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RESUMO

Objetivo: Analisar os avancos cientificos a partir do Projeto Genoma Humano,
compreendendo a atuagdo da Biotecnologia e suas aplicagcbes, verificando os
principais aspectos envolvendo a edi¢do génica humana a luz da legislacao patria.

1 Este artigo € resultado parcial da tese de doutoramento; pesquisa financiada pela CAPES.
2 This paper is a partial result of the doctoral thesis; research financed by CAPES.
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Metodologia: Pesquisa literaria e documental, com colheita de dados e informacdes
disponiveis em bases de periddicos, sites oficiais (Governo Federal, Poder Legislativo,
Departamento de Energia dos Estados Unidos, Conselho Nacional da Saude, dentre
outros); utilizando métodos hermenéutico e dedutivo.

Resultados: Os avancgos cientificos e tecnoldgicos promovem a melhoria na
qualidade de vida das pessoas, impulsionam a economia e influenciam no indice de
desenvolvimento dos paises. A tecnologia permite maior comodidade e facilidade na
execucao de atividades pessoais e profissionais, aumenta a expectativa de vida das
pessoas pela oferta de novos tratamentos para doengas, desenvolvendo
medicamentos e acfes preventivas. Nao ha desenvolvimento de novas tecnologias
sem pesquisa cientifica eficiente e focada na fronteira do conhecimento, todavia os
pesquisadores, cientistas e empreendedores devem respeitar 0os principios éticos e
as normas impostas pelo Estado, as quais objetivam coibir abusos. A Biotecnologia
vem se destacando pelo desenvolvimento tecnoldgico, que explora de modo inovador
a utilizacdo de seres vivos na composicdo de solu¢cdes ou novos produtos, mas
enfrenta um grande desafio: compatibilizar os avancos cientificos e tecnolégicos a
protecao do ser humano e de sua esséncia de “ser natural”.

Contribuic@es: As contribuicBes centrais desse trabalho consistem em identificar os
aspectos positivos e negativos envolvendo a edi¢cdo genética humana e instigar ao
debate reflexivo frente as inovacdes tecnolédgicas e os limites a Ciéncia.

Palavras-chave: Projeto Genoma Humano; Manipulacdo genética; Edicdo génica;
Biotecnologia.

ABSTRACT

Objective: Analyze the scientific advances from the Human Genome Project,
understanding the role of biotechnology and its applications, checking the main
aspects involving human gene editing in the light of the Brazilian legislation.

Methodology: Literary and documental research, with data collection and information
available in journal bases, official sites (Federal Government, Legislative Branch, U.S.
Department of Energy, National Health Council, among others); using hermeneutic and
deductive methods.

Results: The scientific and technological advances promote improvement in people's
quality of life, boost the economy, and influence the development index of countries.
Technology allows greater convenience and ease in performing personal and
professional activities, increases people's life expectancy by offering new treatments
for diseases, developing medicines and preventive actions. There is ho development
of new technologies without efficient scientific research focused on the frontier of
knowledge; however, researchers, scientists, and entrepreneurs must respect the
ethical principles and the norms imposed by the State, which aim to prevent abuses.
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Biotechnology has been standing out for its technological development, which explores
in an innovative way the use of living beings in the composition of solutions or new
products, but it faces a great challenge: to make scientific and technological advances
compatible with the protection of human beings and their essence as "natural beings".

Contributions: The central contributions of this work are to identify the positive and
negative aspects involving human genetic editing and to instigate a reflective debate
regarding technological innovations and the limits of science.

Keywords: Human Genome Project; Genetic manipulation; Gene editing;
Biotechnology.

1 INTRODUCAO

A Biotecnologia, no processo de desenvolvimento de produtos, exerce papel
de destaque e relevancia, pois € uma fonte de geragcédo de novas tecnologias, que se
utiliza de técnicas e métodos como a manipulacdo genética para a proposta de
tratamentos de doencas inovadores. Mas quais os limites da pesquisa cientifica? Até
onde permite-se avancar, utilizando-se técnicas laboratoriais envolvendo seres vivos,
utilizando-se a edigcdo génica? Como conciliar os avancgos cientificos a tutela do ser
humano e de seus direitos? Essas sdo dlvidas pontuais que essa pesquisa pretende
abordar, demonstrando os principais pontos (positivos e negativos) dos avancos
cientificos na manipulacdo genética humana a partir do Projeto Genoma Humano,
com o sequenciamento do DNA (Deoxyribonucleic Acid).

Os experimentos cientificos e inovacdes podem beneficiar a sociedade, como
também podem gerar risco e prejuizos ao ser humano. As pesquisas envolvendo o
genoma humano estdo bem avancadas, relevantes e significativos resultados ja foram
compartilhados pelos cientistas, tal como o sequenciamento genético e a relacdo de
doencas associadas ao DNA, uma tecnologia analitica de dados genéticos produto de
intensiva pesquisa do Projeto Genoma Humano (GASKELL; WALL, 2018). Contudo,
nestes estudos € importante também considerar os aspectos legais, éticos e de

privacidade na execucao clinica, laboratorial e de comercializagéo.
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Questdes relevantes estdo sendo debatidas, das quais ainda nédo se tém
respostas. Desenvolver um entendimento sobre o assunto e encontrar um ponto de
convergéncia ndo é uma tarefa simples, j& que inicialmente, por exemplo, pode
parecer totalmente justificavel uma mudanga no DNA humano, alterando-se genes de
um embrido para se evitar doencas genéticas, mas se a mesma técnica for utilizada
para alteracdo de aspectos fisicos como cor dos olhos, da pele, ou até mesmo dos
niveis de inteligéncia; seria justificavel e quais seriam as consequéncias para as
futuras geracoes?

Com base neste contexto, o objetivo do trabalho é apresentar uma analise
sobre a atuacdo da Biotecnologia e suas aplicacdes, em especial com relacdo a
edicao genética a partir do sequenciamento do DNA com o Projeto Genoma Humano
e suas contribugbes para a melhoria da qualidade de vida sem ferir os direitos
fundamentais, garantindo-se saude, seguranca e dignidade as pessoas, mantendo-se
a estrutura genética enquanto um patriménio humano para protecdo da propria

esséncia da natureza humana.

2 O SEQUENCIAMENTO GENETICO FRUTO DO PROJETO GENOMA HUMANO
E OS AVANCOS CIENTIFICOS E TECNOLOGICOS ENVOLVENDO A
MANIPULACAO GENETICA HUMANA

Em outubro de 1990, iniciou-se o Projeto Genoma Humano, coordenado pelo
Departamento de Energia do Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (DOE),
com intento de estudar os genes humanos (estimados: 20.000 a 25.000 genes
humanos), tornando-os acessiveis para diversos aplicacdes da ciéncia.

O Projeto Genoma Humano tinha o objetivo, em linhas gerais, de determinar
a sequéncia completa das 3 bilhdes de subunidades de DNA (bases no genoma
humano). O DOE, Human Genome Program e o NIH National Human Genome
Research Institute (NHGRI) patrocinaram juntos o Projeto Genoma Humano dos EUA.

A pesquisa também foi patrocinada e realizada em outras instituicdes em todo o
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mundo. O Projeto Genoma Humano foi concluido em 2003, todavia o cronograma foi
estendido para incluir eventos importantes até 2013 (USA, 2019).

