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RESUMO

O presente artigo analisa algumas das controvérsias éticas atuais que
cercam a pesquisa em saude no Brasil e internacionalmente, considerando
seu provavel significado para a politica de saude, no seculo 21. Tais
controversias sao decorrentes da transformacao radical observada, nas tltimas
trés décadas, na pesquisa em satide. Essa transformacdo € constituida por
trés elementos: molecularizacdo, informatizacdo e globalizacao. A autora
arguinenta que a Era da pesquisa genomica e pos-genomica estd introduzindo
um novo sistema para o estudo das doencas. O artigo também discute o
patenteamento da Vida e a protecio a privacidade da informacao genética

humana, como temas cruciais ligados ao advento desse novo sistema.

PALAVRAS-CHAVE: pesquisa em satide; gendmica; patenteamento da Vida, privacidade
genética; engenharia genética.

ABSTRACT

The article addresses some of the current ethical controversies
surrounding health research in Brazil and internationally, considering their
probable significance_for health policy in the 21st Century. These
controversies are consequences of the radical transformation observed in
health research in the last three decades. This transformnation has three
elements: molecularisation, informatisation and globalisation. The author
argues that the Era of genomic and post-genomic research is introducing a
new system _for the study of diseases. The paper also discuss ‘;1)@:5’/21"1'713

Life’ and ‘protecting privacy of human genetic information’ as crucial is
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linked to the advent ¢f the new sy:
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INTRODUCAO

Nao se questiona que, atualmen-
te, ha necessidade de assegurar a
autonomia e a privacidade das pes-
soas, assim como os principios da
justica, eqliidade e qualidade no am-
bito da medicina e da saude publi-
ca oferecidas no Brasil, qualquer
que seja o nivel em que a relacac
médico-paciente ou cuidado a sau-
de se processe. Se esta afirmativa
conduz, quase que de imediato, ao
tema da educacao médica como uma
das solucoes possiveis, no que diz
respeito a contribuicdo da pesquisa
biomédica, tenho a impressao de
que prevalece a duvida se, atual-
mente, ela € parte da solucao ou
parte do problema.

De um lado, sao muitos a argu-
mentar que a pesquisa biomédica
conduz as novas tecnologias que,
invariavelmente, elevam os custos

e criam graves dilemas éticos, sem

There is a crisis of identity in public health. To ensure conditions in which people
can be healthy we must work to change the underlying societal conditions. Public
health has rarely been able to go beyond pointing at these large issues, such as pover-
ty, economic globalisation, and lack of political will.!

que se observe, na maior parte das
situacoes, um correspondente
acréscimo de utilidade ou de be-
neficios concretos. De outro, diver-
sas pessoas afirmam que 0S no-
vos conhecimentos derivados da
pesquisa biomédica contribuem
para gerar cuidados em satde
mais eficazes e econémicos e sao
estratégicos para um modelo de
atencao liberado da dependéncia
dos conhecimentos e tecnologias
gerados em outras realidades de
saude, muito distintas da brasilei-
ra. Neste caso, sempre se socorrem
nos exemplos das vacina e dos me-
dicamentos essenciais, derivados da
biodiversidade brasileira.
Propositadamente, atribuo, aqui,
a expressao ‘pesquisa biomédica’
uma conotacao ampla, englobando
a pesquisa clinica e a pesquisa epi-
demiologica. Para que esta opcao
nao seja entendida como simples

mal uso de idéias, cabe-me, antes

G 7y

(Jonathan Mann, 1997}

de seguir adiante, esclarecer porque
assim procederei.

Em primeiro lugar, porque, apa-
rentemente, a origem exata do ter-
mo biomédico ¢ ignorada. Em se-
gundo, porque, ao formar-se na jun-
cao do prefixo bio ao sufixo médico,
considero-a a palavra perfeita para
exprimir a idéia de que no presente
—tempo em que a biologia transfor-
ma-se velozmente na ciéncia da in-
tervencao sobre a Vida — torna-se
cada vez mais ténue a fronteira que
separa as atividades de pesquisa
realizadas nas bancadas dos labo-
ratorios, das atividades médicas e
de saude publica.

E justamente este fenémeno da
transformacao da moderna biologia
ou a biotecnologia em ciéncia da
intervencgaoc sobre a Vida por exce-
léncia, que estéd acrescentando no-
vos argumentos do lado daqueles
que consideram a pesquisa biomeé-

dica laro sensu parte cada vez mais

como pobreza, globalizagdo economica e falta de vontade politica.” I

70 Saude em Debate, Ric de Juneiro, v. 24, n. 55, p. 69-81, maio/ago. 2000 J




A Ciéncio da Vida Rumo co Século 21: significado pora o Brasit

importante do problema da crise de
identidade da satde publica, refe-
rida na epigrafe que escolhi para
este artigo, aumentando a comple-
xidade dos desafios que se anteci-
pam na implantagéo da reforma
dos sistemas de atencdo a saude,
no século 21.

O que seria da medicina e da
saude publica no século 21, sem a
moderna biotecnologia das manipu-
lacoes genéticas? Aqui, nao preten-
do responder a esta indagacao, por
demais complexa. Meu propésito é
apenas introduzir dois dos temas
mais cruciais da atualidade, uma

vez que considero que a visibilida-

-de dos mesmos ainda € muito bai-

xa no ambito do setor satide do Pais:
o patenteamento da Vida e a prote-
cao da privacidade da informacao
genética humana. Penso que as pes-
soas interessadas no desenvolvi-
mento das politicas sociais nos pa-
ises menos desenveolvidos do mun-
do e nos paises em desenvolvimern-
to, como o Brasil, nao podem perma-
necer de costas para as implicagoes,
de médio e longo prazo, destes dois

desafios para as politicas de satde.

