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RESUMO

A dissertagdo aborda limites juridicos impostos a manipulagdo do genoma
humano pela legislagdo internacional e pela legislagdo constitucional e
infraconstitucional brasileira. No que se refere a legislagdo internacional, analisa a
Declarag¢ao Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, com destaque
para limites impostos pela dignidade da pessoa humana, pelos direitos das pessoas
envolvidas nas pesquisas e pelo exercicio da atividade cientifica. No estudo da
legislagdo constitucional brasileira destaca principios fundamentais, direitos
fundamentais do homem e a defesa do meio ambiente que estao presentes na da
Constituicio Federal de 1988. Na analise da legislagdo infraconstitucional aborda a
Lei de Biosseguranca e as Instrugdes Normativas de n. 08 e n. 09 da CTNBio,
ressaltando limites bioéticos da pesquisa, manipulagdo de células, intervengao no

material genético e clonagem de seres humanos.



ABSTRACT

The essay boards juridical imposed to the manipulation of the human
genome by the international laws and constitutional and infraconstitutional brazilian
law. In reference to the international law, it analyses the Universal Declaration of the
Human Genome and Human Rights, emphasizing the limits imposed by the dignity of
the human being, the rights of the people who are envolved in the researches and
the scientific activity practice. Upon the study of the Constitutional Brazilian Law,
emphasizes fundamental principles, fundamental rights of men and the principle of
defense of the environment that are present in the Brazilian Constitution of 1988. In
the analysis of the Infraconstitutional Law boards the Biosecurity Law and the
Normative Instructions n.° 08 an ° 09 from CTNBio, evidencing bioethical limits of the

research, cell manipulation, intervention on the genetic material and cloning of

human being.



CONSIDERACOES INICIAIS

No transcorrer do século XX as ciéncias biolégicas obtiveram um avango
cientifico considerado revolucionario. A Medicina parte da descoberta da pnicilina,
cura da maioria das doencas e possibilidade de prevengéo destas e chega ao século
XX{ podendo prever e evitar enfermidades. A Engenharia Genética e a Biologia
Molecular trazem, para o cotidiano, varias técnicas de reproducéo artificial,
descobrem e decifram o genoma de plantas, animais e do proprio ser humano e
chega ao século XXI com a possibilidade de fazer combinagbes de genes e espécies
distintas, antes incompativeis. Todo este conhecimento cientifico aponta para um
futuro, ndo muito distante, aonde se possa modificar a realidade humana e
reinventar o homem ou a natureza, a partir de sua esséncia bioguimica.

Porém, no limiar do terceiro milénio ha que se refletir sobre as
conseqiiéncias destas descobertas e os caminhos que poderdo ser trilhados pela
sociedade mundial. O mundo que se descortina no século XX| tende a ser
completamente diferente daquele em que vivemos até agora. Diante das inovacgbes
acima enumeradas surgem inameros questionamentos, por parte da sociedade e da

comunidade cientifica, que podem ser resumidos em: qual futuro tera nossa



sociedade? Que limite pode-se ou deve-se impor ao conhecimento biotecnolégico?
E especificamente para a area juridica: qual o papel da Ciéncia do Direito e dos
juristas neste processo?

Para tentar responder aos questionamentos especificos sobre a posi¢do do
Direito e dos juristas nestas mudangas sociais e cientificas, Carlos Maria Romeo
CASABONA' reflete que estes encontram cada vez mais obstaculos a serem
enfrentados quando da analise desta realidade social nova, principalmente porgue o
surgimento desta esta condicionado de modo decisivo aos avancos cientificos ou
tecnologicos. Para transpor as dificuldades e nao ficar frustrado diante do novo, a
Ciéncia do Direito e seus aplicadores deve adicionar aos seus conhecimentos
técnicos um conhecimento prévio: a captacdo dos aspectos mais relevantes destas
inovacbes ou descobertas e sua real incidéncia sobre a vida humana.

A partir deste conhecimento prévio o jurista estara preparado para discutir e
avaliar qual sera sua conduta frente as mudancas biotecnologicas. Sua intervengao
deve servir para a garantir a convivéncia e paz social, resolver conflitos e proteger os
valores individuais e coletivos mais importantes para a sociedade, sejam estes ja
reconhecidos (bens juridicos) ou novos, que necessitem de identificagéo e protecao.
Todas as questdes devem ser analisadas pensando-se, também, no direito
fundamental a criacdo e producéo cientifica, sendo que as limitagdes ou proibigoes
serio determinadas a partir de colisdes destes com direitos fundamentais ou bens
juridicos constitucionalmente protegidos ou por outros instrumentos juridicos

semethante, as declaragbes de direitos humanos inclusive. Sempre que n&o haja

' CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do _gene ao Direito: sobre as implicacdes juridicas do
conhecimento e intervenciio no genoma humano. Sdo Paulo: IBCrim, 1999. p. 18-21.




colisdo ou que seja possivel resolvé-la em favor da pesquisa, deve a mesma ser
garantida.

Neste contexto, o Direito chega ao século XX! e coloca o jurista frente ao
desafio de enfrentar e harmonizar conflitos ou perplexidades decorrentes do avango
biotecnolégico, de modo a impor limites entre o que é cientificamente possivel fazer
e 0 que € moraimente desejavel realizar.

No contexto destas premissas desenvolve-se a presente dissertacao de
mestrado, que tem por objetivo analisar limites juridicos impostos a maniputagéo do
material genético humano pela legislagdo internacional, por meio da Declaragao
Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos e pela legislagao nacional,
por meio da Constituicdo Federal e pela atual Legislacdo de Biosseguranca. Para
realizar tal analise a dissertacdo divide-se em quatro capitulos.

No primeiro capitulo s@o realizados breves esclarecimentos sobre o
conhecimento bioldgico pertinente as manipulagdes genéticas, verificando-o desde a
Modernidade, o surgimento da Ciéncia da Genética com Gregor Mendel e as
inovacdes desenvolvidas no século XX.

No segundo capitulo analisam-se limites juridicos impostos a manipulagao
do genoma humano pela Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos nos itens referentes a dignidade da pessoa humana, direitos das pessoas
envolvidas, possibilidade de pesquisa do genoma humano e exercicio da atividade
cientifica.

No terceiro capitulo sdo analisados limites impostos a manipulagcdo do
material genético humano pela Constituicio Federal de 1988, no capitulo dos

principios fundamentais (principio da dignidade da pessoa humana), no capitulo dos



direitos fundamentais do homem (direito a vida, a iguaidade e a intimidade) e no
capitulo do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado.

No quarto capitulo sdo avaliados limites a manipulagdao do genoma humano
impostos pela atual legislagao brasileira de biosseguranca, que se consiste na Lei
n.? 8.974 de 05 de janeiro de 1995 (Lei de Biosseguranca), no Decreto n.° 1.752 de
20 de dezembro de 1995, na Instru¢do Normativa n.° 08 de 09 de julho de 1997 da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca, na Instru¢do Normativa n.? 09 de 10
de outubro de 1997, da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguran¢ca e na
Resolucao n.° 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude. Os limites impostos por esta legislagido sao os (bio)éticos, de
manipulacdo de células germinais humanas, de intervengdo no material genético

humano e de realizag¢édo de clonagem em seres humanos.



CAPITULO |

DA ORIGEM DA GENETICA A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO

1.1. DA ORIGEM DA GENETICA A BIOTECNOLOGIA

1.1.1. Da Modernidade ao século XIX

A consciéncia de que os tragos fisicos que caracterizam o0s seres vivos sao
herdaveis de seus progenitores ha muito estd presente na consciéncia humana.
Tanto é assim que desde a Antiguidade sao usados cruzamentos seletivos para a
melhoria da qualidade de plantas e animais domésticos®. Porém, estas praticas
baseiam-se na experimentagdo pura e simples, sem previsdo ou controle e nem

sempre resultam no objetivo desejado.

2 Um exemplo disto séo desenhos deixados pelos babildnicos, datados de 4000 A.C., que mostram
experiéncias de cruzamentos com cavalos & éguas com caracteristicas idénticas de velocidade. Vide:
DIAFERIA, Adriana. Clonagem, aspectos juridicos e bioéticos. So Paulo: Edipro, 1999. p.102.



Os estudos sistematizados sobre a origem dos tragos fisicos comecam a ter
maior avanco na Modernidade®. O médico Willian Harvey, no ano de 1651, lanca
bases inovadoras para a Medicina ao afirmar que todos 0s seres vivos provém de
um ovo. Com a inven¢ao do microscopio e o inicio da citologia, na metade do século
XVII, toma impulso o estudo sobre os tragos caracteristicos dos seres vivos e o
modo como sdo adquiridos e repassados aos seres vivos. “Os bidlogos contempiam
0 microscopio. As descrigbes se acumulam, mas sem interpretacao. Elas contém a
teoria celular, mas o territério intelectual ndo esta pronto para tanto, o germe hiberna
por dois séculos®

No inicic do século XIX aperfeicoam-se as técnicas de conservagido de
tecidos, de preparacdo de laminas e de observagdo microscopica®. Em 1870 se
estabelece a nocdo de que é da fusdo dos gametas masculino e feminino que
resulta o ovo ou zigoto. Por volta de 1850, Charles Darwin e Alfred Russell Wallace
desenvolvem uma teoria sobre a evolugdo das espécies, baseada na selegio
natural®. No contexto das descobertas desta época tomam impuiso, também, os

estudos de outras duas ciéncias: a Genética’ e a Bioquimicas.

> Em 1573, Ambroise Paré afirma, sobre hereditariedade, que “a Natureza sempre se encarrega de
fazer seu semejhante”. Louis Hamm descobre os espermatozdides, em 1677, e afirma que este
contém um pequeno ser ja pré-formado ou um “animaliculo”. A primeira fecundacgio artificial é feita
com sapos, por Lazzaro Spallanzani, por volta da metade do século XViil.

* GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagdes Genéticas. Sdo Paulo: Edusc, 1999. p.13.

% Isto possibilita, em 1827, a descoberta e visualizacio dos 6vulos; em 1843 a constatacéio de que o
ovulo e o espennat026|de se fundem e que estas células transportam as informacgdes sobre as
caractenstlcas que serdo transmitidas ao futuro ser por seus progenitores.

 Os trabalhos de zoologia realizados por George Cuvier e os de desenvolvimento embriondrio
fon'nulados por Von Braer servem de base para a teoria de Darwin,

" Os estudos de P. L. Moreau de Maupertius sobre hibridagfo de vegetais e os efeitos das mutacdes
na evoiuglo; os de J. A. Colladon, sobre a existéncia de caracteres dominantes na transmiss&o dos
caracteres dos progenitores; os de Saguenet e Naudin, sobre a disjungéio dos caracteres parentais na
plantas e os de Carl Linné sobre hibridagio natural das plantas sfio primeiros estudos de genética.
Estes mesmos conhecimentos servem de base para as pesquisas de Gregor Johann Mendel sobre
hereditariedade.

8 Em 1838, G.J. Mulder afimma que as proteinas sfo 0s principais constituintes da matéria vwas e que,
sem estas, a vida se torna impossivel.



Gregor Mendel, monge agostiniano e professor de substituto de Ciéncias, €
hoje considerado o “pai da Genética’. Isto se deve ao fato de que foi o primeiro
pesquisador a estudar direcionada e controladamente os tracos hereditarios
recebidos pelos seres vivos. Suas pesquisas se baseiam na analise interpretativa
dos resultados do cultivo e cruzamentos seletivos de ervilhas®. Mendel verifica que
as caracteristicas transmitidas aos seres vivos por hereditariedade sao determinadas
por fatores presentes nas células sexuais, que todas as células do organismo
contém dois exemplares de cada caractere hereditario, que os caracteres provém
um de cada progenitor e que, a cada geragao, estes dois exemplares se repartem ao

acaso nas células sexuais’®

Sobre a importancia das pesquisas de Mendel para a Genética escreve

Matthew R. WALKER:

“Estes resuitam nos fundamentos da genética modema e, subseqientemente, culminaram
com o desenvolvimento do que na atualidade se designa como tecnologias de genética
recombinante. As observagbes, andlise e interpretagbes matematicas de Mende!

