram dispensados.
De outro, que ndo € justo usar os participantes
para desenvolver o medicamento e depois fazé-los
comprar (Dallari, 2015).

Todos os casos apresentados permitem que
se trace um panorama internacional acerca das
biopatentes e dareparticdo de beneficios econémicos
entre inventores e sujeitos de pesquisa genética.
Esse panorama demonstra que, na atualidade, o
paradigma da participacdo gratuita dos sujeitos
passa por uma fase de muitos questionamentos.
Alternativas a essa gratuidade, como a elaboracéo
de estratégias para garantir direitos aos pacientes
e aimpossibilidade de concess&o de biopatentes em
face do interesse da satde publica, se apresentam
como possibilidades de entendimento e adog&o por
parte daregulacdo.

Essenovo cenario abre a possibilidade de que se
reflita sobre a reparticdo de beneficios de maneira
mais democratica. Varias perspectivas podem ser
levadas em consideracdo quando se sopesa o direito
fundamental a satde e os ganhos econ6émicos
advindos da propriedade intelectual fundada na
pesquisa genética com seres humanos.

Perspectivas para a analise de
reparticao de beneficios economicos
decorrentes de biopatentes e a saude
publica no Brasil

As experiéncias e os varios caminhos que outros
paises ja trilharam podem ser usados como base
para a discussdo e elaboracdo de uma eventual
regulacdo brasileira, que leve em consideracéo os
direitos econémicos dos pesquisadores, o direito
humano a satide e a manutencdo de um sistema
sustentavel de satde pablica. Além disso, algumas
experiéncias brasileiras, como a da judicializacéo
dos conflitos na area da satade, do programa ptblico
do tratamento da aids e a legislacdo de acesso a
biodiversidade brasileira podem ser um norte no
trato desse tema.

Biopatentes, pesquisa genética, judicializacdo de
conflitos e saude publica

No Brasil, mesmo com a expressa proibicéo do
patenteamento de genes humanos, fruto do artigo
18,111, do C6digo de Propriedade Industrial® (Brasil,
1996), varios reflexos das disputas internacionais
relativas as pesquisas genéticas e biopatentes
ja podem ser constatados. Para contextualizar a
extensdo do problema e de suas consequéncias para
a satde publica, pode-se trazer a baila a perspectiva
da judicializacdo de conflitos na satde publica.

Mas é possivel perguntar: como a judicializacdo
de conflitos e areparticdo de beneficios econdmicos
decorrentes de biopatente se atrelam ao tema da
saude publica? Ora, é exatamente a obtencdo de
medicamentos para tratamento de doencas genéticas
- 0s quais sdo, emregra, patenteados - os principais
objetos das demandas referentes as questdes da
saade.

0 Grafico 1 mostra a quantidade de processos
judiciais recebidos pelo Ministério da Saude, entre
2010 e 2014, e relacionados a satde:

6 “Art.18. Ndo sdo patenteaveis: [...] IIT - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos que atendam aos trés

requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta”

(Brasil, 1996).
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Grafico 1 —Quantidade de processos judiciais recebidos
pelo Ministério da Saude de 2010 a 2014

12.932
10.720
9.091
7.872
5.967 I I
2010 2011 2012 2013 2014

Fonte: Tribunal de Contas da Unido (Brasil, 2017)

E possivel notar no Grafico 1 um acentuado
aumento dondmero de processos judiciais, o que leva,
consequentemente, a um acentuado aumento dos
gastos publicos nessa area. De acordo com o Tribunal
de Contas da Unido (TCU) (Brasil, 2017),de 2008 a 2015,
os gastos com o cumprimento de decisdes judiciais
paraaaquisicdo de medicamentos e insumos saltaram
de RS 70 milhdes para RS 1 bilh&o, representando um
aumento de mais de 1.300% para a Unido.

O Grafico 2 apresenta os valores gastos pelo
Ministério da Satde para cumprir as decisdes judiciais,
entre 2008 e 2015.

