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R : O  trabalho  visa,  a  partir  de  uma  análise  bioética,  evidenciar  a  
impossibilidade  de  patenteamento  de  células-‐‑tronco  em  virtude  desta  
não  se  enquadrar  no  conceito  de  invenção,  sendo,  na  verdade,  mera  
descoberta.  Adverte-‐‑se   ainda  para   tendência  de   ordenamentos   alie-‐‑
nígenas  quanto  a  releitura  dos  critérios  de  patenteabilidade.  Por  fim,  
ainda   que   inadmitida   esta   proteção   jurídica   para   as   células-‐‑tronco,  
destaca-‐‑se  que  sendo  estas  permitidas  há  que  constar  nas  legislações  
que  regem  a  matéria  a  necessidade  do  consentimento  livre  dos  doado-‐‑
res  destas  unidades  celulares.

P -‐‑ : Patente,  célula-‐‑tronco,  consentimento  livre

A :  The  work  aims,  from  a  bioethical  analysis,  demonstrate  the  
impossibility  of  patenting  of  stem  cells  because   this  does  not  fit   the  
concept  of   the   invention,  and,   in   fact,  mere  discovery.   It  also  warns  
to   trend  orderings  aliens  as  a   rereading  of   the  patentability  criteria.  
Finally,  although  this  unadmi ed  legal  protection  for  stem  cells,  it  is  
emphasized   that   these  are  permi ed  must  be   included   in   the   legis-‐‑
lation  governing  the  ma er  need  the  consent  of   the  donors  of   these  
cellular  units.

K :  Patent,  stem  cell,  consent

S :  1.  Introdução.  –  2.  Consequências  da  Interrelação  entre  Ciên-‐‑
cia  e  Tecnologia  no  Século  XXI.  -‐‑3.  Relação  da  Ciência  com  o  Mercado  
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sob  a  ótica  bioética.-‐‑  4.  Esperanças  e  controvérsias:  Células-‐‑tronco.  4.1.  
Células-‐‑tronco  Adultas.  4.2  Células-‐‑tronco  Embrionárias.  -‐‑5.  Releitura  
dos  Critérios  de  Patenteabilidade:  Cenário  Internacional.  -‐‑  6.  Unidade  
Patenteável:  Descoberta  X  Invenção.  –  7.  Patentes  de  Células-‐‑tronco  e  
consentimento  livre  e  esclarecido.  –  8.  Considerações  Finais  –  9.  Notas  
de  referência.

1. Introdução

A   ideia   do   progresso   tecnocientífico   como   intrinsecamente  
bom  e  promotor  da  felicidade  humana  foi  difundida  pelos  cien-‐‑
tistas   como  argumento  para  a  promoção  do   fazer   cientifico,  o  
qual  deveria  ser  almejado  e   fomentado.  A  sociedade  teria  que  
proporcionar  todos  os  caminhos  e  incentivos  para  o  desenvolvi-‐‑
mento  da  ciência,  sendo  a  “modernização”  do  sistema  patenteá-‐‑
rio  uma  das  formas  de  incentivo.  
O  patenteamento  das  células-‐‑tronco  constitui,  neste  contexto,  

um  dos  pontos  que  merece  uma  apropriada  abordagem,  tendo  
em  vista  a  reformulação  do  sistema  de  patentes  que  foi  inaugu-‐‑
rada,  em  diversos  ordenamentos  alienígenas,  no  sentido  de  per-‐‑
mitir  a  concessão  de  tal  proteção  para  estas  unidades  celulares.  
No  Brasil,  há  projeto  de  lei  tramitando,  no  Congresso  Nacional,  
a  fim  de  alterar  a  lei  pátria  de  propriedade  industrial,  amplian-‐‑
do  o  rol  do  que  pode  ser  patenteado.
A  partir  da  identificação  da  natureza  jurídica  e  das  diretrizes  

do   sistema  de  patentes,   almeja-‐‑se  demonstrar  a   impertinência  
da  concessão  desta  proteção  jurídica  para  as  células-‐‑tronco,  ten-‐‑
do  em  vista  não  só  a  função  e  finalidade  deste  sistema,  mas,  so-‐‑
bretudo,  os  critérios  que  identificam  a  unidade  patenteável.  
As  implicações  surgidas  a  partir  da  possibilidade  de  conces-‐‑

são  do  patenteamento  de  células-‐‑tronco,  tais  como  a  necessida-‐‑
de  do  consentimento  livre  e  esclarecido,  bem  como  a  repercus-‐‑
são  desta  proteção  na  efetivação  do  acesso  às  terapêuticas  e  nas  
pesquisas  vindouras  também  constituem  aspectos  que  merecem  
apropriada  reflexão.  
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2. Consequências da interrelação entre ciência  
e tecnologia no século XXI

Michio  Kaku1   assevera  que  no   início  do   século  XXI  a   ciên-‐‑
cia  chega  ao  término  de  uma  era,  a  qual  denominou  de  Idade  
da  Descoberta.  Este  autor  pontuou  três  descobertas  como  fun-‐‑
damentais  para  inaugurar  uma  nova  forma  de  fazer  e  pensar  a  
ciência:  o  desvendamento  do  átomo  e  da  molécula  da  vida  e  a  
criação  do  computador  eletrônico.  Elas  proporcionaram  as  revo-‐‑
luções  quânticas,  do  DNA  e  da  informática.  Os  seres  humanos  
passam  de   “observadores   passivos   da   natureza   a   coreógrafos  
ativos  da  natureza”.  É  o  término  da  Idade  da  Descoberta  na  ci-‐‑
ência  e  o  início  da  Idade  do  Domínio.  
O  domínio  da  natureza,  este  “brincar  de  deus”,  é  vinculado  

à  ideia  de  progresso,  a  qual  supõe  que  a  humanidade  estaria  se  
movimentando  em  uma  direção  benévola  ou  que  conduziria  a  
um  maior  número  de  existências  felizes.  Os  avanços  tecnológi-‐‑
cos,  principalmente  aqueles  vinculados  à  saúde,  transformaram-‐‑
se  em  sinônimo  de  progresso.2  Este  progresso  científico  tornou-‐‑
se  inevitável  e  incontestável,  sendo  concebido  como  a  fonte  da  
felicidade  humana.
Reconhecendo   a   ciência   como   elucidativa,   enriquecedora,  

conquistadora  e  triunfante,  Edgar  Morin3  ressalta  que  é  preciso  
“dispor  de  pensamento  capaz  de  conceber  e  de  compreender  a  
ambivalência,   isto   é,   a   complexidade   intrínseca  que   se   encon-‐‑
tra  no  cerne  da  ciência.”.  A  ciência  que  por  vezes  é  libertadora  
pode,  ao  mesmo  tempo,  trazer  possibilidades  terríveis  de  mani-‐‑
pulação,  de  subjugação.  
As  potencialidades  manipuladoras  experimentadas  pela  ci-‐‑

ência  foram  produzidas  pelo  próprio  desenvolvimento  da  ciên-‐‑
cia,  ou  seja,  o  progresso  científico  “tem  caráter  tragicamente  am-‐‑
bivalente:  progressivo/regressivo”4.  O  progresso,  na  visão  pre-‐‑
dominante  na  sociedade,  é  concebido  em  uma  associação  à  ideia  
de  racionalidade,  ordem,  organização;  ele  é  constituído  em  uma  
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noção  linear,  simples,  segura  e  irreversível.  A  complexidade  que  
comporta  o  progresso  é  minimizada;  a  noção  de  progresso  deve  
comportar  auto-‐‑crítica  e  reflexividade.5
A  ciência,  no  século  XXI,  está  estruturada  para  atingir  o  pro-‐‑

gresso,  assumindo  o  discurso  de  que  através  dele  trará  aos  se-‐‑
res  humanos  a  solução  de  seus  males,  gerando  a  felicidade.  A  
proposta  científica  passou  a  ser  a  de  que  o  progresso  indefini-‐‑
do  levaria  à  solução  dos  problemas  concretos,  desde  que  estes  
fossem   devidamente   colocados.   “A   ciência,   equivocadamente,  
numa  atitude  de  extremos,  suspendeu  a  dúvida,  prometeu  a  fe-‐‑
licidade  e  assegurou  que  todos  os  problemas  e  todas  as  soluções  
nasceriam  dela  e  por  ela  passariam.”  6
Gilberto  Dupas7  adverte  acerca  da  importância  deste  mito  do  

progresso   científico  no   contexto   capitalista.  A  busca  pelo  pro-‐‑
gresso  é  incorporada  ao  discurso  dos  cientistas,  os  quais  defen-‐‑
dem  suas  pesquisas  a  partir  deste  argumento,  identificando,  em  
muitos  casos,  as  propostas  de  reflexão  ética  como  empecilho  à  
própria  ciência.  
Dora  Porto  e  Volnei  Garrafa8  ao  abordarem  a  associação  entre  

desenvolvimento,  progresso  e  tecnologia  ressaltam  a  formação  
de  uma  “cortina  de  fumaça  que  impede  que  se  veja  com  clareza  o  
quanto  à  lógica  do  mercado  vem  comprometendo  a  vida  biótica  e  
antrópica  e  o  acesso  aos  recursos  naturais  das  gerações  futuras.”  
A  força  desta  associação  pode  ser  percebida  na  deslegitimação  
das  ponderações  daqueles  que  de  alguma  forma  questionam  ou  
refletem  acerca  dos  rumos  das  pesquisas  tecnológicas,  os  quais  
são  tachados  de  “obscurantistas”  e  “fundamentalistas”.  
No  julgamento  da  ADIN  3510,  no  Supremo  Tribunal  Federal,  

a   qual   questionava   a   constitucionalidade   do   art.   5o   da   Lei   no 
11.105/2005,  a  cobertura  realizada  pela  imprensa  revelou  o  en-‐‑
quadramento  daqueles  que  se  posicionaram  contrários  à  utili-‐‑
zação  destes  embriões  para  fins  científicos  como  obscurantistas,  
defensores  do  atraso  e  da  supremacia  da  religião  sobre  o  Estado  
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laico;  a  ciência  e  os  pesquisadores  favoráveis  à  “liberação”  das  
pesquisas  foram  alçados  à  condição  de  defensores  da  vida,  do  
progresso  e  do  futuro  da  humanidade.  
Alheios   aos   argumentos   científicos   que   fundamentaram   a  

posição   dos   que   não   admitiam   a   utilização   dos   embriões   nas  
pesquisas  científicas,  identificou  tal  argumentos  como  reacioná-‐‑
rios  e  calcados  apenas  na  religião.

Retiradas  em  boa  parte  de  embriões,  no  estágio  em  que  eles  não  pas-‐‑
sam  de  um  amontoado  de  células  indiferenciadas  entre  si,  as  células-‐‑
tronco  têm  a  capacidade  de  se  transformar  em  qualquer  um  dos  220  
tipos  de  célula  do  organismo.  Há  dois  entraves a  esse  ramo  de  pesqui-‐‑
sa.  O  primeiro  é  de  ordem  ético-‐‑religiosa,  visto  que  muitos  conside-‐‑
ram  que  os  embriões  são  seres  humanos.  O  outro  obstáculo  pertence  
à  esfera  técnica.9 

Neste  contexto,  pode-‐‑se  afirmar  que  a  busca  pelo  progresso  
solidificou  a  junção  entre  ciência  e  tecnologia.  Esta  combinação  
ocorreu  de  tal  forma  que  os  dois  conceitos  ganharam  um  pro-‐‑
cesso  de  análise  conjunta,  a  C&T10.  Marcos  Barbosa  de  Oliveira11 
destaca  que  a  relação  entre  estes  dois  domínios  não  é  unilateral,  
“não  apenas  a  tecnologia  depende  da  ciência,  mas  também  vice-‐‑
versa;  os  dois  domínios  são  interdependentes.  Nos  dias  de  hoje  
é  impossível  pensar  a  ciência  abstraindo  do  vasto  sistema  tecno-‐‑
lógico  em  que  ela  está  inserida.”  
A  combinação  entre   ciência  e   tecnologia  proporcionou  não  

só  a  evolução  do  conhecimento  científico  em  crescimento  e  ex-‐‑
tensão  do  saber,  mas  a  ruptura,  a  passagem  de  um  paradigma  
para  outra.  
As  rupturas  devido  à  aplicação  do  aparato  tecnológico  ocor-‐‑

reram  de   forma  cada  vez  mais  acelerada;  as  descobertas   cien-‐‑
tíficas  passam  a  estruturar  novas  formas  de  conceber  teorias  e  
procedimentos;   os   paradigmas   científicos   que   estruturam   as  
pesquisas  na   área  biomédica   são   redefinidos,  proporcionando  
verdadeiras  revoluções.
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3. Relação da ciência com o mercado sob a ótica 
bioética 

O  surgimento  da  bioética   teve   influência  de   fatores  sociais,  
científicos  e  políticos.  Não  só  a  divulgação  de  crueldades  cien-‐‑
tíficas  gerou  a  necessidade  da  configuração  deste  campo  do  co-‐‑
nhecimento,  mas,   também,   a   conjuntura   social   e   política   teve  
relevante  influência.  
A   exposição   das   atrocidades   realizadas   pelos  médicos   na-‐‑

zistas  durante  a  Segunda  Guerra  Mundial  abriu  caminho  para  
que  houvesse  mobilização  no  sentido  de  proteger  a  integridade  
dos   sujeitos   humanos  nas   experiências   biomédicas.  O  Código  
de  Nuremberg  (1947)  inaugurou  a  consolidação  de  normas  que  
visavam  garantir  esta  proteção.  Não  eram  os  nazistas  os  únicos  
a   realizem  práticas   abusivas   em   experimentos   científicos   com  
seres  humanos.  
Acontecimentos  ocorridos  na  década  de  60  e  70   influencia-‐‑

ram  o  surgimento  e  consolidação  da  bioética.  O  primeiro  deles  
refere-‐‑se   à  publicação,   em  9  de  novembro  de   1962,   na   revista  
Life,  do  artigo  de  autoria  de  Shana  Alexander,  intitulado  “Eles  
decidem  quem  vive  e  quem  morre”.  
Este  artigo  retratava  a  história  e  os  desdobramentos  da  cria-‐‑