° Ressalte-se que o sucesso das pesquisas se deve em grande parte pela escolha criteriosa deste
tipo de planta, que €& facil de ser cultivada, permite a utilizagdo de grande populagdo e o
estabelecimento de estatistica baseada em rigorosos critérios matematicos. Antes de iniciar seus
experimentos, Mendel dedicou varios anos de pesquisa com o objetivo de estabelecer linhagens de
ervilhas que pudessem ser cultivas e exibissem tragos contrastantes facimente identificaveis.
Cultivou e escolheu ervilhas de griaos amarelos e ervilhas de grios verdes; de superficie lisa e de
superficie rugosa; planta alta e planta and; de flores na extremidade e de flores ao longo da haste; de
grios de capsula branca e de grio de capsulas cinza e vagem inflada e vagem em constrigio. Vide:
WLAKER, Matthew R. Guia de rotas na tecnologia do gene. S0 Paulo: Atheneu Editora, 1999
?0 A partir destas constatagdes e baseado andlise de apenas um trago caracteristico de heranca,
formula duas conclusdes. Na primeira, estabelece que cada planta de ervilha, individualmente era
portadora de duas copias do gene que controla um unico trago herdavel, provinda uma copia de cada
progenitor, as quais estdo presentes e sfo transmitidas pelos gametas masculrno e feminino,
combinando-se no descendente, ou seja, segregando-se de forma mdependente Na segunda,
concluiu que cada gene do par varia em sua intensidade em determinar o resultado fisico final da
planta, ou seja, um gene é “dominante” e mascara a expressio do outro gene, chamado “recessivo’.
Deste modo, estabelece que um trago fisico recessivo aparece apenas em plantas portadora de duas
copias de gene recessivo & que o trago dominante aparece em plantas portadoras de um gene
recessivo e outro dominante ou com os dois genes dommantes . Mendel realiza, ainda, experiéncia
cruzando plantas com dois pares de tragos contrastantes'’ Deduz que os descendentes podem ter
qualquer das quatro possiveis combinagdes de genes. Assnm formula uma tercéira conclus3o, a da
transmissfo independente dos gametas de pares de diferentes tracgos.




estabeleceram pela primeira vez as unidades discretas de heranga (hoje denominadas
genes) e o conceito de cada trago simples estudado, se encontra sob o controle de duas de
tais unidades; uma herdada do progenitor masculino e outra do feminino. Isto fez com que
se formulasse algumas regras basicas da genética, tais como a segregacdo génica,
distribuicéo independente & dominancia. Apbs suas descobertas, nos anos de 1900 estas se
tornaram conhecidas como os Principios de Mendel. A conceituagio de genes
transmissiveis pode, portanto, ser vista como ponto inicial da genética molecular, que
resultou na identificacdo do DNA como constituinte do material genético € na determinacéo
das estruturas bioguimicas dos genes“”.

Mendel apresentou seus trabalhos na Reunido da Scciedade de Brunn para

o Estudo das Ciéncias Naturais, publicou-os em 1866 e ignorado pela comunidade

cientifica, que tem sua ateng¢do voltada para observagdes microscopicas sobre a

morfologia da célula'.

Sobre as observagdes de Mendel e o desenvolvimento da Citologia conclui

Matthew R. WALKER:

“N3o foi sendo no inicio dos anos 1900s que as perspectivas bioldgicas proporcionadas
pelas observagbes de Mendel em relagho aos mecanismos da bhereditariedade foram
efetivamente compreendidas. Enquanto Mendel realizava suas experiéncias de
cruzamentos entre plantas de ervilhas, a atengfo da maioria dos biologistas centrava-se na
obtencdo de observagdes microscopicas em relagdo aos aspectos intemos e externos
(morfologia) das menores unidades que compreendem todos 0s organismos vivos, ou seja,
na célula.

Estas observagbes foram cruciais para a eventual compreensio de que a informagao
genética era conduzida no intenior dos cromossomos, pois o comportamento destes durante
a meio1sse e a fertilizacdo era compativel com os conceitos de transmissfo génica de
Mendel ™.

Entre os estudos de citologia daquela época destaca-se o de Friedrich

Miesher, no ano de 1869, que isola os glébulos brancos do sangue e descobre outra

substéncia a qual da o nome de “nucleina”. Em 1889, Altman verifica que a natureza

" \WLAKER, Matthew R. Guia de rotas na tecnologia do gene. Sao Paulo: Atheneu Editora, 1999.

p.10.

'2 N&o sendo reconhecido como cientista, acabou por tomar abade de um monastério, em 1868.
12 WLAKER, Matthew R. Guia de rotas na tecnologia do gene. Sdo Paulo: Atheneu Editora, 1999.

p.12.




quimica desta substancia é a de ser um acido nucléico. Uma década antes, Walter
Flemming descreve o processo de divisdo celular (mitose), que gera duas células
idénticas e descobre no processo a formagdo de finos filamentos coloraveis no
nicleo da célula e lhes dd o nome de “cromatina’. Em 1888, Wilhem Waldeyer
observa que, ao se espessarem, os filamentos de cromatina formam bastonetes, as
quais da o nome de cromossomos. Theodor Boveri e Walter Sutton, em 1890,
estudando a divisdo celular de células sexuais (mitose) descobrem que os
cromossomos se separam longitudinalmente, de modo a produzir duas cromatides

idénticas, cingir a célula em duas partes e gerar duas células idénticas.

1.1.2. Século XX

E somente em 1900 que as Leis de Mendel sao redescobertas, por Hugo de
Vries, Carl Correns e Eric Von Tschermak. Em 1903, Walter Sutton, estuda a diviséo
celular de células germinativas, descreve o processo de meiose, constata que estas
trazem apenas um grupo de cromossomos estabelece, pela primeira vez no mundo
cientifico, uma relacédo entre ¢ comportamento dos cromossomos e o fendmeno da
hereditariedade descrito por Mendel. Em 1905, Nettie Stevens e Edmond Wilson
verificam que os tracos sexuais dos seres humanos localizam-se em dois
cromossomos ndo pareados, os cromossomos X e Y. A primeira evidéncia de que
caracteres nao sexuais também sao determinados por genes surge em
consegiiéncia dos estudos de Thomas Hunt Morgan, realizados entre 1910 e 1915,

sobre as moscas do vinagre (drosophila melanogaster)”.

" Este pesquisador demonstra que os genes estdo linearmente arranjados, sempre no mesmo iugar
ao longo dos cromossomos e que o grau de sua recombinagdo depende da distancia entre os genes,
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Segundo Claudinde GUERIN-MARCHAND, a partir de entao foi possivel
“(1911) dar uma definigdo precisa da unidade mendeliana de hereditariedade, este
fator misterioso que se tornou ‘gene’. E uma particula material (da qual ainda nao se
conhece a estrutura quimica), alojada nos cromossomos e que determina um
caractere hereditario™. Em 1927, Robert Feulgen desenvolve uma nova técnica de
coloracdo por meio de corante purpura, chamado DNA-especifico em sua

homenagem, o qual corava as células que contivessem acido desoxirribonucléico

(DNA)'.
Matthew R. WALKER comenta as experiéncias que levaram a conclusdo de

que o DNA esta ligado a hereditariedade:

“Evidéncia experimental ligando 0 DNA a hereditariedade foi iniciaimente fornecida, de
forma nao intencional em 1928, pelo microbiologista Fred Griffith enquanto este estudava a
patogenicidade da bactéria Diplococcus pneumoniae, causadora da pneumonia. Griffith
observou que as injecbes de mistura de bactérias vivas ndo patogénicas (rugosas) podiam
induzir pneumonia em animais experimentais. Isto resultava a partir da transformacio de
uma pequena porcentagem das bactérias n3o-patogénicas, em bactérias virulentas.

A evidéncia quase que definitiva de que o “fator transformante” era, na verdade, o DNA
bacteriano ndc foi obtida até 1944, representando mais de uma década de estudos
realizados por Oswald Avery e colaboradores, do Rcokfeller institute, nos EUA. Estes
demonstraram inicialmente que a transformagio requeria quebra ou ruptura da parede
celular bacteriana, para liberar um fator transformante. A separagdo bioquimica dos
componentes dos lisados bacterianos demonstrou que as fragdes transformantes ativas
eram compostas, predominantemente, de DNA.

A prova final do papel do DNA como constituinte dos genes veio em 1852, com a elucidagio
dos mecanismos através dos quais certos virus (bacteriéfagos ou fagos simples) replicam
no interior de bactérias vivas. Em uma série de experimentos conduzidos por Alfred Hershey
e Martha Chase, de Cold Spring Harbor, nos EUA, a proteina e DNA do fago foram
diferencialmente marcados com radioisétopos. Estes experimentos demonstraram que a
infecgio de bactérias por fagos envolvia a insergdo do DNA destes Ultimos, mas nio suas
coberturas protéicas externas'’”.

ou seja, quanto mais proxime mais facil de se recombinarem. Através de dados estatisticos, baseado

na recombinagio dos caracteres das moscas em variadas geragdes, formulou um “mapa genético” da

drosophifa, determinando a localizagfo cromossdmica de varios genes.

15 GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagbes Genéticas. Sao Paulo: Edusc, 1999. p.30.

'8 Esta técnica é criada para demonstrar que o DNA se localizava nos cromossomos tanto nas células

somaticas, como nas células sexuais. Porém, o pesquisador ndo foi atribui qualquer fungio ao DNA.

v WLAKER, Matthew R. Guia de rotas na tecnologia do gene. Sio Paulo: Atheneu Editora, 1989,
p.15.
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Até a década de 1950 sabia-se que o suporte da hereditariedade era o DNA,
mas nac se sabia como este realizava a replicagdo dos caracteres ou como
comandava a sintese de proteinas. E em 1853, com os estudos de James D.
Watson e Francis H. C. Crick que se descobre a estrutura em dupla hélice do DNA.
Os pesquisadores demonstram que estas moléculas séo formadas por duas fitas
complementares e estreitamente entrelagadas sob a foram helicoidal. Cada fita se
constitui pelo encadeamento de unidades nucleotidicas™ que seguem dirego
antiparalela, uma na direcao da extremidade da outra, donde resulta que o
conhecimento de uma gera, por complementaridade, o conhecimento da outra.

Apés as descobertas sobre a composig&o dos genes e do DNA, os estudos
se voltam para a analise da fungao do DNA, de como estes replicam os genes, ditam
e mantém a variedade dos seres vivos. Além disto, sdo estudados possiveis
mecanismos pelos quais 0 DNA pode ser fidedignamente explorado, isoiado,
analisado, replicado’ e manipulado in vivo. Com os estudos sobre a replicagéo do
DNA busca-se determinar a relagio existente entre a fungdo dos genes € o

surgimento de uma proteina. Deste modo, em 1961, F. Jacob e J. Manod

% Todo nuclectideo & composto por trés elementos: um grupamento de fosfato, ligado a um
grupamento de agticar com cinco carbonos (pentose), que se liga & a uma base nitrogenada. Os
nucleotideocs contém um, dois ou trés grupamentos de fosfato, chamados momo, di ou trifosfato;
ligados ao carbono §' do aglcar. O acticar no DNA é a desoxirribose. Existem dois tipos de base
nitrogenadas, que sdo as purinas e as pirimidinas. O DNA é constituido a partir de dois nucleotideos
contendo purinas e duas moléculas contendo pirimidinas. As purinas sdo a adenina e guanina e as
pirimidinas s3o a citosina e timina. A jungiio das duas fitas de DNA se deve a ligagdes fracas, ditas
pontes de hidrogénio, estabelecidas por uma ligagso entre a adenina e a timina, por um lado, por trés
ligagdes entre citosina e guanina, por outro. Conforme explica Matthew R. WALKER, “estrutura em
dupla hélice corresponde ao didmetro determinado experimentalmente, de fibras de DNA cristalizado.
Portanto, pontes de hidrogénio entre bases geram unidades de pares de bases, capazes de
ocuparem &reas iguais ao longo da hélice. Além disso, devido a simetria dos pares de bases, estes
em ser acomodados na dupla hélice ap6s qualquer permutago'™,