ESCLARECIMENTO NECESSARIO

Nao hd duvida de que a expres-
sao ‘pesquisa biomédica’, desde sua
decolagem apds o advento da bac-
teriologia, no século 19, sempre es-
teve vinculada 2 microbiologia. Ape-

sar de os estreitos caminhos que seu

instrumental impde as suas anali-
ses, por forca-la a recorrer apenas
as categorias que sejam ‘operaciona-
lizéveis’ e habituando-a a evitar
aquelas demasiadamente abrangen-
tes, relativas a dimensao seccial do
binémio satide-doenca, esta pesqui-
sa biomédica stricto sensu muito
contribuiu no passado, e, certamen-
te, muito contribuira no futuro para
tornar mais eficazes os esforcos pela
saude puiblica. Por mais de um sécu-

lo, foi mantida uma espécie de com-

N&0 HA DUVIDA DE QUE A EXPRESSEO
'PESQUISA BIOMEDICA”, DESDE SUA
DECOLAGEM APGS O ADVENTO
DA BACTERIOLOGIA, NO SEcuto 19,
SEMPRE ESTEVE VINCULADA
A MICROBIOLOGIA

promisso histdrico entre a microbio-
logia e a saude publica, que contri-
buiu para o desenvolvimento de int-
meras ferramentas preventivas, di-
agnosticas e terapéuticas, de alcan-
ce individual e coletivo. Gracas a esse
compromisso, a pesquisa biomédica
Stricto sensu, apesar de a estreiteza
de seu enfoque, assegurou os fun-
damentos para a introducao de im-
portantes insumos, como vacinas e
pesticidas e de medidas especificas

de satde publica, tais como, entre

outras, as que dizem respeitc a re-
gulamentacao do abastecimento de
agua e dos alimentos para o consu-
mo hitmano e animal.

Neste artigo, que escreve para
o nimero especial da revista Sau-
de em Debate do Centro Brasileiro de
Estudos de Satde (Ceses), dedicade
ao Centendrio da Fundacgao Oswal-
do Cruz {Fiocruz), nao pretendo fo-
calizar especificamente a pesqui-
sa biomédica sericto sensu brasi-
leira, para acrescentar mais uma
celebracdo as muitas ja merecidas
pelos nossos pesquisadores por
suas numerosas e decisivas con-
tribuicoes, na luta contra a esquis-
tossomose, leishmanioses, doen-
ca de Chagas, malaria, filarioses,
ancilostomiase e varias outras
doencas. Com efeito, considero que
a pesquisa biomédica brasileira,
ao longo do presente século, so-
bretudo através dos estudos da
parasitologia médica, deu inequi-
voca e duradoura contribuicao ci-
entifica a saude publica, como
comprovam as obras de varias ge-
racoes de cientistas, entre os quais
britham estrelas do porte de Car-
los Chagas, Adolpho Lutz, Oswal-
do Cruz, Emilio Ribas, Vital Bra-
zil, Henrique de Beaupaire Aragao,
H. de Rocha Lima, Arthur Neiva,
Evandro Chagas, Gaspar Viana,
Cardoso Fontes, Maria Paumgart-
ten Deane, Leonidas M. Deane, Sa-
muel Barnsley Pesséa, Amilcar Vi-
anna Martins, Luis Hildebrando

Pereira da Silva, Victor e Ruth Nus-
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senzweig, atcm de muitos outros,
11ao menos importantes.

Pensc que um ponto € claro
nesta questdo: se o Brasil, no s¢
culo 20, esteve muito longe de ii-
derar a pesquisa biomédica mun-
diai, nosso pais jamais deixou de
dar contribuicoes importantes
para que o desenvolvimento da
ciéncia da Vida alcangasse o pre-
sente estado da arte. Basta men-
cionar a contribuicao atual do Bra-
sii aos esforcos internacionais
para segiienciar genomas (a tota-
lidade dos genes ou DNA presente
nas células de uma dada espécie),
através da iniciativa Organization
for Nucleotide Sequencing and
Analysis (Onsa) da Fundacao de
Amparo a Pesquisa do Estado de
Sao Paulo (Fapesp) que retine uma
rede de laboratérios de pesquisa,
para seu programa do genoma e
que inclui o projeto do genoma do
cancer humano do Instituto Lu-
dwig de Pesquisa sobre o Cancer.
O Owsa, envolvendo cerca de 200
cientistas, concluiu, com sucesso
extraordinario, o seqiienciamento
completo do genoma da bactéria
Xylella fastidiosa causadora de
doencas em plantas, com considera-
vel impertancia para o setor agricola
(consultar http://www.fapesp.br). Res-

alte-se que s6 15 grupos de pes-
quisa no mundo concluiran se-
glienciamento de genoma de mi-

croorgan smos até o presente

3 AN

\dULh de 2 U um deles foi es

grupo do Brasil

0N

JUE RESTOU

f"‘,

Pa

Partirei da consideragﬁo de que
tedo o desenvelvimento cientifico
anterior — ¢ ndo me refiro apenas a
bioquimica, a genética e a biologia
molecular, mas a contribuicao de
toda a ciéncia produzida no mun-
do, inclusive no Brasil — desembo-
cou na seguinte situacao: as socie-
dades deparam-se com a emergeén-
cia de uma avalanche de novos co-

nhecimentos sobre a estrutura mo-

0 ProJeTo D0 Genoma Humano

N DDECrh MOTIND CF
0 PRESEN TEM TIDO SEUS

=T

EXTRAORDINARIOS PROPOSITOS
SOMBREADOS PELOS RECEIOS DIFUSOS
DE NOVAS PRATICAS EUGENICAS, USO DE
ARMAS BIOLOGICAS E MUITOS GUTROS

ABUSOS DE ORDEM MORAL

lecular e genética e sobre o funcic-
namento de todo e qualquer organis-
mo vivo, seres humanos inctusive.
Eigen (1997:17), indagando so-
bre o que restara da biclogia desen-
volvida no século 20, introduz os

seguintes esclarecimentos:

Aeualnente cemos wna ampla com
precnsdo da organizagde celulai do
pento de vista molecwdar: incluindo
mecanismos detalhados dos proces-
S0§ subjacentes as jungoes celulaics.

