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Resumo

Norteado pelo problema de pesquisa “existem evidéncias cientificas de que se faz necessaria a
atividade legislativa em matéria de Propriedade Intelectual em relacdo ao assunto da edicéo
germinativa sobre o genoma humano?”, o trabalho falseia a hipotese de que existem importantes
evidéncias sobre a necessidade de a Propriedade Intelectual lidar com o desafio da edicdo
germinativa sobre o genoma humano. Utilizando o método hipotético-dedutivo, o trabalho
cumpre o objetivo geral de verificar a necessidade de producdo legislativa sobre a Propriedade
Industrial na biotecnologia CRISPR e termina por confirmar a hipotese e responder ao problema
de pesquisa de forma positiva.

Palavras-chave: Atividade Legislativa; Edicdo germinativa sobre o genoma humano;
Propriedade Intelectual.
INTELLECTUAL PROPERTY ON GERMLINE EDITING IN THE HUMAN
GENOME:
necessary legislative activity and associated benefits
Abstract

Guided by the research problem "is there scientific evidence that legislative activity in the field
of Intellectual Property is necessary in relation to the issue of the germinal edition on the human
genome?", The work falsifies the hypothesis that there is important evidence on the need for
Intellectual Property to deal with the challenge of germinal editing on the human genome. Using
the hypothetical-deductive method, the work fulfills the general objective of verifying the need
for legislative production on Industrial Property in CRISPR biotechnology and ends up
confirming the hypothesis and responding to the research problem in a positive way.
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INTRODUCAO

Uma inovagdo tecnoldgica que tem sido objeto de muita discussdo, em todo o mundo
cientifico € a tecnologia CRISPR. Esta tecnologia foi descoberta em 2012. A discussao se
encontra especialmente aquecida em torno do assunto da edi¢ao genética da linha germinativa
humana. Além das ‘caricaturas de fic¢do cientifica’ em torno do assunto, o fato ¢ que, pela
primeira vez, os seres humanos tém uma ferramenta suficientemente precisa, barata e replicavel
para editar o préprio cddigo que faz dos seres humanos, seres humanos.

O problema de pesquisa figura na pergunta: existem evidéncias cientificas de que se faz
necessaria a atividade legislativa em matéria de Propriedade Intelectual em relacdo ao assunto
da edicdo germinativa sobre o genoma humano? Para responder a questdo, utiliza-se a técnica
de pesquisa bibliografica e do método hipotético-dedutivo, com intento de falsear a hipotese de
que existem importantes evidéncias sobre a necessidade de a Propriedade Intelectual lidar, em
nivel de discussdo e de producdo legislativa, com o desafio da edicdo germinativa sobre o
genoma humano no presente momento. A estrutura l6gica do desenvolvimento conta com a
premissa maior de que se “ha possibilidade e motivos para esperar que esse tipo de edigdao
legislativa seja feito em um curto espago de tempo” e a premissa menor de que se “existe
interesse econémico e beneficios sociais no ato de proteger esse tipo de atividade criativa
industrial” que, caso simultaneamente confirmadas, devem servir a confirmag¢ao da hipotese.

A partir da problematica exposta, tem-se como objetivo geral do trabalho verificar a
necessidade de producéo legislativa sobre a Propriedade Industrial na biotecnologia CRISPR.
Os objetivos que servem especificamente de norte para a redacdo das duas se¢bes do presente
estudo sdo: discorrer sobre o estado da arte da tecnologia de edi¢do germinativa sobre o0 genoma
humano e as possibilidades que séo apresentadas pelo meio cientifico nesse momento e apds o
fim da moratdria que esta em voga sobre 0 assunto; e discutir a importancia contextual que essa
tecnologia ja possui no mercado, como ela afeta a Propriedade Industrial e se isso justifica

atividade legislativa sobre a matéria.

Rev. de Direito, Inovagdo, Propriedade Intelectual e Concorréncia | e-ISSN: 2526-0014 | Evento Virtual| v.6 | n. 1 | p.
35-54 | Jan/Jun. 2020
36




PROPRIEDADE INTELECTUAL SOBRE EDICAO GERMINATIVA NO GENOMA HUMANO:
Necessaria atividade legislativa e beneficios associados

&
X2

Y
N

2 A ENGENHARIA GENETICA E A IMPORTANCIA DA EDICAO
GERMINATIVA DO GENOMA HUMANO

A ferramenta que protagoniza hoje o papel de estado da arte da edi¢do genética de
caracteristicas hereditarias no genoma humano se chama CRISPR (Clustered Regularly
Interspaced Short Palindromic Repeats)®, que na sua forma denominada CRISPR tipo Il,

frequentemente associada & proteina Cas9*, gerou enorme alvorogo na comunidade cientifica.

CRISPR-Cas9 can pinpoint important but tiny gene sequences in our vast genomes,
the genetic equivalent of finding a needle in a haystack. Once there, it can erase
and/or change A’s, C’s, G’s or T’s, or even larger genomic regions, in surprisingly
precise ways. CRISPR can literally re-write the genomic book inside of us.®
(KNOEPFLER, 2016, p. 11)

A histéria da tecnologia CRISPR ndo é exatamente de puro e simples descobrimento
cientifico de uma ferramenta e seus potenciais, mas uma trajetdria de sucessivo e somatico
trabalho de diversos cientistas sem a existéncia de qualquer no¢do, em muitos dos passos desse
desenvolvimento, de que este conhecimento tomaria o papel de protagonista dos
desenvolvimentos em edi¢do genética que toma atualmente (DOUDNA; STERNBERG, 2017).

O trabalho sobre o CRISPR inicia com anotac@es derivadas do encontro acidental de
repeticdes palindromicas® no material genético de micrébios resistentes ao ambiente salgado do
mar mediterraneo em 1989 (LANDER, 2016, p. 18). Passa por momentos em especifico, nos
quais se descobre a funcao dessas repeti¢des palindrémicas interespagadas — que servem como
uma forma de mecanismo de defesa para os microorganismos — em 2003 (LANDER, 2016, p.