Cientistas concordam que quanto mais se entende sobre o genoma humano,
mais h& para ser compreendido e explorado. Todavia importantes e significativos
resultados foram obtidos; informacdes que possibilitaram sequenciar o DNA
associando genes com inumeras doencas. Essa Tecnologia Analitica dos dados do
Projeto Genoma Humano revela-se complexa, envolvendo aspectos éticos e da
privacidade dos individuos e da sociedade — é necesséria probidade no uso e no
acesso da informacdo gendmica, nos aspectos clinicos e reprodutivos e na
comercializacdo de produtos, técnicas, processos e outros meios envolvendo o
sequenciamento do DNA e a edicao génica (USA, 2019).

Em maio de 2019 a descoberta da sequéncia do genoma humano completou
16 anos. O século XXI tem marcando uma nova era a medicina, acelerando o
desenvolvimento da tecnologia e reduzindo os custos do sequenciamento genético.
“Completar o sequenciamento exigiu 10 anos de trabalho, e o investimento de cerca
de US$ 30 bilhdes®. Agora, os avancos na tecnologia dos computadores reduziram o
custo desse trabalho para menos de US$ 500" (GASKELL; WALL, 2018).

A empresa Oxford Nanopore desenvolveu um leitor portatil, denominado
MiniON®, para sequenciar o material genético em poucos minutos. Seu diretor
executivo, o médico Gordon Sanghera, citou a possibilidade de uma “internet dos
seres vivos”, na qual haveria uma conex&o com a informag¢do do DNA em tempo real
por meio do dispositivo desenvolvido, mas que nao esta limitado ao uso na area da
saude. Segundo ele, o leitor também pode ser utilizado em restaurantes,
estabelecendo a origem da comida, em fabricas de processamento de alimentos e
fontes de agua, identificando a presenca de microbios nocivos a saude e em
criminologia, possibilitando analisar os vestigios de DNA em cenas de crime
(GASKELL; WALL, 2018).

3 Na cotacéo de hoje, 1° de mar¢o de 2021, o valor seria R$167.400 bilhdes (BACEN, 2021).
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O Banco Nacional de Perfis Genéticos (BNPG) brasileiro € um instrumento
relevante que possibilita interligar locais de crimes e a elucidacéo de crimes de forma
mais célere, possibilitando cruzar as informacdes a partir dos vestigios biolégicos,
colhidos nos respectivos locais dos crimes e inseridos no BNPG (BRASIL/MJSP,
2019).

O banco de perfis genéticos com o maior numero de dados (genéticos) do
mundo € o da China, com mais de 50 milhdes de perfis inseridos; o dos Estados
Unidos possui mais de 13,5 milhdes de perfis genéticos de condenados e cerca de
895 mil perfis de vestigios de local de crime. Essas informacfes foram cruciais para
mais de 428 mil investigacdes criminais nos EUA. O banco de Perfis Genéticos do
Reino Unido é apontado como o mais eficiente do mundo, possui mais de 5 milhdes
de perfis genéticos de suspeitos de cometerem crimes (BRASIL/MJSP, 2019).

O Banco Nacional de Perfis Genéticos do Brasil possui aproximadamente
6.500 perfis genéticos de condenados, 440 de investigados e 7.800 de vestigios de
local de crime. Até o momento, essa ferramenta auxiliou aproximadamente 559
investigacbes (BRASIL/MJSP, 2019). A coleta desse material biolégico, cadastrado
no BNPG, é autorizada e disciplinada pela Lei n. 12037/2009 (Lei de Identificacédo

Criminal).

A Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos é formada pelos bancos de
19 unidades da federacdo, além do banco da Policia Federal e do Banco
Nacional de Perfis Genéticos. Para que seja possivel cumprir com a meta de
incluir, até 2022, o perfil genético de todos os condenados por crimes dolosos
no Brasil, 0 MJSP trabalha para estabelecer procedimento eficaz para a
coleta do perfil genético de condenados, adquirir materiais de coleta e
plataformas de automac¢édo para unidades que apresentem alta demanda de
amostras, por exemplo. O objetivo é coletar mais de 750 mil perfis nos
proximos trés anos - nimero semelhante ao que se estima de populagdo
carceraria no pais. Para 2019, a previsao é coletar, processar e cadastrar 65
mil (BRASIL/MJSP, 2019).

Também é possivel sequenciar o DNA de recém-nascidos, identificando se ha
disposicéo genética para doencas, visando preveni-las. Atualmente sdo conhecidos
4.147 genes associados a 6.499 doencas. “Identificar a causa das doengas genéticas

melhora a qualidade de vida por permitir ao médico selecionar os remédios mais
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eficientes para atenuar os sintomas e evitar os medicamentos que os agravam.” Além
de auxiliar na preparacdo de cuidadores e familiares para a evolu¢cdo da doenca
(ZORZETTO, 2019, p. 2).

Nota-se um entusiasmo na comunidade cientifica e empresarial sobre
pesquisa com genoma humano e sequenciamentos de DNAs. A empresa lllumina,
avaliada em US$ 35 bilh6es no mercado de agbes americano, prevé que mais de 500
mil genomas foram sequenciados no mundo. O repositério britAnico de dados
genéticos UK Biobank, em abril de 2018, anunciou seus planos de efetuar o
sequenciamento do genoma (de forma completa) de 50 (cinquenta) mil voluntarios até
2019; o projeto recebera o financiamento de US$41 milhdes do Conselho de Pesquisa
Médica e serd executado pelo Instituto Wellcome Sanger em Cambridge. Um
consorcio constituido por inumeras empresas e liderado pela Regeneron
Pharmaceuticals comprometeu-se em ler e analisar os dados do exoma - pequeno
grupo de dados do genoma inteiro - dos voluntarios. Cada empresa investira US$ 10
milhdes no projeto (GASKELL; WALL, 2018), contribuindo para o diagndstico mais
preciso de doencas raras de origem genética.

Espera-se que os avancos cientifico-tecnologicos a partir das informacoes
genética obtidas de sistemas de inteligéncia artificial (IA) ajudem no diagndstico rapido
de céancer e proporcione tratamentos mais especificos e eficazes. Ja existem
resultados positivos destas tecnologias, por exemplo, a Sophia Genetics, uma
empresa suic¢a, desenvolveu um sistema de |A que vem sendo utilizado no diagnostico
de mais de 200 mil pacientes em mais de 400 hospitais em 55 paises. Com essas
tecnologias, bilhdes de dados podem ser analisados em poucos minutos; oS
resultados séo refinados pela medicina, o que auxilia o algoritmo a se tornar ainda
mais inteligente (GASKELL; WALL, 2018).

Pois bem, o que demandava meses para ser feito, com as tecnologias
disponiveis, podem ser concluidos em horas e com margem muito inferior a erros.
Acredita-se que a ligacéo entre genoma e analise de outros dados de saude, auxiliara
no aumento da expectativa de vida e na manutencdo da qualidade de vida,

proporcionando uma vida mais saudavel. A palavra de ordem é evitar que pessoas
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figuem doentes e ndo esperar que adoecam para realizar tratamentos, afirma Craig
Venter, professor, pioneiro no estudo do genoma humano, cofundador e diretor da
Human Longevity Inc (HLI), empresa que oferta "inteligéncia médica derivada de
andlises de informacédo." (GASKELL; WALL, 2018).