ção  de  um  comitê  de  ética  hospitalar  em  Washington  (Comitê  de  
Admissão  e  Políticas  do  Centro  Renal  de  Sea le).  Este  comitê,  
formado   por   profissionais   não  médicos,   deveria   selecionar   os  
pacientes  que  participariam  do  programa  de  hemodiálise,  visto  
que  a  demanda  era  muito  superior  a  capacidade  de  tratamento  
disponível.   O  mencionado   comitê   decidiria   segundo   critérios  
não  médicos,  quais  os  pacientes  que  seriam  submetidos  ao  pro-‐‑
cedimento  salvador  da  vida.12 
Em  1966,  Henry  Beecher,  médico  anestesista  que  colecionava  

relatos  de  pesquisas  científicas  com  seres  humanos  publicadas  
em  periódicos  internacionais,  divulgou  artigo  em  que  anuncia-‐‑
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va  atrocidades  realizadas  por  pesquisadores,  as  quais  eram  tão  
graves  quanto  aquelas  praticadas  pelos  médicos  nazistas.
Neste  artigo,  Henry  Beecher  relata  a  realização  de  pesquisas  

financiadas  com  recursos  de  instituições  governamentais  e  com-‐‑
panhias  de  medicamentos   com  os  denominados  “cidadãos  de  
segunda   classe”,   entre  os  quais   estavam   internos  de  hospitais  
de  caridade,  deficientes  mentais,  idosos,  pacientes  psiquiátricos,  
recém-‐‑nascidos  e  prisioneiros.
Entre  as  barbaridades  denunciadas  estava  o  caso  da  pesquisa  

que  consistia  na  retirada  intencional  do  tratamento  a  base  de  pe-‐‑
nicilina  em  operários  infectados  por  estreptococos,  sem  o  conhe-‐‑
cimento   destes.   Foram   anunciados   experimentos   que   exigiam  
a   inoculação  do  vírus  da  hepatite   em   indivíduos   com  retardo  
mental,  bem  como  a  investigação  que  consistia  na  injeção  de  cé-‐‑
lulas  vivas  de  câncer  em  idosos,  a  fim  de  verificar  as  respostas  
imunológicas  do  organismo.
As  denúncias  apresentadas  por  Henry  Beecher  trouxeram  a  

certeza  de  que  os  experimentos  desumanos  e  cruéis  não  eram  
exclusividade  dos  nazistas,  sendo  necessária  “alguma  forma  de  
difusão  dos  princípios  morais  da  cultura  dos  direitos  humanos  
que  não  fossem  somente  referência  a  tratados  e  convenções  de  
caráter   tão   abstratos   e   distante   como   eram   as   declarações   de  
Helsinque  ou  Nuremberg  até  aquele  momento”13
Um  dos  mais  conhecidos  casos  de  crueldade  realizados,  em  

pesquisas   científicas,   foi   o   Tuskegee.   Com   apoio   do   governo  
norte-‐‑americano,  desde  meados  dos  anos  30  até  início  dos  anos  
1970,  cerca  de  600  negros  portadores  da  sífilis  foram  deixados  
sem   tratamento   a   fim  de   que   se   verificasse   o   ciclo   natural   da  
doença.  As  pessoas  “utilizadas”  nesta  investigação  não  sabiam  
os  reais  objetivos  da  pesquisa,  sendo  que  a  penicilina,  medica-‐‑
mento  indicado  para  o  tratamento  da  referida  doença,  já  era  de  
uso  corrente.  Este  experimento  foi  utilizado  como  base  para  o  
filme  “Cobaias”.14 
O  transplante  de  coração  de  uma  pessoa  quase  morta  em  um  

paciente   cardíaco   terminal   realizado,   em   1967,   por   Christian  
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Barnard,   cirurgião   cardíaco   da   África   do   Sul,   constitui   outro  
evento  relevante  para  caracterização  do  contexto  em  que  surgiu  
a  bioética.  Os  questionamentos   em   relação   a   este   caso   centra-‐‑
vam-‐‑se  na  certeza  da  morte  do  doador  do  órgão,  o  que  gerou,  
posteriormente,  a  definição  de  critérios  para  a  morte  cerebral.
Além   da   divulgação   de   práticas   desumanas   realizadas   em  

pes  quisas  científicas,  os  movimentos  sociais  e  políticos  que  flo-‐‑
resceram  na  década  de  sessenta  em  busca  de  uma  nova  cultura,  
baseada  na  liberdade,  justiça  e  igualdade  também  influenciaram  
o  surgimento  da  bioética.  Os  movimentos  pacifistas  eclodem  nos  
Estados  Unidos  e  os  de  libertação  no  Terceiro  Mundo.  “Os  avan-‐‑
ços   tecnológicos   não   teriam   dado   origem   a   bioética   sem   uma  
nova  cultura  da  autonomia,  da  igualdade  e  da  desconfiança  no  
poder  das  grandes  instituições.”15
Esta   conjuntura  de  busca  pela   conquista  dos  direitos   civis,  

ocorrida  nesta  década,  fortaleceu  o  ressurgimento  de  movimen-‐‑
tos  sociais  organizados:  feminismo,  movimento  hippie,  homos-‐‑
sexual  e  negro,  entre  outros;   trazendo  à  tona  questões  relacio-‐‑
nadas  à  diversidade  de  opiniões,  ao  respeito  pela  diferença  e  ao  
pluralismo  moral.  16
Diante  deste  panorama,  em  janeiro  de  1971,  Von  Rensselaer  

Po er  publicou  o  primeiro  livro  com  o  neologismo  “bioética”  no  
titulo:  Bioethcs: Bridge to the future.  Segundo  Ferrer  e  Álvarez,17 
em  1970,  Po er  já  tinha  empregado  o  termo  “bioética”  em  artigo  
publicado  na  Revista  Zygon,  o  qual  era  intitulado  “  Bioethics: The 

Science of Survival”.
Von  Po er  concebia  a  bioética  como  uma  nova  disciplina  que  

combinaria  os  conhecimentos  biológicos  com  aqueles  advindo  
dos  sistemas  de  valores  humanos.  A  bioética  seria  o  ponto  de  
encontro  entre  as  ciências  humanas  e  experimentais,  visando  à  
preservação  da  vida  no  planeta18.  Os  aspectos  destes  dois  cam-‐‑
pos  (biológico  e  humano)  deveriam  ser  refletidos  de  forma  asso-‐‑
ciada,  a  fim  de  que  as  conquistas  alcançadas  nas  ciências  biomé-‐‑
dicas  fossem  analisadas  tomando-‐‑se  por  suporte  não  apenas  os  
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conhecimentos  biológicos,  mas   também  aqueles   advindos  das  
ciências  humanas.
A  contribuição  de  André  Hellegers,  obstetra  holandês,  fun-‐‑

dador   do   primeiro   instituto   universitário   dedicado   a   bioéti-‐‑
ca   -‐‑   The   Joseph   and  Rose  Kennedy   Institute   for   the   Study   of  
Human  Reprodution  and  Bioethic  -‐‑,  também  deve  ser  destaca-‐‑
da  em  virtude  de  ser  responsável  pela  constituição  deste  novo  
campo   de   pesquisa   e   estudo   em   um   contexto   institucional   e  
interdisciplinar,  
A  visão  de  Hellegers  difere  daquela  apresentada  por  Po er.  

Ele  centrou  a  sua  atenção  nos  problemas  biomédicos  mais  pró-‐‑
ximos  da  vida  cotidiana,  nos  anos  70  e  80,  tais  como  a  relação  
pessoal  médico-‐‑paciente,  a  ética  das  experimentações,  o  aborto,  
final  da  vida  etc.19 
O  seu  surgimento  a  bioética  tem  duplo  enfoque:  Po er  ins-‐‑

pirava  a  discussão  de  problemas  relacionados  à  macrobioética,  
enquanto  Hellegers  ocupa-‐‑se  de  problemas  da  microbioética  ou  
da  bioética  clínica.
O  surgimento  de  declarações  e  tratados  a  fim  de  construir  o  

arcabouço  teórico  que  legitimaria  a  aplicação  dos  direitos  huma-‐‑
nos  na  atividade  da  biomedicina  também  teve  reflexos  na  conso-‐‑
lidação  da  bioética  como  campo  do  conhecimento.  
Pode-‐‑se   indicar   como   exemplo   o   Relatório   de   Belmont20 

(1978),   o   Informe   de  Warnock   (1984),   a   Declaração   Universal  
sobre  o  Genoma  e  Direitos  Humanos  (1997)  e  a  Declaração  de  
Helsinque,21esta  última   revisada  em  2008,  apresenta  diretrizes  
acerca   das   pesquisas   biomédicas   com   seres   humanos,   consti-‐‑
tuindo   importante  documento  para  o  desenvolvimento  de   in-‐‑
vestigações  científicas.
Esta  declaração  sempre  foi  considerada  como  o  principal  do-‐‑

cumento  normativo  internacional  de  Ética  da  Pesquisa,  por  isso  
as  pressões  para  o  relaxamento  da  disciplina  relacionada  às  res-‐‑
ponsabilidades  dos  patrocinadores  e  grupos   internacionais  de  
investigação  sempre  foram  muito  intensas.  
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Volnei   Garrafa   e   Cláudio   Lorenzo   ressaltam   que,   após   di-‐‑
versas   tentativas,  as  alterações  realizadas  nessa  última  revisão  
da  Declaração  de  Helsinque,  neste  contexto  de  pressões,  visam  
reduzir  “a  proteção  do  sujeito  de  pesquisa  e  das  comunidades  
socialmente  vulneráveis  nos  países  periféricos  e  maximizam  in-‐‑
teresses  das  grandes  empresas  farmacêuticas  internacionais”.  22

A  modificação   inserida   neste   importante  documento,   além  
da  alteração  da  disposição  dos  temas,  trouxe  importantes  avan-‐‑
ços  no  que  diz   respeito   aos   interesses  dos  patrocinadores  das  
pesquisas,  bem  como  da  indústria  farmacêutica.  As  mudanças  
mais  significativas  referem-‐‑se  à  regulação  ética  do  uso  de  place-‐‑
bo  nas  investigações  científicas  e  ao  acesso  aos  benefícios  advin-‐‑
dos  ao  final  das  pesquisas.  
A   inegociável   exigência  anterior  de  que  os   sujeitos  de  pes-‐‑

quisa  teriam  direito  aos  benefícios  gerados  pela  pesquisa  cien-‐‑
tífica  foi  substituída  por  uma  nova  descrição  de  resultado  final  
do  experimento.  
Há  relevante  modificação  no  que  diz  respeito  à  utilização  de  

placebo,  que,  aparentemente,  é  aceitável  apenas  quando  da  au-‐‑
sência  de  risco  a  dano  sério.  Nesta  nova  versão,  há  a  possibilida-‐‑
de  de  acordos  e  interpretações  entre  grupos  de  pesquisa  e  mem-‐‑
bros  de  comitês  de  ética  acerca  da  utilização  desta  metodologia.  
As  mudanças  inseridas  com  a  revisão  de  Helsinque  trazem  à  

tona  a  forte  influência  dos  patrocinadores  e  da  indústria  farma-‐‑
cêutica  na  realização  das  pesquisas  científicas,  evidenciando,  mais  
uma  vez,  a  relação  que  se  estabelece  entre  ciência  e  mercado.  
A   bioética   constitui   um   campo   do   conhecimento   que   visa  

refletir  as  situações  da  vida,  abrangendo  as  situações  de  saúde  
e  doença  dos  seres  vivos  humanos  e  não-‐‑humanos.  Consoante  
assevera  Francesco  Bellino,  a  bioética  é  a  ética  aplicada  ao  bio-‐‑
reino.  A  bioética  não  é  antropocêntrica,  mas  biocentrica,  ou  seja,  
refere-‐‑se  à  relação  do  homem  com  o  bios.23 
Em   referência   aos   avanços   biotecnológicos,   a   bioética   não  

visa,   em   uma   postura  maniqueísta,   negar-‐‑lhe,   há   a   busca   em  
compreender  este  progresso,  trazendo  as  consequências  em  di-‐‑
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versos  aspectos,  tais  como  sociais,  políticos,  econômicos  e  am-‐‑
bientais  entre  outros.  Relativizando  a  ideia  de  que  o  progresso  
biotecnológico  é  intrinsecamente  bom,  a  bioética  busca  colocar  
em  evidência,  no  discurso   científico,  os   seres  humanos  e  não-‐‑
humanos,  bem  como  o  meio  ambiente.  
É  importante  frisar  que  não  se  ocupa  a  bioética  apenas  das  re-‐‑

lações  advindas  diretamente  do  avanço  das  ciências  biomédicas,  
ou  seja,  ocupa-‐‑se  das  situações  emergentes  proporcionadas  por  
avanços  como  aqueles  experimentados  pela  engenharia  genéti-‐‑
ca,  tais  como  células-‐‑tronco,  genoma  humano  e  clonagem,  mas  
também  das  situações  persistentes  relacionadas,  principalmen-‐‑
te,  com  a  falta  de  universalidade  no  acesso  das  pessoas  aos  bens  
de   consumo   sanitário   e   à   utilização   equânime   dos   benefícios  
científicos24.  
Hans  Jonas25  afirma  que  a  ética  tradicional,  que  visava  à  re-‐‑

lação  do  homem  com  o  homem  (ética  antropocêntrica),  não  sa-‐‑
tisfaz  a  nova  conjuntura.  É  necessário  um  pensar  moral  que  en-‐‑
globe  não  só  a  relação  homem-‐‑homem,  mas  também  do  homem  
com  o  meio  ambiente.  Ressalta  o  mencionado  autor  que  se  antes  
o  alcance  das  prescrições  éticas  reduzia-‐‑se  ao  âmbito  da  relação  
com  o  próximo,  no  momento  presente,  hoje,  é  exigido  do  homem  
manter  com  a  natureza  uma  relação  de  responsabilidade,  uma  
vez  que  ela  se  encontra  em  seu  poder.  Não  só  o  meio  ambiente,  
como  os  animais  e  o  próprio  homem  devem  ser  considerados  no  
agir  do  humano.26 
Não   se  pode  acreditar  passivamente  na   ideia   adotada  pela  

doutrina  capitalista  de  que  o  progresso  traz   intrinsecamente  a  
felicidade  dos   seres   humanos,   e   por   isso  deve   ser   almejado   e  
alcançado  a  qualquer  custo27.  
Consoante   adverte   Volnei   Garrafa,   o   mercado   está   quase  

sempre   como  pano  de   fundo,   na   evolução  biomédica.   Se   esta  
influência  gerou  avanços  na   agricultura   e  na   indústria   farma-‐‑
cêutica,   estimulou,   por   outro   aspecto,   posturas   preocupantes.  
“Ciência  e  mercado  geralmente  se  conjugam  positivamente,  mas  
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em  muitos  casos  produziram  sinergias  com  resultados  discutí-‐‑
veis  e  até  aberrantes”.28 
Questiona  Volnei  Garrafa  a  ausência  das  reflexões  acerca  do  

mercado  nos  debates  bioéticos,  ressaltando  que  a  interferência  
do  mercado  está  não  só  nos  atos,  mas  também  nos  pensamentos,  
na  palavra  e,  portanto,  no  silêncio.  A  partir  disto,  tem-‐‑se  a  viola-‐‑
ção  de  direitos  tais  como  o  da  saúde,  de  manutenção  do  próprio  
corpo,  e  a  comercialização  de  partes  do  corpo  humano.  29 
Oportuna  a  reflexão  trazida  à  baila  pelo  autor

O  mercado  dos  escravos  era  baseado  na  brutalidade  explicita,  onde  
seus  protagonistas  usavam  apenas  a  força.  O  atual  mercado  dos  cor-‐‑
pos  requer,  ao  contrário,  um  profundo  conhecimento  cientifico  e  exige  
uma  intermediação  das  técnicas  biológicas  e  das  especialidades  mé-‐‑
dicas.30

No  panorama  apresentado  pelo  autor  inserem-‐‑se  as  pesqui-‐‑
sas  e  o  patenteamento  de  células-‐‑tronco.  A  pesquisa  é  direciona-‐‑
da  pelos  interesses  dos  seus  financiadores,  e  as  patentes  confi-‐‑
guram  a  remuneração  dos  resultados  desta  pesquisa,  visto  que  a  
partir  delas  é  possível  o  controle  do  mercado  biotecnológico.  
Demetrio   Neri31   ressalta   que,   atualmente,   cerca   de   90   por  

cento  dos  investimentos  realizados  no  campo  da  pesquisa  bio-‐‑
médica  e  farmacológica,  especialmente  no  setor  das  biotecnolo-‐‑
gias,  provêm  das  grandes  multinacionais.  Não  se  pode  imaginar  
que  estas  empresas   realizem   investimentos  vultosos   sem  uma  
contrapartida.  E  esta  contrapartida  será  obtida  com  as  patentes.
As  patentes,  instituto  jurídico  que  visa  proteger  invenções  na  

seara  da  propriedade   industrial,  passaram  a  ser  vislumbradas  
não  só  para  as  chamadas  “invenções  tradicionais”,  mas  também  
para  partes  de   seres   vivos,   tendo   em  vista   as  potencialidades  
mercadológicas  que  proporcionam.  
Devido   a   estas   potencialidades,   pode-‐‑se   vislumbrar   que   o  

próximo  passo  depois  da  liberação  das  pesquisas  com  células-‐‑
tronco  embrionárias  (estas  possuem  aplicação  industrial  muito  
mais  intensas  que  as  adultas,  conforme  será  explanado  no  capí-‐‑
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tulo  seguinte)  poderão  ser  flexibilizadas  as  legislações  nacionais  
a  fim  de  que  seja  permitida  a  concessão  de  patentes  relativas  às  
células-‐‑tronco.  
Segundo  Giovanni  Berlinguer32 

As  normas   a   respeito  das  patentes   estão   sofrendo  profundas   trans-‐‑
formações  e,  sobretudo,  há  uma  tendência  crescente  para  eliminar  a  
distinção  entre  invenção  e  descoberta.  Tradicionalmente,  a   invenção  
tem  constituído  o  reconhecimento  da  legitima  defesa  da  propriedade  
intelectual;  a  idéia  de  patentear  o  que  já  existe,  por  outro  lado,  foi  in-‐‑
troduzida  só  recentemente,  para  o  reino  vegetal,  inicialmente;  para  o  
reino  animal,  em  seguida,  e  agora  procura  incluir-‐‑se  a  nós  mesmos.  