Sabemos sobrc pereurbagoes ¢ quie-

Lids CAOS, CAPITSSAS oS
HALS injos de sinfemas
clinicos: @ mancird como parasitas,

na_forma de bacecrias, fingos e vi-
rus, destrocin ¢ ciclo da vida de um
organismo. e faio, somo capazes dv
regular esscs processos colulares a
ponto de altcrar complecamente sud
programacdo genctica. A induseria
Jarmacéucica atual, mais voltadeo
para @ quimica, explora cada vezs
mais o deralhado conhecimento du
biologia molecular ¢ as oportunida-
des réenicas iclacionadas. £ essenci-
almente a pesquisa basica que abra-
cou de forma iievogavel a chamada

tecnologic do DNA recombinarnite.

O Projeto do Genoma Humano,
até o presente, ¢ mais ambicioso
projeto na breve histéria das con-
quistas da moderna biotecnologia
de aplicacao em satde, basicamen-
te desenvolvido na década de 90,
como um esforco internacional,
apoiado por muitos governos nacio-
nais, tem tido seus extraordinari-
0s propositos sombreados pelos
receios difusos — muitos deles com
fundamento, porém outros tantos
nao — de novas praticas eugénicas,
uso de armas bioldgicas e muitos
outros abusos de ordem moral
(Marques, 1999).

Considero que, em todas as par-
tes do mundo, o crescimento extra-
ordindrio da bioindustria tem sido
o principal elemente estimulador
das discussoes a respeito dos aspec-

tos econdmicos, legais, regulatdri-

ico
A AFie o = T
o0s e éticos da pesquisa biomédica
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o a extraordinaria velocida-

sformacgao observada na

otecnologia, enquanto
ciéncia e tecnologia da intervengao
sobre a Vida, ela passou a desafi-
ar, cont a polémica do patenteamen-
co da Vida, a propria concepcao da
regilacao internacional da propri-
edade intelectual, conferindo uma
nova dimensao ao debate ético atu-
al, particularizado na expressao
bioética, e as discussoes sobre seus
riscos, sintetizada no termo bios-
seguranca. sto ocorre quando se-
quer foram identificadas as muitas
finalidades objetivas, as aplicabi-
lidades industriais e comerciais, da
maior paite desta revoluciondria
ciéncia e tecnologia da Vida.
Mesmo os paises desenvolvidos
ainda nao definiram plenamente o
quadro de referéncias juridicas, €ti-
cas, administrativas, indispensdvel a
formulacao de politicas ptuiblicas e a
implementacao da infra-estrutura
mais adequada, tampouco dispoem
de arcabougos legais acabados, reque-
ridos pela regulacao publica da nova
ciéncia e tecnologia da Vida, muito
menos existe qualquer consenso vi-
sando a uma aplicacao plena de sig-
nificados positivos e eqiiitativa para
a humanidade. Nao obstante, ja € con-
senso gue esses novos conhecimen-
tos e tecnologias sao revolucionarios
e descortinam um potencial ilimita-
do para a inovacao em todas as dre-
as aplicadas da nova ciéncia da Vida,
o seja, na saude publica, no meic

ambiente e na agricultura.

p DINGINC 1Cr1 8 i )
Um L!UL(JU[/‘\ V(J ’!JLAF? A

BIOINDUSTRIA FOI UM SALTO

Como afirma Lecourt (1989), o
padrao do progresso cientifico tem,
na realidade, tao poucc de linear

e jamais o poderemos abordar em
termes de avancos e rectos sem res-
valar para a caricatura. De fato, € o
que se pode extrair da breve histé-
ria da expansao da biologia mole-
cular nos trés tltimos decénios e que

desafia qualquer esquema linear.

() PADRAO DO PROGRESSO

TAQ POUCO DE LINFAR QUE
JAMAIS O PODEREMOS ABORDAR
EM TERMOS DE AVANCOS
E RECUOS SEM RESVALAR
PARA A CARICATURA

O ano de 1972 foi o da publicacao
dos primeiros trabalhos relativos as
técnicas de recombinacao artificial de
DNA que, infringindo as barreiras
naturais das espécies, permitem a clo-
nagem, a reprodugao de copias de
genes, sua purificacao em grande
escala e sua transferéncia entre es-
pécies (transgénese) (Gros, 1989).

Na década de 80, germinou e fic-
resceu toda a base de uma moder-
na induistria da biotecnoiogia nos

paises desenvolvidos e que ja na

Yida Kumd g0 Secyls 2

pntliceds pora 5 Biasil

iinte lang

dutos no mercado: em 1995, existi-
empresas de biotecnologia
na Europa e mais de 1.100 nes Es-
tados Unidos. Neste pais, desde

1980 até 1998, um total de mais de
600 diversos produtos biofarmacéu-
ticos ja haviam entrado na etapa dos
ensaios clinicos em humanos, sen-
do 33% para doencas malignas; 23%
para doencas infecciosas; 11% para
distiirbios enddécrinos e 10% para con-
digées do sistema imune.

E dificil delimitar a bioindustria
por dois motivos. Primeiro, porque
a biotecnologia engloba dois tipos
de processos: o molecular, do DNA
recombinante e tecnologias relaci-
onadas e os bioprocessos avanga-
dos de engenharia. Segundo, porque
as tecnologias e os processos mole-
culares sao utilizados pelas mais
variadas industrias. Por estes moti-
vos, nos paises onde se encontra
mais desenvolvida, a moderna in-
dustria da biotecnologia envolve
diversos participantes: empresas de
biotecnologia, grupos de pesquisa e
departamentos universitarios de
microbiclogia e disciplinas relacio-
nadas, institutos de pesquisa, gran-
des corporacoes dos setores quimi-
o, farmacéutico, agricola e outras
industrias com capacidade prépria
de pesquisa e desenvolvimeito
(P&D) ou alcancada atraves de par-
cerias estratégicas, empresas de ca-
pital de risco, organismos regula-
i6rios, associacdes e entidades da

inddastria, agéncias de financia-

Soiice em Debate, Rio de janeiro, v. 26, n. 55, p. 69-61, muio/ago. 2000 /3
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mento da pesquisa cientifica, for-
necedores de equipamentos e rea-
gentes biolégicos.