20), pelo acontecimento de diversos estudos da ferramenta in vitro, até o acontecimento da

3 Sigla que se traduz como: Repeticdes Palindrémicas Curtas Agrupadas e Regularmente Interespacadas.

4 “Cas” indica exatamente “CRISPR assossiated”, ou seja, a proteina Cas9 é simplesmente a proteina indicada
com o ndmero 9 que se denomina exatamente por estar associada ao CRISPR. O terceiro elemento dessa formula
€ um elemento chamado de tracrRNA, que é em si 0 mecanismo programavel que permite grande parte das
aplicaces da tecnologia.

5 Traducéo livre: CRISPR-Cas9 pode identificar sequéncias genéticas importantes, porém mindsculas, em nossos
vastos genomas, 0 equivalente genético de encontrar uma agulha em um palheiro. Uma vez I3, ele pode apagar
e/ou alterar regides de As, Cs, Gs ou Ts ou regides gendmicas ainda maiores, de maneiras surpreendentemente
precisas. O CRISPR pode literalmente reescrever o livro gendmico dentro do ser humano.

6 Palindromo é uma sequéncia de itens (objetos, simbolos, nimeros, ou mesmos nucleotideos) que apresenta a
mesma sequéncia quando lida de qualquer das extremidades em direcdo a outra. Um exemplo de palindromo é a
palavra “ovo”.
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descoberta dos potenciais da ferramenta, protagonizado por Emmanuelle Marie Charpentier e
Jennifer Doudna em 2012 (LANDER, 2016, p. 24). J& no ano subsequente, em 2013, o CRISPR

entrou em um estado “viral”, tanto no meio académico quanto para a populagdo em geral.

In early 2013, Google searches for ““CRISPR’’ began to skyrocket — a trend that has
continued unabated. Within a year, investigators had reported the use of CRISPR-
based genome editing in many organisms — including yeast, nematode, fruit fly,
zebrafish, mouse, and monkey. Scientific and commercial interest in potential
applications in human therapeutics and commercial agriculture began to heat up —
as did social concerns about the prospect that the technology could be used to produce
designer babies.” (LANDER, 2016, p. 26)

O paradigma posado pela tecnologia pode ser tratado exatamente na afirmagdo que
menciona os designer babies?, exatamente pelo fato de que muitos dos aspectos que as
possibilidades colocam a edi¢do genética passam a deixar o ser humano no centro de tudo como
objeto de trabalho, em especial no sentido de edi¢bes genéticas hereditarias. A emergéncia do
debate bioético é conhecida também por uma das descobridoras do potencial da tecnologia (e
responsavel pela moratéria que sera discutida mais adiante no presente trabalho), e ela se
resume de forma muito apropriada na mencéo que a autora cita ter ouvido em uma conversa no
ano de 2015 em Napa Valley na California: “Someday we may consider it unethical not to use
germline editing to alleviate human suffering”® (DOUDNA; STERNBERG, 2017, |. 154). Essa
observacdo relaciona-se ao fato de que o potencial de solucdo das mais de duas mil
enfermidades, malformacdes e outros defeitos humanos que tém causa genética (AYALA,
2017, p. 103) poderiam eventualmente ser objeto de tratamentos, cuja consequéncia seria a
diminuigdo do sofrimento humano.

Hereditariedade, na genética, € o nome dado a caracteristica de transmissdo

intergeracional de informacdes genéticas, em um fluxo que obrigatoriamente parte de

" Tradugao livre: No inicio de 2013, as pesquisas do Google por "CRISPR" comegaram a disparar — uma tendéncia
que continuou inabalavel. Em um ano, os pesquisadores relataram o uso da edi¢do do genoma baseado no CRISPR
em muitos organismos — incluindo leveduras, nematdides, mosca da fruta, peixe-zebra, camundongo e macaco.
O interesse cientifico e comercial em possiveis aplicagdes na terapéutica humana e na agricultura comercial
COMecoUu a esquentar — assim como as preocupacdes sociais sobre a perspectiva de que a tecnologia pudesse ser
usada para produzir bebés de geneticamente alterados.

8 O termo indica bebés geneticamente alterados a partir de escolhas por quem os desenhou. Pelo fato de que uma
traducdo literal para o portugués (bebés de desenho) ndo expressa adequadamente o termo, o texto faz uso da
versdo inglesa da expressao.

% Tradugo livre: Um dia poderemos considerar antiético néo utilizar edicdes genéticas em linha germinativa [de
caracteristicas hereditérias] para aliviar o sofrimento humano.
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organismos ascendentes transmitindo caracteristicas a organismos descendentes. Quando se
fala em edicGes genéticas, uma das possibilidades de classificacdo dessas edicOes € entre
edicBes genéticas hereditérias e edicBes genéticas ndo-hereditarias. A presente subsecdo se
dedica ao entendimento das possiveis consequéncias e riscos da edi¢do genética hereditéaria
humana, o que indica o fato de que os elementos reprodutivos, processos e conceitos discutidos
a seguir, aplicam-se a reproducdo como processo biologico de forma geral, mas ao contexto
humano.

A grande diferenca técnica entre esses os tipos de edi¢cdo genética, a hereditéria e a ndo
hereditéria, encontra-se na afetacdo ou ndo afetacdo das células gaméticas, que sao as células
resultantes da meiose e sdo responsaveis pela reproducdo sexuada humana (SNUSTAD,
SIMMONS, 2013, p. 25). E muito importante notar que a funcao das células gaméticas em si é
muito especifica, em comparacdo com o outro tipo de células do corpo humano, as células
somaticas que praticam e, em geral, sdo produtos da mitose, sendo as células que compdem o0s
orgaos e tecidos do corpo humano (SNUSTAD, SIMMONS, 2013, p. 23-24). A edicédo genética
in vivo € um assunto que paira sobre a possibilidade de alteracdes individuais no ser humano,
tanto mais derivadas de sua vontade individual, quanto menos drésticas e de mais facil
discussédo que as edic¢des na linha germinativa.

A expressao das doencas genéticas humanas se da, naturalmente, nas células somaticas
do corpo humano, exatamente pelo fato de que a composicéo dessas células sdo o que de fato
representa o codigo genético de um individuo. As células gaméticas em si, sequer séo células
capazes da pratica de divisao células e sdo o unico tipo de célula dentro do corpo humano que
sdo produzidas dentro da divisdo celular sem a geracdo de células idénticas (SNUSTAD,
SIMMONS, 2013, p. 26-27). A unica funcdo das células gaméticas para o individuo, € a
participacdo, seja como 6vulo, ou como espermatozdide no processo de fecundacao.