Dentre os medicamentos mais pedidos na Justica
estdo aqueles destinados ao tratamento de doengas
genéticas (Souza, 2017). O Soliris® é indicado para o
tratamento de duas doencasraras: a Hemoglobintria
Paroxistica Noturna (HPN) e a Sindrome Hemolitico
Urémico atipico (SHUa). Por suavez, os medicamentos
Naglazyme® e Elaprase® sdo indicados para o
tratamento de mucopolissacaridoses (MPS), doencas

genéticas degenerativas que se manifestamna infancia
e reduzem a expectativa de vida dos seus portadores
(Brasil, 2017).

0 Grafico 3 apresenta informacdes sobre os trés
medicamentos mais comprados pelo Sistema Unico
de Sadde (SUS) por cumprimento de decisdes judiciais,
entre os anos de 2010 e 2015. Entre 2010 e 2012, 0s
medicamentos Elaprase® e Naglazyme® foram os
responsaveis por mais de 57% do gasto federal com a
judicializac#o, e a partir de 2013 o Soliris” se tornou a
principal compra no &mbito federal, superando os RS
125 milhdes (Brasil, 2017).

Além desses medicamentos, entre os dez mais
pedidos na Justica, estdo o Proscyby, para tratamento
da cistinose nefropatica, uma doencga renal rara e
genética; o Translama, que trata a distrofia muscular
de Duchenne; e o Replagal, para tratar da doenca de
Fabry, um disttrbio hereditério (Souza, 2017).

Na atualidade, o tema da judicializacdo é tédo
importante para a saide piblica brasileira que varios
estados da Federacdo promoveram acdo judicial
para a discussdo sobre se cabe ao ente estatal o
pagamento de medicamentos e ou tratamentos de
alto custo. Das varias acoes, duas merecem destaque:
a que trata do fornecimento de medicamento nédo
inserto no programa do ente piblico e a que trata
do fornecimento de medicamentos que ndo possuem
registro de origem estrangeirana Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os dois processos
estdo sendo discutidos em insténcia final junto ao
Supremo Tribunal Federal (STF).?

Grafico 2 — Valores gastos pelo Ministério da Saiide para cumprir decisées judiciais, de 2008 a 2015
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Fonte: Tribunal de Contas da Unido (Brasil, 2017)

7 Vide Recurso Extraordindrio 566.471, disponivel em: <https://bit.ly/2NIbkxx>, acesso em: 10 out. 2018; e Recurso Extraordinario 657.718,

disponivel em: <https://bit.ly/2AalWRp>, acesso em: 10 out. 2018.

Saude Soc. Sdo Paulo, v.27, n.4, p.1044-1057, 2018 1050



Grafico 3 — Distribuicdo dos gastos do Ministério da Saude em compras por determinacéo judicial, de 2010 a
2015, com destaque para trés medicamentos (em R$ milhdes)
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Fonte: Tribunal de Contas da Unido (Brasil, 2017)

Porém, nessas demandas judiciais perdeu-se
a oportunidade de discussdo acerca da reparticéo
de beneficios econémicos ou da possibilidade de
concessdo ou ndo de patentes diante dos altos
custos para o sistema publico de satde. A questéo
seresumiu ao conflito entre a extens&o do direito a
sadde do cidad&o brasileiro e o principio dareserva
do possivel que rege administracdo publica. Questdes
mais amplas, como o porqué dos altos custos ou
qual ainfluéncia das patentes farmacéuticas nesse
processo, ndo sdo discutidas.

Contudo, independentemente de uma analise
mais ampla pelas autoridades governamentais
brasileiras, o pais carece de uma discuss&o mais
aprofundada sobre a possibilidade de manutencéo
de um sistema publico de satde sustentavel e
inclusivo, principalmente quando em funcéao
de pessoas portadoras de doencas genéticas, as
quais sdo, no mais das vezes, as mais vulneradas®
No processo.