No Brasil, sdo raros os estudos de avaliacdo genbmica da populacao.
Todavia, convém mencionar alguns: - Centro de Pesquisa sobre o Genoma Humano
e Células-Tronco (CEGH-CEL), realizou a analise do exoma de cerca de 1.500
paulistas com idade superior a 60 anos, buscando variagdes génicas protetoras; -
Brazilian Initiative on Precision Medicine (Bipmed), foi pioneira no compartilhamento
publico de dados genémicos de aproximadamente 900 individuos (350 saudaveis,
representantes da populacéo geral); - A. C. Camargo Cancer Center, pesquisadores
sequenciaram o genoma de 300 pessoas com cancer no estobmago; - USP, pretende
obter dados de centenas de milhares de genomas de pessoas para caracterizar as

variacfes genéticas da populacdo (ZORZETTO, 2019, p. 35).

3 EDICAO GENICA HUMANA: DESAFIOS E LIMITACOES AO
DESENVOLVIMENTO DA CIENCIA BIOTECNOLOGICA NO BRASIL

Em novembro de 2018, durante o Congresso Mundial de Edi¢cdo Genética, em
Hong Kong, foi divulgado o nascimento de gémeas com DNA modificado pela técnica
CRISPR-cas9, realizado pelo cientista He Jiankui com objetivo de tornarem-nas
resistentes a infeccdo pelo HIV (virus da Aids), fato que gerou um intenso debate
mundial sobre a utilizacdo da engenharia genética na reproducdo humana e
principalmente, sobre quais seriam os limites para o tipo de aplicacdo (ANTENOR,
2019).

O experimento chinés utilizou dois embrides humanos, fertilizados in vitro,
cujo pai era soropositivo. O experimento foi extremamente criticado pela comunidade
cientifica, inclusive na propria China, em virtude dos possiveis efeitos adversos a

salude dos bebés e pelas questdes éticas que envolvem o assunto (USP, 2019b).
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Mayana Zatz, professora titular do Instituto de Biociéncias (IB) e coordenadora
do Centro de Pesquisas sobre o0 Genoma Humano e Células-Tronco da USP (2019a)
acredita que a edigdo genética em dez anos sera vista como uma rotina. Ela defende
pesquisas com embrides que apresentem mutacfes para doencas genéticas, mas
criticou o cientista chinés, He Jiankui, entendendo que a pesquisa foi realizada sem
observar os principios éticos (ndo sendo autorizada no modelo como foi executada)
e, ainda, que a seguranca na utilizacdo de tal técnica ndo esta comprovada, podendo
ocasionar a mutacdes fora de controle, ou seja, afetar outros genes além daqueles
pretendidos e, com isso, gerar consequéncias imprevisiveis. Nao ha como garantir a
seguranca do embrido.

O bidlogo Fernando Reinach (apud USP, 2019a), foi professor titular do
Instituto de Quimica e Ciéncias Biomédicas da USP e um dos pioneiros da genémica
e da biotecnologia no Brasil, defende que, inicialmente, a aplicacédo dessa técnica sera
utilizada para o tratamento de doencas que afetam o individuo adulto, posteriormente
iniciardo os estudos com embrides, propondo a seguinte reflexdo: Como obter a
autorizacdo, ou o consentimento de um embrido?

A técnica denominada CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats ou Repeti¢cdes Palindromicas Curtas Agrupadas e Regularmente
Interespacadas), faz uso de ferramentas de bioinformética, genética e biologia
molecular. A técnica permite efetuar alteracdes pontuais no genoma de qualquer
organismo, de forma simples, rapida e mais precisa do que as anteriores. “Do mesmo
jeito que vocé edita um texto, vocé pode editar o genoma de uma pessoa”, destacando
gue modificar o genoma de outras espécies € comum e ja vem sendo executado ha
mais de 20 mil anos, desde que comecou a domesticar plantas e animais. “A diferenca
€ que agora, com o0 CRISPR, a técnica se tornou tédo precisa e tao sofisticada que as

implicag@es éticas do seu uso também ganharam nova propor¢éo.” (USP, 2019a).
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Figura 1 Técnica CRISPR
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Fonte: Adaptado de Universidade de Berkeley apud BAIMA; MATSUURA, 2017

Seria ético alterar o DNA da espécie humana? Seria aceitavel alterar os genes
de um embrido para evitar o nascimento de bebés com doencas genéticas? Mas, e se
fosse para determinar o nivel de inteligéncia, a cor dos olhos, da pele, enfim, para
“‘moldar” seres humanos consoante a vontade dos seus genitores? Quais seriam 0s
limites a chamada “edicéo génica”?

A principio, as razdes parecem justificaveis, consequentemente, aceitaveis
pela sociedade, refletindo a busca pela correcao de mutacdes hereditarias relativas a
doencas genéticas graves e, muitas vezes, incuraveis. Entretanto, muitos relutam e
veem com restricdo a edicdo da genética humana, temendo sua utilizacédo
desenfreada e com vistas a especulacdo meramente comercial, econdmica,
alterando-se o curso natural da vida para manipular caracteristicas fisicas, intelectuais
e estéticas, originando verdadeiros “designer babies”.

Seré possivel controlar os avangos cientifico-tecnologicos e evitar a existéncia
de um mercado clandestino de edicdo genética? Pois, a partir do experimento chinés,
ja se pode afirmar que existem dois tipos de pessoas: as naturais e as geneticamente

modificadas.
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“‘As pessoas vao querer uma crianga perfeita e estardo dispostas a pagar
muito para ter uma. Podemos estar apenas diante do comeco de um mercado
clandestino da perfeicdo”, alerta o fildsofo Julian Savulescu, diretor do Centro Uehiro
para a Etica Préatica da Universidade de Oxford, no Reino Unido (EL PAIS, 2018).

O Comité de Bioética de Portugal e Espanha (2011, p. 16 apud
ROHREGGER; SGANZERLA; SILVA, 2020, p. 6; 8-9) apresenta algumas
observagfes sobre as consequéncias da manipulacdo genética com relacdo aos seres
vivos e aos ecossistemas. “Ao se manipular seres vivos e adapta-los de forma
sintética, estamos trabalhando com uma forma de vida que nédo tem similaridade na
natureza, o que compromete suas interagdes”, havendo duvidas sobre como sera a
interacdo com o meio ambiente, além da possibilidade da producdo de armas
biolégicas, citando o principio da precau¢cdo como o norte fundamental as pesquisas,
embora seja impossivel garantir um processo cientifico sem riscos, por isso situacdes
novas e complexas em pesquisa que importem em consequéncias imprevisiveis
devem seguir “a regra jonasiana in dubio pro malo* deve prevalecer ao otimismo
tecnologico, porque as apostas nestas areas do conhecimento podem ser
extremamente arriscadas”.