Para fins praticos, isso significa que a afetagdo de células gameticas, ou seja, a
caracterizacdo de hereditariedade de edi¢cGes genéticas, ocorre somente quando se aplica
procedimentos de engenharia genética de forma que essa alteracdo altere todo o material
genetico do individuo, ou com o intento especifico de gerar um individuo, pelo fato de ser dificil
encontrar utilidades in vivo para a edicdo de células gaméticas, exatamente pelo fato de elas
possuirem materiais genéticos diferentes entre elas e ndo gerarem em si nenhuma expressao no

corpo humano. Isso, para efeitos praticos do estado da arte da engenharia genética, significa
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que, quando se fala em edicdo genética que carrega consigo a caracteristica de ser hereditaria,
a edicdo evidenciada é feita nas células humanas gaméticas, ou nos primeiros estagios da
geracdo do individuo, p6s fecundacgdo , quando ele ainda é composto por um nimero reduzido
de células (DANCE, 2015, 6246). E por esse motivo que, quando se fala na geracdo de humanos
geneticamente modificados, a discussao logo se volta para o que foi anteriormente chamado de
designer babies (KNOEPFLER, 2016, p. 5), o atual paradigma da edi¢do genética hereditaria.

Falar em editar geneticamente todas as células de um ser humano nascido significaria
de alguma forma editar cada unidade celular desse organismo o que, apesar de nao ser
teoricamente impossivel, ndo € tecnicamente praticavel atualmente (DANCE, 2015, 6246),
exatamente pelo fato de que seria necessario praticar uma operacdo que afetasse todas as células
do corpo humano, seja por meio de um vetor, ou de um mecanismo fisico de injecdo em cada
célula do corpo humano com os mecanismos de edi¢do. Por isso a edicdo genética de humanos

nascidos hoje ndo é a que se pde a discussao sobre hereditariedade.

Even so, CRISPR’s ease of use could very well intensify ongoing debates about human
genetic modification. Esvelt thinks the tiny cancer risk, multiplied by the large number
of cells required to edit, say, eye color, will probably prevent purely recreational use
of CRISPR by adults. But would-be parents of designer babies could potentially select
properly edited embryos. For example, Wiedenheft asks, should parents be allowed to
delete any propensity for obesity in their offspring with the flick of a Cas9-based
switch?%® (DANCE, 2015, 6246)

A diferenca terapéutica entre o tratamento genético hereditario e o tratamento genético
em seres humanos nascidos é drastica. Necessario esclarecer que as possibilidades terapéuticas
da edicdo genética in vivo sdo enormes, e servem inclusive para a solucdo de algumas doengas
genéticas, como é o caso da anemia falciforme (KOHN, 2019, p. 39). No entanto, como ja
mencionado, a necessidade de presenca de um vetor para a introducao de mecanismos de edi¢ao
genética faz com que o tratamento genético in vivo seja especialmente dependente da
quantidade de células nas quais é possivel fazer a introducéo de vetores capazes de causar 0
resultado desejado (KOHN, 2019, p. 41), a cura da doenca tratada.

10 Traducéo livre: Mesmo assim, a facilidade de uso do CRISPR poderia intensificar os debates em andamento
sobre a modificagdo genética humana. Esvelt acha que o pequeno risco de cancer, multiplicado pelo grande nimero
de células necessarias para editar, digamos, a cor dos olhos, provavelmente evitara o uso puramente recreativo do
CRISPR por adultos. Mas os futuros pais de bebés projetados poderiam selecionar embrifes adequadamente
editados. Por exemplo, pergunta Wiedenheft, os pais devem ter permissdo para excluir qualquer propensdo a
obesidade em seus filhos com o toque de um interruptor baseado no Cas9?
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E por esse motivo que o primeiro caso registrado de intento de edicdo genética para
gerar imunidade ao virus da HIV narra uma historia de edicdo genética com a caracteristica de
ser hereditaria. Em 26 de novembro de 2018, um cientista chinés chamado He Jiankui anunciou
para 0 mundo, através de seu canal no YouTube (JIANKUI, 2018) que havia, por meio de
fertilizacdo in vitro, realizado seu intento de gerar duas gémeas geneticamente editadas de
forma que elas fossem imunes ao virus da HIV. Enquanto o tratamento genético in vivo coloca
meios para combater doencas especificas com limitacoes especificas, o estado da arte da edicdo
genética ja destina os meios a ciéncia com expectativas de imunizar futuras gera¢fes contra um
dos virus que assola humanidade desde o inicio da década de 1980 (MOSS; BACCHETTI,
1989, p. 55).

O segundo motivo pelo qual a edicdo genética in vivo possui um leque de possibilidades
mais limitado se encontra no fato de que as edigdes genéticas hereditérias sdo feitas em um
processo que necessariamente faz com que um tipo especial de células passe pela reproducédo
celular contando com o material genético editado, as células-tronco totipotentes. Células-tronco
séo células que podem ser localizadas em certas partes do corpo humano adulto e que possuem
a caracteristica especifica de gerarem certo tipos de células, como é o caso das células tronco
hematopoiéticas (KOHN, 2019, p. 39). No entanto, no inicio da vida de todo o ser humano, é
possivel observar que existe um conjunto de células acumulado que ndo possui qualquer
diferenciacdo entre elas, essas células, para formarem os diferentes érgdos e tecidos do corpo
humano, possuem a caracteristica de serem totipotentes, uma caracteristica compartilhada pelo
desenvolvimento da maioria dos organismos multicelulares que se reproduzem de forma

sexuada.

Stem cell developmental potency

Multipotent: ability of a single stem cell to develop into more than one cell type of the
(plant) body.

Pluripotent: ability of a single stem cell to give rise to most but not all the various cell
types that make up the body.