Somente em relacdo as doencas genéticas
raras, em 2013 o pais ja contava com cerca de
treze milhdes de pacientes, com alguma das
sete mil doencas catalogadas como raras, sendo
80% delas de origem genética. Desses pacientes,
apenas 2% podiam se beneficiar de medicamentos

especificos, que interferiam na evolucdo da
doenca; 95% deles ndo possuiam tratamento e
demandavam servicos especializados de reabilitacdo.
Somente 3% contavam com tratamentos ja
estabelecidos para outras doencas e que ajudavam
a atenuar seus sintomas. Finalmente, 75% das
doencas se manifestam no inicio da vida e afetam,
sobretudo, criancas de até cinco anos de idade
(Falcdo, 2013).

Entdo, ao se analisar o custo da judicializacéo,
percebe-se que a formulacdo de uma politica
publica que discuta o direito fundamental do
pesquisador em obter ganhos econémicos advindos
de seu trabalho e aplicacdo de seu engenho, que
leve em consideracéo o direito humano a satde e
que reflita sobre os custos das biopatentes para o
sistema de satude publica se torna cada vez mais
imperativa.

Percebe-se, também, que a questdo ndo pode se
resumir a diminuicdo de direitos fundamentais.
Novos caminhos, novas alternativas, para além da
judicializacdo, sdo indispensaveis. E essas escolhas
terdo de passar, necessariamente, pela discusséo
da reparticéo de beneficios econémicos auferidos
em virtude de biopatentes decorrentes de pesquisa
genética com seres humanos.

8 Vide a Resolucdo n°® 466/2012, do Conselho Nacional de Satde (Brasil, 2013), item I1.25: “a vulnerabilidade é o estado de pessoas ou

grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer

forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido”.
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Reparticdo de beneficios econémicos, funcado social
das biopatentes e saude publica

A Constituicdo Federal brasileira (Brasil, 1988),
no artigo 52, XXIIL? estabelece que a propriedade
deve cumprir uma func¢éo social.” Do mesmo modo,
o Codigo Civil brasileiro (Brasil, 2002), no artigo
421," disciplina que a liberdade contratual deve ser
exercida em razdo e nos limites da fungdo social.

Entdo, a funcdo social é um mandamento de
cunho finalistico, significando que os beneficios
sobrevindos da propriedade ndo podem ser auferidos
Gnica e exclusivamente pelo proprietario da coisa,
mas algum beneficio deve passar dessa para a
sociedade. Portanto, a existéncia da propriedade esta
limitada pelanecessidade de ser Gtil para a sociedade
endo apenas para seu proprietario (Carvalho, 2007).

Nesse contexto regulatério, a tutela da
propriedade industrial orientada pelo principio
da funcdo social tanto incentiva a pesquisa e o
investimento em novas tecnologias, porque os seus
titulares lucram com a explorac¢do da invencéo, como
dissemina o conhecimento tecnolégico e o progresso
cientifico. Ademais, os produtos e procedimentos
s8o colocados a disposicéo de toda a populacéo, que
deles podera se servir livremente ap6s cairem em
dominio puablico (Portella, 2006).

Logo, ndo ha razdo para a existéncia de uma
patente que beneficie exclusivamente seu titular,

sem que a sociedade aproveite, também, os beneficios
dainvencé&o. Porisso, a propriedade intelectual tem
como principal razdo de existéncia o fato de ser
fonte de recursos e riquezas para quem a possui
e para quem dela precisa. Essa determinacdo se
torna ainda mais importante quando se trata de
patentes que envolvam a biotecnologia, tendo em
vista todas as polémicas acerca da extraordinaria
vantagem econdémica que é dada ao seu detentor e
a necessidade dessas reverterem-se, também, em
beneficio da sociedade (Myszczuk, 2012).

0 Brasil ja fez uso da analise da propriedade
intelectual sob a luz da func&o social da propriedade,
quando do licenciamento compulsério, em 2007, para os
medicamentos que compunham o tratamento da aids.
Pelo Decreto n° 6.108/2007 (Brasil, 2007),” o Brasil
licenciou compulsoriamente o medicamento Efavirenz,
antirretroviral usado no combate ao virus HIV/aids,
produzido pelo laboratério Merck, Sharp & Dohme.