Muitos paises oferecem resisténcia ao patenteamento de material genético,
como é o caso do Brasil. A Lei da Propriedade Industrial (LPI - Lei n. 9.279/1996), no
inciso IX do Art. 10 n&o considera invengdo nem modelo de utilidade “o todo ou parte

de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que

4 Hans Jonas contribui com a ressignificacdo da nocdo de responsabilidade, demonstrando a
necessidade de analise dos riscos e perigos provenientes das novas tecnologias ndo sé diante dos
reflexos imediatos da agdo no presente, mas o que isso geraria as futuras geragdes e a natureza extra-
humana, por extensdo. Na visdo jonasiana, 0 homem tornou-se perigoso para si préprio e para toda a
bioesfera e, neste contexto, o imperativo responsabilidade aproximar-se-ia do principio da precaucao,
registrando o “valor da maxima informacg&o sobre as consequéncias tardias de nosso agir coletivo”.
Jonas ndo tem o condao de criticar, tdo somente, as novas tecnologias, mas alertar-nos para a busca
de conhecimento prévio “e submeter seus objetivos préximos a critica das repercussdes a longo prazo”.
O principio da precauc¢éo impde vigilancia, cuidado e protecdo do homem (de si mesmo e de extrapolar
o futuro). Nessa linha de raciocinio, a teoria jonasiana prop6s uma regra fundamental para o tratamento
da incerteza: “in dubio pro malo”, isto €, frente & incerteza cientifica deve-se dar “ouvidos ao pior
prognostico e ndo ao melhor”; ndo se deve ariscar a existéncia humana. Tanto o principio da
responsabilidade quanto o principio da precagéo s@o dotados de critérios éticos, politicos e juridicos,
contemplando uma gestdo responsavel de longo prazo e de comunicagdo de risco (HUPFFER,;
ENGELMANN, 2017, p. 2669-2673).
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dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s
processos bioldgicos naturais”. O Art. 18, inc. 1l veda patentes do todo ou parte dos
seres vivos, exceto dos microrganismos transgénicos, 0s quais devem atender aos
trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial (previstos no Art. 8° e que ndo constituam mera descoberta). O paragrafo
anico do mesmo artigo considera microrganismos transgénicos 0s “organismos,
exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante
intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma caracteristica
normalmente nédo alcancavel pela espécie em condicdes naturais.”

Leonor Galvdo, representante da Associacdo Brasileira da Propriedade
Intelectual (ABPI), defende as patentes biotecnoldgicas a partir de materiais biolégicos
isolados de seres vivos, afirma ela: "O Brasil jA concede patentes para todas as areas
tecnologicas, e nés entendemos que a biotecnologia ndo pode ser diferente. Essa
palavra 'seres vivos' significa materiais biolégicos isolados de seres vivos, ndo é o
patenteamento de seres vivos" (MARCEL, 2014).

Para Volnei Garrafa, coordenador do Programa de POs-Graduagdo em
Bioética da Universidade de Brasilia (UnB) e membro do Comité Internacional de
Bioética da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura
(Unesco), o Brasil ainda estd na Idade da Pedra em termos de legislacdo de
biosseguranca. Para ele, é preciso separar as pesquisas basicas de suas possiveis
aplicacfes, mediante supervisao ética de seu desenvolvimento (BAIMA; MATSUURA,
2017).

As restricdes também alcancam pesquisas cientificas, é proibido qualquer
experimento que envolva a manipulacdo genética de embrides humanos. A Lei n.
11.105/2005 (Lei de Biosseguranga®), Art. 6°, inc. lll, veda a “engenharia genética em

célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano”.

5 Essa Lei “estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construgéo, o
cultivo, a producdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacao, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢cdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte
de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo
ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saide humana,
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Importa constar que a Lei de Biosseguranca (LB) autoriza, para fins de
pesquisa e terapia, o uso de células-tronco embrionarias obtidas de embrides
humanos a partir de fertilizagao in vitro e nao utilizados, observadas as condi¢bes do
Art. 5°: serem embrides inviaveis (inc. I); ou serem embrides congelados ha 3 (trés)
anos ou mais (contados da data da publicacdo da LB), ou que ja estivessem
congelados, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento (inc. 1l). Necessario ainda, o consentimento dos genitores (81°), que as
Instituicdes de pesquisa e servigos de salde submetam seus projetos a apreciacao e
aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa (82°), sendo vedada a
comercializacdo do material biol6gico, cuja inobservancia caracterizara o crime
tipificado no Art. 15 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997 (83°).

O Art. 6° veda a implementacao de projeto relacionado a OGM (Organismo
Geneticamente Modificado) sem registro para acompanhamento individual (inc. I); a
engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante em desacordo com as normas previstas na LB (inc. Il); a engenharia
genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano (inc. Ill); a
clonagem humana (inc. 1V); a destruigcdo ou descarte no meio ambiente de OGM e
seus derivados, ndo atendendo as regulamentacdes da CTNBIio®, dos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizacdo (elencados no Art. 16, LB) (inc. V); a liberacdo no
meio ambiente de OGM ou seus derivados, sem a deciséo favoravel da CTNBio e,
“nos casos de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou
sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIio
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou
sem a aprovacao do Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS”, quando
necessario (inc. VI); a utilizacdo, a comercializacéo, o registro, o patenteamento e o

licenciamento de tecnologias genéticas de uso restrito’ (inc. VII).

animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugao para a protegdo do meio ambiente.” (Art.
13).

6 Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca, criada pela Lei n. 11.105/2005, esta vinculada ao
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

7 O paragrafo tnico do Art. 6° da LB define tecnologias genéticas de restrigdo do uso “qualquer processo
de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para
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Por fim, quanto aos aspectos principais da LB envolvendo manipulacéo
genética, convém mencionar as disposi¢cdes do Capitulo VI, intitulado: “Dos Crimes
e das Penas”. O Art. 24 tipifica como crime o uso de embrido humano em desacordo
com o Art. 5° da LB, prevendo pena de detencgéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.
Também € crime praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto
humano ou embrido humano, com pena de recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e
multa (Art. 25). O Art. 26 prevé o crime daquele que realizar clonagem humana, pena
de recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa. E, por fim, o Art. 28 tipifica a conduta
criminosa no uso, comercializacéo, registro, patente e licenciamento de tecnologias
genéticas de restricdo de uso, apenado com reclusédo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e
multa.

Percebe-se a rigidez da legislacdo brasileira, inclusive no que tange as
patentes biotecnoldgicas, a partir de material biolégico, como é o caso do PL
654/2007, apensado ao PL 4.961/2005 (Arquivado). Pensando nos entraves ao
crescimento econdmico, existem propostas para alteracao da LPIl almejando aumentar
0 espectro da patenteabilidade envolvendo materiais biol6gicos, dentre elas citam-se
o Projeto de Lei n. 4.961/2005 e o Projeto de Lei n. 5.402/2013.

A Comissdo Especial da Camara dos Deputados concluiu que seria mais
adequado: realizar uma revisdo ampla e geral da Lei de Inovacao n°. 10.973/2004,
sem revoga-la; retirar do projeto qualquer discussdo sobre o acesso ao patriménio
genético que seguiu caminho préprio.