9 Determinou-se que a replica¢o inicia-se pelo afastamento parcial das duas fitas de DNA. Ent&o, as
moléculas de enzima posicionam um nucleotideo complementar em cada um dos nucleotideos da
fita-matriz, ligando-se entre si “como pérola de um colar'®. Quando todo o posicionamento esta
concluido cada fita antiga tem diante de si uma fita complementar nova, replicando-se de modo
semiconservativo. Max Dellbriick conclui que o modo de replicagio dos genes explica porque 0
material genético distribuido as células-filhas durante a mitose & idéntico em quantidade e qualidade
pela célula-matriz: as croméatides dos cromossomos s&o as duplas hélices do DNA.
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demonstram a existéncia de cépia complementar do gene, o RNA (acido
ribonucléico), transportador de informagdo ao ribossomo, que a & e gera
determinada proteina. Descobriu que o RNA também ¢é constituido por
nucleotideos®, mas formando uma Ganica fita. Ainda naquele ano, estes
pesquisadores demonstram que as atividades dos genes s&o determinadas pelas
necessidades do ser vivo e que existem genes que regulam o funcionamento de
outros genes, chamando-os de genes reguladores. O fisico Georges Gamow,
baseado nos estudos de Watson e Crick sobre a dupla hélice do DNA, sugere que
os genes comandam a sintese da proteina através de um codigo. Esta sugestéo foi
comprovada em 1961 por Marshal W. Niremberg, que sintetiza em laboratério uma
fita de RNAZ",

Para Claudinde GUERIN-MARCHANDZ, ao final deste periodo de
descobertas sobre o0 DNA, se estabelece o seguinte dogma: O DNA produz RNA e o
RNA produz um proteina (DNA— RNA — PROTEINA). Este principio é questionado
por H. Fraenkel — Conrat e G. S. Schramm, em estudo sobre o virus do tabaco,
sugerindo que o RNA pode ser um estoque de informagdes € um vetor de infecgao.
Em 1962 Howard Temin, em estudos sobre retrovirus, propde a existéncia de uma
enzima que sintetiza DNA a partir de RNA. Em 1970 o mesmo pesquisador isola a
enzima, franscriptase reserva, que realiza tal tarefa. Em sendo assim, estabelece o
seguinte entendimento: O DNA produz RNA, o RNA produz DNA ou uma proteina

(DNA —~RNA— PROTEINA).

2 cada nucleotideo & formado por um aglcar (ribose), um fosfato e quatro bases hidrogenadas
(adenina, citosina, guanina e uracila). S8o0 trés os tipos de RNA: ribossdmico, transportador e
mensageiro.

2! Eote pesquisador demonstra que esta é composta por uma seqiiéncia de uracila (UUU), formando
um peptideo chamado fenilalanina. Este cientista, com a colaboragdo de J. H. Matthei e S. Ochoa
pesquisa a correspondéncia codificada de todos os aminoécidos, confeccionando um quadro do
cédigo genético, em 1966.

2 GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulacdes Genéticas. S&o Paulo: Edusc, 1999. p.50- 51.
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Claudinde GUERIN-MARCHAND conclui sobre a genética e o final da

década de 1960:

“Em 1970, os bidlogos moleculares, perplexos, assistiam ac harmonioso coral dos genes
celulares eucariotos sem poder decifrar a partitura do regente, onde se encontram as notas
e também as diretrizes com relagdo ao ritmo de intensidade, a distribuicdo no espago e no
tempo de cada melodia. Era preciso encontrar o meio de isolar cada cantor. Nenhuma
técnica existente permitia a realizacéo desta empreitada, e a dificuldade em produzir DNA
em quantidade relevante constituia um obstaculo a toda analise dos genes (em 1 mg de
DNA, um gene representa a milionésima parte, ou seja, um nanogramat).
A biologia molecular estava sem félego. Uma revolugio de ordem metodolégica se impunha;
ela se realizou em 1970. As misteriosas palavras ‘manipulagbes genéticas” foram enfim
pronunciadas...zs“.
No inicio da década de 1970, Paul Berg e colaboradores criam o primeiro
hibrido molecular, composto pelo DNA de um virus de macaco e DNA de um fago A,
que foi introduzido em um cobacilo e reproduziu-se de forma autdbnoma. Herbert
Boyer, Annei Chang, R. B. Helling e Stanley Cohen descobrem e utilizam um tipo
novo de enzima, chamada de restrigio, que corta o DNA em lugares especificos®.
Em 1973, Walter Gilbert, Alin Maxan, Fred Sanger e A. R. Couison conseguem
decifrar a sequéncia de base de um gene. Em 1972, Paul Berg descobre a técnica
do DNA recombinante®®. Recebeu, por este estudo, o Prémio Nobel de 1980.
Entretanto em 1971, na efervescéncia destas descobertas, os cientistas

tomam consciéncia dos perigos que representam os experimentos que realizam e da

possibilidade de disseminagédo acidental de fragmentos de DNA modificado ou da

3 GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagdes Genéticas. S3o Paulo: Edusc, 1999. p.77.

2 No ano de 1973, estes pesquisadores seccionam um fragmento de DNA de uma r e o introduziram
em uma bacténia, obtendo a informagao genética contida no fragmento.

%5 Esta técnica foi formulada isolando-se a dupla hélice de DNA do virus SV40 e isolando, entdo, a
dupla héiice de outro virus, o bacteriéfago /ambda. Depois introduziu o material genético do primeiro
no segundo e colocou este num cultivo de laboratério da bactéria £. Cofi, esperando que esta
produzisse DNA clonado do virus SV40.
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propagacao de algum virus resistentes a antibioticos®. Em 1974, Paul Berg envia
carta a Revista Science exigindo uma moratdria das experiéncias e a realizagdo de
conferéncia destinada a estabelecer os principios a serem seguidos e os limites dos
futuros experimentos na area da Genética. Deste modo, em 1975, organizou-se uma
discussdo cientifica em Asilomar, chamada “Conferéncia de Asilomar’. Neste
encontro sdo formuladas as recomendacées do RAC (Recombinat DNA Advisory
Committy), onde os pesquisadores comprometem-se a impedir que os
microorganismos manipulados saiam do laboratério, através da utilizacdo de
protocolos e precaugbes fisicas e biologicas apropriadas para a realizagao das
pesquisas genéticas. Além disto, decidem que todos os projetos tém de submeter-se
ao comité de controle de cada pais e obter seu parecer favoravel, antes de iniciar

gualquer experimento.

Frijop CAPRA analisa o desenvolvimento da Engenharia Genética e a

realizacdo da Conferéncia de Asilomar:

“Desde que se inventou a engenharia genética, os cientistas tém consciéncia do perigo da
criagdo inadvertida de linhagens virulentas de virus e bactérias. Nas décadas de 1970 e
1980, cuidavam para que os organismos transgénicos por eles criados ficassem contidos
dentro dos laboratérios, pois achavam que n3o seria seguro solta-los no meio ambiente. Em
1975, um grupo de geneticistas reunido em Asilomar, Califérnia, publicou a Declaragio de
Asilomar, que pedia uma moratéria na engenharia genética até a elaboragdo de diretrizes
reguladoras apropriadas.

Infelizmente, essa atitude cuidadosa e responsavel foi praticamente esquecida na década
de 1980, marcada pela frenética corrida de comercializagiio das novas tecnologias
genéticas para o uso na Medicina e na agricuitura. No comego, pequenas empresas de
biotecnologia organizavam-se em torno de ganhadores do Prémio Nobel em algumas
grandes universidades e centros de pesquisa norte-americanos; alguns anos depois, elas
foram compradas por mega-empresas do setor quimico e farmacéutico, que logo se
tornariam ardentes defensoras da bictecnologia.

Atualmente, muitos geneticistas de renome sdo donos de empresas de biotecnologia ou
trabalham em intima associagdo com tais empresas. A motivagéo desse crescimento da
engenharia genética ndo é o progresso da ciéncia, nem a descoberta de curas para as

% Este movimento tem inicio quando as dividas quanto & seguranga destes procedimentos faz com
que a cientista Janet Mertz desista de sua experiéncia de insercdo de um virus cancerigeno de
macaco, o SV40, em um cobacilo, por julgar por demais perigoso.
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doengas, nem a vontade de alimentar os famintos; € o desejo de garantir ganhos financeiros
nunca vistos antes’”.

As técnicas de recombina¢do genéticas ddo enorme impulso ao
desenvolvimento da Biotecnologia®®. Em 1978 nasce Louise Brown, o primeiro bebé
de proveta. Em 1981 a clonagem de ratos obtém éxito. Em 1996 a equipe de lan
Wilmut desenvolve um mamifero, Dolly, produto de técnica de clonagem.

No momento atual, a Biotecnologia e a Engenharia Genética se
desenvolvem rapidamente. As possibilidades advindas deste conhecimento geram
acirradas discussdes no mundo cientifico. Questiona-se, principalmente, a
possibilidade/necessidade de se impor limites entre o que é cientificamente possivel

de se realizar e o que é ética e moralmente desejvel se concretizar.

1.2. BIOTECNOLOGIA E ENGENHARIA GENETICA

A Biotecnologia se desenvolveu rapidamente a partir dos estudos que
tornam possivel a manipulagdo da estrutura do DNA. Conforme escreve Frijop
CAPRA, “quando pensamos nas tecnologias avangadas do sécuio XX1, nossa mente
se volta ndo s6 para a informatica, mas também para a biotecnologia. Como a

Revolugdo da Informatica, a “Revolugdo Biotecnol6gica™ comega nos anos 1970

3

27 CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentével S&o Paulo: Cuitrix,
2002. p.170a 172.
% Em 1977, Sherman Weismann descobre a primeira mutacao genética responsavel por um tipo de
anemia, isolando, decodificando e reproduzindo tal gene. Neste mesmo ano, pela primeira vez &
obtida a transferéncia da sintese quimica de um gene humano para uma bacténia, a Escherichia Coll,
conseguindo-se a produgio do hormdnio somatostatina. Ainda neste ano, através do mesmo
?grooedimento, se obtém a produg¢do de insulina.
Frijop Capra entende por “Revolucdo Biotecnolégica®, as transformagdes ocorridas com 0S
progressos da Engenharia Genética e da Biotecnologia no campo da manipula¢éo genética.
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com diversas inovacgdes decisivas e alcangou seus climax inicial na década de
1990°”. Esta “revolugdo” s6 se concretizou em virtude do aprofundamento de
conhecimentos da Bioquimica, Biologia Molecular, Microbiologia, Engenharia
Bioquimica e Engenharia Genética. Embora sejam ciéncias ou ramos distintos sdo
comumente utilizados como se fossem sinénimos. Confunde-se, principaimente

Biotecnologia, Engenharia e manipulagdo genética, fazendo-se necessaria a devida

distin¢ao.

1.2.1. Engenharia Genética

Adriana DIAFERIA conceitua Engenharia Genética como o “conjunto de
técnicas de laboratério desenvolvidas a partir de 1972, possibilitando, entre outras
atividades, a criagdo do DNA recombinante®”. Karina Schuch BRUNET afirma que o
termo Engenharia Genética pode ser usado em sentido amplo (manipulagéo
genética) para designar “qualquer tipo de manipulagdo ou intervengido nos seres
humanos, incluindo-se os casos de reprodugdo humana artificial”. Em sentido estrito,
refere-se a intervengao especifica no intuito de criar, substituir, alterar ou adicionar
genes ao codigo genético do homem. Pode-se dizer, entdo, que a “engenharia
genética € a modificacao biolégica do Homem pela manipulagéo direta de seu DNA,
através da inser¢éo ou delegdo de fragmentos especificos - genes - independente

do uso terapdutico ou experimental. Nao se confunde, assim, com a manipulagao

30 CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentavel. Sdo Paulo: Cuitrix,
2002. p.169.

"' DIAFERIA, Adriana. Clonagem; aspectos juridicos e bioéticos. Sao Paulo: Edipro, 1999. p. 116.
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genética, que € uma acepgao mais genérica de toda e qualquer intervengao no ser

humano, ndo necessariamente no seu codigo genético32".

Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS, analisa as diferentes significagées da

expressao “manipulagao genética™

“a) em sentido restrito e proprio de modificacdes dos caracteres naturais do patriménio
genético e, portanto, de criagio de novos gendtipos, através do conjunto de tecnicas de
transferéncia de um especifico segmento de DNA (&cido desorribonucleico) que contenha
uma particular informagéo genética.

b) em sentido mais amplo e impréprio (por sua heterogeneidade de conteudos), que
compreende também a manipulagio dos gametos e embrides (nem sempre dirigida a
modificagio do patriménio genético), assim como as técnicas de fecundaglo assistida
(inseminag3o artificial, fecundag#o in vitro com implantagdo do embrido no utero FIV/ET,
transferéncia de embriio ET; tratamento de células germinais para melhorar a fertilidade,
GIFT, ZIF etc).