Desde 2006, 0 governo brasileiro tentava negociar
com o laboratorio a redugéo do preco do Efavirenz, de
USS 1,59 para USS 0,65 por comprimido de 6oomg.
Porém, nada foi acordado. Entdo, o Ministério da
Satde declarou o medicamento de interesse piblico
e anunciou a intencdo de comprar a versdo genérica
produzidana India, por US$ 0,45 por comprimido. Além
disso, efetivou a licenga compulséria para possibilitar a
aquisicdo de medicamentos genéricos pré-qualificados
pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS).

9

“Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes
no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: [..] XXIII - a
propriedade atenderad a sua fungéo social” (Brasil, 1988).

10 Destaca-se o entendimento do Supremo Tribunal Federal sobre o tema: “O direito de propriedade néo se reveste de carater absoluto, eis

que, sobre ele, pesa grave hipoteca social, a significar que, descumprida a fung¢&o social que lhe é inerente (CF, art. 5°, XXIII), legitimar-
se-d a intervencao estatal na esfera dominial privada, observados, contudo, para esse efeito, os limites, as formas e os procedimentos
fixados na prépria Constituicdo da Republica. O acesso a terra, a solugéo dos conflitos sociais, o aproveitamento racional e adequado
do imével rural, a utilizacdo apropriada dos recursos naturais disponiveis e a preservacdo do meio ambiente constituem elementos de
realizac@o da funcdo social da propriedade” (Brasil, 2004).
“Art. 421 A liberdade de contratar sera exercida em razdo e nos limites da func¢éo social do contrato” (Brasil, 2002).
“Art. 1° Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsério por interesse pablico das Patentes n® 1100250-6 e 9608839-7.
§1° O licenciamento compulsorio previsto no caput € concedido sem exclusividade e para fins de uso publico ndo-comercial, no ambito
do Programa Nacional de DST/aids, nos termos da Lei n. 9.313, de 13 de novembro de 1996, tendo como prazo de vigéncia cinco anos,
podendo ser prorrogado por até igual periodo.
§ 2° O licenciamento compulsodrio previsto no caput extinguir-se-4 mediante ato do Ministro de Estado da Saude, se cessarem as
circunstancias de interesse pablico que o determinaram.
Art. 2° A remuneracéo do titular das patentes de que trata o art. 1° € fixada em um inteiro e cinco décimos por cento sobre o custo do
medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Satade ou o preco do medicamento que lhe for entregue.
Art.3° O titular das patentes licenciadas no art. 1° esta obrigado a disponibilizar ao Ministério da Satde todas as informacdes necessarias
e suficientes a efetiva reproducéo dos objetos protegidos, devendo a Unido assegurar a protecdo cabivel dessas informacdes contra a
concorréncia desleal e praticas comerciais desonestas” (Brasil, 2007).
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O objetivo era reduzir em até 72% o preco
pago pelo medicamento; além de economizar
aproximadamente USS 30 milh&es por ano. A meta
era economizar cerca de USS 237 milhdes até 2012,
valores que deveriam ser reinvestidos e garantir a
sustentabilidade do programa antiaids brasileiro.
O Brasil continuou destinando 1,5% dos valores
gastos com a importacdo do similar genérico para
pagamento de royalties do medicamento para a
Efavirenz, Merck Sharp & Dohme (Martins, 2011).

A decisdo acerca dessa mudanca nas politicas
pablicas de satde foi tomada visando manter a
exceléncia e sustentabilidade do programa antiaids
brasileiro, considerado um dos melhores do mundo;
além de garantir o atendimento e fornecimento
de medicamentos aos infectados. Com isso, o
governo brasileiro visava a queda nos indices de
mortalidade, mérito que suplanta os interesses
econdmicos do laboratorio norte-americano (Storer;
Machado, 2007).

Quer dizer, por meio da determinacdo de que o
interesse publico superava o interesse econémico
da indastria farmacéutica, o instituto da funcéo
social, garantia de que a propriedade industrial ndo
tenha apenas uma fun¢do econdmica ou que essa se
sobreponha a funcdo social que intrinsecamente
possui, foi aplicado (Storer; Machado, 2007).