No inicio de 2016, a Lei de Inovacdo Tecnoldgica foi profundamente
modificada pela Lei n. 13.243, de 11 de janeiro de 2016. As alteracfes trazidas por
essa lei buscaram superar os obstaculos verificados por ocasido da implantacéo da
legislag&o original, de 2004. O quadro 1 concentra as principais informacdes desses

projetos, também disponiveis no site da Camara dos Deputados:

produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagao genética que vise
a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos
externos.”
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Quadro 1 Informacdes gerais sobre Projetos de Leis sobre patenteamento de organismos vivos

PROJETO DE LEI

N. 4961/2005

Apresentacao 29/03/2005

Autor Antonio Carlos Mendes Thame - PSDB/SP

Ementa Altera dispositivos da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Dados Estabelece que as substancias ou materiais extraidos de seres vivos naturais e

complementares

materiais biolégicos serdo considerados invencdo ou modelo de utilidade, podendo ser
patenteados.

Justificativa

A LPI contém dois dispositivos que dificultam, ou mesmo impedem, a protecdo
patentéria de inventos relacionados a organismos vivos, mesmo quando ha aplicacdo
de técnicas complexas para manipulacdo desses organismos, envolvendo novidade,
inventividade e aplicacé@o industrial, desestimulando investimentos publicos e privados,
0 que nao ocorre na maioria dos paises, onde se estimula o estudo da botanica e da
biologia exdgena. Varias substéncias ou matérias presentes na natureza ganham
serventia ou tém utilidade que geram beneficios econdmicos e sociais, apenas mediante
manipulagdo humana.

Situacéo Arquivado
PROJETO DE LEI N. 654/2007
Apresentacao 04/04/2007
Autor Nazareno Fonteles - PT/PI
Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacfes relativos
Ementa a propriedade industrial, vedando o patenteamento de organismos geneticamente

modificados.

Justificativa

A possibilidade de patenteamento de OGM, prevista na Lei de Propriedade Industrial,
vem contribuir para esse fendmeno de injustica social. A partir do momento que as
grandes corporacgfes estrangeiras tém o reconhecimento da propriedade, por exemplo,
de suas sementes no Pais, passam a comercializa-las e estimulam o seu uso pelos
agricultores. Ocorre, no entanto, um contrassenso na Lei atual. Quando se admite o
reconhecimento de patentes para esse tipo de insumos estd se permitindo a
expropriagdo da natureza por entes privados ou particulares. [...] Dessa feita e pelos
motivos aqui expostos, apresentamos este projeto de lei que proibira o reconhecimento
e o registro de patentes de material geneticamente modificado, o que, entendemos, sera
benéfico para os pequenos agricultores e para toda a sociedade.

Situacao

Apensado ao PL 4961/2005 — ARQUIVADO.

PROJETO DE LEI

N. 5402/2013

Apresentacao 18/04/2013
Autor Newton Lima - PT/SP - PT/PR

Altera a Lei n°®9.279, de 14 de maio de 1996, para revogar o paragrafo tnico de seu art.
Ementa 40, alterar seus arts. 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C, e acrescentar os arts. 31-A e 43-B; e

altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para alterar seu art. 7°.

Trata da revisdo da lei de patentes para limitar a duracdo do prazo das patentes,
acrescentar objetos que ndo sao considerados invengdes, alterar o rigor dos critérios de
patenteabilidade, criar o mecanismo de oposicdo contra pedidos de patentes, modificar
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Dados

complementares

o dispositivo sobre a anuéncia prévia da Anvisa, tratar da protecao de dados de testes
farmacéuticos na forma de concorréncia desleal, e instituir o mecanismo do uso publico
ndo comercial.

Justificativa

Este projeto de lei prop&e, a luz do interesse nacional, i) servir de subsidio para uma
revisdo legislativa na area dos direitos de patentes e correlatos; ii) propor
recomendacfes para interpretacdo e aplicacdo da legislacdo do setor por parte do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, dentre outros, e iii) auxiliar na tomada de
decisGes referentes a politicas publicas para o desenvolvimento nacional. O sistema de
patentes e de direitos correlatos néo foi concebido como um fim em si mesmo. Proteger
patente de invencdo ndo é o objetivo do sistema de patentes. O objetivo é promover a
atividade inventiva, o avanco tecnoldgico e a transferéncia e a capacitacdo tecnoldgica,
remunerando equitativamente o inventor e almejando um fim maior: promover o
desenvolvimento cientifico, econdmico, social e tecnoldgico. E, portanto, um meio, e ndo
um fim em si mesmo.

Situacao

Apensado ao PL 139/1999 — Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJC), dultima movimentacdo em 01/07/2019: Designado Relator, Dep. Felipe
Francischini (PSL-PR)

Fonte: BRASIL, 2021.

A pandemia da Covid-19, decorrente da infeccéo pelo virus SARS-Cov-2, tem
provocado uma verdadeira corrida contra o tempo no desenvolvimento de tratamentos
e de vacinas para imunizacdo da populacdo mundial. Diversos laboratorios tém
trabalhado focados nesses objetivos, todavia discute-se a seguranca desses
medicamentos e das vacinas produzidas em tdo pouco tempo, sem a testagem
necessaria e a utilizacdo dos protocolos comuns exigidos, os quais demandam em
média 10 (dez) anos® e, mesmo assim, ainda existem riscos do produto nédo resultar
em um imunizante eficaz, como por exemplo o HIV (virus da imunodeficiéncia humana
causador da AIDS) ou, até mesmo, que as vacinas possam apresentar problemas de
seguranca a longo prazo, como foi o caso da dengue (STEVANIM, 2020).

Além do problema da incerteza quanto aos efeitos colaterais futuros, outro
ponto a ser analisado € o nivel de producao de doses para suprir a demanda mundial.
Por este motivo o Congresso vem tentando legislar sobre a questdo, propondo

8 O processo de desenvolvimento de uma vacina é complexo e demorado. Conforme explicagGes do
Dr. Victor Horacio, professor infectologista do curso de Medicina da PUCPR, séo realizados estudos
iniciais, uma vasta pesquisa, apés a vacina passara por quatro etapas: 1. producéo de um concentrado
vacinal, que consiste na replicacdo de uma célula de referéncia para compor a vacina; 2. etapa de
formulacdo, em que séo adicionadas substancias que estabilizam o concentrado, dando a ele um tempo
de conservagdo e estimulos para a producdo de anticorpos (por exemplo); 3. avaliagdo sobre a
estabilidade da vacina, além de ser definida a fragéo ideal para imunizar uma pessoa; 4. controle de
qualidade, analisa o que foi produzido e libera a vacina para fabricacdo (PUCPR, 2020).
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inumeros projetos de leis para relativizar o direito de propriedade sobre marcas e
patentes como um meio de ampliar a fabricacdo das doses de vacina contra a Covid-
19, essa medida chama-se licenca compulséria e ja esta prevista na Lei n. 9.279/1996
(LPI, Capitulo VIII, Sec¢éao lll, Arts. 68 ao 74).

Paises como Israel, Alemanha, Canada, Chile, Equador, Coldmbia ja
avancaram em medidas para facilitar o acesso a tecnologias no enfrentamento da
Covid-19 por meio da concessdo de licencas compulsoérias® para medicamentos,
vacinas, testes de diagndstico e insumos (PL 1.320/2020).