Corroborando  com  a  advertência  apresentada  pelo  autor,  há  
que  se   ressaltar  que,   em  2005,   foi  apresentado  pelo  Deputado  
Federal,  Antonio  Carlos  Mendez  Tame  (PSDB-‐‑SP)  o  Projeto  de  Lei  
no  4961/2005  (no  mesmo  ano  de  publicação  da  Lei  no  11.105/2005,  
que   liberava  as  pesquisas   com  células-‐‑tronco  embrionárias  no  
Brasil),  com  a  proposta  de  criar  exceção  à  restrição  de  patentea-‐‑
mento  de  seres  vivos  e  materiais  biológicos,  tornando  passível  
de  registro  as  patentes  sobre  substâncias  ou  materiais  dos  seres  
vivos   extraídas,   obtidas   ou   isoladas,   apresentem  os   requisitos  
previstos  no  art.  8º  da  Lei  de  no  9.279/96,  quais  sejam,  novidade,  
atividade  inventiva  e  aplicação  industrial.  33 
Nos  Estados  Unidos  e  na  Comunidade  Européia,  consoante  

será  abordado  em  item  futuro,  à  amplitude  em  relação  à  prote-‐‑
ção  patenteária  tende  a  ser  cada  vez  mais  extensiva,  interessando  
às  empresas  privadas  a  apropriação  plena  de  produtos  e  proces-‐‑
sos.  Isto  porque  o  domínio  da  patente  será  o  fator  que  definirá  a  
posição  da  empresa  no  mercado  cada  vez  mais  acirrado.34
A  complexidade  do  tema  ora  tratado  em  virtude  das  nuances  

que  apresenta:  a  própria  pesquisa  com  células-‐‑tronco  traz  à  tona  
diversos  questionamentos  e  interesses,  sendo  imprescindível  o  
esclarecimento  dos  sujeitos  de  pesquisa  acerca  da  possível  utili-‐‑
zação  de  tais  células  para  fins  econômicos;  há  que  se  pontuar,  no  
bojo  da  abordagem  das  patentes,  a  impossibilidade  das  células-‐‑
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tronco   serem   convertidas   em   propriedade;   indique-‐‑se,   ainda,  
que  o  patenteamento  das  células-‐‑tronco  poderá  obstacularizar  a  
pesquisa  na  área;  por  fim,  há  os  reflexos  na  saúde  pública  com  a  
seletividade  dos  resultados  a  uma  minoria  da  sociedade.35
Verifica-‐‑se  que  o  patenteamento  das  células-‐‑tronco  não  pode  

ser  relegado  à  atuação  do  Poder  Legislativo,  estando,  consoante  
salienta  Márcia  Santana  Fernandes36,   inserido  em  um  contexto  
pré-‐‑jurídico  que  conecta  Direito,  Economia,  Política,  Ética,  entre  
outras  disciplinas.

4. Esperanças e controvérsias: células-tronco

A  grande  expectativa  gerada  pelas  células-‐‑tronco  no  campo  
biomédico  advém  da  sua  capacidade  de  auto-‐‑renovação  prolon-‐‑
gada,  podendo  gerar  um  tipo  de  descendente  altamente  diferen-‐‑
ciado  ou  especializado.  
As  células-‐‑tronco  apresentam  duas  características  essenciais:  

são   capazes  de   gerar   cópias   idênticas   de   si  mesmas,   de   auto-‐‑
renovar-‐‑se,  bem  como  originam  diferentes  tipos  celulares  mais  
especializados  do  corpo  humano,  tais  como  cardiomiócitos,  he-‐‑
patócitos,   ilhotas  pancreáticas   e   células  nervosas.37   Elas   têm  a  
capacidade  de   se   auto-‐‑renovar   (self renewing)   e   se  dividir   (self 

replicate)   indefinidamente,   in vivo   ou   in vitro,   dando   origem   à  
células  especializadas.  Trata-‐‑se  de  células  que  se  mantêm  indi-‐‑
ferenciadas,  não-‐‑especializadas,  ao  contrário  das  demais  células  
que  assumem  uma  função  específica.38 
Lygia  da  Veiga  Pereira39  adverte  que  estas  células  podem  ser  

definidas  como  células  com  grande  capacidade  de  proliferação  
e   auto-‐‑renovação;   capacidade  de   responder  a   estímulos   exter-‐‑
nos  e  dar  origem  a  diferentes  linhagens  celulares  especializadas.  
Poderão  ser  multiplicadas,  em  laboratório,  e  induzidas  a  formar  
determinados  tipos  celulares  a  fim  de  serem  transplantadas  em  
órgãos  doentes.  
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Ainda  que  estas  células  sejam  investigadas  desde  a  década  de  
60,  consoante  salienta  Wilmar  Luiz  Barth40,  em  termos  de  impor-‐‑
tância  destaca-‐‑se  a  publicação  dos  resultados  de  duas  pesquisas,  
em  1998,  pela  empresa  Geron  Corporations  de  Merlon  Park,  na  
Califórnia,  USA,  quanto  ao  isolamento  e  cultivo  em  laboratório  
de  linhas  de  células-‐‑tronco.  
O  cientista  James  A.  Thomson,  em  Wisconsin,  Madison,  iso-‐‑

lou  células-‐‑tronco  provenientes  de  embriões  na  fase  de  blastoci-‐‑
tos,  ou  seja,  contendo  aproximadamente  200  células,  no  estágio  
correspondente  a  4  ou  5  dias  da  fecundação.  Tratava-‐‑se  de  em-‐‑
briões  oriundos  de  clínicas  de   fertilização   in vitro - FIV.  Nesta  
pesquisa,   as   células   foram   cultivadas,   obtendo-‐‑se   cinco   linha-‐‑
gens  independentes,  as  quais  deram  origem  às  células  de  vários  
tecidos  diferenciados.  
   John   Gearhart,   na   Universidade   Johns   Hopkins,   em  

Baltimore,  USA,  foi  responsável  pela  segunda  pesquisa,  na  qual  
foram  utilizados  fetos  abortados  que  tinham  sido  destinados  ao  
desenvolvimento  de  pesquisas.41 
Em  um  interstício  de  apenas  dois  anos  houve  além  do  nasci-‐‑

mento,  através  da  técnica  de  clonagem,  da  ovelha  Dolly  (1997)  a  
publicação  dos  mencionados  resultados  científicos  (1998).  Então  
a   junção  das  potencialidades  das   células-‐‑tronco  a   essa   técnica  
fez  surgir  um  novo  conceito  para  as  ciências  biomédicas:  a  clo-‐‑
nagem  terapêutica42.  Este  procedimento  seria  responsável  pela  
reconstrução  ou  reparação  de  tecidos  danificados  por  doenças  
ou  acidentes  a  partir  de  novas  células.  
A  clonagem  terapêutica  não  visa  criar  um  novo  ser,  mas  sim  

a   produção   de   células-‐‑tronco   embrionárias.   Nesta   espécie   de  
clonagem,  o  óvulo  com  seu  núcleo  não  serão  inseridos  no  úte-‐‑
ro,  mas  cultivados  em  um  meio  especial  em  laboratório  gerando  
um  embrião  que  será  destinado  a  obtenção  de  linhagens  que  se-‐‑
rão  utilizadas  em  pesquisas  científicas.  
A   comunidade   científica   traz  para   sociedade   este   entusias-‐‑

mo,  gerando  expectativas  que  nem  mesmo  os  próprios  cientis-‐‑
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tas  sabem  quando  poderão  responder  ou  até  mesmo  se  poderão  
responder.
Cria-‐‑se,  a  partir  desta  descoberta,  uma  espécie  de  “ídolo  cien-‐‑

tífico”:   as   células-‐‑tronco   embrionárias.   Estas   células   passam  a  
ser  apontadas  por  parte  dos  cientistas  como  as  grandes  salva-‐‑
doras  de  vidas,  apesar  de  as  pesquisas  não  gerarem  resultados  
satisfatórios.  Tem  lugar  a  mencionada  translação  de  interesses  
configurada  por  Bruno  Latour,  no  sentido  de  que  diversos  ato-‐‑
res  sociais,  tais  como  a  imprensa,  as  associações  de  portadores  
de  enfermidades  graves,  e  muitos  cidadãos,   foram  capturados  
por  esta  visão  tomando  o  interesse  dos  cientistas  que  buscavam  
a  liberação  das  pesquisas  com  embriões  humanos,  como  seus.  
A  recusa  da  utilização  de  embriões  crioconservados  para  fins  

científicos   foi   identificada   como  uma  mácula   ao  progresso  da  
ciência,  o  que  conduziria,  inevitavelmente,  a  uma  posição  con-‐‑
trária  à  própria  humanidade.

4.1. Células-‐‑tronco  adultas

A  partir  da  potencialidade  de  diferenciação  e  plasticidade43 
os  cientistas  dividem  as  células-‐‑tronco  em  dois  grupos:  as  célu-‐‑
las-‐‑tronco  somáticas  ou  adultas  e  as  células-‐‑tronco  germinais  ou  
embrionárias.  44 
As  células-‐‑tronco  adultas  são  consideradas  células  pluripo-‐‑

tentes,  ou  seja,  são  capazes  de  se  diferenciar  em  quase  todas  as  
células,   não   possuindo   a   capacidade   de   gerar   um   indivíduo,  
mas  apenas  os   tecidos  que  o   formam.  Estão  presentes  nos  or-‐‑
ganismos  adultos   independentemente  da  sua   idade,  visto  que  
o   organismo   tendo   necessidade   produzirá   novas   células   para  
tomar  o  lugar  daquelas  mortas  ou  danificadas.  
Renata  Campos  Nogueira45  conceitua  a  célula-‐‑tronco  adulta  

como  uma  célula  indiferenciada  encontrada  em  um  tecido  dife-‐‑
renciado  do  organismo.  Elas  são  responsáveis  pela  auto-‐‑renova-‐‑
ção  e  homeostase  do  seu  tecido  de  origem  ao  longo  da  vida.
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Ressalta   a   autora   que   as   células-‐‑tronco   adultas  mais   estu-‐‑
dadas  são  as  células-‐‑tronco  da  medula  óssea. A  medula  óssea  
humana  é  um  tecido  complexo  formado  por  uma  população  de  
células-‐‑tronco  hematopoiéticas46.  A  medula  óssea  foi  a  primeira  
fonte  de  célula-‐‑tronco  adulta  relatada  na  literatura.  
A  ciência  concebe  que  estas  células  são  encontradas  em  em-‐‑

briões  a  partir  do  5º  (quinto)  dia  após  a  fertilização  na  espécie  
humana,   estando   presentes   também   no   cordão   umbilical,   na  
placenta,   no   sangue  menstrual,   na  polpa  dentária,   na  medula  
óssea  e  na  pele.47 
As   células-‐‑tronco   adultas   apresentam   algumas   característi-‐‑

cas   que   as   tornam,   aparentemente,  menos   viáveis   que   as   em-‐‑
brionárias.  A  mais  apontada  pelos  cientistas  refere-‐‑se  à  limitada  
capacidade  de  auto-‐‑renovação,  a  qual  diminui  com  a  idade  do  
organismo.  
Apresentam  elas  outras  limitações:  são  células  raras,  não  es-‐‑

tando  presentes  nos  tecidos  em  grande  número;  há  a  dificuldade  
de  isolamento  e  cultivo  destas  células  in vitro,  e  o  problema  da  
compatibilidade  genética  entre  doador  e  receptor.  
Experimentalmente,   através  da  manipulação  de   alguns  ge-‐‑

nes,  conseguiu-‐‑se  despertar  as  características  das  células-‐‑tronco  
embrionárias  nas  adultas.  Neste  procedimento,  ocorreu  a  con-‐‑
versão  de  uma  linhagem  em  outra  a  partir  da  ativação  de  um  
conjunto   de   genes   que   alteraria   a   especificidade   celular.   Não  
está,   porém,   provado   que   as   células   originadas   a   partir   desta  
técnica   são   iguais   as   embrionárias,   apresentando   as   mesmas  
características.48 
Apesar   de   serem   consideradas   de   potencial   terapêutico   li-‐‑

mitado,  as  terapias  com  células-‐‑tronco  adultas  demonstram  re-‐‑
sultados  satisfatórios.  Os  resultados  obtidos  pelos  cientistas  na  
Bahia,  onde  foi  criado  o  Instituto  de  Terapia  Celular  que  integra  
a  FIOCRUZ/BA,  o  Hospital  São  Rafael  e  o  Hospital  Santa  Izabel,  
realizando  estudos  com  células-‐‑tronco  adultas.
Este   núcleo   realiza  dois   estudos   bastante  promissores   com  

células-‐‑tronco   adultas   dos   próprios   pacientes,   visando   desen-‐‑
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volver   alternativas   terapêuticas   para   doenças   de   chagas   e   do  
fígado.  
As  pesquisas  na  área  de  cardiologia  estão  sendo  realizadas  

no  Hospital  Santa  Izabel,  sendo  que,  em  uma  primeira  fase,  fo-‐‑
ram   estudados   30   pacientes   chagásicos   com   insuficiência   car-‐‑
díaca,   sendo   injetadas  nestes  pacientes   células-‐‑tronco   adultas.  
Após  a   terapia,  houve  melhora  significativa  do  quadro  clínico  
dos  doentes.
No  Hospital   São  Rafael,   foram   realizados   estudos   com  pa-‐‑

cientes  que  padecem  de  doenças  crônicas  do  fígado,  sendo  que  
na  fase  I  do  estudo  foram  injetadas  células-‐‑tronco  adultas  prove-‐‑
nientes  da  medula  óssea  em  10  pacientes,  não  havendo  piora  do  
quadro  clínico,  nem  registro  de  efeitos  adversos  ao  tratamento,  
bem  como  uma  tendência  de  melhora  de  algumas  funções.  
Em   17   de   julho   de   2009,   foi   inaugurado   o   Centro   de  