No Brasil, 80% ou mais das ati-
vidades de pesquisa relacionadas a
biotecnologia moderna sao realiza-
das, fundamentalmente, nos insti-
tutos de pesquisa do governo da
area da saude, como a Fiocruz, 0 Ins-
tituto Butantan e o Instituto Ludwig,
da area agricola, como a Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(EmBrarA) € nas universidades. Em
1993, o pais contabilizava um total
de 226 grupos de pesquisa e desen-
volvimento em biotecnologia; em
1995, contava com 76 empresas de
biotecnologia e, em 1996, a receita
estimada das vendas de produtos e
servicos de biotecnologia alcanca-
va US$500 milhoes (Carvalho,
2000). No ano 2000, o Brasil se des-
taca extraordinariamente na pesqui-
sa genémica, com os resultados
alcancados pela ja mencionada ini-

ciativa Onsa/FAPEsP.

0 NOVO SISTEMA PARAQ
ESTUDO DA DOENCA HUMANA

Sabe-se que a informacdo gené-
tica de cada ente vivo esta inscrita
na molécula de DNA e € essa lin-
guagem — o codigo genético — que
esta sendo lida com facilidade cres-
cente e custos decrescentes, na de-
nominada Era genémica. O que se
assiste, na atualidade, € a transfor-

macao veloz da biologia, traduzido

por trés elementos basicos inter-re-
lacionados que compdem a nova
engenharia-economia genética:
molecularizacao, informatizacao e
globalizacdo da ciéncia da Vida,
através da industria. Assim se er-
gue 0 novo arquétipo da pesquisa
biomédica, na Era da genémica. Na
verdade, sera a Era pds-genomica,
da pesquisa que sucedera a publi-
cagao da seqiliéncia completa do
genoma humano, que sera tremen-

damente importante, porque nela

A INFORMACAO GENETICA DE CADA ENTE
VIVO ESTA INSCRITA NA MOLECULA DE
DNA £ £ ESSA LINGUAGEM — 0 CODIGO
GENETICO — QUE ESTA SENDO LIDA
COM FACILIDADE CRESCENTE E CUSTOS
DECRESCENTES, NA DENOMINADA
ERa GENOMICA

vai ser esclarecido como podera ser
utilizada a informagao genética. A
nova ciéncia da Vida aprendeu a
editar e fracionar cédigos genéticos,
de modo que ja consegue escrever
algumas frases curtas, mas cujos
significados, tornar-se-ao cada vez
mais claros nos proximos anos, na
Era da pesquisa pds-gendmica.

Ao final de trinta anos, este esta
sendo o novo ‘salto para frente’, que
esta permitindo ampliar radicai-

mente as oportunidades cientificas

e econdmicas da bioindustiia, asso-

ciada aos desenvolvimentos verifi-
cados no processamento da infor-
macao (bioinformadtica) e nas tele-
cemunicagoes (internet). Esta trans-
formacao da pesquisa bioldgica esta
transformando a estrutura de vari-
0s setores econdomicos e revolucio-
nando a medicina.

Conforme esciarecem Cantiey &
Dibner (1998), na década de 80, a
National Library of Medicine, dos
Estados Unidos, desenvolveu uma
concepgao — que considero extraor-
dindria — de Matriz do Conhecimen-
to Bioldgico, para expressar as co-
nexoes subjacentes aos conheci-
mentos relativos a todas as espéci-
es e em todos os niveis, da biologia
molecular aos ecossistemas, ante-
cipando-se ao que viria na década
de 90: a veloz elucidacao do conhe-
cimento da Vida e que, no ano 2000,
encontra-se em fase avancada, nos
estudos e pesquisas dos genomas.

A medida que avanca a elucida-
cao das estruturas e dos vinculos
dos genomas de diversas espécies,
altera-se a pratica da ciéncia biolo-
gica, por exemplo, a virologia, que
¢ uma das mais jovens subdiscipli-
nas da biologia, tem experimenta-
do uma progressiva fragmentacao
em subespecialidades: surgem os
especialistas em bacteriofagos, vi-
rologistas de plantas, virologistas
de animais, virologistas clinicos etc.
Apesar de operar tal fragmentacao,
o nivel molecuiar também vai am-

pliando os interesses comuns, como
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a necessidade de bases de dados
mundiais sobre virus, amplamente,
disponibilizadas, acessiveis, de do-
minio publico.

Remetendo a campos de aplica-
cao especificos e, ressalte-se, onde
ha espaco infinito para a criativida-
de relativa as particularidades de
toda ordem — individuais, geograficas,
climaticas, culturais e ecolégicas —,
considero que estas mudangas nas
praticas e nas estruturas da pes-
quisa bioldgica, nao necessariamen-
te, deverdo terminar sendo mero si-
nénimo de um novo reducionismo
genético. Ao contrario, o cruzamen-
to dos vinculos entre os genomas
estd introduzindo complexidade, ao
mesmo tempo em que possibilita a
superacao de antigas barreiras que
existiam para o estabelecimento das
conexdes subjacentes a Matriz do
Conhecimento Biol6gico. Assim, no
estudo de uma doenca especifica, de
uma dada espécie, animal ou vege-
tal, e dos mecanismos de resistén-
cia a ela, tornam-se subitamente
relevantes os conhecimentos mole-
culares advindos de estudos aparen-
temente distintos, mas de fato ho-
moélogos, relativos as doencas e
mecanismos de resisténcia, realiza-
dos em alguma parte do mundo. A
gendmica comparativa esta pondo
abaixo as fronteiras disciplinares e
revelando a intensidade da estrutu-
ra e funcionamento dos mecanis-
mos sobre 0s quais se assentam as
homologias, similaridades e dife-

rencas entre espécies.