Citam-se duas vacinas produzidas no Brasil: a CoronaVac, produzida no
Instituto Butantan sob licenca do laboratério chinés Sinovac e a vacina AstraZeneca,
desenvolvida pela Universidade de Oxford e pela empresa farmacéutica britanico-
sueca AstraZeneca, que estd sendo produzida pela Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), detentora do primeiro registro de uma vacina Covid-19 produzida no pais,
apos a concessao do registro definitivo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) em 12 de marco deste ano. No dia 19 de marco foram entregues ao Programa
Nacional de Imuniza¢des (PNI) 500 mil doses, com previsao de entrega de mais 580
mil nos proximos dias. As projecdes giram em torno de 6 milhdes de doses por semana
até atingir o total de 100,4 milhdes de doses previstas no contrato de encomenda
tecnolégica com a AstraZeneca (FIOCRUZ, 2021), detentora dos direitos de producéo,
distribuicdo e comercializa¢ao da vacina.

O deputado federal Heitor Freire (PSL-CE), autor do PL 174/2021, afirma que

a licenca compulsoria das patentes das vacinas podera viabilizar o aumento de

9“0 licenciamento compulsdrio € uma medida que permite que o produto ou processo patenteado seja
explorado, sem autorizacdo do titular da patente, pelo Estado e por outras empresas de modo a
balancear o interesse publico e o direito a propriedade, e em consonancia com a Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, que em seu art. 5°, XXIX, condiciona a concessdo de privilégio
temporério a inventos industriais ao interesse social. [...] O TRIPS, internalizado no ordenamento
juridico brasileiro pelo Decreto n° 1.355/1994, assim como a LPI, preveem as chamadas salvaguardas
(ou flexibilidades) de saude publica, que visam a harmonizar o funcionamento do sistema patentario
[...] A lei brasileira prevé a emissédo de licengcas compulséria por abuso de direitos (art. 68, da LPI), por
abuso de poder econdmico (art. 68, da LPI), por ndo exploracdo do objeto (art. 68, §1°, I, da LPI), por
néo satisfacdo das necessidades do mercado (art. 68, §1°, Il, da LPI), por dependéncia (art. 70, da LPI),
por emergéncia nacional (art. 71, da LPI) e por interesse publico (art. 71, da LPI)” (PL 1.320/2020).
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producdo em niveis suficientes para imunizar cerca de 60% da populacdo (BRASIL,
Camara dos Deputados, 2021).

O Conselho Nacional de Saude (CNS) na Mocéao de Apoio n. 3, de 7 de abril
de 2020, registrou expressamente seu apoio ao PL 1462/2020, entendendo
igualmente que a retirada de qualquer monopdlio existente em dispositivos médicos,
equipamentos de protecdo individual (EPIs), medicamentos para tratamento e
prevencdo, vacinas, kits de diagnostico, reagentes, dentre outros instrumentos
eficazes no combate a Covid-19, sdo essenciais para favorecer a producdo em
guantidades suficientes e a precos acessiveis, tornando a oferta universal,
alcancando, inclusive, os mais vulneraveis e excluidos.

A organizacdo humanitaria internacional Médicos Sem Fronteiras também
manifestou apoio ao PL 1.462/2020. Na carta de apoio enviada ao entédo presidente
da Camara dos Deputados, Rodrigo Maia, dentre os argumentos estava a dificuldade
da difusdo de medicamentos e de outras tecnologias na area da saude em razdo da
protecado do direito de propriedade, que deve ser relativizado em meio a crise do novo
coronavirus (USP, 2020).

Quadro 2 Informacdes sobre Projetos de Leis envolvendo patentes de vacinas a partir da COVID-19

PROJETO DE LEI N. 174/2021

Apresentacéo 03/02/2021
Autor Heitor Freire - PSL/CE

Altera a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para licenciar compulsoriamente as
Ementa patentes de vacinas contra a Covid-19 enquanto perdurar a emergéncia internacional

em saude publica decorrente da doenca.

Justificativa

A relativizacdo dos direitos relacionadas com as patentes e marcas, nos termos da Lei
de Propriedade Industrial, deve ser vista como uma medida essencial para a ampliagdo
das possibilidades de fabricagdo das doses de imunizantes contra a Covid-19. Diante
da pandemia, com nimeros cada vez mais assustadores, a vacinagdo em massa em
todos os paises nos parece a melhor solucéo. A licenga compulséria das patentes das
vacinas, pelo menos enquanto a pandemia estiver em curso, pode viabilizar o aumento
de producgdo em niveis suficientes para que seja atingida a imunidade de rebanho, que
gira em torno de 60% da populacdo. A restricdo na capacidade produtiva dos
laboratérios que possuem as patentes das vacinas tem causado, ainda, uma disputa dos
paises por esses produtos, numa espécie de guerra para conseguir mais e mais doses.
Essa é uma disputa que deve ser vencida pelos paises mais ricos, que podem pagar um
alto preco por cada dose e aumentar ainda mais a dificuldade para que as nacdes mais
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pobres imunizem suas populacdes. A licenca compulséria das patentes pode auxiliar o
Brasil no acesso a tais produtos, sem que seja envolvido em disputas comerciais com
as nacdes mais poderosas do mundo na luta pelos escassos recursos de imunizacéo.

Situacao
09/02/2021

Plenario (PLEN) — Apresentacéo do Requerimento n. 118/2021, pelo Deputado Heitor
Freire (PSL/CE), que "Requer a retirada de tramitagdo do Projeto de Lei n° 174, de
2021", em razdo da necessidade de realizacdo de reparos em sua redacéo.

PROJETO DE LEI N. 1.462/2020

Apresentacgéo 30/06/2020
Autor Lucas Gonzalez - NOVO/MG
Ementa Alteram-se as Leis n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e n° 9.279, de 14 de maio de

1996 para dispor sobre propriedade intelectual.

Justificativa

A presente proposta de alteracéo legislativa visa apenas tornar a concesséao de licencas
compulsérias mais célere e eliminar, em contextos excepcionais de Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Internacional e/ou Nacional, possiveis atrasos
desnecessérios a concesséo de licengas compulsérias. Para isso, presume-se que a
declaracdo de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional pela OMS ou
a declaragdo de Emergéncia de Saude Publica de Importdncia Nacional pelas
autoridades nacionais competentes, por si s0, ja significaria um estado declarado de
emergéncia nacional. [...] Em outras palavras, o presente PL visa, em casos declarados
de emergéncia de salde publica, agilizar o processo de licenciamento compulsério de
tecnologias vitais para a populacdo. Nesta mesma légica, por meio do acréscimo do
inciso | ao §2° proposto, para evitar atrasos desnecessarios e perigosos em situacdes
tdo urgentes, propfe-se também que seja presumida a impossibilidade de o titular da
patente ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, atender
as necessidades decorrentes da situagcdo de emergéncia. [...] Destaca-se que esta
medida vai ao encontro com os diversas manifestacdes do setor privado, que em meio
a uma situacao tdo grave renunciam ao seu direito de patente, ja que o monopdlio é
prejudicial aos esforcos necessérios para superacdo desta crise global. Ao adotar esta
medida o Brasil ndo apenas contribui para assegurar a sadde de sua populacdo, mas
também para um esfor¢co coordenado global para garantir acesso a diagndsticos,
vacinas e medicamentos seguros e eficazes a pregos baixos para todos.