Totipotent: a totipotent stem cell can give rise to all the cell types that make up the
body. Totipotency is the property of a cell whereby it retains the potential of
developing into a complete adult organism. The ability of a cell to proceed through
all the stages of development and, thus, to produce a whole adult organism.
Unipotent: a stem cell able to develop only one cell or tissue type.'! (VERDEIL; et.
al., 2007, p. 245)

11 Tradugdo livre: Poténcia de desenvolvimento de células-tronco: Multipotente: capacidade de uma Gnica célula-
tronco se desenvolver em mais de um tipo de célula do corpo (da planta). Pluripotente: capacidade de uma Unica
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O ato de passar pelo desenvolvimento das células totipotentes coloca pelo menos trés
caracteristicas importantes a discussdo juridica edicdo genética: a primeira se verifica no fato
de que a edicdo genética afeta 0 desenvolvimento de todas as células do corpo humano, o que
confere a edicdo o poder de alterar literalmente toda a expresséo genética do desenvolvimento
humano; a segunda se verifica no fato de que afetar todas as células do corpo humano significa
gerar diferencas nas producgoes das células gaméticas, ou seja, gerar a possibilidade de afetacdo
de todos os potenciais descendentes do ser humano, cujo codigo genético fora editado (sob pena
de restringir seus direitos reprodutivos), independentemente do sucesso ou a falta dele na
operacdo; por fim, mas ndo menos importante, ao considerar o ser humano como sujeito de
direitos, necessario observar que as alteraces genéticas hereditarias possuem a caracteristica
de colocar a impossibilidade de consentimento do paciente em relacdo a operacdo, e isso
significa objetificar em um nivel importante a relacdo entre o paciente e os individuos
responsaveis pelas escolhas com a qual o paciente arcara durante toda a vida.

E importante notar que os apontamentos sobre a discussdo juridica precisam de certo
nivel de contextualizacdo para que ndo se percam na inocéncia de acreditar que somente a partir
da engenharia genética que o ser humano pratica certo nivel de sele¢do que afeta a prole como
objeto das decisdes de seus progenitores. A literatura é clara e vasta no sentido de verificar que
um dos fatores para a selecdo de parceiros 'romanticos' por humanos séo as caracteristicas
genéticas e a hereditariedade dessas caracteristicas para a prole de casais heterossexuais
(SIMPSON; GANGESTAD, 1992, p. 47).

O elemento de diferenca que aparece no momento em que sdo dadas ferramentas de
engenharia genética nada mais € do que a potencializacdo da precisdo com que esse tipo de
decisdo é tomada, considerando que, da mesma forma que pela variacdo causada pela

meiose'?, a edi¢do genética pode incorrer em erros, e gerar resultados indesejados. Enquanto é

célula-tronco originar a maioria, mas ndo todos, os varios tipos de células que compdem o corpo. Totipotente: uma
célula-tronco totipotente pode dar origem a todos os tipos de células que comp&em o corpo. A totipoténcia é a
propriedade de uma célula pela qual retém o potencial de se transformar em um organismo adulto completo. A
capacidade de uma célula prosseguir por todas as etapas do desenvolvimento e, assim, produzir um organismo
adulto inteiro. Unipotente: uma célula-tronco capaz de desenvolver apenas um tipo de célula ou tecido.

12 A meiose é a divisao celular por meio da qual sio formados os gametas humanos. Na meiose segunda divisio
celular do meidcito diploide gera quatro células hapldides ndo idénticas, o que significa que essa diviséo celular
gera variacdo entre as células gaméticas que podem participar da fecundagédo e gerar um novo ser (SNUSTAD;
SIMMONS, 2013, P. 26). E por esse motivo que o gendtipo de irmdos que ndo s&o gémeos univitelinos néo é
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dificil culpar progenitores por caracteristicas especificas que foram geradas pela variacao
genética da meiose que ocorre naturalmente no corpo de ambos, parece facil o ato de apontar
dedos a progenitores que intentam uma prole com caracteristicas de genialidade e acabam por
gerar individuos com fortes tendéncias a doencas como a depressdo, considerando que 0s
individuos gerados ndo consentiram com a operacdo feita para que tivessem essas

caracteristicas e, ainda, as passarao para seus descendentes de forma indefinida. Por outro lado:

En conjunto, cerca de 300 millones de personas en el mundo sufren defectos o
enfermedades mentales causados por su herencia biolégica. Muchas de tales
personas no podrian sobrevivir en las condiciones de una civilizacién primitiva,
mientras que hoy en dia lo hacen y se reproducen.

Un aumento, por pequefio que sea, de individuos con dolencias y defectos genéticos
es intrinsecamente indeseable, tanto por el sufrimiento de sus portadores y parientes
como por la larga carga social que supone.*® (AYALA, 2017, p. 105)

Quer consideradas ou ndo, as caracteristicas especificas que as novas tecnologias
colocam a “sele¢do natural” das caracteristicas genéticas humanas ou ndo, € necessario
considerar que as doengas decorrentes de problemas genéticos sdo em si um elemento que gera
sofrimento. Dessa forma, necessario considerar que a ‘forgca que puxa a outra ponta do cabo de
guerra’ sobre a edicdo genética é exatamente a condicdo de que o ato de ndo praticar edi¢es
genéticas no genoma humano é uma escolha que serve como fator conservacéo do estado de
sofrimento humano que, conforme citagdo acima, alcanca 300 milhdes de pessoas* (AYALA,
2017, p. 105).

3 MORATORIA, MERCADO E LEGISLACAO

idéntico, sendo também um dos fatores da chamada “loteria genética” no ato da concepgdo de novos individuos
humanos.

13 Tradugdo livre: Juntos, cerca de 300 milhdes de pessoas no mundo sofrem de defeitos ou doencas mentais
causadas por sua heranca biolégica. Muitas dessas pessoas ndo poderiam sobreviver nas condi¢es de uma
civilizacdo primitiva, enquanto hoje elas sobrevivem e se reproduzem. Um aumento, ainda que pequeno, de
individuos com doencas e defeitos genéticos é intrinsecamente indesejavel, tanto para o sofrimento de seus
portadores e parentes quanto para a longa carga social envolvida.