O novo conhecimento é instan-
taneamente disseminado, disponi-
bilizado globalmente, € também per-
vasivo e irreversivel. Moleculariza-
cao, informatizacao e globalizacao
sao as diferentes facetas de um uni-
co processo: a transformacao radi-
cal da pesquisa bioldgica, na vira-
da do século 21. Transformacao fre-
nética que descortina oportunidades
imensas, mas que também revela o
alto grau de homogeneidade presen-

te na natureza, ao nivel molecular:

A PESQUISA BIOMEDICA AINDA NEO LOGROU,
ATE O PRESENTE, ALCANCAR RESPOSTAS
ADEQUADAS PARA DIVERSOS PROBLEMAS
COMO O DA PREVENCAO, DIAGNOSTICO €
TRATAMENTO DO CANCER E DE MUITAS
DOENCAS GENETICAS, CARDIOVASCULARES,

NEUROLOGICAS, VIRAIS E AUTO-IMUNES

uma simples patente demasiado
abrangente pode restringir o aces-
so a esta Terra incognita dos genes,
genomas e recursos naturais, onde
a informacao genética oferece infi-

nita aplicabilidade e utilidade.

IMPLICACOES PARA A MEDICINA E A SAUDE

O setor de cuidados em saude,
que ja vem sendo bastante afetado

internacionalmente, futuramente

sera atingido em sua totalidade, das
estruturas industriais até a pratica
médica, a oferta de cuidados aos in-
dividuos e coletividades. O maior seg-
mento do mercado internacional da
industria da biotecnologia € ocupado
pelos produtos terapéuticos para a
satide humana. O mercado mundial
para produtos derivados da moderna
biotecnologia, em 1992, foi estimado
em US$10 bilhoes e espera-se que
deverd alcangar US$100-305 bilhoes
entre 2000-2005 (Okcp, 1997).

Na Era da farmacogenética e da
farmacogenomica, as pessoas pode-
rao ter sua privacidade biolégica
violada, em funcao da acessibilida-

1

Ac ~~brea @ -5 1
GOES 50DIE€ SEU pCIuI

de as in
genético. Neia, o mercado farmacéu-
tico serd ainda mais fragmentado e
acontecerao mudancas radicais —
estruturais, regulatérias, comporta-
mentais e éticas — para atender ao
imperativo da aquisicao, acesso e
controle da informacao genética.
Nao obstante as grandes con-
quistas da medicina e da saude pt-
blica verificadas na primeira meta-
de do século 20, e apesar de a se-
gunda metade ter sido proclamada
como a Era da biologia e da genéti-
ca molecular, a pesquisa biomédica
ainda nao logrou, até o presente,
alcancar respostas adequadas para
diversos problemas como o da pre-
vencao, diagnostico e tratamento do
cancer e de muitas doencas genéti-
cas, cardiovasculares, neuroldgicas,
virais e auto-imunes. Por sua vez,

nao param de emergir novos ager-
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tes de infecgbes como o virus do

bola e as novas cepas de virus da

T

L

influenza e que conduzen a situa-
¢oes morbidas pouco conhecidas
como as e:‘xcefalopatias espongifor-
, 0 HIV/Aips, as-

sim como ao agravamento do pro-

mes transmissive

blema da resisténcia as drogas, conio
na tuberculose multirresistente.

No limiar de mais um milénio,
portanto, o quadro mundial da sat-
de humana ainda gera muitas in-
certezas, enquanto nao param de
emergir inesperados e novos desa-
fios. Muitas das indagagdes sobre
os organismos vivos, ou melhor,
sobre a propria Vida, que esses ve-
lhos e novos problemas hoje susci-
tam, somente serao respondidas no
século 21, com o auxilio das técni-
cas moleculares, na Era da pesqui-

sa pés-gendmica.

0 PATENTEAMENTO DA VIDA

Na década de 90, o crescimento
da comercializacdo da engenharia
genética foi acompanhado pela am-
pliacao da polémica internacional
relativa ao patenteamento da Vida,
que ja vinha se arrastando desde a
década de 60. Arrisco dizer que este
debate ainda atravessara, pelo me-
nos, mais uma década.

Na primeira metade da década
de 90, analisei, em dois trabalhos,
a controvérsia entre Brasil e Esta-
dos Unidos relativa as patentes

maceuticas e ao patent

biotecnologia, no contexto anterio;
& aprovacac da nova lei brasileira
de patentes (Lei 9279/96), em vigor
desde abril de 1997. (Marques,
1993, 1994). A nova lei brasileira
tornou extensivel a patente aos pro-
dutos e processos farmacéuticos. O
novo regime também inclui o micro-
organismo transgénico, ou seja,
obtido por meio de engenharia ge-
nética, que satisfaca aos requeri-
mentos necessarios de novidade,

ato inventivo —ou seja, nao ser uma

N4 pEcapa bE 90, 0 CRESIMENTO
DA COMERCIALIZACAO DA ENGENHARIA
GENETICA FOI ACOMPANHADO PELA
AMPLIACRO DA POLEMICA INTERNACIONAL
RELATIVA AO PATENTEAMENTO DA V/IDA,
QUE JA VINHA SE ARRASTANDO
DESDE A DEcaA DE 60

decorréncia ébvia do estado da téc-
nica — e utilidade industrial. A meu
ver, esta formulagdo assegurou a
possibilidade do patenteamento da
Vida no Brasil, ainda que nao se-
jam emitidas patentes para formas
superiores (plantas e animais),
como veremos nas consideracoes
que seguem. Nossa analise deste
tépico, a seguir, serd baseada em
Knoppers (1996).

Nos dltimos irinta afos, uilia

longa lista de controvertidas paten-

tes foi concedida enquanto muitas
outras estao pendentes, tais como:
organismos transgénicos, genes hu-

fol
[

manos e fragmentos de genes;
uma linhagem permanente de célu-
las humanas, estabelecida a partir
do baco removido de um paciente
como parte de uma terapia de can-
cer; linhagens de células de tribos
indigenas obtidas ostensivamente,
sem o consentimento informado,
para o estudo da diversidade huma-
na; sementes e variedades de plan-
tas, retiradas de comunidades locais
do Terceiro Mundo, que cederam
gratuitamente o material assim
como seu conhecimento ancestral a
ele relativo, para bioprospeccao no
hemisfério Norte.