Observe-se a preocupacdo com a funcéo social no
exercicio dos direitos decorrentes da propriedade
industrial, considerando que o titular deve explorar
suainvencédo e tornéa-la acessivel a coletividade. Caso
ndo o faca, podera haver intervencdo do Estado, na
pessoa do Estado-Juiz, para reprimir ou sancionar
essa conduta, interferindo significativamente no
direito de propriedade em prol da coletividade e do
bem comum, objetivos do Estado Constitucional e
Democratico de Direito (Storer; Machado, 2007).

Na continuacéo, em 2008, o Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (Inpi) negou o pedido
de patenteamento do medicamento antirretroviral
Tenofovir, por entender que ndo havia atividade
inventiva. Na época, o Ministério da Satude havia
declarado o medicamento de interesse publico,
buscando acelerar a analise do processo, que estava
no Inpi desde 1998. Nessa ocasido, cerca de 30 mil
pacientes usavam o medicamento, com um custo de
USS 43,4 milhdes (Brasil, 2008). Detalhe-se que no

mesmo ano o pedido de patente do medicamento foi
negado também nos Estados Unidos.

Esse mesmo tema voltou a baila em 2015, com
a rejeicdo do pedido, feito pelo laboratério Gilead,
de patenteamento do medicamento Truvada, um
antirretroviral que combina as drogas tenofovir
e emtricitabina. O Inpi entendeu que nédo houve
atividade inventiva na criacdo desse medicamento,
posto que as drogas que eleretine ja eram conhecidas
em 2004, quando o pedido foi protocolado. Da mesma
maneira, entendeu-se que néo havia inovacdo no
procedimento de fabricacgdo, que se resume na juncéo
das duas drogas (Buscato, 2017).

Essa rejeicdo pode abrir espaco para que o
medicamento pudesse ser incluido no programa
antiaids brasileiro. O Truvada é considerado
de alto custo e a concessdo da patente faria os
valores aumentarem ainda mais. No EUA, um
més de tratamento com essa droga chega a custar
USS 1.000 (mil délares). Com o indeferimento,
a livre concorréncia e os incentivos da lei sobre
medicamentos genéricos, os precos poderdo baixar
e o custeio pode se tornar possivel (Buscato, 2017).

As mesmas regras que baseiam o programa de
custeio do tratamento da aids no pais poderiam
servir de base para se pensar a reparticdo de
beneficios econémicos entre pesquisadores e sujeitos
de pesquisa genética, principalmente quando ja
existem biopatentes concedidas ou quando estas s&o
buscadas pelos pesquisadores. Esse € um precedente
que pode unir os principios do interesse publico, a
funcéo social e a garantia dos direitos econdmicos
do pesquisador.

Perspectivas para a saude publica e modos de
reparticdo de beneficios

No Brasil, a Resolu¢don. 466/2012, do Conselho
Nacional de Satude (Brasil, 2013), que regula as
pesquisas que envolvem os seres humanos, nédo
dispde diretamente sobre a possibilidade de
reparticdo de beneficios econémicos entre os
participantes e os pesquisadores/patrocinadores
da pesquisa. Conforme ja comentado, opta pela
determinacdo de que a participacdo em uma
pesquisa deve ser gratuita, ressalvada arecompensa
financeira em pesquisas clinicas de fase I, quando
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sdo testados medicamentos em um pequeno grupo
de pessoas saudaveis; ou nos chamados estudos de
bioequivaléncia, para o registro de medicamentos
genéricos. Entdo, a regra geral é a gratuidade na
participacao.

Por outro lado, a Lei de Acesso a Biodiversidade
(Brasil, 2015) versa sobre acesso ao patrimoénio
genético da flora e fauna brasileira, a protegdo e
o0 acesso ao conhecimento tradicional associado e
a reparticdo de beneficios para conservacio e uso
sustentavel da biodiversidade.