Situacao
09/12/2020

Apensado ao PL 1.320/2020 — Coordenacéo de Comissdes Permanentes (CCP)
Encaminhada a publicacé@o. Publicag&o Inicial em avulso e no DCD de 10/12/2020.

PROJETO DE LEI N. 3.556/2020

Apresentacao 30/06/2020
Autor Lucas Gonzalez - NOVO/MG
Ementa Alteram-se as Leis n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e n° 9.279, de 14 de maio de

1996 para dispor sobre propriedade intelectual.

Justificativa

O presente projeto de lei tem como finalidade dar celeridade aos pedidos de patentes,
e, ainda, aperfeicoar o sistema de concessdo de tecnologias desenvolvidas para
combater a covid-19. Nao ha qualquer razéo logica para que sejam retidas — mesmo que
ndo intencionalmente — solugdes que precisam ser testadas em curtissimo prazo. Ha,
portanto, necessidade urgente de adaptarmos a legislagcao patria para salvaguardar o
direito de cientistas e empreendedores que tém se dedicado a encontrar solucdes para
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0 coronavirus. Destaca-se ainda que o retrocesso econdmico, oriundo da paralisacédo
das atividades exige de nés, legisladores, alteracdes significativas no arcabouco legal
do Brasil, focando sempre na desburocratizacdo de processos que impedem o
desenvolvimento econdmico e social. Se antes da pandemia tais mudangas ja eram
urgentes, pos-covid-19 estas altera¢cdes sdo primordiais e, certamente, marcardo a
forma como sairemos desta crise. A delonga na concessao da patente é resultado
também do numero reduzido de pessoas que realizam a andlise. Aumentar o
contingente, neste momento, € inviavel. Assim, como solucdo, nossa proposta é
aproveitar as avaliacdes feitas no exterior para valida-las em territério nacional, desde
gue observados determinados requisitos. Por ter plena conviccdo de que as duas
medidas certamente corroborardo para desenvolvimento econémico e cientifico do pais,
conto com apoio dos nobres colegas para aprovacao desta proposta legislativa.

Situacao
09/12/2020

Apensado ao PL 1.320/2020 — Coordenacgéo de Comissfes Permanentes (CCP).

PROJETO DE LEI N. 1.184/2020

Apresentacéo 30/03/2020
Autor Jandira Feghali - PCdoB/RJ, Alexandre Padilha - PT/SP , Alice Portugal - PCdoB/BA
Ementa Dispde sobre a concesséo das licencas ndo-voluntarias prevista na Lei n° 9.279, de 14

de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Justificativa

Tendo em vista que a Constituicdo de 1988 afirma em seu Artigo 196 que a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gue visem a reduc¢éo do risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acgfes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e recuperagdo, €
fundamental que, e diante do atual cenario, a epidemia de coronavirus em todo o mundo
€ em Nosso pais e seus riscos para a saude da populacéo brasileira, de acordo com o
mencionado, constituem justificativa suficiente para a concesséo das licencas néo-
voluntérias contempladas no artigo 71 da Lei da Propriedade Industrial n® 9.279/96 e no
Decreto regulamentador n°® 3.201/99 para facilitar 0 acesso a vacinas, medicamentos,
diagnosticos, dispositivos, suprimentos e outras tecnologias Uteis para a vigilancia,
prevencdo, deteccdo, diagnéstico e tratamento de pessoas infectadas pelo virus
coronavirus no Brasil, por raz8es PL n.1184/2020 Apresentacdo: 30/03/2020 09:33 de
salde publica e / ou emergéncia nacional, conforme previsto nas leis internacionais,
particularmente na Declaracao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Salde Publica.

Situacao
05/06/2020

Mesa Diretora (MESA).

PROJETO DE LEI N. 1.320/2020

Apresentacéo 31/03/2020
Autor Alexandre Padilha - PT/SP , Jorge Solla - PT/BA, Carmen Zanotto - CIDADANIA/SC ,
Patricia Ferraz - PODE/AP e outros
Alteraoart. 71 da Lein®9.279, de 14 de maio de 1996, para tratar de licenca compulsoéria
Ementa nos casos de emergéncia nacional decorrentes de declaracédo de emergéncia de salude

publica de importancia nacional ou de importancia internacional.
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Justificativa

O presente PL visa, em casos declarados de emergéncia de saude publica, agilizar o
processo de licenciamento compulsoério de tecnologias vitais para a populagdo. Nesta
mesma légica, por meio do acréscimo do inciso | ao 82° proposto, para evitar atrasos
desnecessarios e perigosos em situagcdes tdo urgentes, propde-se também que seja
presumida a impossibilidade de o titular da patente ou do pedido de patente, diretamente
ou por intermédio de licenciado, atender as necessidades decorrentes da situacao de
emergéncia. Superados os entraves injustificaveis em um contexto de emergéncia de
salde publica [...] Destaca-se que esta medida vai ao encontro com os diversas
manifestacdes do setor privado, que em meio a uma situacdo tdo grave renunciam ao
seu direito de patente, ja que o monopdlio é prejudicial aos esforcos necessarios para
superacao desta crise global. Ao adotar esta medida o Brasil ndo apenas contribui para
assegurar a saude de sua populacao, mas também para um esfor¢co coordenado global
para garantir acesso a diagnésticos, vacinas e medicamentos seguros e eficazes a
precos baixos para todos. Diante do exposto, conclamamos os ilustres pares a apoiar
esta proposta legislativa, que € crucial como instrumento para o enfrentamento a grave
situacdo de salde publica que enfrentamos.

Situacao
07/12/2020

Mesa Diretora (MESA) — Apense-se a este(a) o(a) PL-3556/2020.

PROJETO DE LEI

N. 2.848/2020

Apresentacéo

25/05/2020

Autor

Erika Kokay - PT/DF, José Guimarées - PT/CE, Jorge Solla - PT/BA, Rogério Correia
- PT/MG , Beto Faro - PT/PA, Waldenor Pereira - PT/BA, Afonso Florence - PT/BA ,
Valmir Assunc¢éo - PT/BA, Marilia Arraes - PT/PE , Vander Loubet - PT/MS , Pedro
Uczai - PT/SC, José Ricardo - PT/AM, Gleisi Hoffmann - PT/PR, Célio Moura - PT/TO,
Airton Faleiro - PT/PA, Patrus Ananias - PT/MG, Padre Jodo - PT/MG, Frei Anastacio
Ribeiro - PT/PB, Marcon - PT/RS , Joao Daniel - PT/SE e outros

Ementa

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, para determinar, pelo prazo de 1 (um) ano, o licenciamento compulsério de
patentes associadas a produtos essenciais ao enfrentamento da emergéncia de salde
publica decorrente da pandemia de Covid-19.

Justificativa

O licenciamento compulsério de patentes, popularmente conhecido como quebra de
patentes, pode ser considerado decisivo para facilitar a fabricacdo de produtos
protegidos por esse instrumento de propriedade industrial e para baratear o acesso
desses produtos a populacéo brasileira. [...] No contexto da pandemia de Covid-19,
propomos a inclusdo de um art. 7°-A na Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para
obrigar que as patentes relativas a bens essenciais ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica sejam compulsoriamente licenciadas pelo prazo de um ano, facultada a
prorrogacédo por ato do Poder Executivo.