6) no ambito das manipulagdes genéticas, ou de engenharia genética, se incluem tambeém a
anélise dos gens ou genes (conjunto de genes de um ouganismo vivo) na consuita genética
e nos diagndsticos pré-implantatorios, pré efou pos-natal™ .

LLéo PESSINI e Christian de Paul de BARCHIFONTAINE entendem que as
técnicas e os processos que viabilizam a manipulagdo do cddigo genético da
molécula de DNA constituem-se hoje em um ramo importante da Biotecnologia que
trabalha diretamente com o DNA, a Engenharia Genética™. Frijop CAPRA analisa a
Engenharia Genética e entende que esta, nas palavras da biloga molecular Mae-

Wan Ho, “é um conjunto de técnicas para isolar, modificar, multiplicar e recombinar

% BRUNET, Karina Schuch. Engenharia_genética; implicacdes éticas e juridicas. /n: Revista
Juridica. vol. 274 S#o Paulo: Revista Juridica Editora, 2000. p. 44.
3 SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O equilibrio do péndulo. A bigética e a lei: implica
médico-egais. S&o Paulo: [cone editora, 1998. p. 160-161.
3 Outra express3o sindnima que acabou tendo amplo uso a partir da década de 90 € Bioengenharia.
De acordo com Regina Fiiza SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ, a Engenharia Genética ou
Bioengenharia, “é uma especialidade da biologia que se ocupa dos estudos e da modificagiic da
estrutura dos genes de diferentes espécies de animais e vegetais, assim como, da possibilidade de
gerar orgahismos totalmente novos”. Acrescentam os autores que desde sua origem a Engenharia
Genética esta voltada, ou centrada, na possibilidade de “engenheirar” os seres humanos, intervindo
na sua estrutura genética. Esta mudanga da estrutura genética poderia modificar o ser humano
presente, com as técnicas de terapia genética; do passado, pois permite a sequenciacio e ampliagéo
do DNA de foésseis humanos; e pode preparar os ser humano do futuro atuando no prognostico e nas
intervengdes preventivas sobre doengas genéticas.
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genes de diferentes organismos. Permite que os cientistas transfiram genes entre
espécies que jamais se cruzariam na natureza — tomando por exemplo, genes de um
peixe e colocando-0s num morango ou num tomate, ou genes humanos € inserindo-
0s em vacas ou ovelhas, e criando, assim, Novos organismos transgénicos.35"

Das idéias acima enumeradas conclui-se que a Engenharia Genética utiliza-
se de variadas técnicas para realizar intervengoes na estrutura genética dos seres
vivos. Entre as principais técnicas estdo a de transfecgao, transgénese e
transferéncia de genes™.

As técnicas de transfecgdo surgem nos estudos sobre a introducéo de genes
de um virus em uma bactéria, e designa a integragéo de material genético de um ser
vivo em uma ou varias células de outro™ . A transfecgéo tem por objetivo a adigao ou
modificagdo de um determinado gene na célula®. As técnicas de transgénese

consistem-se na introdugdo de um gene em todas as células de um ser vivo™®. A

% CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentivel. S3o Paulo: Cultrix,

2002. p.169-170.

3 \/ide GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagdes Genéticas. S&o Paulo. Edusc, 1999. p.151-
274,

3 Esta introdugdo pode ser realizada por meio de trés as estratégias. A primeira consiste-se em furar

a membrana por meio de microinjegdo ou eletroporagado. A segunda é realizada com o envolvimento

do DNA com substdncias que induziro sua absorgio pela célula. Na terceira estratégia os

%esquisadores utilizam um virus para transportar o DNA para o interior da célula.

A adicio pode ser estavel, quando se integra ao genoma, ou transitoria, guando fica no citoplasma.
Com o funcionamento do gene adicionado obtém-se a produgao ou enriquecimento de uma proteina
gue supre a célula e, de acordo com sua intervengio no metabolismo, provoca-se modificagdes no
funcionamento da célula. Com a introdugio de uma modificagiio em um gene determinado objetiva-se
dirigir uma construgio de DNA a um lugar especifico do genoma. Para isto & necessario se colocar
em suas extremidades duas grandes segiiéncias complementares a esta regido, permitindo que se
reconhega o alvo, induzindo-se uma recombinagéo homéloga (um fragmento de DNA em um local
%reciso do genoma celular).

Este tipo de técnica permite o estudo das modificagdes existentes no organismo como um todo por
meio da integragiio do gene e pode ter objetivo experimental, medico, farmacéutico ou industrial. O
camundongo de laboratério & a animal mais utilizado nas experiéncias de transgénese. O termo
transgénico se refere ao animal ou planta cujo genoma sofreu a adico de um gene ou transgene,
n&o importando a proveniéncia deste, de tal forma que o novo caractere conferido pelo gene se
transmite fielmente aos descendentes. Trata-se, portanto, de uma transgénese germinativa.
Atualmente sio praticadas, também, outras modificacbes genéticas, aiém da adicio de um gene:
destruicio de um gene, mutagénese de um gene, substituicio de um gene, etc. Existem varios
métodos para modificar todas as células de um ser vivo. O mais simples & o que realiza modificagbes
nas células-maes, que ao se multiplicarem déo origem a células modificadas. A modificagdo genética
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transferéncia de genes consiste-se em isolar, preparar (adicionar, modificar,
substituir ou suprimir), introduzir genes nas células e reimplanta-las no ser vivo™.
Segundo Claudine GUERIN-MARCHAND, “as primeiras tentativas de transferéncia
de genes no homem, audaciosas e ilegais, foram realizadas nos Estados Unidos, a
partir de 1973. Elas fracassaram, mas tiveram o merito de evidenciar a
complexidade do empreendimento, assim como a necessidade de estabelecer
relagbes multidisciplinares e leis que protegessem os pacientes contra protocolos
terapéuticos precipitados e pouco rigorosos *™.

De acordo com Paulo Vinicius Sporleder de SOUZA, as técnicas de
transferéncia de genes, proporcionadas pelo desenvolvimento da Engenharia
Genética, apresentam “como uma grande novidade a terapia génica - que se refere
a cura ou prevengao de enfermidades, anomalias ou defeitos graves devido a causa

genéticas*?’.

Gislayne Fatima DIEDRICH conceitua terapia genética como ‘o
tratamento de doencas por meio da transferéncia de informag&o genética para
células especificas do paciente, podendo ser realizada nas células somaticas e nas
células germinais™. A terapia genética na linha somatica afeta exclusivamente as

células corporais do paciente submetido ao tratamento e implica em acoes

especificas sobre as mesmas, sem que se afete o patriménio genético hereditario,

pode ser, também, introduzida in vitro no embri&o modificando-se nucleo da célula do zigoto recém

fecundado, nas células do embrido muito jovemn (nos embrides mais velhos pode haver modificagdo

a[Penas de parte das células e gerar-se uma quimera) ou realizando modificagbes no espermatozdide.

“C pode ser dos tipos: corregio, complementago ou adigdo. A correcdo seria para a insercao de um

gene funcional no local de um n&o funcional ou delegdo de um gene deletério. A complementacéo

ocorre quando é feita a introdugdo de uma copia nomal sem modificagdes do original. Adicio seria o

acréscimo de um gene ausente no genoma.

“I GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagdes Genéticas. Sao Paulo: Edusc, 1999. p.234.

2 goUZA, Paulo Vinicius Sporieder de. A criminalidade genética. S&o Paulo; Revista dos Tribunais,
2001. p. 40

3 DIEDRICH, Gislaine de F4tima. Genoma Humano: Direito Internacional e Legislagco Brasileira.
In: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida, novos desafios.
Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 215.
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nao se utilizam células sexuais (gametas)*. A terapia genética na area germinal
refere-se a manipulacdo de todos os tipos de células do paciente, as sexuais

inclusive, afetando n3o so6 este, mas toda sua descendéncia®.

1.2.2. Biotecnologia

O termo Biotecnologia, na ligdo de Celso Antonio Pacheco FIORILLO e
Marcelo Abelha RODRIGUES®, é originario do grego bios (vida) e technologia (arte
ou habilidade). Stella Mara MARTINEZ conceitua Biotecnologia como o conjunto de
técnicas de recombinacéo genética que “utilizem organismos vivos ou substancia
dele derivadas para fabricar ou modificar um produto, para melhorar as
caracteristicas da plantas e animais importantes a partir do ponto de vista econémico
ou para criar microorganismos que atuem sobre o meio ambiente™”. Luis Paulo
SIRVINSKAS, define Biotecnologia como uma “técnica empregada por cientista,
biélogos e engenheiros na realizagdo de pesquisas em organismos vivos existentes
no meio ambiente, para melhoria das plantas e dos animais, tornando-os mais
resistentes aos herbicidas, no primeiro caso, e mais produtivos, no segundo,

beneficiando os setores da pecuaria, da agricultura, das industrias quimicas,

“ Este tipo de terapia & realizado retirando-se células sométicas do individuo enfermo e incluindo
nelas genes normais que corrigirdao o defeito ou doenca € reimplanta-lo no paciente. Pode ser
utilizada em qualquer estagio de desenvolvimento do ser humano, desde o embrido até a pessoa
adulta.
> A finalidade da transferéncia de genes na linha germinal é impedir o surgimento de doencas
hereditarias, substituindo-se os genes defeituosos por genes sadios, tratando-se os gametas antes da
fecundacfio do ser humano, nos primeiros estagios de seu desenvolvimento (fase pré-embrionaria)
ou, antes do processo de diferenciacio celular (quando da passagem de pré-embrifo para embrido).
6 in DIAFERIA, Adriana. Clonagem: aspectos juridicos e bioéticos. Sdo Paulo: Edipro, 1999. p.
114,

7 MARTINEZ, Stella Mara. Manipulagiio genética e Direito Penal. Sdo Paulo: IBCcrim, 1998. p.29.
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farmacéuticas, etc*®. Celso Anténio Pacheco FIORILLO e Adriana DIAFERIA
entendem que Biotecnologia € ramo da Engenharia Genética e visa utilizar os
“sistemas e organismos biologicos para aplicagdes cientificas, industriais, agricolas,
medicinais e ambientais®”, possibilitando a manipulagéo genética e a criacao de
organismos transgénicos (OGM’s). Rachel SZTAJN afirma que a Biotecnologia
estuda “as relagdes entre os seres humanos e procedimentos industriais ou, ainda, a
aplicagdo de processos biolégicos a produgdo de materiais e substancias para uso
industrial, medicinal, farmacéutico; vale dizer, uso de conhecimentos (ou
habilidades) técnicos, de forma industrial, relativamente a vida de diferentes
espécies de organismos vivos, nao apenas seres humanos™”. Léo PESSINI e
Christian de Paul de BARCHIFONTAINE escrevem que atuaimente a Biotecnologia
é entendida como “um conjunto de técnica e processo biolégicos que possibilitam a
utilizacdo da matéria viva para degradar, sintetizar e produzir outros materiais.
Engloba a elaboragdo das proprias técnicas, processos e ferramentas das espécies,
vias selecdo natural®™.

A partir destes conceitos pode-se dividir a Biotecnologia em classica e
molecuiar. A Biotecnologia Classica inclui a Microbiclogia, Bacteriologia e utilizagao
industrial de enzimas de transformag¢do e micro-germinacédo in vitro. Pode ser

definida como o conjunto de técnicas que utilizam a matéria viva e suas fungdes

biolégicas para produzir ou transformar materiais vivos com utilidade a Agricultura,

* SIRVINSKAS, Luis Paulo. Tutela Penal do patriménio genético. in: Revista dos Tribunais. vol.
790. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2001.p.477.

* FIORILLO, Celsoc Antonio Pacheco. DIAFERIA, Adriana. Biodiversidade e patriménio genético
no Direito Ambiental Brasileiro. Max Limonad. P. 53-54.