No artigo 17, estabelece que os beneficios
resultantes da explora¢do econémica do produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo
de acesso ao patrimoénio genético de espécies
encontradas em condicdes in situ ou ligadas ao
conhecimento tradicional associado, ainda que
produzido fora do Brasil, serdo repartidos de forma
justa e equitativa, sendo que no caso do produto
acabado o componente do patriménio genético ou
do conhecimento tradicional associado deve ser
um dos elementos principais de agregacé&o de valor
(Brasil, 2015).

Essas diferentes politicas pablicas levam a
um paradoxo interessante: os lucros auferidos na
exploracéo comercial de produtos ou procedimentos
que tenham por base a biodiversidade brasileira
devem ser divididos entre pesquisadores e a
sociedade brasileira; ja o acesso ao genoma da
populacdo é gratuito e os lucros pertencem apenas
aos inventores dos processos e/ou produtos.

Como se pode perceber, a Lei de Acesso a
Biodiversidade (Brasil, 2015) se apresenta bastante
inovadora e, além disso, ndo pode ser considerada
um atrapalho ao desenvolvimento cientifico, uma
vez que o foco da reparticéo € estabelecido apenas na
exploracdo comercial dos inventos. Apenas quando
se obtém lucro, a partir de determinado recurso
genético, € que a reparticdo se impde.

Outro ponto a inovador na questdo € a diretriz
do Inpi (2015) para a solicitacdo de patentes que
utilizem recursos da biodiversidade brasileira.
0 requerente deve preencher um formulario
informando a origem do material genético e do
conhecimento associado e o nimero da autorizac&o
de acesso a biodiversidade. Isso ocorre porque s6 é
exigida areparticdo de beneficios de quem explora

economicamente o produto. Assim, uma pessoa
pode solicitar uma biopatente e licenciar para outra
realizar a comercializacdo, a qual sera responsavel
porrealizar areparticdo de forma justa e equitativa
(Santos, 2015).

Observando-se as inovacdes dessa legislacéo e
tendo em vista a perspectiva futura da autorizacgéo
dopatenteamento de genes humanos no pais, pode-se
vislumbrar um caminho alternativo a gratuidade da
participacdo nas pesquisas genéticas, o que poderia
trazer importantes consequéncias para o custeio
da satde puablica e da construcdo de um sistema
sustentavel de satde publica.

Os mesmos critérios utilizados para areparticdo
de lucros advindos da biodiversidade brasileira
podem ser adotados para a reparticéo de beneficios
econdmicos em caso do acesso ao patrimdnio
genético de populacdes brasileiras. Deste modo, se
estara contemplando o principio da igualdade, que
estabelece que situacdes iguais devam ser regidas
com disposic¢des equivalentes e situacdes desiguais
com disposicdes diferentes, na proporcdo de sua
diversidade, buscando a distribuicdo igual dos
encargos e beneficios.

Se os seres humanos séo os sujeitos de direitos
por exceléncia e se todo o ordenamento juridico
brasileiro foi formulado para que se materialize
a dignidade humana, n&o parece ser correto que a
legislacdo queresguarda o genoma da biodiversidade
brasileira seja mais abrangente, inclusiva e protetora
que a legislacdo que regulamenta a participacdo e
concede o acesso ao genoma da populac¢éo brasileira.

A partir desse exemplo da legislacdo brasileira,
os formuladores de politicas ptblicas podem ter
um norte de acdo que permita que os pesquisadores
sejam recompensados por seu trabalho e esforco,
mas que ao mesmo tempo a sociedade brasileira se
beneficie dos seus proprios recursos genéticos. Dessa
maneira, se pode juntar a concretizacdo do principio
da dignidade humana com a plena positivacdo do
principio da funcéo social da propriedade intelectual.

Consideragoes finais
Ndo obstante se saiba que a legislacdo brasileira

proibe o patenteamento de inventos que tenham por
base genes humanos, existe bastante pressdo do
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mercado para que isso venha a ocorrer. Uma vez que
essa possibilidade pode se tornar uma realidade, é
muito mais eficaz para o planejamento de politicas
pablicas que se reflita sobre qual caminho o pais
vai seguir.