4 Um questionamento pelo qual a humanidade certamente terd de passar nos proximos anos, sobre direitos
reprodutivos, pode ser apresentar a partir de uma pergunta que paira sobre as alegacdes da presente se¢do: uma
vez que diagnostico de pré implantacdo e a edigdo genética hereditaria se tornem elemento comum a pratica médica
cotidiana, é possivel que certo dever de gerar uma prole saudavel se sobreponha aos direitos reprodutivos de
assumir o risco da variagdo genética natural que os pais tém nos dias de hoje? Por mais que o questionamento nao
entre no escopo do presente trabalho, ele certamente sera objeto de continuacdo da presente pesquisa.
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No mercado financeiro globalizado, a Propriedade Industrial possui um papel mais
importante que o conjunto dos elementos materiais que compdem certos produtos fisicos e, por
vezes, serve como mecanismo para gerar valor agregado maior mesmo que o conjunto material
somado ao trabalho humano colocado em certos produtos. Exemplo disso é o caso da producéo
de telefones celulares na China. Enquanto o pais produz 90% dos telefones celulares do mundo,
e sua contribuicdo se da na maior parte por meio da mao-de-obra nessa producdo, 0 mercado
chinés acaba por perceber menos de 5% da margem de lucro desses produtos, enquanto 0s
detentores das protecGes de Propriedade Intelectual, geralmente empresas de fora do mercado
chinés, percebem 90% do lucro sobre as mercadorias (LIU; LIU, 2019, I. 953).

Para o contexto atual dos paises em desenvolvimento, em especial dos paises do
Hemisfério Sul do globo terrestre, a protecdo internacional de Propriedade Intelectual como um
todo apresenta, mais que uma situacao na qual os referidos paises ndo sdo favorecidos, mas
como um jogo, cujas regras tendem a estatisticamente prejudica-los (ADAMS, 2008, p. 731).
Uma alternativa a situacdo seria 0 ato de organizagdo interna de sistemas de protecdo de
Propriedade Intelectual, com o uso de padrdes mais benéficos as necessidades internas dos

Estados, capaz de dar ferramentas para controlar esse tipo de vazao de capitais.

The challenge for developing countries is how to reform their IPRs regime to
maximize their gains, while limiting the potentially adverse effects of improved
protection and to facilitate access of local entrepreneurs to the IPR system as has
been done in India, Thailand, and South Korea. It has also been argued the developed
and those developing countries that have achieved substantial growth rates have all
fine tuned their IPRs system to match their development needs|...]** (ADAMS, 2008,
p. 733)

A Propriedade Intelectual é uma area do Direito que opera regulando o processo de
apropriacéo e os direitos e deveres de titulares de inventos ou obras (MIRANDA, 2011, p. 81).

Sendo um assunto amplo e complexo, a area conta com alguns institutos diferentes de

15 Traducdo livre: O desafio para os paises em desenvolvimento é como reformar seu regime de DPIs (direitos de
propriedade intelectual) para maximizar seus ganhos, limitando os efeitos potencialmente adversos de uma
protecdo aprimorada e facilitar o acesso de empreendedores locais ao sistema de DPI, como foi feito na india,
Tailandia e Coréia do Sul. Também se argumentou que os paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento
que alcangaram taxas de crescimento substanciais ajustaram seu sistema de DPI para atender as suas necessidades
de desenvolvimento.
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apropriacdo que servem a tipos diferentes de criacdes (MIRANDA, 2011, p. 82-83), entre eles
talvez os mais famosos institutos sejam as patentes e os direitos de autor.

Cada inovacdo tecnoldgica que se apresenta ao estado da técnica da ciéncia, em regra,
por ser trabalhada e protegida nos paises desenvolvidos, sustenta um sistema de concentracdo
de capitais nesses espacos e serve & acentuacio do problema da desigualdade internacional. E
nesse contexto que o fim da moratdria da edigdo genética hereditaria do genoma humano
terminard, e é considerando as caracteristicas desse prazo, que se verifica a iminéncia de
provocacao de inovagdes sobre o assunto.

Conforme apresentado anteriormente, a tecnologia de edicdo genética, j& é uma
realidade com a qual a ciéncia precisa lidar. Do ponto de vista do desenvolvimento cientifico,
a tecnologia CRISPR possui enormes e rentaveis possibilidades para o0 mercado, ao tempo de
carregar consigo sérios motivos para que se proceda com cautela em muitos aspectos da
pesquisa que lida com ela. Do ponto de vista juridico, regulatério, o intento de lidar com
tecnologias de edicdo genética como um todo apresenta problemas conceituais, operacionais e
funcionais, ao tempo que a edi¢do genética sobre o genoma humano acaba por passar distante
de tomar o palco de discussdes qualificadas de politicas publicas e operacionaliza¢do no mundo.

O fato é, a tecnologia em discussdo possui um enorme potencial de mudar o estado da
arte de como as coisas acontecem no mundo, em especial nas areas da agricultura e da salde.
A revolucdo da relacdo tida entre o ser humano e o codigo que programa o hardware a partir
do qual ele existe no mundo estéa para acontecer, e os préprios redatores da moratoria tém plena

consciéncia disso quando falam do prazo de cinco anos (LANDER,; et. al., 2019).

By ‘global moratorium’, we do not mean a permanent ban. Rather, we call for the
establishment of an international framework in which nations, while retaining the
right to make their own decisions, voluntarily commit to not approve any use of
clinical germline editing unless certain conditions are met. To begin with, there
should be a fixed period during which no clinical uses of germline editing whatsoever
are allowed. As well as allowing for discussions about the technical, scientific,
medical, societal, ethical and moral issues that must be considered before germline
editing is permitted, this period would provide time to establish an international
framework.*® (LANDER,; et. al., 2019, s. p.)

18 Traducdo livre: Por "moratéria global”, ndo queremos dizer uma proibicdo permanente. Em vez disso, pedimos
0 estabelecimento de uma estrutura internacional na qual as nagdes, mantendo o direito de tomar suas proprias
decisdes, se comprometam voluntariamente a ndo aprovar qualquer uso da edicao clinica da linha germinativa, a
menos que certas condicdes sejam atendidas. Para comecar, deve haver um periodo fixo durante o qual ndo séo
permitidos usos clinicos da edi¢do da linha germinativa. Além de permitir discussdes sobre questdes técnicas,
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Existem dois gargalos de selecdo da comunicacdo juridica pelos quais a inovagao
tecnoldgica da edigdo genética hereditaria necessariamente passard em quaisquer lugares nos
quais ela for observada pelo sistema juridico: o crivo da autorizacdo de pesquisas com a
inovacéo e o crivo da protecdo por meio de institutos de Propriedade Industrial'’. O presente
trabalho trata a selecdo positiva da inovacdo como a sele¢do de autorizacdo de protecdo das
inovagdes alcangadas por meio do uso da tecnologia em termos de edi¢do germinativa
(hereditaria) do genoma humano, ndo com a discussao sobre a autorizacdo de pesquisas para
tanto*®.