% SZTAJN, Rachel. Dirsito e incertezas da biotecnologia: custo social da pesquisas. /. Revista
de Direito Mercantil. Vol. 119. Sdo Paulo: Malheiros, 2000.p.35.

> PESSINI, Léo. BARCHIFONTAINE, Christian de Paul de. Problemas atuais de bioética. 4° ed.
rev. ampl. S8o Paulo: Edigdes Loyoila, 1897. p. 251.
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Medicina e industria®. A Biotecnologia Molecular consiste-se em otimizar as
capacidades naturais de uma bactéria em fabricar um produto ou realizar uma
fungdo, utilizando-se da modulagdo de genes ja existentes e criagao de novas
potencialidades para o microorganismo, seja pela adigdo de um gene exdégeno,
modificacdo de um endoégeno ou combinagdo genética com as capacidades
metabdlicas de outra bactéria®™ >*

Parafraseando Frijop CAPRA, “o maior empreendimento de biotecnologia ja
realizado até agora, e talvez o mais concorrido, foi o Projeto Genoma Humano — a
tentativa de identificar e mapear a seqiéncia genética inteira da espécie humana,

gue contém dezenas de milhares de genes>.

1.3. O PROJETO GENOMA HUMANO

1.3.1. Genoma humano: mapeamento ¢ seqiienciamento

52 O homem sempre utilizou estas técnicas, um exemplo desta sdo 0s microorganismos utilizados na
fermentagéo do queijo, cerveja, p&o ou vinho,
3 A Biotecnologia Molecular & utilizada, também, na obtencfio de proteinas terapéuticas, como a
insulina; na sintese de antibidticos; modificacio de bactérias patogénicas para a vacinacdo e para a
sintese de anticorpos.
34 José Luiz Telles de ALMEIDA e Silvio VALLE, afirnam que a Biotecnologia Cléssica distingue-se
da Biotecnologia Molecular em trés aspectos fundamentais: iniciaimente porque os cruzamentos
efetuados na primeira acontecem somente entre espécies proximas e na segunda os cruzamentos
sio feitos entre quaisquer seres vivos independente de sua identidade gendmica e devido as técnica
de DNA recombinante. Em segundo lugar, o tempo de maturagdo da primeira € muito longo e o da
segunda, bastante curto. Em terceiro lugar, o campo de aplicagdo da primeira & muito mais reduzido
que o da segunda, a qual pode atuar tanto no controle da poluigio ambiental, reprogramagso de
plantas e animais, quanto na alteragfio do patriménio genético humano. Vide: ALMEIDA, José Luiz
Telles. VALLE, Silvio. Biosseguranca no _ano 2010: o Futuro em Nossas Maos? /n: Revista
Bioética: simpoésio Desafios da Bioética no século XXI. vol. 7, n° 2. 1899, p, 200.
CAPRA, Frijop; As conexbdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentavel S0 Paulo: Cultrix,
2002. p. 169-172.
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Genoma é o conjunto de genes que constitui cada ser vivo, ou seja, a
constituicdo genética total do ser. No caso do ser humano consiste-se em cerca de
03 bilhdes de pares de base de DNA, distribuidos em 23 pares de cromossomos,
que contém de 70 a 100 mil genes. Carlos Maria Romeo CASABONA define o
genoma ou codigo genético como um dicionario, no qual “as bases senam as letras,
os aminoacidos, as palavras e as proteinas as frases. O genoma humano completo
daria lugar a uma biblioteca de duzentos volumes, de mil paginas cada um; no
entanto, num idioma desconhecido, que tera de ser decifrado™. Entende-se por
mapeamento o processo de determinagéo da posigdo e espagamento dos genes nos
cromossomos e, por seqlilenciamento o processo de determinacgéo da ordem das
bases em certa molécula de DNA.

Maria Rita PASSOS-BUENO, escreve sobre a importancia de se obter um

mapa genético do ser humano:

“Dispor de um mapa genético talvez seja equivalente a termos um mapa de uma cidade
grande, como ...S80 Paulo, que tem cerca de 15 milhSes de habitantes...Podemos dizer que
a cidade ...corresponde ac genoma humano (os 23 pares de cromossomos) e que cada um
dos cromossomos corresponde a um bairro. Ainda, precisamos de um mecanismo que
divida o cromossomo em ruas. Este mecanismo deve permitir a identificagio de cada
pessoa; ou seja, poderiamos dizer que estando diante de uma rua teriamos varios nimeros,
e que cada um é especifico de uma casa. E é a esse mecanismo que chamamos de
marcador genético...Assim sendo, ter um mapa genético...significa dispor de marcadores
com intervalos pequenos entre si qual a importancia de dispormos de varios marcadores ao
longo do genoma? Utilizando a analogia geografica, se tivermos so alguns marcadores isto
corresponde a termos um mapa com aiguns dos bairros de S3o Paulo. Se vocé tiver um
mapa assim, como ira localizar a rua que deseja? Possivelmente vocé conseguira, porem
vai levar muito mais tempo... >,

1.3.2. Projeto Genoma Humano: projetos nacionais, consércio

internacional e Celera Genomics

% CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do gene ac Direito: sobre as implicagdes juridicas do
conhecimento ¢ intervencio no genoma humano. Sio Paulo: IBCrim, 1999.p.

% PASSOS-BUENO, Maria Rita. O Projeto Genoma Humano. /n: Bioética. Simpésio: ética e
genéticavol 5 n.%2, 1997. p. 147.




O Projeto Genoma Humano - PGH - é um consoércio internacional, do qual
participam de mais de 50 paises e que objetiva, até 2005, fazer o mapeamento e
sequienciamento dos 03 bilhdes de pares de bases que constituem genoma humano.
Secundariamente busca descobrir novas ferramentas diagnésticas e novos
tratamentos para doencas de efiologia genética e realizar a transferéncia de
conhecimento para outras dreas™.

As primeiras manifestagdes ligadas ao Projeto Genoma Humano, e com
maiores verbas de financiamento, sdo tomadas nos Estados Unidos™. Estas
ocorrem em 1984 quando Robert Sinsheheimer propde a criagdo de um instituto, na
Universidade da Califérnia, para realizar o segiienciamento do genoma humano.
Esta proposta visa, principalmente, conseguir milionarias verbas de financiamento
para esta universidade®. Nao foi criado o instituto, mas a idéia da necessidade de
se mapear e seqlienciar o genoma humano ganha espago. Naquela época, 0
Departamento de Energia dos Estados Unidos® se interessa pela idéia, uma vez
que busca informagdes sobre os efeitos da radiagdo sobre os genes dos seres

humanos®™. A questdo toma tal vulto que a Agéncia de Avaliagdo Tecnologica do

*® Os principais programas mundiais que estudam o genoma humano s3o os do Estados Unidos, do
Reino Unido, da Franga & do Jap3o.

% vide: WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano — um conhecimento perigoso. Rio de Janeiro:
Zahar, 1994. p. 105

% para tanto, em 1985, organiza uma reunido com os mais destacados bi6logos moleculares do
Estados Unidos. Nesta os cientistas se isolaram em duas posigdes extremadas: a primeira entende
que ndo se descobriria o suficiente para justificar-se tal empreendimento; a segunda entende que
com este projeto seriam trazidos a luz conhecimentos demasiadamente perigosos e que abririam uma
infinidade de possibilidades para discriminagdes e praticas eugénicas.

1 O Departamento de Energia dos EUA & responsével por supervisionar os projetos e regulamentar
as normas de seguranca na producgio e utilizagio de armas nucleares.

2 Em 1986, Charles Delisi, chefe da Agéncia de Pesquisa em Salde e Meioc Ambiente do
Departamento de Energia, promove a idéia de que este departamento deve assumir papel de maior
destaque nas pesquisas sobre genética e biologia molecular e que o departamento dispunha de
laboratérios para desenvolver estudo sobre o seqlienciamento do genoma humano. Estas idéias
foram debatidas em marco de 1986 num encontro cientifico patrocinado pelo Departamento de
Energia, recebeu enorme apoio e fez com que se decida pela lideranga das pesquisas. Surge, entdo,
um grande debate sobre a legitimidade da pesquisa sobre o genoma humano nos Estados Unidos.




25

Congresso dos Estados Unidos cria uma for¢a tarefa para analisar o assunto.
Naguele mesmo periodo, o Conselho Nacional de Pesquisas, orgéo ligado as
Academias Nacionais de Ciéncias € de Engenharia, decide investigar a questao.
Este orgdo apresentou relatério em 1987 enfatizando a necessidade do
sequenciamento e mapeamento do genoma humano. Em virtude destas discussoes,
em 1988, o chefe dos NiH (Institutos Nacionais de Saide) convida James Watson,
um dos principais bidlogos que ndo aceitavam a interferéncia do Departamento de
Energia, para dirigir as pesquisas sobre o genoma humano que sera financiada por
estas, recebendo uma verba de 28,2 milhdes de dolares™.

O programa do Reino Unido, segundo em destinag&o de verbas, comegou
em 1987/88 quando os cientistas do Conselho de Pesquisas Médicas verificam o
desenvolvimento das pesquisas norte-americanas e temem n&o conseguir
acompanha-las. Tom WILKIE comenta que os britanicos decidiram que os modestos
recursos que dispunham nao poderiam concorrer com a pesquisa realizada nos
EUA. Deste modo, decidiram concentrar-se na analise do DNA ativo, isto &, no que é
realmente expresso e transformado em proteinae".

O programa da Franga é desenvolvido por duas instituigbes. A primeira é o
Centro de Estudos do Polimorfismo, que coleta amostras de referéncia de células

retiradas de membros de familias humanas extensas, em varios locais do planeta. O

83 James Watson assume em 1° de outubro de 1988 &, neste mesmo dia, os NIH assinam um acordo
de cooperacgdo nas pesquisas. Naquele momento o Projeto Genoma Humano dos Estados Unidos se
Inkcta.

% Essa abordagem envolve dois problemas: primeiro, a imensa dificuldade técnica de disciplinar os
milhares de RNAs mensageiros que existem numa célula para pingar um tipo particular, que pode
estar presente em quantidades muito pequenas em relagdo a outras moléculas mais abundantes;
segundo, a falta de conhecimento sobre qual parte do DNA é realmente intil. Em virtude destes
probiemas, o programa britanico envolve mais um objetivo: seqlenciar o genoma inteiro de um
organismo mais simples e que pode servir de modelo para o genoma humano. o do verme
nematodeo Caenorhabiditis elegans. Vide: WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano - um
conhecimento perigoso. Rio de Janeiro: Zahar, 1994. p. 105.
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segundo projeto € 0 “Genethon”, que tem por objetivo auxiliar o Centro de Estudos
do Polimorfismo e fazer 0 mapeamento de genes ligados a doencgas.

O programa do Japdo compreende o desenvolvimento de tecnologias de
seqiienciamento automatico do genoma.

O Brasil integra este consércio internacional desde 1997, atuando
principalmente por meio do Programa GENOMA-FAPESP (Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sdo Paulo)®. Realiza pesquisas no Projeto Genoma-Cancer
e objetiva sequenciar o Xantornanas cifri, bactéria causadora de um tipo de cancer
citrico; no projeto de seqlienciamento genético da Xylella fastidiosa, bactéria que
causa 0 “amarelinho” e do projeto Genoma-Cana (SUCEST-Sugar Cane), gque
cbjetiva identificar e seqlenciar aleatoriamente cerca de 50.000 genes que
compdem os diversos tecidos da cana de agtcar. Além disto, o Centro de Estudos
do Genoma Humano da USP mapeou o gene da Sindrome de Knoblock, uma
doenca rarissima gue provoca cegueira progressiva.

De acordo com a andlise histérica do Projeto Genoma Humano, realizada
por Tom WILKIE® é em 1988 que se surgem as manifestagdes de interesse em
instituir um foro internacional para realizagdo de estudos sobre o genoma humano®’.

Na década de 1990, o esforgo internacional de pesquisa torna-se uma corrida entre

% Fazem parte deste projeto as seguintes instituicdes: UNICAMP, UNESP, USP, UFRJ, UNIVAP,
UNIMOGI/UFPE, UFSCARLOS, Instituto Butantan, Instituto Agronémico de Campinas e Instituo
Biolégico.

% WILKIE, Tom. Projeto Genoma Humano — um conhecimento perigoso. Rio de Janeiro: Zahar,

1984, p. 87 - 113.