Embora a participacéo dos sujeitos de pesquisa
genética siga, emregra, o paradigma da gratuidade,
questdes como a dificuldade de se encontrar
recursos para o financiamento do sistema publico,
a concretizacdo desse direito fundamental e o custo
dajudicializacéo de conflitos na drea da satide geram
varios questionamentos sobre a pertinéncia dessa
escolha regulatoéria.

Assim sendo, pensar a possibilidade de reparticdo
de beneficios econdmicos decorrentes de biopatentes
€ uma quest&o de satde puiblica e da construcéo de
um sistema publico de satde universal e sustentavel.
Os varios exemplos internacionais trazidos
demonstram a grande discusséo travada atualmente
sobre como equalizar o direito de propriedade
intelectual dos pesquisadores e laboratérios com
os principios de justica social.

Planejar o desenvolvimento brasileiro e as
politicas de satade piblicarequer bastante atencéo as
pesquisas genéticas com seres humanos e como essas
trardo beneficios para a sociedade como um todo.
Os principios de solidariedade, sustentabilidade e
dignidade humana devem guiar os responsaveis pela
formulacdo de politicas publicas e a consequente
regulacdo sobre os critérios de patenteamento e de
reparticdo de beneficios econémicos.

Na realidade atual das pesquisas com seres
humanos, inimeras formas de aproximacéo com fins
comerciais sdo buscadas para garantir beneficios,
mas parametros humanisticos devem ser impostos
nesta aproximacdo. A possibilidade de exploracéo
comercial deve ser pensada e limitada a partir de dois
pontos referenciais: garantia do direito fundamental
a pesquisa cientifica e reconhecimento do direito
de ganho econ6émico sobre as inven¢des. Limites a
esses direitos serdo impostos apenas quando estes
colidam com direitos fundamentais, bens juridicos
constitucionalmente garantidos ou instrumentos
juridicos internacionais, inclusive as declaracdes
de direito.

Ha que se refletir, ainda, que para adequar o
sistema de protecdo de patentes aos critérios da

matéria viva humana, é necessario equilibrar os
requisitos proprios do direito de patentes com os
requisitos de protecdo a pessoa humana detalhado
no sistema juridico. Nesse sentido, nenhuma
legislacdo internacional ou estrangeira poderia
servir melhor como baliza para o legislador
brasileiro do que a Lei de Acesso a Biodiversidade
(Brasil, 2015).

Essaregulacdo encontrou um ponto de equilibrio
bastante importante: s6 se divide o beneficio
econdmico daquilo que for comercialmente
explorado. Adotando esse mesmo parametro para o
caso do acesso ao genoma da populacéo brasileira,
ndo se inviabilizara a pesquisa genética com seres
humanos ou depésito de pedidos de patentes, e
a informacéo cientifica podera circular. Apenas
quando se obtiver lucro com a exploracéo de patentes
baseadas em recursos genéticos da populacdo
brasileira é que a reparticéo se impora.

Junte-se a analise o fato de que a maior
parte dos recursos genéticos esta nos paises
em desenvolvimento, mas que apenas os paises
desenvolvidos possuem conhecimento técnico e
recursos econdmicos para explora-los. Além disso,
a manufatura dos produtos é um negécio para as
empresas dos paises desenvolvidos e a reparticédo
de beneficios ndo estd entre suas preocupacdes
(Muller; Macedo, 2013).

Para finalizar, destaca-se que este texto realiza
apenas uma reflexdo inicial sobre a problematica das
biopatentes, reparticdo de beneficios econémicos,
pesquisa genética e satde publica no Brasil. Para
tanto, delineou um panorama dos principais entraves
paraotema, levantou indagacdes e discutiu possiveis
caminhos e solucdes.

Entretanto, ainda é cabivel, tendo em vista todos
0s argumentos apresentados e para que se pense
em novos estudos, deixar um questionamento final:
numa sociedade cada vez mais tecnolégica, onde
bilhdes sédo excluidos das possibilidades de acesso
ao direito humano a satde, qual sera o caminho
possivel para o Brasil?
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