Em termos econdmicos, desde 2013, quando ocorreu a exploséo da tecnologia CRISPR
de edicdo genética, o interesse mercadologico na tecnologia se reverteu em massivos
investimentos no mercado da biotecnologia. Em 2014, s6 o0 mercado de edicdo genética ja valia
1.84 bilhGes de ddlares (BRINEGAR; et. al., 2017, p. 924), e isso fez 0 mercado da
biotecnologia se tornar, em 2015, o segundo setor mais bem financiado dos Estados Unidos da
América (BRINEGAR,; et. al., 2017, p. 924). A intensidade com a qual a economia se vé
presente nas inovacgdes tecnologicas da CRISPR ¢é tdo intensa que o0 contexto universitario que
atualmente trabalha com isso nos Estados Unidos da América, no lugar de trabalhar com testes,
e com a disseminacdo de conhecimento de forma gratuita, trabalha de forma muito objetiva no
sentido de manutencédo de posi¢cdes no mercado e garantia de acesso a diferentes instituicdes
comerciais e sem fins lucrativos (EGELIE; et. al., 2016, p. 1.030).

As técnicas antigas de edicdo genética possuiam a caracteristica de requererem acesso a
laboratdrios extremamente sofisticados e recursos humanos extremamente qualificados, isso
além de representarem custos proibitivos para muitos laboratdrios que teriam interesse em
trabalhar com técnicas de edicdo genética (DOUDNA; STERNBERG, 2017, p. 111). Tudo isso

cientificas, médicas, sociais, éticas e morais que devem ser consideradas antes que a edi¢do da linha germinativa
seja permitida, esse periodo proporcionaria tempo para estabelecer uma estrutura internacional.

17 Importante aclarar que, por mais que a ferramenta de edic&o genética que protagoniza o presente trabalho tenha
sido protegida de forma patentaria, podem haver discussées sobre como as inovacdes em matéria de edicoes
especificas serdo recepcionadas pelos institutos de Propriedade Industrial, podendo inclusive ser objeto de uma
protecdo sui generis, uma discussdo que se reconhece, porém se encontra fora do escopo do presente trabalho.

18 N4o se pode olvidar o argumento de autoria do Professor Rafael Julio Pérez Miranda (2011, p. 85) de que a
liberacdo de pesquisas sem a possibilidade de protecdo por meio de Propriedade Intelectual gera a possibilidade
de ndo haver interesse na publicacéo de resultados de pesquisas por parte de investidores em tecnologias, uma vez
que a outra alternativa de lucratividade das empresas investidoras é manter as invengdes em segredo para explora-
las economicamente.
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muda drasticamente apés a entrada da tecnologia CRISPR no mundo de possibilidades dos
pesquisadores. A tecnologia, além de permitir que alunos desde o nivel de ensino médio
pratiguem edi¢bes genéticas em laboratdrios sem muitos recursos, chega ao extremo de
apresentar ao mundo casos onde kits completos para a edicdo genética de bactérias séo
disponibilizados a consumidores pelo valor de 130 dodlares americanos (DOUDNA,;
STERNBERG, 2017, p. 111).

No dia 8 de junho de 2012, Jeniffer Doudna, ap6s um periodo de quase um ano de
pesquisas em conjunto com o laboratério da pesquisadora Emmanuelle Charpentier, submeteu
a revista Science o trabalho que se reconhece como o primeiro trabalho cientifico sobre as
capacidades de edicdo genética da ferramenta CRISPR (DOUDNA; STERNBERG, 2017, p.
85). Apds um periodo de 20 dias, no dia 28 de junho de 2012, o trabalho fora aceito e, no dia
17 de agosto do mesmo ano, publicado (JINEK; et. al., 2012). No inicio ano seguinte, em 15
de fevereiro de 2013, outros dois trabalhos foram submetidos & mesma revista apontando as
possibilidades de engenharia genética sobre células eucarioticas (CONG; et. al., 2013), e
descrevendo o procedimento de edicdo com CRISPR em células humanas (MALL; et. al., 2013).

Em decorréncia da publicacdo do primeiro trabalho (JINEK; et. al., 2012) e o segundo
(CONG; et. al., 2013) mencionados no paragrafo anterior, houve uma disputa patentaria entre
0 Broad Institute of MIT e a Universidade da California’®. A disputa deriva do fato de que o
pedido patentario feito junto ao USPTO (United States Patent Trademark Office?®) pelo Broad
Institute continha a descricdo do ato de fazer edigdo genética em células eucariontes, enquanto
o0 pedido patentério feito pela Universidade da California descreveu o processo de forma geral
(LEDFORD, 2017). A “causa de pedir” da disputa era o elemento de “interferéncia”
(LEDFORD, 2017), que significa dizer que a patente concedida ao Broad Institute impedia o
livre gozo da patente concedida a Universidade da Califérnia. O resultado da disputa, até o
momento, pelo fato de que a Suprema Corte Americana ainda néo foi acionada no caso, foi uma
vitéria em primeira instancia, em 15 de fevereiro de 2017, em julgamento do proprio USPTO,

confirmado em segunda instancia, em 10 de setembro de 2018, pela US Court of Appeals of

19 Na disputa em questdo, a Universidade da Califérnia figurou como polo junto a Universidade de Viena e a
Professora Emmanuelle Charpentier.