Biotecnologia   e   Terapia   Celular   (CBTC),   o   único   do   Norte-‐‑  
Nordeste   credenciado   pelo  Ministério   da   Saúde   para   realizar  
pesquisas  com  células-‐‑tronco.  Neste  centro,  além  das  pesquisas  
com  doenças  hepáticas,   serão   também  desenvolvidas,   a  partir  
destas  células,   terapias  para  doenças  cardíacas,  neurológicas  e  
renais.   Estas   pesquisas   serão   realizadas,   predominantemente,  
com  células-‐‑tronco  adultas.49

4.2.  Células-‐‑tronco  embrionárias

A   embriogênese   inicia-‐‑se   com   a   fertilização   do   oócito   (ou  
óvulo)   pelo   espermatozóide,   dando   origem,   em   poucas   ho-‐‑
ras,   ao  primeiro  núcleo  do   zigoto,   o   qual   começa   a  dividir-‐‑se  
sucessivamente.  
Assim  sendo,  adverte  Keith  L.  Moore50  que  o  desenvolvimen-‐‑

to  humano  é  um   longo  processo  de  mudança  que   transforma  
uma  única  célula,  o  óvulo  fertilizado  ou  zigoto,  num  ser  huma-‐‑
no  multicelular.  Complementa  o  autor  que  “o  desenvolvimento  
humano  é  um  processo  contínuo  que  se   inicia  com  a   fertiliza-‐‑
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ção.”   Portanto,   a   partir   da   fertilização   inicia-‐‑se   o   desenvolvi-‐‑
mento  do  ser  humano,  com  a  passagem  por  sucessivas  etapas,  
as  quais  darão,  nos  estágios  iniciais,  a  este  ser  uma  denominação  
cientifica  distinta:  zigoto,  mórula  e  blastocisto.
O  termo  zigoto  é  utilizado  para  denominar  o  “óvulo  fertili-‐‑

zado”.  É  uma  célula  formada  a  partir  da  junção  do  óvulo  com  
o  espermatozóide:  o   início  do  ser  humano.  A  segmentação  ou  
clivagem  deste  zigoto  por  mitose51  forma  as  células  filhas  deno-‐‑
minadas  blastômeros.  Quando  se  formam  12  a  16  blastômeros  a  
esfera  de  células  resultante  da  divisão  do  zigoto  recebe  a  deno-‐‑
minação  de  “mórula52”.  Esta  fase  (a  de  mórula)  é  atingida  cerca  
de  três  dias  após  a  fertilização,  quando,  em  uma  fertilização  in 

natura,  o  ser  humano  em  formação  está  para  penetrar  no  útero.  
Após   sucessivas  divisões   celulares   atinge-‐‑se   a   fase   em  que  

o   ser   em  desenvolvimento  possui   cerca  de   240   células,   sendo  
chamado  de  blastocisto.
Nesta   fase   (de   blastocisto)   aparecem  dois   tipos   de   células:  

uma  externa,  com  função  protetora,  chamada  de  trofoblastos,  e  
uma  interna  chamada  de  massa  celular  interna  (MCI,  do  inglês  
Inner  Cel  Mass),  a  qual  é  formada  fundamentalmente  de  células  
embrionárias  totipotentes.  A  totipotência  dará  a  estas  células  a  
possibilidade  de  formarem  toda  e  cada  uma  das   linhagens  do  
ser  em  formação.
As  células-‐‑tronco  embrionárias  são,  portanto,  isoladas  desta  

massa  celular  interna  do  embrião  no  estágio  de  blastocisto,  ou  
seja,  por  volta  do  quarto  ou  quinto  dia  após  a  fecundação,  quan-‐‑
do  o  embrião  possui  cerca  de  240  células.  Este  procedimento  de  
isolamento  ocasiona  a  destruição  do  embrião.  
A  classificação  destas  células  como  totipotentes,  ou  seja,  com  

a  capacidade  de  se  diferenciar  em  um  embrião  e  em  tecidos  e  
membranas   extraembrionárias   as   tornam   interessantes   para   a  
ciência.  
Destarte,  devido  à  inexistência  de  legislação53  acerca  do  des-‐‑

tino  a  ser  dado  aos  chamados  embriões  excedentários,  oriundos  
dos  procedimentos  de  fertilização  in vitro -FIV54,  a  possibilidade  
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de  utilização  destes  nas  pesquisas  cientificas  vem  sendo  apon-‐‑
tada  como  uma  alternativa  satisfatória  em  virtude  dos  supostos  
benefícios  que  os  resultados  destas  investigações  podem  gerar  
para  a  sociedade.
No  Brasil,  portanto,  antes  de  se  disciplinar,  por  lei,  o  proce-‐‑

dimento  de  reprodução  humana  assistida,  estabelecendo  parâ-‐‑
metros  para  criação  destes  embriões,  autorizou-‐‑se  a  utilização  
destes  para  pesquisa.  
O  certo  é  que  a  utilização  de  embriões  humanos  como  fon-‐‑

te  de   células-‐‑tronco   traz  diversos  questionamentos  bioéticos  e  
jurídicos,  consoante  se  verificou  no   julgamento  da  ADIN  3510  
que   questionava   a   constitucionalidade   do   art.   5º   da   Lei   nº.  
11.105/2005,  o  qual  autoriza,  no  Brasil,  a  utilização  de  embriões  
excedentes  do  procedimento  de  reprodução  humana  assistida,  
desde  que  atendidas  condições  fixadas  pelo  legislador.  
Conquanto  estes  questionamentos  sejam  impostos  aos  avan-‐‑

ços  das  pesquisas  com  células-‐‑tronco  embrionárias,  as  suas  su-‐‑
postas  potencialidades  terapêuticas  e  industriais  fazem  com  que  
estas  sejam  eleitas  como  mais  promissoras  em  relação  às  adul-‐‑
tas.  Não  obstante,  há  registro  na  literatura  que  trata  da  matéria  
da  existência  de  inconvenientes  acerca  da  utilização  das  células-‐‑
tronco  embrionárias   tais   como  dificuldade  de  obtenção  de   cé-‐‑
lulas  puras  in vitro;  a  formação  de  tumores  (teratomas)  quando  
injetadas  em  organismo  geneticamente  diferentes;  e  a  instabili-‐‑
dade  genômica.55

 5. Releitura dos critérios de patenteabilidade: cenário 
internacional

Estudo   comparativo   publicado   pelo   Instituto   Nacional   de  
Propriedade  Industrial  –  INPI56  acerca  dos  critérios  de  patente-‐‑
abilidade  para  invenções  biotecnológicas  adotados  em  diferen-‐‑
tes  países  demonstra,  no  âmbito   internacional,  uma   tendência  
à   releitura  dos   critérios  de  patenteabilidade,   tendo  em  vista  a  
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ampliação  do  rol  do  que  pode  ser  protegido,  o  que  inclui  partes  
de  seres  vivos,  tais  como  células  humanas.  
Neste   estudo,   a   mencionada   autarquia   apresenta   compa-‐‑

rativo   dos   critérios   de   patenteabilidade   relativos   à   invenções  
biotecnológicas   adotados   nas   legislações   dos   Estados  Unidos,  
Comunidade  Européia,  Austrália,   Japão,   Índia,  China  e  Brasil;  
ordenamentos  representativos  das  várias  regiões  do  mundo.  
A  partir  deste  comparativo  verifica-‐‑se  que  a  permissão  do  pa-‐‑

tenteamento  de  células  humanas,  entre  outros  materiais  biológi-‐‑
cos,  é  admitida  na  maioria  destes  países.  Apenas  Brasil  e  Índia  
as  consideram  como  matéria  não  patenteável,  tendo  legislações  
consideradas  mais  restritivas.
Neste  cenário  de  enquadramento  do  sistema  patenteário  aos  

anseios  da  biotecnologia,  os  Estados Unidos  foram  pioneiros  na  
“modernização”  da  legislação  pertinente  a  propriedade  indus-‐‑
trial  admitindo  que  descobertas  fossem  expressamente  qualifi-‐‑
cadas  como  unidades  patenteáveis.  
A   base   legal   americana   é   constituída   pelo   estatuto  United  

States  Code  Title  35  –  Patents,  o  qual  prevê  que  as  patentes  po-‐‑
dem  ser  obtidas  por  quem  quer  que  invente  ou  descubra  qual-‐‑
quer  processo,  máquina,  manufatura  ou  composição  da  matéria  
que  seja  nova,  útil  e  não  óbvia,  além  de  qualquer  melhora  dos  
mesmos  desde  que  seja  nova  e  útil.  57 
A  legislação  norte-‐‑americana  substitui  o  critério  da  atividade  

inventiva  presente  em  outros  ordenamentos,  tais  como  o  brasi-‐‑
leiro,  pelo  critério  da  utilidade,  o  qual  tem  reflexos  práticos  na  
identificação  dos  inventos  e  descobertas  passíveis  de  patentea-‐‑
bilidade,  visto  que  a  utilidade  industrial  assume  relevância  em  
detrimento  da  inventividade.  58 
Esta  reconfiguração  dos  requisitos  da  patenteabilidade  está  

em   sintonia   com  a  proteção  desejada  na   era  dos   avanços  bio-‐‑
tecnológicos,  na  medida  em  que  permitem  a  ampliação  do  que  
pode  ser  protegido,  o  que  tem  reflexos  no  controle  das  pesqui-‐‑
sas,  bem  como  do  mercado  a  elas  vinculado.
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O  USPTO,  escritório  de  patentes  americano,  em  virtude  da  
permissão  legal,  concede  a  proteção  patenteária  a  linhagens  de  
células-‐‑tronco,  in natura,  consoante  o  fez  em  relação  à  Fundação  
de   Pesquisa   Wisconsin   Alummi   (WARF   -‐‑   Wisconsin   Alumni  
Research  Foudation)  e  a  corporação  empresarial  Geron  (Geron  
Corporation),  apesar  dos  questionamentos  gerados.59 
Em   referência   a  Comunidade Européia,   a   base   legal   para  

a   concessão   das   patentes   em   biotecnologia   é   fornecida   pela  
Convenção  de  Patentes  Européia  (EPC),  a  qual   tem  a  finalida-‐‑
de  de  harmonizar  as  legislações  nacionais  referente  à  proteção  
patenteária.
Ressalte-‐‑se   que   até   1998,   predominava   na   União   Européia  

a  oposição  pelo  patenteamento  de  partes  de  corpo  humano  ou  
animal,  inclusive  as  células-‐‑tronco.  O  Parlamento  e  o  Conselho  
Europeu,   contudo,   estabeleceram,   em   06   de   julho   de   1998,   a  
Diretiva  Européia  98/44/EC,  a  qual  foi  criada  com  o  intuito  de  
fortalecer  a  proteção  das  invenções  patentearias.
Esta  diretiva  alterou  a  linha  de  critérios  adotados  pela  União  

Européia,  admitindo,  no  art.  5º,  2  que  qualquer  elemento  isola-‐‑
do  do  corpo  humano  pode  constituir  uma  invenção  patenteável,  
ainda  que  a  estrutura  desse  elemento  seja  idêntica  à  de  um  ele-‐‑
mento  natural.60
Impende  destacar  que  a  Diretiva  da  União  Européia  nº.  98/44/

CE  admite  no  art.  8º61  que  a  proteção  patentearia  conferida  a  um  
processo   abrangerá   também   a  matéria   biológica   a   partir   dele  
produzido.  Neste  diapasão  também  a  Convenção  Européia  de  
Patente  disciplina,  no  art.  64,  que  “se  o  objecto  da  patente  euro-‐‑
péia  é  um  processo,  os  direitos  conferidos  por  essa  patente  esten-‐‑
dem-‐‑se  aos  produtos  obtidos  directamente  por  esse  processo.”
Neste  caso,  o  requerimento  de  patente  relativo  a  um  processo  

que  gere  uma  matéria  biológica,  como  por  exemplo,  as  células-‐‑
tronco,  ensejará,  nos   termos  propostos,  a  proteção  patentearia  
também  destas  células.  Vislumbra-‐‑se,  neste  caso,  mais  uma  per-‐‑
missão  de  patenteamento  que  visa  atender  aos  anseios  da  indús-‐‑
tria  que  financia  e  detém  as  pesquisas  na  área  biotecnológica.  
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A  legislação  australiana,  por  sua  vez,  utiliza  como  critérios  
de  patenteabilidade  a  novidade   e   a  utilidade,  devendo  as  pa-‐‑
tentes  envolver  também  uma  atividade  inventiva.  Desta  forma,  
não  há  previsão  expressa  para  concessão  da  proteção  patenteá-‐‑
ria  para  descobertas,  todavia,  seguindo  a  tendência  inaugurada  
pelos  Estados  Unidos,  permite  esta  proteção  para  células  huma-‐‑
nas,  excetuando-‐‑se  as  totipotentes  ou  que  sejam  capazes  de  dar  
origem  a  um  ser  humano.
Nesta  mesma  linha  a  lei  de  propriedade  industrial  japonesa 

de  2004  veda  a  concessão  de  patentes  para  meras  descobertas,  
porém  permite  que  sejam  classificadas  as  células  humanas  como  
matéria  patenteável.  
Na  China  uma   invenção  significa  qualquer  solução   técnica  

relacionada  a  um  produto,  processo  ou  melhoramento,   sendo  
utilizados   como   critérios   de   patenteabilidade   a   novidade,   in-‐‑
ventividade  e  aplicação  prática.  Há,  na  legislação  chinesa,  dis-‐‑
positivo  que  exclui  as  descobertas  científicas  do  rol  das  possi-‐‑
bilidades  de  patenteamento,  porém  são  admitidas  as  patentes  
sob   células  humanas,   excetuando-‐‑se  as   células-‐‑tronco  embrio-‐‑
nárias  e  o  corpo  humano  em  seus  vários  estágios  de  formação  e  
desenvolvimento.