57 Naquele ano, pesquisadores de varios paises resolveram criar a Organizagio do Genoma Humano
(HUGO, Human Genome Organization) para coordenar os esforgos internacionais e evitar
duplicagdes e superposigbes de pesquisas. Atualmente estd ligado a ao comité de Bioética da
UNESCO. As atividades da HUGO sobre o genoma humano desenvolvem-se tendo por base quatro
principios norteadores: o reconhecimento de que o genoma humano & patrimdnio comum da
humanidade; ades3o as normas internacionais socbre direitos humanos; respeito pelos valores,

tradi¢des, cultura e integridade dos participantes do estudo; defesa da dignidade da pessoa humana
e da liberdade.
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projetos financiados pelo consoércio internacional, que tornam publicas todas as suas
descobertas, e uma empresa privada gue busca o patenteamento de seqiéncias do
genoma. Isto ocorre devido ao fato de que Craig Venter, pesquisador dissidente do
Projeto Genoma Humano, cria, em 1994, um instituto para desenvolver com
financiamento particular as pesquisas de mapeamento e seqienciamento do
genoma humano, o TIGR (The Institute for Genomics Research), e em 1998, a
empresa de biotecnologia Celera Genomics®.

Em 26 de junho de 2000, anuncia-se a finalizagdo do mapeamento do
genoma humano. Craig Venter e Francis Collins participam de uma cerimdnia

comemorativa na Casa Branca.

1.3.3. Projeto Genoma Humano: fundamentos éticos

A problematica cientifica, ética e moral que se origina com 0O

desenvolvimento do Projeto Genoma Humano resulta na designagdo de 10% (dez

por cento) de sua verba para a discussao de Incertezas Eticas, Legais e Sociais

% Em 1999, o projeto da Celera Genomics ultrapassa o0 do consdrcio intemacional porque é dotado
de computadores superiores, maior financiamento, visa patentear seus dados e garantir a
exclusividade de direitos comerciais sobre a manipulagio dos genes humanos. De outro lado, o
projeto publico, agora coordenado por Francis Collins, publica diafiamente suas seqUéncias na
Internet, buscando garantir que as informacgdes caiam no dominio publico. Em 1999 o consorcio
internacional ja decodificara 4000.000 fragmentos de DNA, mas n&o tinham condigdes de juntar as
informacdes e formular uma seqiéncia. David Haussler, professor da area de informatica, passa a
trabalhar com os pesquisadores do consorcio e busca formular um programa de computador que
montasse corretamente as seqiéncias. Seu trabalho é bastante iento e as chances de finalizar as
segliéncias antes da Celera Genomic so minimas. Entretanto, em maio de 2000, um de seus alunos
de pos-graduacio, James Kent, reformulou o programa, baseando-o em uma composicao estrategica
superior € mais simples, completando a primeira seqiiéncia do genoma humano. Criou, ainda, um
programa que permite que pesquisadores visualizem gratuitamente esta seqiéncia do genoma. “Na
sua fase final e mais dramatica, a corrida foi vencida por um inesperado heréi — um jovem pos-
graduando que criou sozinho o programa de computador que permitiu que o projeto publico ganhasse
a corrida por menos de trés dias de diferen¢a, e assim impediu que ¢ conhecimento cientifico dos
genes humanos ficasse nas mios de um grupo privado”. In:CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas:.
ciéncia para uma vida sustentével. Sio Paulo: Cultrix, 2002. p. 169-172.



(ELSI nos Estados Unidos e ELSA na Unido Européia). S&o trés os eixos principais
analisados: privacidade das informagdes genéticas, seguranca e eficacia da
Medicina Genética e justica no uso da informagido genética. Sérgio D. J. PENA
conclui desta discussao integra trés elementos: “a comunidade cientifica do PGH,
que vai gerar o novo conhecimento, indiferente ou ndo a seus aspectos éticos; a
comunidade empresarial, que vai transformar este conhecimento em produtos e
oferecé-lo a populagéo, e finalmente a sociedade como um todo, que vai absorver e
incorporar 0 novo conhecimento em sua visdo do mundo e suas praticas sociais,
além de consumir 0s novos produtos™ . Léo PESSINI e Christian de Paul de
BARCHIFONTAINE™ entendem que subjazem as questdes ELSI cinco principios
basicos sob os quais se assenta o Projeto Genoma Humano: autonomia,
privacidade, justica, igualdade e qualidade. Estes principios sdo derivados dos
principios da Bioética’".

O principio da autonomia ou autodeterminacdo da pessoa representa a
capacidade que a racionalidade humana tem de fazer leis para si mesma e
governar-se, ou seja, de escolher, dirimir e avaliar as situagbes sem quaisquer
restricdes internas ou externas. E a capacidade que o individuo possui de deliberar

sobre determinada questao e agir de acordo com sua escolha™.

% PENA, Sérgio D. J. Aspectos Bioéticos do Projeto Genoma Humano e da Medicina Preditiva,
in TEIXEIRA, Salvio de Figueiredo. Direito ¢ Medicina. 1? ed. Belo Horizonte: Del Rey, 2000, p. 36.
* PESSINI, Léo. BARCHIFONTAINE, Christian de Paul de. Problemas atuais de bioética. 4° ed.

rev. ampl. S2o Paulo: Edigdes L oyola, 1997. p. 248.

! Conforme a enciclopédia de Bioética 2® ed., vol 1, Reich Editor, 1995  p. XXI. “Biética é um
neologismo derivado das palavras gregas bios (vida) e ethike (ética). Pode-se defini-la como sendo o
estudo sistematico das dimensdes morais — incluindo visdo, decisdo, conduta e normas morais das
ciéncias da vida e da sadde, utilizando uma variedade de metodologias éticas num contexto
interdisciplinar.”

2 A participag3c de uma pessoa numa investigagio médica, como sujeito da experimentagao,
posicionou-se tradicionalmente em termos de voiuntariedade, isto &, a pessoa adulta e capaz presta
seu livre consentimento a todo o processo depois de receber a infformacéo adequada este e sobre 0s
riscos que pode gerar para sua saude. Em sendo assim, este principio determina que todo e qualquer
teste genético ou experiéncia desenvolvida no Projeto Genoma Humano devera ser estritamente




Para José Afonso da SILVA, privacidade é o conjunto de informagdes sobre
o individuo que ele “pode decidir manter sob seu exclusivo controlo, ou comunicar,

decidindo a quem, quando, onde e em condi¢bes, sem isso, poder ser legalmente

sujeito™. Com a defesa da privacidade busca-se proteger a intimidade do
paciente”. Conforme a licao de Carlos Maria Romeo CASABONA, diante desta
realidade de possibilidades de uso da informacéo genética é necessario delimitar-se
o que é intimidade: “sdo as manifestagbes da personalidade individual (ou familiar)
cujo conhecimento ou desenvolvimento ficam reservados a seu titular ou sobre as
quais exerce alguma forma de controle quando terceiros sdo implicados. O direito a
intimidade pressupde, também, o reconhecimento da reserva ou controle sobre
terceiros’™”.

Com o principio da justica obriga-se distribui¢do justa, eqlitativa e universal
dos benéficos dos conhecimentos’™. De acordo com os estudos de Léo PESSINI e
Christian de Paul de BARCHIFONTAINE” pode-se analisar este principio sob cinco
fundamentos teéricos. O primeiro é o da proporcionalidade natural, na qual se

entende que a justica @ uma propriedade natural das coisas, devendo o homem

respeita-la. A segunda é o da justica como liberdade contratual, na qual se entende

voluntario, realizado ap6s prévio e esclarecido aconsethamento. Sobre suas conveniéncias e

percentuais de risco para o paciente. Vide: CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do gene ao Direito:

sobre as implicagdes juridicas do conhecimento e intervengiio no genoma humano. S30 Paulo:

IBCrim, 1999.p. 128-135.

3 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. 9°ed. rev. ampl. S&o Paulo:
Malheiros, 1994. p.188.

™ Deste modo o principio da privacidade no Projeto Genoma Humano determina que os resultados

dos testes genéticos de uma pessoa s#o confidenciais & n&o poderdo ser comunicados a outra sem

seu consentimento, exceto talvez, a familiares com elevado risco genético e apés falha de todos os

esforgos para obter a permissdo do titular do gene.

® CASABONA. Carlos Maria Romeo. Do _gene ao Direito: sobre as implicagcbes juridicas do
conhecimento e intervengio no genoma humano. Séo Paulo: IBCrim, 1899.p. 59.

78 No Projeto Genoma Humano este principio busca proteger os direitos dos individuos e populacdes

vulneraveis (criancas, pessoas portadoras de necessidades fisicas e mentais especiais, populagbes

indigenas, etc.) e assegurar os beneficios destes estudos.

7 PESSINI, Léo. BARCHIFONTAINE, Christian de Paul de. Problemas atuais de bioética. 4° ed.
rev. ampl. S&o Paulo: Edigbes Loyola, 1997. p. 45-46
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qual a esta é condigado basilar para que se possa garantir a fruicao dos direitos civis
e politicos que estdo garantidos pelo contrato social. A terceira teoria é a da justi¢a
como igualdade social, introduzindo o principio da justiga distributiva, ou de que
devem ser distribuidos eqtitativamente os bens de consumo, de acordo com as
necessidades do individuo. A quarta teoria € a da justica como bem estar social,
onde o Estado deve garantir o direito a saade-para todos. A dltima teoria é a da
justica como eqlidade, definida como a distribuicdo igualitaria de todas as
oportunidades, liberdades e riquezas, tendo por base o respeito pelo ser humano e
justificando a distribuicdo desigual se esta redundar em beneficio para todos ou,
pelo menos, para os mais necessitados. Aline Mignon de ALMEIDA conciui que o
principio da justica “aborda a relevancia social da pesquisa com vantagens
significativas ...e minimizagdo de 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a
igual consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua
destinagdo socio-humanitaria’™.

O principio da igualdade determina que as situagbes iguais devem ser
regidas com disposigdes equivalentes e situagbes desiguais com disposigdes
diferentes, na proporgcdo de sua diversidade, buscando a distribuicdo igual dos
encargos e beneficios. A igualdade subentende tratar as pessoas sem distingéo de
sexo, ou orientagdo sexual, origem, cor, raca, idade, trabalho, credo religioso,
convicgoes filoséficas ou politicas. No Projeto Genoma Humano representa o acesso
igual aos testes, independentemente da situagdo geografica, sexo, raga, etnia ou

classe socioecondmica da pessoa humana.

® ALMEIDA, ALINE Mignon. Bioética e Biodireito. Rio de Janeiro: Limen Juris, 2000. p. 09.
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O principio da qualidade no PGH designa que todos os testes oferecidos
terdo especificidade e sensibilidade adequadas e devem ser realizados em
laboratérios capacitados, com adequado monitoramento profissional e ético. Carlos
Maria Romeo CASABONA™ reflete que grande parte das inquietudes sobre as
novas conquistas da biotecnologia, principalmente nas da manipulacdo genética,
projetam-se sobre o risco de se alterar a biodiversidade e o equilibrio dos
ecossistemas, de modificar a evolugdo natural das espécies e de colocar em perigo

a integridade e sobrevivéncia de alguns seres vivos®.

1.4. CONSIDERAGOES FINAIS:

De todo o exposto conclui-se que 0s avangos biotecnologicos obtidos no
século XX, principalmente com a Engenharia Genética, sao de tal magnitude que ja
é corrente o entendimento de que, se o século XX foi o século da Fisica, o século
XX| sera da Biologia.

Pela primeira vez na Histéria tem-se conhecimento cientifico suficiente para
fazer a descrigdo completa da vida em seu nivel mais basico, a descrigao do codigo
genetico de cada ser. Além disto, as descobertas sobre 0 genoma humano ja nos
trazem a possibiidade de, mesmo que num breve futuro, reinventar as

caracteristicas dos seres humanos, de determinar como se quer o ser humanoc no

™ CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do _gene ao Direito: sobre as implicagbes juridicas do
conhecimento ¢ intervencio no genoma humano. So Paulo: IBCrim, 1999.p.19-29.