Todas essas patentes alimentam
os lucros da florescente industria da
moderna biotecnologia. Nada con-
tra o lucro. Sucede, entretanto, que
direitos de propriedade intelectual
sobre informacoes genéticas, sejam
elas genes, genoma ou recursos ge-
néticos, caracterizam-se, no presen-
te, como um dos temas mais polé-
micos nas negociagoes internacio-
nais Norte-Sul. Tais controvérsias
se sucedem desde a Convencao In-
ternacional denominada Unido para
a Protecao de Novas Variedades de
Plantas (Urov), da década de 60, que
concedeu direitos de propriedade
aos criadores de variedades de plan-
tas, melhoradas pela intervencao
humana. A fonte do material que
sofieu o wiethorameato, provavei-

mernite, foi obtida da biodiversidade

g, Rio de lopesio, v. 24, .53, p. o7-0l,
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de um pais do hemisfério Sul, por
sua vez, considerada pela Uprov um
‘patrimoénio da humanidade’.
Posteriormente, embora o tema
tenha sido exaustivamente debati-
do até chegar aos termos concretos
de outros tratados, declaracoes e
convengoes internacionais, jamais
observou-se, nos foros internacio-
nais, o predominio da corrente dos
paises em desenvolvimento e do
Terceiro Mundo, favoravel a rever-
sao desse enfoque, em direcdo a
uma abordagem mais equitativa. O
problema do acesso a informacao
genética tampouco estad devidamen-
te equacionado ao nivel do atual
arcabouco regulatdrio dos paises do
hemisfério Sul ricos em biodiversi-
dade, como o Brasil. Quanto a pro-
priedade intelectual, como vimos,
trata-se de uma legislacao que per-
mite o patenteamento de qualquer
microorganismo derivado de proces-
sos artificiais, seja o microorganis-
mo uma bactéria, uma seqiiéncia
genética humana isolada, ou o que
for, com funcao conhecida ou nao.
Trata-se, portanto, de uma abor-
dagem internacional que tem assegu-
rado, de fato, o livre acesso a infor-
macao genética, com o objetivo de
atender aos interesses das empresas
de diversos setores (farmacéutico,
agricola, de alimentos), a imensa
maioria do hemisfério Norte. A infor-
macao genética retornara posterior-

mente ao pais de origem sob a forma

ais e agricolas, porém, a precos de

monopolio, de mercado internacional.
Em consequiéncia, a acessibilidade a
esses bens € cada vez mais dificulta-
da, como sucede com os medicamen-
tos, nos paises em desenvolvimento
e do Terceiro Mundo (Marques, 2000).

Como muito tempo, esforco e di-
nheiro sao gastos na pesquisa bio-
médica e porque uma parte signifi-
cativa desta pesquisa sera essencial
para o desenvolvimento de produtos
e processos comerciais, altamente
lucrativos, os pesquisadores e as

Uma BoA NOTICIA PARA A CIENCIA
bA VIDA FOI O APELO LANCADO,
em maRCo DE 2000, A0S CIENTISTAS
DE TODO O MUNDO PARA QUE SE
TORNEM PUBLICAS TODAS AS
INFORMACOES SOBRE A DECODIFICACAQ
DO GENOMA HUMANO

entidades que os financiam tém o
legitimo direito de proteger os fru-
tos de seu trabalho e investimento.
Até o presente, a obtencac de uma
patente tem sido o método preferi-
do para assegurar tal protecao. No
entanto, com o crescimento da tec-
nologia genética, a pura e simples
aplicacao dos principios tradicionais
das leis da propriedade intelectual,
tem progredido com base na analise
caso-a-caso, ou seja, as custas de

muito casuismo.

Considero ser necessario, portan-
to, que o significado, para a Vida,
da adocao do principio do direito de
propriedade sobre a in forma@éo ge-
nética seja re-examinado, tendo em
vista que sua aplicacao tem susci-
tado uma explosao dos mais varia-
dos dilemas de ordem ética e mo-
ral. Nessa direcdao, uma boa noticia
para a ciéncia da Vida foi o apelo
lan¢ado, em marco de 2000, aos ci-
entistas de todo o mundo, pelo pre-
sidente dos Estados Unidos, Bill
Clinton, pelo primeiro ministro bri-
tanico, Tony Blair, e pelo primeiro
ministro da Franca, Leonel Jospin,
para que se tornem publicas todas
as informacoes sobre a decodifica-

cao do genoma humano.

A PROTECAO A PRIVACIDADE DA
INFORMACAO GENETICA HUMANA

Este tema se situa no centro da
relacao médico-paciente, abordando
o problema da coleta de toda e qual-
quer amostra de material humano,
considerando-se que 0 acesso ao ge-
noma humano rompeu os limites da
privacidade e da confidencialidade e
introduziu preocupagoes adicionais,
como o risco de discriminacao e da
estigmatizacao e duvidas como:
Quem tera acesso a informacao ge-
nética pessoal? Como sera usada?

No caso do Brasil, cabe inda-
gar se sao suficientes, para asse-
gurar que as escolhas individuais

sejam respeitadas, os termos atu-
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ais com que o consentimento livre
e esclarecido € considerado na Re-
solucao 196/96, do Conselho Na-
cional de Saude.

Veé-se que as implicacoes para as
politicas de saude serao muitas e,
além do imprescindivel exame des-
sa questdo a luz da mencionada
Resolucao 196, devera ser revista a
regulamentacao sanitaria referente
a toda e qualquer coleta de espéci-
men biolégico humano, inclusive a
relativa aos bancos de sangue.