A Índia  apresenta  legislação  mais  restritiva  ao  patenteamen-‐‑
to  de  invenções  biotecnológicas.  Este  país  acolhe  como  critérios  
de  patenteabilidade  a  novidade,  a  atividade  inventiva  e  a  apli-‐‑
cação   industrial,  excluindo  as  descobertas  da  possibilidade  de  
proteção.  As  células  humanas  são  indicadas,  na  legislação  india-‐‑
na,  como  matéria  não  patenteável.  
Percebe-‐‑se  que  a  maioria  dos  países  examinados  no  mencio-‐‑

nado   estudo   apesar   de   não   admitirem   expressamente   as   des-‐‑
cobertas  como  patenteáveis,  conforme  o  faz  a  legislação  ameri-‐‑
cana,  permitem  a  concessão  de  patentes  para  células  humanas.  
Esta  constatação  está  em  sintonia  com  as  ponderações  trazidas  
por  Vladimir  Garcia  Magalhães  acerca  da  desconstrução  que  se  
experimenta  acerca  da  essência  do  direito  de  patentes.
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[...]   com  o  desenvolvimento  da   biologia  molecular   e   da   biotecnolo-‐‑
gia  moderna   resultante   dela,   cujo   uso   comercial   resulta   em  valores  
financeiros  muito  expressivos,  começou  a  se  desconstruir  nos  países  
desenvolvidos  a  essência  histórica  do  direito  de  patentes.  Esses  países  
começaram  a  deixar  de  distinguir   invenção  de  descoberta.   Isto   tem  
sido  feito  na  prática,  através  de  interpretações  tendenciosas  da  legisla-‐‑
ção  existente,  deturpando  os  seus  objetivos  originais,  como  ocorre  nos  
EUA  e  através  da  criação  de  uma  legislação  que  permite  expressamen-‐‑
te  o  patenteamento  de  descobertas  como  ocorre  na  EU,  ainda  que  não  
use  a  expressão  “descoberta”  para  isso.  (grifo  no  original)62

Esta  tendência  de  releitura  e  conseqüente  adequação  dos  cri-‐‑
térios  de  patenteabilidade  aos  anseios  da  indústria  biotecnológi-‐‑
ca,  visa  a  formação  de  um  sistema  mais  “forte”  de  proteção  aos  
investidores  da  área,  o  que  permitiria,  em  tese,  maiores  financia-‐‑
mentos  para  as  pesquisas  científicas.
Apesar  de  necessários  os  investimentos,  não  se  pode  distor-‐‑

cer  o  sistema  de  patentes,  que  foi  estruturado  para  garantir  os  
direitos  daquele  que,  usando  o   intelecto,   trouxe  para   socieda-‐‑
de  uma  invenção  com  repercussão  industrial,  a  fim  de  indicá-‐‑lo  
para  meras  descobertas  científicas.  
O  sistema  de  patentes  visa  proporcionar  uma  recompensa  ao  

inventor  pelo  seu  trabalho  intelectual,  reconhecendo  a  sua  cria-‐‑
tividade  ao  desenvolver  o  invento  e  estimulá-‐‑lo  a  revelar  a  sua  
invenção63.  Em  relação  às  células-‐‑tronco  não  há  como  justificar-‐‑
se  esta  recompensa,  visto  que  estas  não  foram  inventadas,  mas  
apenas  descobertas,  através  de  procedimentos,  os  quais  podem  
ser  patenteados,  desde  que  atendam  aos  ditames  legais.

6. Unidade patenteável: descoberta x invenção

Admitindo-‐‑se  as  patentes  como  geradoras  de  direito  de  pro-‐‑
priedade,  o  que  afasta  a  possibilidade  de  apropriação  de  partes  
de   seres   humanos,   é   importante   verificar-‐‑se   as   características  
da   unidade   patenteável   a   fim   de   se   evidenciar   a   impertinên-‐‑
cia  do  enquadramento  das  células-‐‑trono  no  rol  de  matéria  pa-‐‑
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tenteável  por   inexistência  dos  requisitos  exigidos  pelo  sistema  
patenteário.
A  proteção  patentearia  poderá   ser   concedida  para  uma   in-‐‑

venção  ou  um  modelo  de  utilidade.  Quanto  a  primeira  a  lei  de  
propriedade   industrial   brasileira   (Lei   nº.   9.279/96),   acolhendo  
critérios  internacionalmente  aceitos,  determina  que  pode  ser  pa-‐‑
tenteada  a  invenção  que  atender  os  requisitos  positivos  de  novi-‐‑
dade,  atividade  inventiva  e  aplicação  industrial.  64
Em  referência  ao  modelo  de  utilidade,  o  mencionado  diplo-‐‑

ma  legal,  estabelece  que  será  patenteável  o  objeto  de  uso  prático,  
ou  parte  deste,  suscetível  de  aplicação  industrial  e  que  apresente  
nova  forma  ou  disposição,  envolvendo  ato  inventivo,  que  resul-‐‑
te  em  melhoria  funcional  no  seu  uso  ou  em  sua  fabricação  (art.  
9º  da  Lei  nº.  9.279/96).  
Tendo  em  vista  a  discussão  proposta  no  presente   trabalho,  

o  qual  visa   investigar   a   impossibilidade   jurídica   e   bioética  de  
patenteabilidade   das   células-‐‑tronco   como   invenção,   a   análise  
limitar-‐‑se-‐‑á  aos  requisitos  de  patenteabilidade  das  invenções.  
Gabriel  Di  Blasi  adverte  que  o  conceito  de  invenção  não  está  

previsto,  de  forma  geral,  nas  normas  que  disciplinam  a  proprie-‐‑
dade  industrial,  as  quais  se  limitam  a  indicar  os  requisitos  que  
a  caracterizam.  
Entre  estes  requisitos  está  a  novidade.  Uma  invenção  atende  

a  este  critério  quando  é  desconhecida  dos  pesquisadores,  cien-‐‑
tistas  da  área  em  que  está  inserida.  Em  termos  legais,  assinala  
Fábio  Ulhoa  Coelho65,  a  invenção  é  nova  quando  não  está  com-‐‑
preendida  no  estado  da  técnica  ou  na  arte  prévia,  que  é  carac-‐‑
terizado  pela  legislação  pátria  (art.  11,  §  1º  da  Lei  nº.  9.279/96)  
como  tudo  aquilo  tornado  acessível  ao  público  antes  da  data  de  
depósito  do  pedido  de  patente,  por  descrição  escrita  ou  oral,  por  
uso  ou  qualquer  outro  meio,  no  Brasil  ou  no  exterior.  
Também  são  integrantes  do  estado  da  técnica  os  conhecimen-‐‑

tos  de  patentes  depositadas  e  ainda  não  divulgadas,  visto  que  
os  pedidos  de  patente  são  mantidos  em  sigilo  pelo  INPI  nos  18  
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meses  subseqüentes  ao  depósito  (art.  30  da  Lei  de  Propriedade  
Industrial  Brasileira).  
Desta  forma,  consoante  indica  o  mencionado  autor,  o  estado  

da  técnica  compreende  todos  os  conhecimentos  difundidos  no  
meio  científico,  acessível  a  qualquer  pessoa,  bem  como  todos  os  
reivindicados  regularmente  por  um  inventor,  mediante  depósi-‐‑
to  ainda  que  não  divulgados.66 
Além  da  novidade,  a   invenção  deve  advir  de  um  engenho,  

de  um  ato  de  criação   intelectual;  caracteriza-‐‑se  a  atividade   in-‐‑
ventiva  como  um  esforço  intelectual  que  ultrapassa  o  limite  do  
conhecimento.  Há  que  existir,  portanto,  a  utilização  do  intelecto  
humano  para  criação  de  algo  que  inexistia  anteriormente  no  es-‐‑
tado  da  técnica.
Na   observância   destes   requisitos   de   patenteabilidade   im-‐‑

prescindível  a  distinção  entre  invenção  e  descoberta,  a  qual  tem  
especial   relevância   no   que  diz   respeito   ao  patenteamento  das  
células-‐‑tronco.  
A  diferença  entre  descoberta  e  invenção  consiste  no  fato  de  

a  primeira  existir  previamente,  sendo  apenas  reveladas  pelo  ho-‐‑
mem,  é  o  caso  da  Lei  da  Gravidade  descoberta  por  Newton,  dos  
genes  humanos  e  das  células-‐‑tronco67.  A  invenção,  por  sua  vez,  
refere-‐‑se  a  algo  de  novo,  a  um  incremento  ao  estado  da  arte  a  
partir  da  ação  humana.  Tem-‐‑se,  neste  caso,  a  criação,  pelo  inte-‐‑
lecto  humano,  de  algo  que  inexistia.  
A  essência  da   invenção  é  o  ato  criativo;  ela  é   tutelada  pelo  

Direito  por  ser  fruto  da  imaginação  e  da  inteligência  do  inven-‐‑
tor.  Assim  para  que  houvesse  uma  justa  contrapartida  pela  dis-‐‑
posição  da  invenção  para  a  indústria  e  a  sociedade,  que  teriam  
acesso   a   novos   processos   e   produtos,   os   quais   não   existiam  
antes,   estabeleceu-‐‑se   a   concessão  dos   direitos   de   propriedade  
patentearia.68
A  descoberta  carece  deste  componente  criativo.  Os  fenôme-‐‑

nos  naturais,  as  leis  e  os  demais  elementos  que  compõem  a  na-‐‑
tureza  existem  independentemente  da  ação  do  ser  humano,  que  
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apenas  os  descobrirá,  tendo  acesso  a  algo  que  pré-‐‑existia  inde-‐‑
pendentemente  de  sua  vontade  e  criatividade.69
Não  se  adequa,  portanto,  as  células-‐‑tronco,  como  partes  dos  

seres  humanos,  nos  critérios  que  caracterizam  as  invenções,  vis-‐‑
to  que  o  despertar  para  a  sua  existência,  bem  como  para  suas  po-‐‑
tencialidades  terapêuticas  consubstanciam  descobertas  cientifi-‐‑
cas,  as  quais  não  podem  enquadrar-‐‑se  no  sistema  de  patentes.70
Precisa  e  oportuna  a  analogia  entre  os  elementos  da   tabela  

periódica  e  os  genes,  células  e   tecidos  dos  seres  vivos,  no  que  
diz  respeito  a  esta  dicotomia  entre  descoberta  e  invenção.  O  iso-‐‑
lamento,   classificação   e   descrição   das   propriedades   do   hidro-‐‑
gênio,  do  hélio  ou  do  oxigênio,  por  exemplo,  não  conduzem  a  
afirmação  de  que  o  cientista  que  realizou  estes  procedimentos  
terá  a  propriedade  patentearia  destes  elementos  químicos,  vez  
que  não  houve  uma  invenção,  mas  apenas  uma  descoberta.  Da  
mesma  forma,  os  cientistas  que  descobriram  as  potencialidades  
das  células-‐‑tronco  não  podem  obter  a  tutela  das  patentes.  71 
Vladimir  Garcia  Magalhães72,  repudiando  a  inclusão  de  des-‐‑

cobertas  científicas  como  unidade  patenteável,  salienta  que  exis-‐‑
te  entre  a  descoberta  e  a  invenção  uma  “estreita  e  dialética  rela-‐‑
ção”,  uma  vez  que  as  descobertas,  apesar  de  não  susceptíveis  ao  
patenteamento,  fazem  a  ciência  progredir,  podendo  gerar  tam-‐‑
bém  as  invenções,  estas  sim  patenteáveis.  Estas  invenções,  por  
sua  vez,  incrementarão  o  estado  da  (bio)tecnologia  permitindo  
novas  descobertas.
Desta  forma,  assevera  o  mencionado  autor  que  a  estreita  re-‐‑

lação  entre  a  invenção  e  a  descoberta  existe  também  pelo  fato  de  
ambas  as  palavras   terem  a  mesma  raiz   latina   inventione.  Além  
disto,  ressalte-‐‑se  que  ao  se  inventar  algo  que  não  existia  há  uma  
descoberta;  a  invenção,  portanto,  é  simultaneamente  inventada  
e  descoberta.  
Diferentemente,   a   descoberta   não   pode   ser   caracterizada  

como  invenção,  visto  que  já  existia  e  era  apenas  desconhecida.  
Destarte,   “toda   invenção   é   simultaneamente   uma   descoberta,  
mas  nem  toda  descoberta  é  também  uma  invenção.”73
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Nesta  perspectiva,  Salvador  D.  Bergel  adverte  com  precisão

Assistimos,  desta  forma,  à  criação  de  uma  zona  nebulosa  entre  estas  
duas   categorias   conceituais   que,   em   definitivo,   facilita   a   tendência  
cada  vez  mais  difundida  de  adquirir  direitos  de  propriedade  intelec-‐‑
tual  sobre  simples  descobertas,  para  reservar  grandes  áreas  de  merca-‐‑
dos  futuros.  [...]  Trata-‐‑se,  simplesmente,  de  adaptar  conceitos  já  con-‐‑
solidados  a  novas  exigências  econômicas  para  poder  justificar  o  que  
não  admite  justificativa  nenhuma.74 

Não  há   como  harmonizarem-‐‑se   os   ditames  do   sistema  pa-‐‑
tenteário   com   a   identificação   de   material   biológico   humano  
como  invenção.  Têm-‐‑se  estes  materiais  como  meras  descobertas  
existentes  na  natureza   e   comuns  a   todos  os   seres  humanos,  o  
que  afasta  a  sua  caracterização  como  invenção  passível  de  ser  
patenteada,  de  ser  apropriada,  e,  consequentemente,  explorada  
economicamente.  
Desta  forma,  ainda  que  haja  uma  tendência  à  flexibilização  

dos  critérios  de  patenteabilidade,  os  quais  têm  sido  reformula-‐‑
dos  em  alguns  ordenamentos  jurídicos  para  atender  aos  anseios  
dos  avanços  biotecnológicos,  há  que  se  trazer  à  baila  a  imperti-‐‑
nência  da  configuração  das  meras  descobertas  de  material  bio-‐‑
lógico  humano  como  unidade  patenteável,  sob  pena,  de  coisifi-‐‑
cação  dos  seres  humanos.

7. Patentes de células-tronco e consentimento livre  
e esclarecido

Roberto  Andorno75  ao  abordar  o  equilíbrio  entre  a  “liberda-‐‑
de”  e  a  “dignidade”  ressalta  que  a  “a  liberdade  é  uma  das  facul-‐‑
dades  que  mais  tipicamente  caracteriza  o  ser  humano  e  está  na  
raiz  mesma  de  sua  dignidade  intrínseca”.  Destaca  o  autor  que  
o  conceito  de  liberdade  da  pessoa  se  situa  em  dois  níveis  dife-‐‑
rentes  um  interno  e  outro  externo,  dando  lugar  a  duas  noções  
diversas:  a  liberdade  como  querer  (liberdade  interna)  e  a  liber-‐‑
dade  como  poder  (liberdade  externa).
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A  liberdade  interna  apresenta  nuance  filosófica,  sendo  deno-‐‑
minada   também  de   livre  arbítrio.  A  causa  do  agir,  neste  caso,  
adverte  Roberto  Andorno,  está  “arraigada  no  sujeito  mesmo”.  
A  liberdade  externa,  a  qual  tem  particular  importância  no  plano  
jurídico-‐‑político,  se  refere  à  ausência  de  obstáculos  para  a  reali-‐‑
zação  da  ação  desejada.  Neste  diapasão,  o  respeito  à  liberdade,  
em  termos  gerais,  refere-‐‑se  à  observância  conjuntamente  destas  
duas  existências:  “que  seja  o  sujeito  mesmo,  sem  coação  de  ter-‐‑
ceiros,  quem  determina  seu  agir  e  que  não  se  coloquem  obstácu-‐‑
los  injustificados  a  realização  de  seu  querer.”76 
Nas  discussões  bioéticas,  esta  liberdade  se  expressa  através  

da  “autonomia”.  Neste  sentido,  importante  destacar  a  propos-‐‑
ta  de  Tom  Beauchamp  e  James  Childress,  estruturada  na  obra  
Principles of Biomedical Ehics.  Estes   autores   formularam  quatro  
princípios   fundamentais  para  orientar  as  decisões  dos  pesqui-‐‑
sadores  e  dos  clínicos  no  âmbito  da  biomedicina:  respeito  à  au-‐‑
tonomia;  beneficência;  não-‐‑maledicência  e  justiça.  Esta  proposta  
ficou  conhecida  academicamente  como  principialismo  e  apesar  
das   críticas   teve   um   grande   impacto   no   desenvolvimento   da  
bioética.  77 
A  autonomia  refere-‐‑se,  portanto,  a  capacidade  que  “têm  as  

pessoas  para  se  autodeterminar,  livres  tanto  de  influências  ex-‐‑
ternas  que  as  controlem,  como  de  limitações  pessoais  que  a  im-‐‑
peçam  de  fazer  uma  genuína  opção”78
Esta  capacidade  indicada  por  Beauchamp  e  Childress,  recebe  

a  influência  de  uma  nova  leitura  da  vulnerabilidade,  a  qual  deixa  
de  ser  aplicada  em  uma  função  qualificadora  de  alguns  grupos  
e  pessoas,  para  “ser  assumida  como  substantivo,  descrevendo  
uma  realidade  comum  do  homem”;  é  uma  condição  universal  
e  indelével.  Os  seres  humanos,  enquanto  tais  são  vulneráveis.79 
Há  situações,  não  obstante,  em  que  esta  vulnerabilidade  poderá  
ser  intensificada,  tais  como  na  verificação  de  diagnóstico  de  uma  
doença  grave.
Nesta  perspectiva,  assevera  Maria  do  Céu  Patrão  Neves  que  

o  exercício  da  autonomia  e  a  obrigatoriedade  de  expressar  o  con-‐‑
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sentimento  não  eliminam  a  vulnerabilidade.  Destarte,   salienta  
ainda  a  mencionada  autora  que  a  vulnerabilidade  continua  sutil  
e  disfarçadamente  a  ser  explorada  no  plano  da  experimentação  
humana.  