% Deste modo, busca-se a prevencdo de dano ao paciente, pela exigéncia de se demonstrar

qualificacdo em termos materiais € humanos das equipes profissionais, o acompanhamento ou

fiscalizagdo do tratamento ou investigacdo, a imposi¢io de aprovagio de protocolos e por meio de
sansdes administrativas ou disciplinares.
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passado, presente e futuro. Este leque de possibilidades faz surgir muitos debates
sobre do mapeamento e seqliienciamento do genoma humano, de sua validade e
das implicagdes advindas destes avangos biotecnolégicos. Temas como Bioética,
eugenia, clonagem, testes genéticos, pesquisas com seres humanos, povoam
nossos dia a dia e trazem a tona inumeros questionamentos sobres os limites que
devem ser impostos a pesquisa e manipulagdo dos genes humanos.

No contexto destas inquietagbes € formulada a Declaragdo Universal do
Genoma Humano e dos Direitos Humanos, um guia que servira para orientar a
produgdo de normas nos Estados signatarios, delimitar os limites de atuacdo na
pesquisa sobre o genoma, nortear o caminho a ser seguido para a utilizagao desta
descoberta cientifica como suporte do desenvolvimento e promogcdc a pessoa
humana e o bem comum. Neste mesmo contexto s&o formuladas a Constituicao

Federal Brasileira de 1988 e a Legislacdo Nacional de Biosseguranga, através da Lei

8.974 de 05 de janeiro de 1995.



CAPITULO Il

LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANOS IMPOSTOS PELA
DECLARAGAO UNIVERSAL DO GENOMA HUMANO E DOS DIREITOS

HUMANOS

O Projeto Genoma Humano desencadeou uma série de discussdes
internacionais sobre a evolugdo das pesquisas genéticas, dos principios basilares
que devem ser respeitados na sua implementacao e dos limites de possibilidades a
serem impostos na sua realizaggdo. Com o seqiienciamento do genoma oS
pesquisadores e a comunidade mundial sao remetidos a muitas expectativas €
questionamentos.%Expectativa da melhoria de qualidade de vida da humanidade e a
possibilidade de cura para inimeras doencas de origem genética. Questionamentos
sobre os limites de aplicagdo da Engenharia Genética e da manipulag¢ao dos genes,
as diferenca entre modificagbes genéticas para o bem comum e eugenia e 0 Uso que

se dara as informacdes genéticas, enfim, a inseguranga quanto ao uso deste

conhecimento.
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Como resultado destas discussdes, expectativas e questionamentos sio
aprovados varios documentos internacionais que procuram nortear a atuagdo dos
pesquisadores apresentando-lhes tanto diretrizes éticas e morais, como limites
juridicos de atuacgf@o cientifica e profissional. Entre estes documentos estio a
Declaragdo de Valenca, a Declaragdo de Bilbao e a Declaragdo Universal do

Genoma Humano e dos Direitos Humanos.

2.1, BREVES NOTAS SOBRE OS DOCUMENTOS QUE ANTECEDERAM
A DECLARAGAO UNIVERSAL DO GENOMA HUMANO E DOS DIREITOS

HUMANOS

2.1.1. A Declaragao de Valenga

As primeiras manifestacées para a criagdo de um foro internacional de
pesquisa e discussiao sobre o genoma humano e o desenvolvimento do Projeto
Genoma Humano ocorrem em 19887 Em pouco tempo a comunidade cientifica se
organiza e, em 14 de novembro de 1990, ao final do Il Seminario sobre Cooperagao
Internacional para o Projeto Genoma Humano elabora o primeiro documento
resultante de reflexdes sobre as vantagens e os temores em relagdo ao PGH, onde
sdo expostas as preocupagbes em relagdo ao respeito a variedade genética e
dignidade humana. Este documento recebeu o nome de “Declaragdo de Valenca

sobre Etica e o Projeto Genoma Humano”.
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O item 01 desta Declaragéo demonstra as preocupag¢des iniciais geradas
pela implementagéo das pesquisas para seqienciamento do genoma humano e as

incertezas sobre a utilizagéo dos conhecimentos que seriam obtidos:

“1. Nés, os participantes do seminério de Valenga, afirmamos que uma sociedade civilizada
envolve o respeito pela diversidade humana, incluindo as variagbes genéticas. Nos
reconhecemos nossa responsabilidade para ajudar a assegurar que a informagio genética
seja utilizada para potencializar a dignidade do individuo™ que todas as pessoas com
necessidade tenham acesso aos servigos genéticos, e que os programas genéticos sigam
os principios éticos de respeito a pessoa, bem-estar e justi¢a”.

Além de formular este item introdutério, onde apresentam o entendimento
dos participantes sobre qual é o objetivo da obtencdo de informagbes genéticas,
apresentam outras sete conclusdes. Afirmam que o mapeamento e o
seqiienciamento do genoma humano ira gerar beneficios para a saude e bem-estar
dos todos os seres humanos, por isto apdiam a colaboragdo internacional nas
pesquisas realizadas nas mais variadas disciplinas envolvidas, a troca de
informacdes e a participagéo de todos os paises que tenham interesse neste tipo de
conhecimento. Entendem que os debates relativos aos usos e abusos dos novos
conhecimentos genéticos e as implicagdes éticas, sociais e legais dos usos clinicos
e comerciais destas informacdées devem ultrapassar os limites dos circulos
cientificos e tornarem-se debates publicos. Apdiam todo e qualquer esforgo
direcionado a educacdo da sociedade sobre o mapeamento, seqiienciamento do
genoma humano, doengas e servigos genéticos, seja pela imprensa ou nas escolas.
Requerem que, devido ao grande crescimento das informagbes nas areas
diagndstica e terapéutica originado pelo Projeto Genoma Humano, sejam apoiadas

iniciativas para a formagédo de conselhos genéticos e para a educagéo de outros

profissionais da area da saude.{ Entendem que deve ser adotado como principio
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geral que a informagéo genética sobre a pessoa s6 pode ser obtida ou revelada a
terceiro com a sua autorizagdo ou de seu representante legal. Destacam que
qualquer excecdo a este principio deve ter substancial justificativa ética e juridica.u"*
Por fim acérddo que a terapia somatica pode ser utilizada para o tratamento de
doenca especifica, mas que a terapia genética na linha germinal oferece inimeros

obstaculos e ndo goza de consenso ético da comunidade cientifica. Deste modo

ap6iam a realizagao maiores debates sobre as questdes técnicas, meédicas e sociais

abrangidas por este tema.
2.1.2. Declaragdo de Bilbao

Na sequéncia dos debates, na Universidade de Deusto entre 24 e 26 de
maio de 1993, celebrou-se uma reunido internacional sobre “o Direito ante o Projeto
Genoma Humano”, resultando na “Declaragéio de Bilbao”. Este documento contém
as reflexdes feitas e as conclusdes obtidas pelos participantes. Gislayne Fatima
DIEDRICH, comenta que a declaragdo “partiu do cerne da interagao entre Direito e
genoma humano, pois a resposta daquele deve ter por objeto a utilizagdo do
conhecimento genético®”.

No que se refere as reflexdes, analisam que o mapeamento do genoma
humano abrira uma nova era para a investigacao da natureza, estrutura e fungoes
dos genes, propiciando uma visao inédita da fisiologia humana: o conhecimento de

doengas genéticas e a definicdo da identidade individual com exatidao sem

precedentes. Entendem que estas possibilidades surgidas com o PGH geram varios

8 OJEDRICH, Gislayne Féatima. Genoma Humano: Direito Internacional e Legisiacio Brasileira.
In: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida, os novos desafios.
S30 Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. 220-221.
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perigos conhecidos e outros que sé podem ser intuidos. Entre estes se encontra a
possibilidade de abuso na utilizagdo do conhecimento, como a ocorrida em décadas
anteriores com o nazismo e a eugenia. Deste modo, propdem aiguns principios que
devem ser respeitados na pesquisa e utilizagdo de informagdes genéticas. Toda a
sociedade civilizada deve organizar-se juridicamente com base na dignidade da

pessoa humana e protegao dos direitos individuais. Isto faz com que se entenda a

diversidade genética como atributo dos seres humanos livres, que a idéia de
perfeicdo genética e a utilizagdo de meios genéticos para a eliminagdo de sua
variedade sao socialmente repulsivas e representam um risco a espécie humana,
que tem seu desenvolvimento baseado na propria diversidade genética. Em virtude

destes principios destacam a existéncia de problemas juridicos que precisam ser

resolvidos.

Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS, comenta os temas juridicos

destacados pelos participantes do Seminario:

“1- Incidéncia da genética na liberdade da pessoa, na formagio da vontade, na conduta
humana e, como conseqliéncia, em sua responsabilidade ou culpabilidade, o que tem
especial repercussdo no Direito Penal.

2- Respeito aos direitos humanos, segundo estdo consagrados nas Constituicdes dos
Estados democraticos e acordos intemnacionais, como limite na utilizagdo de técnicas
genéticas referentes ao ser humano.

3- Protecdo & intimidade pessoal ou confidencialidade na informacdo genética e
determinagio dos supostos em que é possivel altera-la ou transforma-la.

4- Patenteamento dos genes e sequéncias humanas fixando limites; direitos de propriedade,
beneficios econdmicos.

5- Fixag8o de limites precisos para certas formas de engenharia genética que afetam a
individualidade, identidade e variabilidade do ser humano por grave risco que supde para a
dignidade pessoal e para a evolugdo natural da heranga genetica.

6- Utilizagdo da informacgédo genética no campo de seguros e tilizagdo de provas genéticas
no campo trabalhista, quando envolverem discriminagdes ndo justificaveis.

7- Tensdo entre a demanda de liberalizagdo total na utilizagdo o aplicag8o da investigagao
e experimentagdo cientifica e a protegdo de certas liberdades humanas que podem correr
riscos pela difusdo e utilizagio ndo autorizada de informagéo gene'ac:a\a

%2 SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O equilibrio do péndulo. A bioética e a lei: implicacdes
médico-legais. Sdo Paulo: icone Editora, 1998. p. 67.
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No campo das conclusdes asseveram que a incidéncia do conhecimento
genético no ser humano impde uma detida reflexdo dos juristas sobre os problemas
de sua utilizacdo; que a investigacdo cientifica devera ser essencialmente livre e
limitada pelos direitos humanos; que o aceso a informagédo genética de qualquer
pessoa deve ser obtido através do consentimento informado da mesma, admitindo-
se excepcionalmente e sob controle judicial sua auséncia; que os conhecimentos
sobre o genoma humano sio patriménio comum da Humanidade e devem se
comunicar livremente; que a tecnologia genética aplicada a identificagdo do
individuo deve estar adstrita as exigéncias do caso concreto; que deve haver uma
moratdria na terapia genética na linha germinal por falta de conhecimentos
cientificos sobre seus possiveis resultados; que é refutada a utilizagdo de qualquer
conhecimento genético que dé base a discrimina¢do dos seres humanos e que é
aconselhavel elaborar acordos internacionais, harmonizar legislagoes e instaurar

controle supranacional na aplicagéo dos conhecimentos genéticos.

2.1.3. Eshogo da Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos

Direitos Humanos

Na sequéncia das discussées internacionais sobre o Projeto Genoma
Humano, em margo de 1995 a Comissdo Juridica do Comité Internacional de
Bioética da UNESCO apresentou um esbogo do que viria a ser a Declaracéo
Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos. Este documento é
formulado na 3? Sessao daquela Comisséo e recebe revisdo na 5% Sessao, realizada

entre 27 e 29 de setembro de 1995.
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Carlo Maria Romeo CASABONA analisando o esbogo da Declaragéo afirma
que este € “um instrumento juridico, no sentido estrito. Seu carater internacional é
universal. Seu contetido especifico sobre 0 genoma humanc &, a0 mesmo tempo,
globalizador, ao referir a todos os aspectos relevantes estimados pela Comisséo
Juridica do Comité Internacional de Bicética. Tem a forma tipica e conhecida no
Direito Internacional: a de uma Declaracao™.