Situacao
19/11/2020

Apensado ao PL 1320/2020 — Coordenacao de Comissdes Permanentes (CCP).

PROJETO DE LEI

N. 2.858/2020

Apresentacéo

25/05/2020

Autor

Paulo Ramos - PDT/RJ

Altera a Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, para determinar a concessédo de licenca
compulséria e ndo exclusiva para exploracdo de patente referente a insumos,
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Ementa

medicamentos, equipamentos e demais materiais necessarios ao combate a pandemias,
nos termos que especifica.

Justificativa

Propomos que as patentes, ou mesmo os pedidos de patente, possam ser flexibilizados
e a producdo dos itens necessarios para salvar vidas sejam disponibilizados a precos
justos ou, preferencialmente, de modo gratuito pelo Poder Publico. Essa flexibilizagao
deve perdurar enquanto vigorar a epidemia grave a ser combatida. Desse modo,
preserva-se o direito dos detentores da patente de lucrarem e obterem o retorno de seus
investimentos quando o momento for de normalidade e, ao mesmo tempo, néo
descuidamos de priorizar a vida humana na hora em que isso for necessario.

Situacao
19/11/2020

Apensado ao PL 1320/2020 — Coordenacéo de Comissbes Permanentes (CCP).

Fonte: BRASIL, 2021.

N&o se tém duavidas da importancia das técnicas biotecnoldgicas para os
avancos cientificos e tecnolégicos em prol da saude humana, especialmente no
desenvolvimento de vacinas eficazes para o combate a COVID-19.

Pesquisadores da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) trabalham
em um imunizante que utiliza o virus atenuado (sem capacidade de reproducéo) e a
edicdo genética por meio do sistema CRISPR. Inicialmente a edicdo genética do virus
objetiva remover os genes responsaveis pelas proteinas que ajudam no processo de
infeccdo das células humanas. “Segundo os cientistas, 0 coronavirus nao consegue
desencadear a COVID-19 sem os genes Orf3 e Orf8, que estdo sendo removidos do
codigo genético viral.” Também sera realizada uma adi¢éo genética ao coronavirus, a
insercdo de um gene do virus do herpes, pois sera possivel eliminar o virus a partir
de aciclovir, um antiviral conhecido (CRUZ, 2020).

Assim, as tecnologias de edi¢cdo de genes ou CRISPR auxiliam na projecéo
de “métodos de detecgcao muito mais rapidos usando o Cas13 que detecta RNA em
vez de Cas9 que detecta DNA” (HERNANDEZ, 2020).

Importante lembrar que o uso de engenharia genética ou DNA recombinante
em vacinas ja havia sido realizada no inicio dos anos 80, com a vacina contra hepatite
B produzida em leveduras (Engerix-B, GSK; Recombivax-HB, MSD) ou em células
humanas (GenHevac-B, Sanofi Pasteur); da mesma forma, a vacina contra a malaria
também foi recombinante produzida em leveduras (Mosquirix por GSK); a vacina

contra a herpes zoster (Shingrix por GSK); a vacina meningocécica B (Bexsero, GSK
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e Trumenba, Pfizer); algumas vacinas para o virus da influenza sazonal (Flublok
Quadrivalent, Protein Sciences Corporation), dentre outras. O grande desafio
atualmente e o inimigo mundial chama-se SARS-CoV-2 (COVID-19); a biotecnologia,
a biologia sintética e 0 acesso a informacgfes digitais gratuitas e abertas (digital
sequence information) sdo avancos cientificos essenciais para seu enfrentamento
(HERNANDEZ, 2020).

Os entraves, portanto, sdo muitos: pesquisas que demandam altos
investimentos e longo periodo de tempo, além de envolver questdes de protecéo
patentaria, especialmente com relacdo aos medicamentos e vacinas e a quebra de
patentes em razdo da licenca compulséria. Nesse sentido, o longo processo de
concessao desmotiva 0s investidores em pesquisa e tecnologia.

Para reduzir o backlog de pedidos de patentes, em julho de 2019, o Ministério
da Economia por meio da Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e
Competitividade (Sepec) e do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),
anunciou duas importantes acdes: a participacdo do Brasil no Protocolo de Madri, com
a finalidade de simplificar o registro de marcas de empresas brasileiras nos paises
signatarios desse tratado e a edicdo do Plano de Combate ao Backlog, objetivando
reduzir em até 80% o “estoque de pedidos pendentes” de apreciagao, pretendendo-
se que esse prazo seja em média dois anos (GONZALEZ, 2019).

Além disso, tém-se o0s aspectos legais, éticos e morais envolvendo a
manipulacdo genética, os quais precisam ser sopesados, avaliados com cautela, com
vistas a compatibilizar os anseios econdmicos a tutela dos direitos envolvendo a
protecdo do direito fundamental individual a propriedade e do direito social a saude,
aumentando-se a qualidade de vida das pessoas, aprimorando-se a PD&I (Pesquisa,
Desenvolvimento & Inovagéo) trilhando caminhos que garantam os direitos
fundamentais e o patriménio genético brasileiro, em especial a esséncia da prépria

natureza humana.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Demonstraram-se aspectos positivos da pesquisa e do desenvolvimento de
tecnologias em prol da saude e qualidade de vida humanas por meio da manipulacéo
genética, especialmente a humana. Mas também se verificou a necessidade de
reflexdo sobre os aspectos negativos e o0s limites necessarios em relacdo a
exploracdo de material genético humano.

A manipulacdo genética e, por consequéncia, a possibilidade de se patentear
fragmentos ou matérias de seres vivos é polémica, divide opinides, tanto da
sociedade, da comunidade académica (cientistas e pesquisadores), da igreja e dos
préprios representantes dos paises, por envolver questées éticas, morais, cientificas,
industriais, econdmicas e religiosas.

N&o se tém respostas para 0s questionamentos suscitados neste trabalho,
entretanto a evolucdo dessa tecnologia, sua aplicacdo e desdobramentos seréo
materializados com novos estudos e analises que se seguirdo ao longo do tempo.
Fato é, limites deverdo existir, caso contrario em um futuro, bem préximo, seres
humanos serao “criados” em laboratério e existirdo espécimes de humanos, dentre o0s
modificados geneticamente, sem ao menos se ter certeza de quais efeitos colaterais
isso pode acarretar, tanto na saude e integridade psicofisica das pessoas, quanto nos
demais direitos fundamentais afrontados.

Por essa razédo, imprescindivel provocar o debate sobre essa tematica na
tentativa de obter respostas e a resolucdo de problemas originarios dos avanc¢os da
medicina, da biologia e da biotecnologia, demonstrando-se a necessidade preemente
de adequacédo das normas juridicas a este novo contexto, ndo se perdendo de vista
os direitos humanos, dentre eles a seguranca, a vida, a dignidade e a prépria estirpe
de humanos naturais em detrimento da criagéo de seres humanos modificados a partir

da edigcéo genética laboratorial.
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