[...]  por  exemplo,  por  meio  da  apresentação  otimista  de  ensaios  clíni-‐‑
cos  para  os  quais   se  procura  voluntários  ou  das  contrapartidas  ofe-‐‑
recidas  a  esses  voluntários,  como  os  exames  médicos  e  a  assistência  
clínica  gratuita  ou,  ainda,  a  hiperbolização  dos  sucessos  biomédicos  
pela  mídia.  Nesta  última  situação  criam-‐‑se  expectativas  irrealistas  nos  
doentes  e  na  sociedade  em  geral,  agravando-‐‑se  o  processo  de  medica-‐‑
lização  da  sociedade.80 

A  situação  apresentada  pela  autora  ocorre   também  com  as  
pesquisas   relacionadas  às   células-‐‑tronco.  A  esperança  de   cura  
ou  melhora  na   condição  em  que  vivem  os   enfermos,   a  qual   é  
estimulada  pela  mídia  e  pela  comunidade  científica,  por  certo,  
lhes  traz  uma  vulnerabilidade  acrescida,  a  qual  terá  reflexos  na  
forma   destas   pessoas   perceberem   as   propostas   trazidas   pela  
ciência.  
Por  outro  aspecto,  há  que  se  registrar  que  a  decisão  em  con-‐‑

sentir  com  a  patenteabilidade  de  uma  célula-‐‑humana  tem  gran-‐‑
des   repercussões.   Edgar   Morin81,   neste   diapasão,   introduz   a  
concepção  da  denominada  ecologia  da  ação,  que  significa  “que  
toda  ação  humana,  a  partir  do  momento  em  que  é  iniciada,  es-‐‑
capa  das  mãos  de  seu  iniciador  e  entra  no   jogo  das   interações  
múltiplas.”  
Neste   cenário,   as   tomadas   de   decisão   em   relação   à   dispo-‐‑

nibilização  das   células-‐‑tronco  para  fins  de  patenteamento  não  
influenciam  apenas  a  realidade  da  pessoa  que  as  toma;  ao  con-‐‑
trário,  atingem  a  própria  forma  de  se  conceber  o  corpo  humano  
e  suas  partes.  A  disposição  de  partes  do  corpo  humano  adulto  
ou  de  embriões  para  pesquisas  com  a  possibilidade  de  patentea-‐‑
mento  está  inserida  nesta  discussão,  trazendo  à  tona  a  coisifica-‐‑
ção  do  ser  humano.  
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Apesar   da   referida   repercussão   acerca   da   disponibilização  
pelos  sujeitos  de  pesquisa  de  células  humanas  para  pesquisa  e  
patenteamento,  tendo  em  vista  que,  conforme  demonstrado  em  
item  pretérito  a  concessão  de  patentes  para  células  humanas  é  
uma  realidade  em  vários  ordenamentos  jurídicos,  é  importante  
trazer  a  baila,  pelo  menos,  a  consideração  do  consentimento  li-‐‑
vre  e  esclarecido82  para  a  validade  das  patentes  deste  material  
biológico.
O  caso  Moore  v.  Regents  of  California  evidencia  a  importân-‐‑

cia  desta  questão  no  limiar  de  novas  descobertas  das  potenciali-‐‑
dades  das  células-‐‑tronco.  O  Sr.  Moore,  afetado  por  leucemia,  foi  
submetido  a  tratamento  e  no  curso  do  processo  terapêutico  teve  
o  baço  removido.  
Ocorre  que  os  médicos  que  o  tratavam  descobriram  que  os  

tecidos  desse  órgão  tinham  a  propriedade  de  produzir  uma  sin-‐‑
gular  proteína  do  sangue  e  desenvolveram  pesquisas  posterio-‐‑
res,  nas  quais  o  Sr.  Moore  submeteu-‐‑se  a  uma  série  de  exames  
e  coletas  de  material.  A  partir  do  resultado  obtido  com  estas  in-‐‑
vestigações  os  administradores  da  Universidade  of  California  at  
Los  Angelez  (UCLA)  e  os  dois  pesquisadores  celebraram  contra-‐‑
to  com  as  sociedades  Genetic  e  Sandoz,  para  patenteamento  das  
linhagens  celulares.83 
Acidentalmente  o  Sr.  Moore  tomou  conhecimento  que  célu-‐‑

las  do  seu  sangue  foram  retiradas  do  baço,  cultivadas  e  paten-‐‑
teadas  pela  Universidade  da  Califórnia.  Ele   então   reivindicou  
uma  participação  nos  lucros  obtidos  na  transação.  Nesta  disputa  
judicial,  a  Suprema  Corte  da  Califórnia  estabeleceu  que  cabia  a  
empresa   científico-‐‑industrial   o  direito   exclusivo  de   receber   os  
lucros  oriundos  das  células  do  Sr.  Moore  que  aquela  época   já  
ultrapassavam  os  US$  3  milhões.  
O  consentimento  livre  e  esclarecido  tem  como  objetivo  per-‐‑

mitir  que  a  pessoa  envolvida  em  um  projeto  de  pesquisa  com-‐‑
preenda  os  procedimentos,  riscos,  desconfortos,  benefícios  e  di-‐‑
reitos  envolvidos,  a  fim  de  que  com  as  informações  necessárias  
possa  expressar  decisão  autônoma.  84 
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Como  bem  salienta  Heloisa  Helena  Barboza85,  as  pesquisas  
envolvendo  seres  humanos  exigem  respeito  a  sua  dignidade  e  
autonomia,  além  da  defesa  e  proteção  da  vulnerabilidade,  sen-‐‑
do   o   consentimento   livre   e   esclarecido   uma   das  maneiras   de  
cumprimento  destas  exigências.  
Neste  processo,  alguns  elementos  devem  ser  observados:  a  

confiança  que  se  constitui  na  apresentação  precisa  das  informa-‐‑
ções  adequadas  de   tudo  o  quanto   será   realizado,   inclusive  da  
possibilidade  de  patenteamento;  a  autonomia  admitida  na  capa-‐‑
cidade  do  indivíduo  de  entender  e  tomar  a  decisão;  e  a  volunta-‐‑
riedade  no  sentido  de  que  a  pessoa  possa  expressar  sua  vontade,  
de  decidir  sem  ser  constrangida  ou  até  mesmo  coagida.  86 
Importante  registrar  que  a  Declaração  de  Helsinque,  a  qual  

foi  publicada  pela  primeira  vez  pela  World  Medical  Association  
(Associação  Médica  Mundial),   em   1964,   sendo   revisada  mais  
uma  vez  em  2008,  estabeleceu  que  o  consentimento  livre  e  es-‐‑
clarecido  é   essencial   e   indispensável  nas  pesquisas   científicas,  
ressaltando  a  necessidade  de  informação  adequada  e  de  que  o  
sujeito  de  pesquisa  seja  legal  e  moralmente  capaz  para  que  seja  
auferido  o  consentimento.
Márcia  Santana  Fernandes87  ressalta  que  a  partir  de  1983  ocor-‐‑

reu  a  elaboração  pelo  Conselho  de  Organização  Internacional  de  
Ciências  Médicas  (CIOMS)  da  primeira  versão  das  diretrizes  in-‐‑
ternacionais  acerca  de  pesquisas  científicas  em  seres  humanos.  
Estas  diretrizes  foram  revisadas  em  1993  e  2002,  incorporando  as  
indicações  da  Declaração  de  Helsinque  no  sentido  de  considerar  
como  requisito  essencial  o  consentimento  livre  e  esclarecido.  
Adverte   ainda,   com  razão,   a  mencionada  autora  que  é   im-‐‑

prescindível,   no   consentimento   livre   e   esclarecido   o   conheci-‐‑
mento  e  a  informação  adequada  não  só  do  desenvolvimento  do  
projeto  e  de  suas  prospectivas,  assim  como  das  expectativas  de-‐‑
rivadas  das  pesquisas.
Nas  pesquisas  relativas  às  células-‐‑tronco  não  se  observa  uma  

correlação  direta,   nos  ordenamentos   jurídico  que   autorizam  a  
patente  de  partes  do  corpo  e/ou  material  biológico  de  seres  hu-‐‑
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manos,  entre  a  validade  das  patentes  das  células-‐‑tronco  e  o  con-‐‑
sentimento  livre  e  esclarecido.
Ainda  que,  no  presente  trabalho,  tome-‐‑se  as  patentes  de  cé-‐‑

lulas-‐‑tronco  como  inadmissíveis  consoante  destacado,  uma  vez  
autorizadas   pelos   ordenamentos   jurídicos,   imperativo   que   os  
pacientes   que   fornecerão   as   células   sejam  devidamente   infor-‐‑
mados  da  possibilidade  de  patenteamento  destas,  o  que  não  se  
verifica  nas  legislações  relativas  às  patentes  examinadas.
Os  Estados  Unidos,  pais  considerado  pioneiro  e  “moderno”  

no  que  diz  respeito  à  legislação  de  propriedade  industrial,  ad-‐‑
mitindo  a  concessão  de  patentes  de  células-‐‑tronco,  não  estabele-‐‑
ce  qualquer  correlação  entre  este  consentimento  e  a  validade  da  
proteção  patentearia.  
Em   2004,   o   governo   norte-‐‑americano,   em   relatório   acer-‐‑

ca   das   pesquisas   com   células-‐‑tronco   adultas   e   embrionárias  
(Monitoring   Stem   Cell   Research   –   The   President’s   Council  
on   Bioethics)   exigiu,   para   o   recebimento   de   financiamentos  
governa  mentais   para   as   pesquisas,   o   consentimento   livre   e  
esclarecido   dos   participantes,   contudo,   não   há   qualquer   dis-‐‑
posição   acerca   deste   em   relação   ao   direitos   de   propriedade  
industrial.88 
Na  União  Européia  o  panorama  não  difere  do  norte-‐‑america-‐‑

no;  a  obrigatoriedade  do  consentimento  livre  e  esclarecido  não  
atinge  o  patenteamento.  A  Convenção  sobre  Direitos  Humanos  
e  Biomedicina,  elaborada  pelo  Conselho  Europeu,  em  1996,  na  
cidade  de  Oviedo,  traz  determinação  acerca  do  consentimento  
livre   e   esclarecido   em   pesquisas   envolvendo   seres   humanos,  
exigindo-‐‑o  para  a  utilização  do  material  biológico  coletado  em  
outra  pesquisa.  
Nesta  perspectiva,  a  Diretiva  da  União  Européia  estabeleceu  

que  a  pessoa  de  quem  o  material  biológico  foi  coletado  deverá  
ter  a  oportunidade  de  manifestar  o  seu  consentimento  informa-‐‑
do  e  livre,  nos  termos  do  direito  nacional,  no  caso  de  depósito  
do  pedido  de  patente  relativa  à  invenção  que  verse  acerca  des-‐‑
te  material89.  Desta  forma,  os  pacientes  deverão  ser  informados  
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da  possibilidade  de  patenteamento  dos  resultados  da  pesquisa  
científica,  bem  como  da  (re)utilização  do  material  extraído  em  
outras  investigações  científicas.  
O   consentimento   livre   e   esclarecido   no   caso   de   patentea-‐‑

mento   de   inventos   relacionados   a  material   biológico   humano  
foi  apontado  pelo  grupo  de  consultores  da  Comissão  Européia  
acerca  das  implicações  éticas  da  biotecnologia  (Europen  Group  
on  Ethics  in  Science  and  New  Technologies)  como  requisito  es-‐‑
sencial  para  aferir-‐‑se  a  validade  da  patente,  devendo  ser  exigido  
dos  pesquisadores  a  apresentação  do  termo  deste  consentimen-‐‑
to  dos  participantes  da  investigação  científica  para  este  fim.90
Este  posicionamento,  porém,  não  foi  acolhido  pela  Comissão  

Européia,  que  partindo  do  estabelecido  no  Considerando 26 da 
Diretiva  98/44/EC,  considerou  que  a  indicação  do  consentimen-‐‑
to  não  deveria  ser  um  requisito  essencial  para  a  verificação  da  
validade  da  patente,  salvo  se  a  legislação  nacional  assim  deter-‐‑
minasse.   Os   argumentos   para   a   rejeição   do   quanto   proposto  
pelo  grupo  de  consultores  foram  a  dificuldade  dos  escritórios  de  
patentes  de  verificar  os  procedimentos  anteriores  a  solicitações  
da  proteção  patentearia,  bem  como  a  preservação  da  privacida-‐‑
de  dos  participantes  das  pesquisas.91 
O  ordenamento  jurídico  brasileiro,  distintamente  do  america-‐‑

no  e  europeu,  veda  o  patenteamento  de  células-‐‑tronco.  Quanto  
ao  consentimento  livre  e  esclarecido  existem  previsões  no  senti-‐‑
do  de  exigi-‐‑lo  nas  pesquisas  envolvendo  seres  humanos.
Vale  registrar  que,  em  1975,  o  Conselho  Federal  de  Medicina  

aderiu   oficialmente   à   primeira   versão   da   Declaração   de  
Helsinque.  A  utilização  do  Termo  de  Consentimento  Informado,  
porém,  foi  efetivamente  regulamentada  pela  Resolução  01/88  do  
Conselho  Nacional  de  Saúde,  sendo  este  documento  denomina-‐‑
do  “Termo  de  Consentimento  Pós-‐‑Informação”92.  
Em  1996,  essa  resolução  foi  revogada,  sendo  substituida  pelas  