20 Nome que se traduz para “Escritorio de Patentes ¢ Marcas Comerciais dos Estados Unidos”, érgio
responsavel pela protecéo patentaria dentro do territorio estadunidense.
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the Federal Circuit?® (UNITED STATES OF AMERICA, 2018). Diversos pontos desse caso
sdo de extrema importancia para o cenario econdmico da edicdo genética no mundo, um em

especial para o presente trabalho:

The dispute centred on the rights to commercialize products developed by using the
CRISPR-Cas9 system to make targeted changes to the genomes of eukaryotes — a
group of organisms that includes plant and animals. Although many patents have been
filed describing various aspects of CRISPR—Cas9 gene editing, the Broad Institute
and UC patent applications were considered to be particularly important because
they covered such a wide swath of potential CRISPR-Cas9 products. Investors have
watched the case closely, even as they poured millions into companies that aim to
develop medicines and crops using CRISPR-Cas9. The zeal with which both
institutions defended their patents was unusual, says Jacob Sherkow, a legal scholar
at New York Law School in New York City. Normally, he says, such institutions would
settle out of court before the case reached this point.?? (LEDFORD, 2018, s.p.)

A disputa e a intensidade com a qual ela se deu servem a demonstracdo do quéo valiosa
é aapropriacdo por meio de mecanismos de Propriedade Intelectual no caso em questao, quando
se fala na democratizacdo de uma ferramenta de edicdo genética que pode ser utilizada para a
edicdo do genoma humano. Por mais que a ferramenta em si, a0 menos quando se fala em
valores unitarios, ndo carregue cifras necessariamente interessantes o suficiente para a atracdo
de investimentos multimilionarios de capitais privados e publicos, o fato de ela ser utilizada em
larga escala explica objetivamente o motivo pelo qual essa tecnologia é de grande valia.

O proximo capitulo da historia que leva a chegada da moratoria em relacdo a engenharia
genética hereditaria ocorre na ja mencionada data de 26 de novembro de 2018, com 0 andncio
do nascimento das gémeas chinesas com o gene CCR5 desativado (LANDER,; et. al., 2019),
edicdo genética com o objetivo de torna-las imunes ao virus da HIV. A primeira consideracédo

a ser feita sobre o caso, carregando o distanciamento necessario a analise da matéria, € que o

2! Traduzido de forma aproximada para “Corte de Apelagdes dos Estados Unidos do Circuito Federal” ou para
“Corte de Recursos dos Estados Unidos do Circuito Federal”.

22 Tradugdo livre: A disputa centrou-se nos direitos de comercializar produtos desenvolvidos usando o sistema
CRISPR-Cas9 para fazer alteragdes direcionadas nos genomas dos eucariotos - um grupo de organismos que inclui
plantas e animais. Embora muitas patentes tenham sido registradas descrevendo varios aspectos da edi¢do do gene
CRISPR-Cas9, o Broad Institute e os pedidos de patente da Universidade da Califérnia foram considerados
particularmente importantes porque cobriam uma faixa tdo ampla de possiveis produtos CRISPR-Cas9. Os
investidores acompanharam o caso de perto, mesmo quando despejaram milhfes em empresas que pretendem
desenvolver medicamentos e culturas usando o CRISPR — Cas9. O zelo com que ambas as instituicGes defendiam
suas patentes era incomum, diz Jacob Sherkow, um especialista em direito da Faculdade de Direito de Nova York,
na cidade de Nova York. Normalmente, ele diz, essas institui¢des resolveriam fora dos tribunais antes que o caso
chegasse a esse ponto.
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ato de imprudéncia praticado por He Jiankui, o cientista responsavel pela edicao genética feita
no zigoto que gerou as gémeas e deu causa a moratoria no tema.

A moratoria se fez necesséria, de acordo com o texto da propria moratoria (LANDER;
et. al., 2019) em decorréncia da falta de clareza que a declaracdo da cupula internacional sobre
edicdo genética (BALTIMORE; et. al., 2015) verificou em seu texto sobre edi¢do genética
hereditaria, frente ao acontecimento do nascimento das gémeas com o genoma editado por
CRISPR no final do ano de 2018. O documento se desenvolve como um texto de aplicabilidade
facultativa, sem o intento de obrigar objetivamente paises a seguirem, mas com o objetivo de
conscientizar o mundo tanto dos riscos apresentados a sociedade pelo ocorrido, quanto ao fato
de que esse tipo de pratica se apresenta como inevitavel nos proximos anos (LANDER; et. al.,
2019).

Entre outras entidades, a Sociedade Europeia de Genética Humana endossou a moratoria
, e 0 consenso da comunidade cientifica internacional é o de respeita-la (SAND;
BREDENOORD; JONGSMA, 2019, p. 1). O prazo proposto pela moratéria — impreterivel
destaque desse elemento — é de apropriados cinco anos (LANDER; et. al., 2019), o que coloca
o fato de que a chegada mainstream desse tipo de procedimentos, considerando a apresentacao
das burocracias que a moratéria coloca aos aceites especificos, deve acontecer a partir do ano

de 2024, o que, para alguns cientistas, € uma espera que pode ser conservadora.

From a utilitarian perspective, no principled reasons exist to support a risk-averse
‘precautionary’ delay on an early-use HGGM attempt. However, a modest delay
would have pragmatic benefits, a notion that has been given added impetus by the
recent news of an ethically questionable and apparently not entirely successful first
attempt at HGGM. | suggest that utility will be maximized if we Kickstart the next
biomedical revolution by proceeding not immediately but within around 1-2 years to
intervene in the human germline.? (SMITH, 2020, p. 104)

E importante notar que os usos que o estado da arte da tecnologia de edi¢do genética do

genoma humano coloca, como reconhecido pela moratoria (LANDER,; et. al., 2019) e pelo autor

23 Tradugéo livre: A partir de uma perspectiva utilitaria, ndo existem razdes de principios para apoiar um atraso
'preventivo’ avesso a riscos em uma tentativa precoce de edi¢do hereditaria do genoma humano. No entanto, um
atraso modesto traria beneficios pragmaticos, uma nocao que recebeu um impulso adicional pelas noticias recentes
de uma primeira tentativa eticamente questionavel e aparentemente ndo totalmente bem-sucedida na edicgdo
hereditaria do genoma humano. Sugiro que a utilidade serd maximizada se iniciarmos a proxima revolugdo
biomédica procedendo ndo imediatamente, mas dentro de 1 a 2 anos no ato de intervir na linha germinativa
humana.
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citado (SMITH, 2020) é muito restrito e se aplica a casos especificos nos quais os diagnosticos
de pré-implantacédo para fertilizacdo in vitro ndo sdo métodos com potencial para evitar que a
prole seja protegida das doencas genéticas dos pais?*. A diferenca entre as duas ratios se
encontra no fato de que, enquanto a moratoria considera factivel a espera de cinco anos para
praticar a solucdo desse tipo de problema, Smith, a partir de uma Otica utilitarista da situacao,
coloca que ndo faria sentido esperar por tanto tempo.