Knoppers (1997) argumenta que
as amostras de material biologico
humano, que ja foram consideradas
disponiveis a todos, para fins mé-
dicos e de pesquisa, ao tornarem-
se, doravante, amostras de DNA,
seja qual for o espécimen coletado,
comecaram a adquirir alto valor
pessoal. A partir do momento em
que o material humano - ou seja, o
DNA, a informacado genética — pas-
sou a ter valor como propriedade,
ou melhor, passou a ser cogitado
para o genoma humano um prova-
vel valor comercial, em negocios
comerciais a serem concretizados no
futuro, também passou a ser abor-
dado de modo distinto em algumas
leis nacionais. Enquanto na Franca
o genoma ¢é considerado parte da
pessoa, nos Estados Unidos, tanto
pode vir a ser considerado proprie-
dade, segundo a proposta de Ato
da Privacidade Genética, como pode
vir a ser considerado matcerial sui

S g Racth saatavendn mi
generts, neste caso requerendo um
’ 1

Estados Unidos, pais onde esta dis-
cussao tem avancado mais rapida-
mente, a protecao da informacao
genética na pesquisa biomédica do
cancer ja mereceu guidelines pro-
prias do National Institute of Re-
search in Health Cancer (NIRHC)
(Fuller et al., 1999).

Mesmo quando o DNA humano
¢ abordado como louvavel doacao,
em prol do avango do conhecimen-
to a respeito das doencas e em be-
neficio da humanidade, nao se eli-

Da Dectaracko o Genoma Humano
pa OreaNIZACRO DAS NacOes Unipas
para A Eoucacho, Ciencia £ CuLrura
(Unesco), oe 1998, extrar-st
A AMBIVALENTE INTERPRETACAO DE
"PATRIMONIO DA HUMANIDADE ™ PARA
0 GENOMA HUMANO

minam as dificuldades. Assim, da
Declaracao do Genoma Humano
da Organizacao das Nagoes Unidas
para a Educacao, Ciéncia e Cultura
(Unesco), de 1998, extrai-se a ambi-
valente interpretacao de ‘patrimo-
nio da humanidade’ para o genoma
humano. E uma expressao que, se-
gundo muitos consideram, desa-
guando livre no territério do paten-

teamento da Vida, pode, inclusive,

servir as praticas comerciais que

vem a\ nto da iniqiii-
promovem o agravamento da iniqu

dade social, da pobreza e da fome
no mundo.

Seja qual for o enfoque ado-
tado, a crescente valorizagao co-
mercial (Knoppers, 1997 utiliza
commodificacion, cuja traducao
literal seria ‘comodificacao’) das
amostras de DNA € a forca que esta
dando impulso as abordagens que
reduzem o DNA a pessoa e a pes-
soa ao DNA.

A informacgdo genética necessi-
ta, portanto, de critérios de prote-
cao, mas as dificuldades para defi-
ni-los sao muitas, porque a pessoa
nao acompanha o seu DNA. E se a
pessoa morreu e a amostra foi cole-
tada antes ao falecimenio? E no
caso de um diagndstico preditivo, ao
nascer, de risco de doenca grave que
se manifestara muito mais tarde?
E se o material for usado posterior-
mente ao 6bito da fonte da amos-
tra, a quem cabera alertar aos pa-
rentes ‘em risco'?

Como a nova relacao DNA-pes-
soa/propriedade afetard os estudos
epidemioldgicos? Respaldados na
sua relevancia social, até o presen-
te, tais estudos puderam ser desen-
volvidos com base no anonimato
relativo dos registros ptiblicos, dos
bancos de dados populacionais.
Sucede que os estudos populacio-
nais tornaram-se muito importan-
tes para a nova pesquisa genéti-
ca, baseada nas seqiiéncias ge-
néticas, sobretudo no estudo da va-
riabilidade do genoma humano.

Com certeza, havera impactos sobre
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a acessibilidade aos registros publi-
cos e as grandes bases de dados po-
pulacionais, considerando os inte-
resses comerciais que passarao a es-
tar em jogo. Assim, ao fim da déca-
da de 90, o Parlamento da Islandia
decidiu ceder a multinacional Deco-
de Genetics, a informacao genética
e dos registros médicos nacionais
dos 270 mil habitantes da ilha que,
por terem uma diversidade genéti-
ca muito reduzida, constituem uma
populacao ideal para localizar ge-
nes causadores de doencas. Mas
este problema nao afetara apenas
populacoes pequenas e isoladas. Por
exemplo, um projeto das autorida-
des britanicas preveé a criacao de uma
base de dados genéticos de meio mi-
lhao de cidadaos, nacionais e imi-
grantes, entre 40 e 70 anos de ida-
de, para relaciona-los estatistica e
genealogicamente. Trata-se de uti-
lizar informacao genética para de-
senvolver medicamentos para
prevenir e curar doencas cardiovas-
culares e cancer.

Os atuais testes de screening,
para identificac@o de portadores de
defeitos genéticos, se referem ape-
nas a doencas que podem ser ime-
diatamente tratadas ou prevenidas.
Esta sistematica podera ser afetada
se os testes tradicionais passarem
a conviver com testes preditivos,
para identificacdao de fatores gené-
ticos para doencas como cancer de
mama, hemocromatose hereditaria,
hipercolesterolemia e debilidade do

cromossomo X.

o

Um dos grandes debates éticos e
morais da medicina do comego do
século 21 € a utilizagao de céluias
do trencoe embrionario procedentes
de embrioes humanos que foram
destruidos para uso na pesquisa bi-
omédica. Sao ensaios clinicos reali-
zados com a finalidade de encontrar
terapias para, por exemplo, restabe-
fecer os sistema imune de pacientes
com cancer, apos radiagao ou qui-
mioterapia intensas. Assim, a Con-

vencao dos Direitos Humanos e Bio-

(s ATUAIS TESTES DE SCREENING,
PARA IDENTIFICACAO D PORTADORES
DE DEFEITOS GENETICOS,

SE REFEREM APENAS A DOENCAS
QUE PODEM SER IMEDIATAMENTE
TRATADAS OU PREVENIDAS

medicina do Conselho da Europa, vi-
gente desde 1 de dezembro de 1999,
deixa ao arbitrio de cada um dos
paises a decisao final sobre a proi-
bicao ou a admissao da pesquisa
com embriao, porém, proibe expres-
samente a conservacao e/ou cria-
cao de embrioes humanos para este
fim (Lenoir, 2000). No Brasil, ¢ pre-
visivel uma forte oposicao religiosa.