Diretrizes  e  Normas  Regulamentadoras  de  Pesquisa  Envolvendo  
Seres  Humanos  estabelecidas  pela  Resolução  196/9693,  com  a  exi-‐‑
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gência  do  mencionado  documento,  o  qual  recebe  a  denomina-‐‑
ção  oficial  de  “Termo  de  Consentimento  Livre  e  Esclarecido”  .  
Há  que  se  registrar  ainda  que  a  Lei  de  Biossegurança  (Lei  nº  

11.105/05)  determina,  no  art.  5º,  a  necessidade  do  consentimento  
dos  “genitores”  para  que  sejam  utilizados  os  embriões  criocon-‐‑
servados  nas  pesquisas  científicas,  sendo  esta  condição  também  
exigida  nos  arts.  3º,  inciso  XV,  e  63,  §  1º  do  Decreto  nº  5.591/05,  
que  regulamenta  a  referida  lei.  
  Vale  frisar  que  o  art.  69,  inciso  IV  deste  Decreto  traz  a  previ-‐‑

são  de  infração  administrativa  no  caso  de  ausência  de  consenti-‐‑
mento  dos  “genitores”  no  caso  de  uso  de  embriões  crioconser-‐‑
vados  nas  pesquisas.
No  que  diz  respeito  ao  consentimento  livre  e  esclarecido  em  

relação  as  células-‐‑tronco  embrionárias,   imperativo  salientar  as  
pertinentes   considerações   trazidas   por   Jussara  Maria   Leal   de  
Meirelles94  no  que  diz  respeito  a  titularidade  dos  “genitores”  no  
que  se  refere  aos  embriões  crioconservados.
Neste  diapasão,   ressalta   a  mencionada   autora,   em   reflexão  

relevante  também  para  a  questão  do  consentimento  em  relação  
as  patentes,  que  os  denominados  genitores  dos  embriões  crio-‐‑
conservados  além  de  titulares  de  seus  próprios  corpos  e  de  seus  
gametas,  passam  a  serem  considerados  titulares  do  novo  ser  que  
se  forma  a  partir  do  material  biológico  retirado  do  seu  corpo.
Há,  neste  caso,  “o  alargamento  da  noção  de  titularidade  das  

pessoas  envolvidas  para  além  delas  próprias,  a  um  novo  ser  em  
fase  inicial  de  desenvolvimento.”  Assim,  as  pessoas  considera-‐‑
das  pela  legislação  como  genitores  são  na  verdade  os  titulares  
do  novo   ser   em  desenvolvimento,  podendo  decidir   quais  dos  
embriões   crioconservados   serão   seus  filhos,   quais   serão  desti-‐‑
nados  a  ciência  e  também  se  poderão  dar  ensejo  a  obtenção  de  
material  a  ser  patenteado.
Neste  aspecto,  o  consentimento  livre  e  esclarecido  relaciona-‐‑

do  a  possibilidade  de  patenteamento  do  resultado  das  pesqui-‐‑
sas,   no   caso   de   células-‐‑tronco   embrionárias,   deverá,   na   esteia  
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da  determinação  já  existente  para  as  pesquisas,  ser  dado  pelos  
genitores.  
Questiona-‐‑se,  neste  aspecto,  a  possibilidade  de  obtenção  de  

patentes,  as  quais  em  uma  lógica  capitalista  visa  atender  aos  an-‐‑
seios  do  mercado.  Os  genitores  poderão,  caso  sejam  autorizadas  
as  patentes  de  células-‐‑tronco  no  Brasil,  anuir  não  só  na  destrui-‐‑
ção  das  vidas  criadas  de  forma  excedentária  por  interesses  ou-‐‑
tros,  mas  também  consentir  na  utilização  do  resultado  deste  ani-‐‑
quilamento  da  vida  humana  para  fins  de  proteção  patentearia.
Ressalte-‐‑se  que  apesar  de  a  legislação  brasileria  vigente  não  

autorizar  as  patentes  de  células-‐‑tronco,   tramita,  no  Congresso  
Nacional,  o  Projeto  de  Lei  nº  4961/05  que  prevê  a  possibilidade  
de  patenteamento  de  material  biológico  extraído  ou  isolado  de  
seres  vivos,  o  que  inclui  estas  células.  Este  projeto,  frise-‐‑se,  não  
traz  qualquer  dispositivo  que  vise  disciplinar  a  correlação  entre  
o  consentimento  livre  e  esclarecido  a  ser  prestado  pelo  sujeito  de  
pesquisa  e  a  concessão  de  patentes.
Incontestável  a  necessidade  do  consentimento  livre  e  esclare-‐‑

cido  no  que  diz  respeito  as  pesquisas  envolvendo  seres  huma-‐‑
nos,  entre  as  quais  estão  aquelas  realizadas  com  células-‐‑tronco.  
Nesta  mesma  linha,  adverte-‐‑se  acerca  da  relevância  da  informa-‐‑
ção  a  ser  prestada  ao  sujeito  de  pesquisa  quanto  a  possibilida-‐‑
de  de  patenteamento  do  resultado  da  investigação  científica  na  
qual  está  envolvido,  bem  como  do  material  biológico  retirado  
do  seu  corpo.
Destarte,  ainda  que  se  defenda,  no  presente  trabalho,  a  im-‐‑

possibilidade  de  concessão  da  proteção  patentearia  as  células-‐‑
tronco,  uma  vez  admitidas,  conforme  já  ocorre  em  diversos  or-‐‑
denamentos   juridicos,  há  que  ser  observado  o  direito  daquele  
que  participa  da  investigação  de  receber  a  informação  relativa  a  
possibilidade  de  patenteamento  do  resultado  da  pesquisa  reali-‐‑
zada  com  o  seu  material  biologico,  bem  como  a  exigência  do  seu  
consentimento  livre  e  esclarecido  para  validade  da  patente.  
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7.1.  Utilizações  das  patentes  de  células-‐‑tronco

Nesta  doutrina  capitalista,  que  permeia  também  o  fazer  cien-‐‑
tífico,  por  certo,  os  detentores  das  patentes  de  células-‐‑tronco  pri-‐‑
vilegiarão  os  ramos  da  atividade  biomédica  que  maior  retorno  
financeiro  trará,  em  detrimento  daqueles  que  interessam  aos  su-‐‑
jeitos  que  padecem  de  enfermidades  ou  limitações  físicas.  As  de-‐‑
cisões  serão  tomadas  a  fim  de  privilegiar  pesquisas  que  possam  
gerar  produtos  com  potencial  mercadológico  em  detrimento  do  
interesse  público.
A  posição  de  Jonas  Edward  Salk  em  não  patentear  a  vacina  

contra   poliomielite   constitui   um   exemplo   de   posicionamento  
fundado  no  objetivo  de  eliminar  possíveis  dificuldades  na  uti-‐‑
lização  pública  da  vacina  a  fim  de  salvar  vidas,  ou  seja,  na  pre-‐‑
ponderância  do  interesse  público.  
Após   oito   anos   de   investigação,   em   12   de   abril   de   1955,   o  

referido  pesquisador  anunciou  que  a  vacina  era  segura,  eficaz  
e  potente.  Esta  vacina  vem  salvando  vidas,  principalmente  de  
crianças,  em  todo  mundo.  E  apesar  de  todo  o  sucesso  não  foi  pa-‐‑
tenteada.  Quando  perguntado  acerca  de  quem  detinha  a  patente  
da  vacina  Salk  respondia  com  sua  celebre  frase:  “A  quem  perten-‐‑
ce  a  minha  vacina  de  pólio?  Às  pessoas.  Não  existe  patente.  Nós  
poderíamos  patentear  o  sol?”
Esta  posição  de  Jonas  Edward  Salk,  contudo,  é  isolada,  não  

constituindo  a  regra  no  fazer  cientifico.  Os  interesses  do  merca-‐‑
do  influenciam  tanto  a  realização  das  pesquisas,  quanto  a  utili-‐‑
zação  dos  resultados  patenteados  advindo  destas.  
Correta  a  abordagem  trazida  por  Marília  Bernardes  Marques,  

a  qual  se  aplica  também  as  pesquisas  com  células-‐‑tronco.  

Os  problemas  de   saúde  próprios  dos  países   em  desenvolvimento   –  
febre  amarela,  malária,  cólera,  febre  tifóide,  doença  de  chagas,  entre  
outras  –  são  abordados  apenas  marginalmente  pela  pesquisa  científica  
do  Primeiro  Mundo  e  os  recursos  da  engenharia  genética  e  genes,  já  
patenteados  por   lá,  não  estão   sendo  utilizados  no  desenvolvimento  
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de  produtos  terapêuticos,  diagnósticos  e  vacinas  específicas,  de  nossa  
prioridade.95 

Nesta  perspectiva,  entre  utilizar  o  material  patenteado  para  
desenvolver  terapêuticas  relacionadas  a  doenças  que  atingem  as  
camadas  mais  baixas  da  sociedade,  ou  países  não  desenvolvi-‐‑
dos,  e  aplicá-‐‑los  em  produtos  cosméticos  que  ajudem  no  reju-‐‑
venescimento,  por  exemplo,  não  há  dúvidas  de  que  esta  última  
alternativa  será  a  eleita  pelos  investidores.  
Isto  fica  evidente  quando  o  próprio  cientista  John  Thomson,  

que  obteve,  nos  Estados  Unidos,  a  patente  de  células-‐‑tronco  em-‐‑
brionárias,  publicou  na  revista  Forbes96,  em  28  de  maio  de  2008,  
a  notícia  de  que  estava  deixando  a  Universidade  de  Wisconsin  
para  formar  a  empresa  Cellular Dynamics International,  com  o  ob-‐‑
jetivo  de  realizar  testes  de  drogas  experimentais  e  seus  efeitos  
colaterais  na  área  cardíaca,  utilizando  para  tanto  as  linhagens  de  
células-‐‑tronco  embrionárias  como  instrumentos  de  pesquisa.  
Em  outras  palavras  afirmou  o  mencionado  cientista  que  se-‐‑

ria  pouco  provável  que  as  linhagens  celulares  embrionárias  pu-‐‑
dessem  ser  utilizadas  em  terapias,  como  o  transplante,  ou  mes-‐‑
mo  para  curar  doenças,  como  Câncer,  Parkinson  e  Alzheimeir,  
elas   seriam   úteis,   ressaltou   o   cientista   na   mencionada   repor-‐‑
tagem,  para  realização  de   teste  de  medicamentos  na   indústria  
farmacêutica.  
O  setor  da  saúde,  que  é  alimentado  pelas  pesquisas  cientifi-‐‑

cas,  sofrendo  forte   influência  das  patentes,   tornou-‐‑se  um  busi-

ness  privado,  eficiente  e  de  qualidade,  mas  demasiado  caro,  tor-‐‑
nando-‐‑se  um  luxo  reservado  a  poucos.  O  objetivo  central,  neste  
contexto,  não  é  a  saúde,  a  cura  de  doenças,  mas  o  lucro.97
Deve-‐‑se  ponderar,  portanto,  que  ainda  que  a  possibilidade  

de  patenteamento  gere  maiores  investimentos  para  as  pesquisas  
com  células-‐‑tronco  isto  não  significa  em  qualquer  hipótese  que  
as  pessoas  que  padecem  de  enfermidades  para  as  quais  a  terapia  
com  estas  células  são  indicadas  terão  acesso  aos  resultados  des-‐‑
tas  investigações  científicas.  
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Acerca  da  universalização  dos  resultados  das  pesquisas  com  
células-‐‑tronco  adverte  Maria  Claudia  Chaves98  que  a  apropria-‐‑
ção  de  tais  células  faz  com  que  todo  o  tratamento  a  elas  vincula-‐‑
do  esteja  submetido  ao  preço  de  exploração.  Destarte,  o  acesso  
ao  diagnóstico   e   cura  de  determinadas  doenças  poderão  ficar  
restritos  aqueles  que  tenham  determinado  poder  econômico.
Adverte  ainda  a  autora  que  esta  restrição  de  acesso  aos  be-‐‑

nefícios   das   pesquisas   é   percebida   em   relação   às   patentes   de  
genes.

[...]  para  se  utilizar  determinado  gene  ligado  ao  câncer  de  mama  é  pre-‐‑
ciso  submeter-‐‑se  ao  laboratório  que  se  diz  dono  de  toda  à  seqüência  
de  genes  referente  a  essa  doença.  Em  outras  palavras,  o  tratamento,  
a  pesquisa  e  o  desenvolvimento  de  outro  medicamento,  de  partida,  
sairá  mais  caro.  99 

Na  verdade,  as  patentes  de  células-‐‑tronco  podem  trazer  obs-‐‑
táculos  tanto  para  o  acesso  aos  benefícios  advindos  das  pesquisas  
científicas  como  também  obstaculizar  outras  pesquisas  na  área.
Os  pedidos  de  patentes  relacionados  ao  material  humano  são  

realizados,   estrategicamente,   de   forma   prematura,   em   etapas  
preliminares  da  investigação  em  que  não  há  certeza  da  efetivi-‐‑
dade  dos  estudos,  ou  seja,  antes  mesmo  de  serem  conhecidas  as  
funções  do  material  humano  isolado/descoberto100.  Isto  ocorre,  
também,  com  as  patentes  de  células-‐‑tronco,  tendo  em  vista  que,  
consoante  demonstrado  no  capítulo  2  do  presente  trabalho,  não  
há  certezas  que  justifiquem  a  obtenção  das  patentes.  
Estudos  intitulados  “Alerta  Tecnológico”  publicados,  semes-‐‑

tralmente,  pelo  Instituto  de  Propriedade  Industrial  –  INPI,  de-‐‑
monstram  a  busca  pelas  patentes  de  células-‐‑tronco  humanas  e  
animais  em  todo  mundo.  A  cada  semestre  o  panorama  das  ins-‐‑
tituições  que  mais  depositaram  pedidos  de  patentes  referente  a  
estas  células  no  mundo  altera-‐‑se,  vislumbrando-‐‑se  uma  disputa  
entre  as  empresas.  
Por   exemplo,   em   janeiro  de   2009101,  Dancu  Michael   sequer  

aparecia   na   lista   dos   principais   depositantes   de   patentes   no  
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mundo;  em  julho  de  2009102,  não  só  consta  na  lista  como  assume  
o  primeiro  lugar,  tendo  depositado  14  patentes  com  prioridade  
norte-‐‑americana.  Da  mesma  forma,  a  Anthrogenesis  Corp que  
aparecia   em   janeiro  no  décimo   lugar   em  pedidos  de  patentes  
assume,  em  julho,  o  topo  do  ranking  com  14  pedidos  com  prio-‐‑
ridade  também  americana.
Os  países/blocos  que  detém  o  maior  número  de  pedidos  man-‐‑

têm-‐‑se  o  mesmo:  Estados  Unidos  (408),  Japão  (77),  Coréia  (52),  
China  (44)  e  Europa  (41).  Todos  com  legislações  que  autorizam  a  
concessão  de  patentes  para  células  humanas.103  Partindo-‐‑se  das  
potencialidades  industriais  vislumbradas  com  as  células-‐‑tronco  
embrionárias,   há   que   se   advertir   que  nestes   países   as   pesqui-‐‑
sas  com  estas  células  são  autorizadas;  sendo  que  no  continente  
europeu  a  maioria  dos  países  admite  a  utilização  de  embriões  
humanos  nas  pesquisas  científicas.  
Pelo  estágio  em  que  estão  as  pesquisas  com  células-‐‑tronco,  