E nesse contexto que discussdes importantes sobre o assunto sio pautadas em 6rg&os
como o Conselho de Etica Alemao (Deutscher Ethikrat), que além de publicar nota declarando
gue o genoma humano néo é inviolavel, publicou uma arvore decisoria por meio da qual deve
passar a inovacao sobre edi¢cdo genética germinativa para que essa seja considerada dentro de
padrdes éticos aceitaveis (CONSELHO DE ETICA ALEMAO, 2019). No ano seguinte ao do
nascimento das gémeas, o conselho deixa clara a intencdo de discutir a fundo a questdo da

edicdo genética na linha germinativa, ao tempo em gue concordou com a moratoria.

Last year, the birth of the first genetically modified babies shook the world. The
German Ethics Council now presents a comprehensive ethical investigation into
possible interventions in the genome of human embryos or germ cells. The Council
does not deem the human germline to be inviolable. It does, however, consider
germline interventions to be ethically irresponsible at the present time because of the
associated incalculable risks.?> (CONSELHO DE ETICA ALEMAO, 2019)

Concomitantemente, o Escritorio Europeu de Patentes limita o tratamento dispensado a
edicdo genética germinativa do genoma humano a redacéo de uma clausula moral, que no caso
especifico da Convencdo Europeia de Patentes é regulamentada de forma especifica para o caso
do genoma humano (ESCRITORIO EUROPEU DE PATENTES, 1973). Esse tratamento é o
caso das legislacGes em matéria de Propriedade Industrial ao redor do mundo, inclusive na Lei
de Propriedade Industrial brasileira (BRASIL, 1996), que fazem com que a discussao pratica
desse assunto esbarre na clausula moral local, em um argumento que pode se mostrar com

eficacia limitada, uma vez que vislumbrados os argumentos da presente secdo. Uma previsao

24 Os casos em que isso acontece sdo casos nos quais a doenca deriva de genes recessivos carregados por ambos
0s pais, ou casos em que a doenca deriva de genes dominantes em situacdo na qual um dos pais possui a
caracteristica de possuir um par desses genes.

25 TradugAo livre: No ano passado, o nascimento dos primeiros bebés geneticamente modificados abalou o mundo.
O Conselho de Etica da Alemanha agora apresenta uma investigag&o ética abrangente sobre possiveis intervengdes
no genoma de embriGes humanos ou células germinativas. O Conselho ndo considera a linha germinativa humana
inviolavel. No entanto, considera que as intervengdes na linha germinativa sdo eticamente irresponsaveis no
momento, devido aos riscos incalculaveis associados.
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meramente proibitiva e fragil, sem aprofundada e especifica discusséo € exatamente o produto
gerado por esse tipo de tratamento.

A consequéncia direta de um contexto no qual a pesquisa genética exista, mesmo que
ela ndo possa ser aplicada clinicamente, é a criagdo de inovagbes que possam ser objeto de
apropriacdo por meio de institutos de Propriedade Intelectual sem que o contexto legal permita
a concessao dessas protecdes. Isso significa que, no momento em que essas inovagdes surgirem,
¢ possivel que elas fiquem guardadas as ‘sete chaves’ para que s6 venham a superficie do
conhecimento publico no momento em que possam ser apropriadas e disso decorre um contexto
no qual a economia tende a forcar por esse caminho de previsdo simples da Propriedade
Industrial, a aprovacdo de protecdo para inovacdes rentaveis no ramo de edicdo genética
germinativa sobre o genoma humano, e é exatamente nesse ponto que mora a necessidade de

atividade legislativa sobre o assunto.

4 CONCLUSAO

Junto com o fato de aparecer como uma possibilidade gerada pelo contexto tecnoldgico
atual, a edicdo germinativa sobre 0 genoma humano tem potencial de moldar uma grande fatia
do mercado de inovacdes tecnoldgicas e desenvolvimento social que funciona com base na
legislacdo em matéria de Propriedade Industrial. VVoltar as atencGes da matéria, mais do que
uma necessidade ao debate publico, mostra-se como elemento de inevitavel importancia em um
futuro demasiado préximo.

Cumpridos os objetivos especificos, verifica-se a possibilidade de tratar as duas
premissas apresentadas na introdugdo do presente trabalho, de que “ha possibilidade e motivos
para esperar que esse tipo de edicao seja feito em um curto espago de tempo” e “existe interesse
econémico e beneficios sociais no ato de proteger esse tipo de atividade criativa industrial”
como verdadeiras. Por sua vez, esse fator leva a confirmagdo da hipdtese apresentada de que
existem importantes evidéncias da necessidade de a Propriedade Intelectual lidar, em nivel de
discusséo e redacgéo legislativa, com o desafio da edi¢do germinativa sobre o genoma humano
no presente momento.

Alcangado o objetivo geral, o presente trabalho termina por responder ao problema de

pesquisa “existem evidéncias cientificas de que se faz necesséria a atividade legislativa em
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matéria de Propriedade Intelectual em relacdo ao assunto da edi¢do germinativa sobre 0 genoma
humano?” de forma positiva, afirmando que a presente pesquisa foi exitosa no ato de encontrar
e discorrer sobre as evidéncias cientificas sobre a necessidade de atividade legislativa sobre o
assunto em epigrafe.

A atencédo dada ao assunto pela comunidade cientifica e pelo mercado deve ser refletida
também na atividade técnica de redacdo legislativa em termos de Propriedade Industrial,
exatamente pelo fato de que esse ramo do Direito serve a defini¢do dos institutos que ligam a
atividade inventiva, o desenvolvimento social e a pesquisa, ao mercado. Uma legislacdo apta
ao desafio de lidar com essa nova tecnologia, mais do que essencial para a operacdo de
investimentos em pesquisa na area, serve como avango tecnoldgico da burocracia necesséria

para lidar juridicamente com esse desafio imposto pela ciéncia.
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