A ‘comodificacao’ da pessoa/DNA
e a comercializacao da pesquisa

poderdo, portanto, afetar profun-

damente a relacao médico-paciente
(considere-se a ténue diferenca com
a relacaoc médico-participante de
uma pesquisa). Como Knoppers ar-
gumenta, a meu ver corretamente,
assim como a legitimidade do siste-
ma tradicional de direitos de propri-
edade intelectual para o patentea-
mento da Vida pode ser tao enfati-
camente defendida, quando se tra-
tou de conceder questionaveis paten-
tes para seqiiéncias genéticas de fun-
cao desconhecida, devem ser reafir-
mados como essenciais o consenti-
mento informado e os direitos a re-
cusa e a escoiha, na relacdo médico-
paciente. Tampouco sera legitima a
barganha precoce de royalties em
nome do préprio DNA, em funcao de
um futuro provavel valor que venha
a ser atribuido ao mesmo.

Trata-se, como vimos, de um tema
que esta atravessando um franco e
aberto processo de discussao, inter-
nacionalmente. Vai, assim, ganhan-
do crescente importancia, no prin-
cipio do século 21, a discussao so-
bre o como regulamentar a prote-
cao a privacidade da informacao
genética, diante da possibilidade
de intimeros problemas que podem
decorrer da identificagao de perfis ge-
néticos em registros ou bases de da-
dos de saude, tendo em conta tam-
bém, além da bioindiistria farmacéu-
tica, o acesso a tais bancos de dados
por empregadores e empresas de se-
guro de vida e de satude.

Realmente, no futuro préximo,

a regulamentacdo referente a pro
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tecao da privacidade da informacgao

a ser detalhista.

Espero que também seja clara e
transparente. No Brasil, penso que
este tema, dada a sta complexida-
de, nao devera permanecer iimita-
do a andlise bioética interativa, dos
debates, da troca de id¢ias na ana-
lise caso-a-caso e comportara uma
abordagem principalista, centrada
na discrepéncia de interesses puibli-

cos e privados.

ENFRENTANDO AS CONSEQUENCIAS

Neo ambito dos sistemas de sat-
de, inclusive o brasileiro, o contexto
regulatério tem sido definido como
o exercicio sustentado de uma ativi-
dade por uma agéncia publica, inclu-
indo tanto a autorizacao para intro-
duzir um produto no mercado — que,
faturamente, podera ser, por exem-
plo, um conjunto para teste genético
que identifica um gene mutante que
predispoe ao cancer de mama ou
ovario — quanto o controle posterior
a introducéo, visto como o instru-
mento primordial para protecao da
populacdo dos riscos a sadde, atual-
mente associados a um conjunto de
incertezas (politica de seguranca) e

para protecao dos gastos financeiros

politicas de contencao de custos e
de controle de precos).

Acabamos de ver que, nos ulti-
mos anos, o cenario regulatorio da

ciéncia da Vida de aplicacido em sati-

’Z)

a

lexas controvérsias, em de-

cia dos beneficios e dos ris-
cos potenciais das novas tecnologi-
as moleculares e genéticas. Diver-
50s paises como Suécia e Espan
dispOeim de organizacoes aevida-
mente distanciada dos interesses
em jogo, para a apreciacao dos ris-
cos e dos beneficios e dos aspectes
ondmicos de tecnologias em sau-

de em geral, que podem fornecer
subsidios consistentes para a ela-

boragao de orientagoes normativas

O 1MPORTANTE £ QUE 0 Brasit
CONTINUE A SE PREPARAR,
ANTECIPANDO-SE AS CONSEQUENCIAS
DA COMERCIALIZACAO DA INFORMACAO
GENETICA, PARA FOCALIZAR
ADEQUADAMENTE A PESQUISA

-~

BIOMEDICA NO SECULO 7]

relativas a pesquisa biomédica, no
novo arquétipo do genoma. O fato
de o Brasil jd estar remodelando seu
arcabeuco regulatério desde o final
da década de 80, na esfera dos po-
deres judicidrio, legislativo e execu-
tivo, € muito positivo. Neste ultimo

50, observaram-se avanco 05, tai-

poder, sobretudo ao fim da década
A
U

@)
O

to no nivel do sistema nacional de

aude, com a criagao da

2]

a Agéncia Na-
cional de Satide e da Comissao Naci-

3
i

onal de Etica em Pesquisa (Conep),

* to trabalho aind

quanto na estet

sao Técnica N
ranca (CTNBio). Nao obstante, mui
resta pela frente e

€ importanie ressaiiar que o modelo
regulatdrio brasileiro apropriado ao
trato dos novos desafios da Era da
pesquisa pds-genomica, ainda ¢ um
ente em construgao. cijo formato fi-

nal - ndo se pode prever guando serd

3

alcangado - deverd resultar de um
processo dinamico, com multiplas
facetas mas que, com certeza, deve-
ra estimular a participacao ativa da
sociedade brasileira.

Concluo argumentando que ¢
dificil imaginar o significado que a
ciéncia da Vida de aplicacao em sau-
de humana tera no futuro, mas,

1 ‘

além dos seus evidentes limites na-

turais, deverao existir limites, nao

tao obvios, de ordem normativa,
para o que quer que venha a ser fei-
to: certos aspectos deverao ser apli-
cados, enquanto outros deverao ser
deixados de lado e outros jamais
deverao ser aplicados. Penso que no
futuro, nao devera haver, portanto,
um ciclo de aplicacoes ilimitadas e
tampouco uma proibicao absoluta
da engenharia genética, em medici-
na, satde publica e em outros cam-
pos. O importante é que o Brasil
continue a se preparar, antecipan-
do-se as conseqiiéncias da comer-
cializacao da informacao genética,
para focalizar adequadamente a

pesquisa biomédica no século 21

A T Tl _— S8 AT A S
sem deixar de recos CEI OS Nuitos
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beneficios para a saude humana.
Afinal, o significado final vai depen-
der dos valores éticos ¢ morais dos

brasileiros.
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