adultas   e   embrionárias,   em   todo  mundo,  vislumbra-‐‑se  que  os  
pedidos  de  patentes  a  elas  relacionados  estão  sendo  depositados  
de  forma  antecipada.104 
Além  disto,  conforme  ressalta  Márcia  Santana  Fernandes105,  

as  patentes  que  envolvem  estas  células  nem  sempre  apresentam  
de  forma  clara  a  descrição  suficiente106.  Isto  ocorre,  adverte  a  au-‐‑
tora,  “em  decorrência  de  vários  motivos,  desde  as  dificuldades  
geradas  pela  própria  natureza  das  células,  até  as  omissões  pro-‐‑
positais  para  dificultar  a  compreensão  do  próprio  conteúdo  da  
invenção  ou  da  descoberta.”  107
Esta  realidade  tem  gerado  patentes  amplas  que  trazem  para  

seus  titulares  um  controle  não  só  do  mercado,  mas  das  próprias  
pesquisas   realizadas  na  área.  As   reivindicações108   amplas  alia-‐‑
das  ao  estágio  em  que  estão  as  pesquisas  com  as  células-‐‑tronco,  
adultas  ou  embrionárias,  geram  restrições  que  podem  até  mes-‐‑
mo   inviabilizar   a   realização  das  pesquisa,   uma  vez  que   serão  
acrescidos  aos  custos  da  pesquisa  os  pagamentos  de  royalties e 

de  licenciamento  das  patentes.109
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Vislumbra-‐‑se  que  a  distorção  do  sistema  de  patentes  não  se  
limita  a  introdução  de  meras  descobertas  como  unidade  inven-‐‑
tiva,  mas  também  a  sua  própria  função  tem  sido  desviada  para  
ao  invés  de  proporcionar  a  divulgação  do  conhecimento  em  prol  
da  sociedade,  com  a  devida  recompensa  para  o  inventor,  gerar-‐‑
se,   através   desta   propriedade,   o   controle   não   só   do  mercado,  
mas,  sobretudo,  das  pesquisas  científicas.  
Há,  portanto,  no  que  diz  respeito  ao  patenteamento  de  célu-‐‑

las-‐‑tronco  inobservância  ao  princípio  da  alternatividade,  o  qual  
visa  garantir  o  acesso  ao  conhecimento  através  da  concessão  das  
patentes.  No  caso  das  patentes  de  células-‐‑tronco  vislumbra-‐‑se  
que  ao  invés  de  proporcionarem  o  incremento  ao  estado  da  téc-‐‑
nica   com   a   divulgação   do   quanto   descoberto   pelos   cientistas,  
pode   ocorrer,   na   verdade,   um   obstáculo   ao   desenvolvimento  
das  pesquisas  na  área.
Salvador  Darío  Bergel  acerca  da  conseqüência  da  concessão  

de  patentes  de  genes  humanos  para  as  pesquisas  vindouras  traz  
relevante  esclarecimento,  o  qual   se  aplica   também  as  patentes  
de  células-‐‑tronco.

Em  nosso   caso  particular,   é  verdade  que  uma  patente  pode   revelar  
saberes  sobre  um  gene  (sua  seqüência),  mas  reserva  ao  proprietário  o  
uso  de  recursos  genéticos.

Essa  reserva  estabelece  uma  dependência  de  todos  os  futuros  usuários  
com  respeito  ao  “primeiro  descobridor”  e  proprietário  da  seqüência.  

[...]  Para  além  de  considerar  se  a  concessão  de  patentes  de  genes  é  ou  
não  legítima,  a  verdade  é  que  essa  dependência  criada  pelo  primeiro  
propositor  produz  conseqüências  negativas  para  futuros  inovadores.110

Neste  diapasão,  Márcia  Santana  Fernandes111   ressalta,  acer-‐‑
ca  da  relação  desta  proteção  com  a  realização  de  novas  pesqui-‐‑
sas,   o   caso  das  patentes  de   células-‐‑tronco   animais   e  humanas  
de   titularidade  de  WARF/WiCell   (Wisconsin  Alumni  Research  
Foundation),   promovidas   pelo   pesquisador   John   Thomson,   o  
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qual   tem   gerado   grande   controvérsia   nos   Estados   Unidos   da  
América.
Estas   patentes   abrangem   linhagens   celulares   embrionárias  

e   métodos   de   purificação   e   isolamentos;   assim,   nos   Estados  
Unidos,  ambos  são  propriedade  da  Wisconsin  Alumni  Research  
Foundation.
A  amplitude  das  reivindicações  destas  patentes  faz  com  que  

qualquer  pesquisador  na  área,  no  território  norte-‐‑americano,  ne-‐‑
cessite  licenciá-‐‑las.  Diante  desta  realidade  a  WARF  aufere  lucros  
em   torno  de   250  milhões  de  dólares  por   ano   apenas  nas  pes-‐‑
quisas  realizadas  no  âmbito  da  legislação  da  Califórnia,  relacio-‐‑
nados  à  licença  de  uso  destas  células,  apesar  de  cobrar  valores  
diferenciados  aos  pesquisadores  acadêmicos.112 
Sendo  as  células-‐‑tronco  produtos  da  natureza,  ou  seja,  meras  

descobertas,  que  podem  ser  tanto  objeto  quanto  instrumento  de  
pesquisa,  a  amplitude  das  patentes  a  elas  relacionada  faz  com  
que  haja   escassa  possibilidade  de  os   cientistas  não   realizarem  
atos,  em  suas  investigações,  que  constituam  infração  aos  direi-‐‑
tos   de   propriedade   patentearia   concedidos   a   outrem.   Assim,  
ainda  que  seja  concedida  tal  proteção  a  produtos  delas  deriva-‐‑
dos  persiste  a  necessidade  de  licenciamento  para  a  realização  de  
pesquisas,   devido   ao   alcance   das   reivindicações   apresentadas  
nos  pedidos  de  patentes.
Desta  forma,  as  patentes  de  células-‐‑tronco,  além  dos  demais  

questionamentos  bioéticos,  poderão  gerar  para  os  seus  titulares  
o  poder  de  obstacularizar  a  pesquisa  na  área,  com  o  estabeleci-‐‑
mento  do  monopólio  do  conhecimento  adquirido  com  a  obten-‐‑
ção  da  propriedade  patentearia.   Isto  macula  a   função  primor-‐‑
dial  do  sistema  de  patentes  que  é  proporcionar  a  divulgação  de  
conhecimentos,  o  incremento  no  estado  da  técnica.  
Márcia  Santana  Fernandes   ressalta  que,  em  virtude  das   re-‐‑

percussões  das  mencionadas  patentes  de  células-‐‑tronco,  em  17  
de  julho  de  2006,  a  fundação  americana  –  Foundation for Taxpayer 

and consumers Rights (FTCR) – solicitou  ao  USPTO  o  re-‐‑exame  
das patentes de   propriedade   da   Universidade   de  Wisconsin-‐‑
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Madison. No  mês  de   abril   de   2007   o  USPTO  decidiu  prelimi-‐‑
narmente,   no   pedido   de   reexame,rejeição   das   patentes.   Esta  
decisão,  adverte  a  referida  autora,  poderá  iniciar  “uma disputa  
legal  quanto  à  manutenção  ou  não  destas  patentes,  consideran-‐‑
do  todas  as conseqüências  políticas,  econômicas  e  jurídicas  daí  
decorrentes”113.
As  pesquisas  com  células-‐‑tronco  podem  trazer  para  a  socie-‐‑

dade  possibilidades  terapêuticas  muito  valiosas,  porém,  estan-‐‑
do  estas  investigações  inseridas  na  lógica  do  mercado  e  sendo  
remuneradas  com  a  propriedade  patentearia,  vislumbra-‐‑se  que  
os  benefícios  delas  advindos  não  estarão  disponíveis  para  a  so-‐‑
ciedade  em  termos  de  tratamento  de  enfermidade,  nem  para  o  
desenvolvimento  de  outras  investigações.114
Há  neste  aspecto,  portanto,  mais  um  obstáculo,  além  dos  de-‐‑

clinados   no   desenvolvimento   deste   trabalho,   para   a   aceitação  
das  patentes  de  células-‐‑tronco.  A  concessão  destas  patentes,  ain-‐‑
da  que  estejam  inseridas  em  uma  tendência  mundial,  não  podem  
ser  pacificamente  aceitas  e  admitidas.  A  patente  de  células-‐‑tron-‐‑
co  não  pode  ser  concebida  como  o  instrumento  adequado  para  
remunerar  as  pesquisas  com  células-‐‑tronco,  sob  o  argumento  do  
desenvolvimento  tecnocientifico,  vez  que,  por  este  viés,  não  es-‐‑
tará  assegurado  o  acesso  às  terapêuticas,  bem  como  o  acesso  ao  
conhecimento  advindo  destas  investigações.  

8.  Considerações  finais

Os  interesses  do  denominado  biopoder  e  do  mercado  foram  
minimizados   nas   discussões   acerca   da   utilização   de   células-‐‑
tronco.  A   questão   relativa   ao   emprego  destas   células   fulcrou-‐‑
se,  unicamente,  na  preservação  do  direito  constitucional  a  livre  
manifestação  da  ciência  e  no  respeito  à  dignidade  das  pessoas  
que  padecem  daquelas  enfermidades  e  limitações  para  as  quais  
as   terapêuticas  com  células-‐‑tronco  embrionárias  são   indicadas  
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ou  do  embrião  humano  a  ser  utilizado  como  matéria-‐‑prima  nas  
investigações  científicas.  
Verificadas   as   perspectivas   industriais   de   uso   das   células-‐‑

tronco,  iniciou-‐‑se  a  busca  por  uma  proteção  jurídica  que  possi-‐‑
bilitasse  a  apropriação  destas  de  forma  a  impedir  que  terceiros  
possam  utilizá-‐‑las  livremente.  A  pretensão  é  que  a  partir  de  uma  
tutela  jurídica  seja  alcançado  o  objetivo  maior  que  é  o  controle  
do  mercado  farmacêutico  com  a  maximização  dos  lucros,  bem  
como  a  influência  nas  pesquisas  celulares  vindouras.
As  patentes  foram  eleitas  como  a  forma  adequada  de  remu-‐‑

nerar   os   altos   investimentos   realizados   com   as   pesquisas   na  
área,  permitindo  a  garantia  necessária  para  novas  aplicações  de  
recursos  nas  investigações  científicas.  Isto  asseguraria  o  próprio  
desenvolvimento  da  ciência  e  a  promoção  de  novas  realizações  
visando  o  bem-‐‑estar  do  homem  na  sociedade.
O  sistema  de  patentes  foi  estruturado  a  fim  de  permitir  a  dis-‐‑

ponibilização  de  um  invento  para  a  sociedade  mediante  a  de-‐‑
vida  recompensa  do  inventor.  Aquele  que,  em  um  ato  criativo,  
incrementou  o  estado  da  técnica,  ou  seja,   trouxe  algo  de  novo  
para  a  sociedade,  é  recompensado  pela  concessão  do  direito  de  
propriedade  advindo  das  patentes.  
A   partir   do   desenvolvimento   da   biotecnologia,   a   configu-‐‑

ração   do   sistema   de   patentes   passou   a   ser   progressivamente  
distorcida.  As  descobertas  foram  assumidas  como  passíveis  de  
serem  tuteladas  mediante  a  concessão  de  patentes.  Iniciou-‐‑se  a  
“modernização”,   leia-‐‑se  adequação  aos   interesses  da   indústria  
biotecnológica,  das  legislações  patentearias.  
A  ampliação  do  rol  do  material  patenteável  atinge  os  seres  

vivos  e   suas  partes.  Microorganismos,  plantas,  animais,  genes  
e  células  entre  outros  passam  a  ser  caracterizados  como  inven-‐‑
ções.   Instaurou-‐‑se   uma   distorção   do   sistema   de   patentes;   as  
descobertas  começaram  a  receber  a  proteção  patentearia,  sob  o  
argumento  da  utilidade  que  apresentam,  bem  como  da  neces-‐‑
sidade  de  garantia  de  novos  investimentos  o  que  conduzirá  ao  
desenvolvimento  científico.
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No   caso   das   células-‐‑tronco   que   podem   ser   tanto   objeto   de  
investigação,  quanto  instrumento  de  pesquisas  verificou-‐‑se  que  
aqueles  que  detêm  as  patentes  destas  unidades  celulares  exer-‐‑
cem  forte  influencia  na  busca  científica.  Além  disto,  percebeu-‐‑se  
que  as  patentes  são  solicitadas  de  forma  prematura  e  bastante  
ampla,  devido  entre  outros  fatores,  ao  próprio  estágio  das  pes-‐‑
quisas  com  estas  células,  adultas  ou  embrionárias,  que  mostram  
ainda  muitas  incertezas.  
A  par  do  próprio  empecilho  que  representam  estas  patentes  

para  o  desenvolvimento  das  pesquisas  científicas,  ainda  que  o  
argumento  para  a  sua  autorização  legal  seja   justamente  a  pro-‐‑
moção   da   ciência,   há   que   se   considerar   a   repercussão   destas  
patentes  na  distribuição  dos  benefícios  advindos  destas  células.  
O  poder  mercadológico  que  proporcionam  estas  patentes,  não  
conduzirá   a   sua   utilização   para   aquelas   terapêuticas   para   as  
quais  a  sociedade  tanto  almeja.
Impende   destacar   ainda   que   não   se   verificou,   nos   ordena-‐‑

mentos  jurídicos  que  já  permitem  a  concessão  da  patentes  para  
células-‐‑tronco,  qualquer  disciplina  referente  ao  consentimento  
livre  e  esclarecido  do  doador  da  células.  
Ainda  que   se  defenda,  no  presente   trabalho,   a   impossibili-‐‑

dade   jurídica  e  bioética  de  patenteamento  destas  unidades  ce-‐‑
lulares,  uma  vez  admitida  esta  proteção  há  que  se   informar  a  
possibilidade  de  patenteamente,  oportunizando-‐‑se  ao  paciente-‐‑
doador  consentir  de  forma  livre  e  esclarecida  acerca  desta  pers-‐‑
pectiva.  O  consentimento  livre  e  esclarecido  deve  ser  considera-‐‑
do  requisito  essencial  para  a  concessão  das  patentes.
As  patentes  biotecnológicas  constituem  uma  realidade,  sendo  

uma  conseqüência  inerente  ao  próprio  avanço  cientifico,  porém,  
isto  não  pode  bastar  para  que  se  possa  patentear  as  células-‐‑tron-‐‑
co  quer  sejam  elas  adultas  ou  embrionárias.  Patentes  advindas  
do  progresso  da  ciência  serão  legítimas,  tanto  do  ponto  de  vista  
jurídico  quanto  bioético,  se  atenderem  aos  requisitos  do  sistema  
patenteário,  ou  seja,  se  versarem  sob  invenções  advindas  do  in-‐‑
telecto  humano,  atendendo  aos  critérios  identificadores  da  uni-‐‑
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dade  patenteável,  bem  como  não  maculem  os  direitos  inerentes  
as  pessoas,  quer  sejam  elas  embriões  ou  sujeitos  adultos.
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