Neste documento o Comité recorda das Resolu¢des 24/C13.1, 256 C/5.2. e
7.3, 27 C/5.15 que decidiram ser urgente que a UNESCQ desenvolva estudos sobre
ética nas agdes, nos projetos cientificos e tecnolégicos do campo biomédico, de
modo a garantir o respeito aos direitos e liberdades humanas. Assim, reconhecem
que as investigagdes e os conhecimentos resultantes das pesquisas com o genoma
humano abrem imensas perspectivas para a melhoria da qualidade de vida da
humanidade e redugao das desigualdades mundiais; que as investigacdes genéticas
devem ser garantidas, mas reguladas para que se evite qualquer pratica eugénica e
contraria a dignidade humana; que os avangos da genética geram situagbes que
devem ser amplamente debatidas no cenario mundial, com livre expressdao de
opinides socioculturais, religiosas e filoséficas e que os principios internacionais de
protegdo ao genoma humano estdo baseados no que estabelece o predmbulo da
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, ou seja, no reconhecimento da
dignidade da pessoa humana, liberdade, justica e paz mundial.

Ao tomar por base os reconhecimentos enumerados acima proclama, pela

primeira vez em um documento internacional, que o genoma humano & um

% CASABONA, Carlos Maria Romeo. El proyeto de Declaracién de la UNESCO sobre proteccién
del genoma humano. /n: Revista de Direito @ Genoma Humano. vol 03, 1995 p. 161. In:

SANTOS, Maria Celeste qudeiro dos. O equilibric do péndulo. A bioética e a lei: implicagdes
médico-legais. Sdo Paulo: Ilcone Editora, 1998. p. 72.
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patriménio comum da humanidade e precisa ser protegido para salvaguardar-se a
integridade da espécie humana, como um valor em si mesmo. Proclama, também,
que o genoma humano estd em constante evolugéo; € sujeito a mutacdes; contém
potencialidades que se expressam de forma diversa de acordo com © meio
ambiente, educagéo, condicbes de vida e saude de cada familia e individuo; que
cada um destes possui identidade genética especifica, a qual n&o € o unico traco de
sua personalidade, a estes ndo pode ser reduzido e merece respeito a sua
dignidade, independente das caracteristicas de seu genoma.

A partir destas proclamagbes apresenta diretrizes para as pesquisas e
utiizagdo do conhecimento genético, dividas em seis alineas, sendo estas: A-
Objetivos da investigagdo sobre o genoma humano; B- Acdes que afetam o Genoma
humano e os direitos e liberdades humanas; C- Direitos e obrigagbes dos
investigadores; D- Deveres e responsabilidade para com 0s demais; E- Cooperacao
internacional e F- Execug¢ao da Declaragao.

Na alinea “A” estabelece que a investigagdo sobre o genoma humano deve
ter o por objetivo aliviar o sofrimento e melhorar a qualidade de vida da humanidade.
Por isto deve buscar o beneficio de todos e ser desenvolvida com base no respeito a
dignidade e liberdade humana. Na alinea “B’ orienta que toda e qualquer
intervencdo no genoma humano deve ter objetivo cientifico, terapéutico ou
diagnéstico, ser precedida de consentimento informado do paciente e garantido o
direito a reparagao por danos resultantes da acao sobre seu genoma. Alem disto
deve-se preservar a privacidade do paciente e protegerem-se 0s dados reiativos a
sua pessoa e garantir-se que estes ndo déem causé a discriminagdes genéticas. Na

alinea “C’ assevera que, devido as suas implicagbes éticas e morais, as
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investigagdes sobre o genoma humano pressupdem responsabilidades especiais por
partes dos investigadores, no que se refere & meticulosidade, precaugdo e
honestidade intelectual. Para que os estudos possam se desenvolver a contento os
Estados devem garantir condigcdes intelectuais e materiais favoraveis a estes e
regular a investigagéo, tendo por fundamento os principios democraticos, dignidade
e liberdade da pessoa humana, salde e meio ambiente. Na alinea “D” determina
que os Estados deve garantir que o desenvolvimento deste estudo respeite os
principios de solidariedade social e aos individuos, familia ou grupos de populagéo
especialmente vulneraveis a enfermidades ou incapacidades geneticas. Para tanto,
deve-se incentivar a criacdo de comités de ética interdisciplinar e pluralista, com a
tarefa de identificar as questbes éticas, humanas e sociais buscadas pela
investigacdo e intervengdo no genoma humano. Na alinea “E” afirma que os Estados
se comprometem a fomentar a divulgagdo e cooperagéo internacional da cultura
cientifica relatva ao genoma humano; promover o ensino e investigagoes
especificas relativas aos fundamentos e implicagdes éticas, sociais € médicas da
Biologia e Genética e a incentivar qualquer outro tipo de investigagao, treinamento e
informagio para que a sociedade se conscientize de suas responsabilidades
relativas as opcgbes impostas pelos avancos da Biologia e Genética Humana. Por
fim, na alinea “F” esclarece que os Estados tomardo as medidas cabiveis para a
satisfacdo dos objetivos constantes da declaragéo, usarao a Deciaragdo como base
para formular suas legislagbes e, por obrigagdo moral, promoverao a educagao,
treinamento, informacao, respeito aos direitos, liberdades e dignidade da pessoa
humana, de modo a assegurar nacional e internacionaimente que esta seja

reconhecida e aplicada de forma eficaz.
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2.2. A DECLARAGAO INTERNACIONAL DO GENOMA HUMANO E DOS

DIREITOS HUMANOS E OS LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO

2.2.1. A Declaragio Universal do Genoma Humano e dos Direitos

Humanos

O incessante desenvolvimento das pesquisas nas dreas da Biologia
Molecular e da Engenharia Genética torna imprescindivel que este assunto seja
tratado ndo so através de legislagbes nacionais, mas no ambito internacional. A
possibilidade de manipulagdo faz com que seja necessaria a cooperacdo entre os
Estados, posto que interessa a toda a espécie humana e trata de preservar os
direitos, liberdade e dignidade de toda a humanidade.

Em sendo assim, no més de julho de 1997, o Comité de Especialistas
Governamentais reuniu-se para examinar o relatorio final do projeto de Declaracdo
sobre 0 Genoma Humano redigido pelo Comité Internacional de Bioética da
UNESCO. Antonio Rubens Costa de LARA e Sandra Aparecida Sa dos SANTOS
analisam que “de acordo com a doutrina das Nagdes Unidas, uma declaracéo ¢ um
instrumento formal e solene que se justifica em ocasides raras quando principios de
maior importancia e permanente validade estao sendo declarados... 3. Aprovado por
consenso, o projeto foi apresentado na XXIX Sessdo da Conferéncia Geral da
UNESCQO, realizada entre 21 de outubro e 12 de novembro de 1997 e com a
presenca de cento e oitenta e seis Estados, dentre os quais o Brasil. A Declaragdo

Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos é aprovada em 11 de

% LARA, Antonio Rubens Costa de. SANTOS, Sandra Aparecida Sa dos. Genoma: patriménic da
humanidade. /n: Revista dos Tribunais. vol. 785. S3o Paulo; Revista dos Tribunais, 2001. p. 89.



novembro de 1997 e busca estabelecer uma limitagdo internacional as agdes
relativas ao genoma humano e orientar a formulagdo das legislagbes nacionais.

Renata Braga da Silva PEREIRA® reflete que a Declaracéo constitui apenas
um compromisso moral para os Estados signatarios e a comunidade internacional e
que tem por objetivo especifico fixar um marco ético e enunciar principios
duradouros para as atividades relativas ao genoma humanaf Sua finalidade é a de
proteger os direitos humanos contra lesbes potenciais originadas na pratica de
algumas aplicagdes sobre o genoma humano e garantir o exercicio da atividade
cientifica que néo contrarie a dignidade humana.

A Declaragéo tem por norma cogente a protecdo da dignidade da pessoa
humana e divide seu contelldo em sete diretrizes basicas, contidas nas seguintes®
alineas: a dignidade da pessoa humana e o genoma humano, direitos das pessoas
envolvidas; pesquisas com o genoma humano; condigbes para o exercicio da
atividade cientifica; solidariedade e cooperagdo internacional, promogao dos
principios expostos na Declaragéo e implementacao da Declaragao.

Vicente de Paulo BARRETTO comenta que o texto da Declaragdo Universal

do Genoma Humano e dos Direitos Humanos é inovador:

“0) documento da UNESCO permite que se superem as dificuldades para a implementacao
de principios éticos e de direitos, que tém uma natureza especifica, pois pretendeu
estabelecer limites universais as legislagdes nacionais e politicas publicas dos estados
soberanos. Mantendo-se a necessaria vocagdo universalista, a Declaragdo de 1997

% PERFEIRA, Renata Braga da Silva. DNA: andlise biojuridica da identidade humana in.
BARBOZA, Heloisa Helena. BARRETTO, Vicente de Paulo (orgs.). Temas de_Biodireito e
Bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2001.p. 290.

% Esta Declaragiio ndo serd analisada em sua totalidade, apenas nos dispositivos que estabelecam

limitagbes aos pesquisadores, Estados, empresas e comunidade na manipulacdo do genoma

humano.
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estabelece, também, uma série de medidas, visando a promog&o dos principios expressos e
as exigéncias a que se submetam os estados signatarios, para a sua implementat;éo“”".

Sobre o conteddo da Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos

Direitos Humanos analisa Renata Braga da Silva PERERIA:

A “Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos® recorda, em seu
pre2mbulo, os principios constitucionais da Unesco, invocando os principios democraticos
da dignidade, da igualdade e de respeito mutuo entre os homens e ragas e indica a difusio
da educagdio na humanidade. Defende que a liberdade e a paz sfo indispensaveis a
dignidade do homem e constituem um dever sagrado de todas as nagbes. Essa paz ...deve
dar-se por meio da solidariedade intelectual € moral da sociedade. A Organizagéo se propde
alcancar, mediante a cooperagio das nagbes do mundo, nas esferas de educacio, da
ciencia e da_cultura, os objetivos da paz intemacional e de bem estar geral da
humanidade.™®

Este documento € um guia que servira para orientar a produgéo de normas
nos Estados signatarios, delimitar os limites de atuagdo na pesquisa sobre o
genoma, nortear o caminho a ser seguido para a utiizagido desta descoberta
cientifica e servir de suporte ac desenvolvimento e promogéo a pessoa humana e do
bermn comum. E um marco, um norte no estabelecimento das fronteiras dentro das
quais desenvolve-se a inventividade humana. E um instrumento poderosissimo
contra a voracidade do mercado e a transformagdo do ser humano em objeto de

consumo.

2.2.2. Limites impostos pela dignidade humana

2.2.2.1. Limites originados da dignidade da pessoa humana

7 BARRETTO, Vicente de Paulo_Bioética, Biodireito ¢ Direitos Humanos. /. TORRES, Ricardo
Lobo (org.) Teoria dos direitos fundamentais. 22 ed. rev. atua. Rio de Janeiro: Renovar, 2001.
p.417.

® PEREIRA, Renata Braga da Silva. DNA: Andlise biojuridica da identidade humana. in
BARBOZA, Heloisa Helena. BARRETTO, Vicente de Paulo (orgs.). Temas de Biodireito e
Bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2001.p. 286.
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O respeito a dignidade humana € o principal bem juridico tutelado nos varios
documentos originados nas discussdes sobre as possibilidades de manipulagio do
genoma humano. Da mesma forma, a Declaragéo Universal do Genoma Humano e
dos Direitos Humanos estabelece:

¢

“A) dignidade humana e o genoma humano

Art. 1°. O genoma Humano subjaz & unidade fundamental de todos os membros da familia
humana e também ac reconhecimento de sua dignidade e diversidade inerentes. Num
sentido simbdlico, & a heranga da humanidade.

Art. 20

a) Todos té&m direito ao respeito por sua dignidade em seus direitos humanos,
independentemente de suas caracteristicas genéticas.

b) Essa dignidade faz com que seja imperativo ndo reduzir os individuos a suas

caracteristicas genéticas e respeitar sua singularidade e diversidade.

Art. 3° O genoma humano, que evolui por sua prépria natureza, € sujeito a mutacdes. Ele

contém potencialidades que sfo expressas de maneira diferente segundo o ambiente

natural e social de cada individuo, incluindo o estado de salde do individuo, suas condicbes
de vida, nutricio e educagic®™.

Antes de considerar-se os direitos e deveres decorrentes da escolha da
dignidade da pessoa humana como valor maximo protegido pela Declaragéo,
cumpre destacar a problematica da falta de precisao conceitual do que esta venha a
ser.

A dignidade da pessoa humana nac € uma nogdo nova para o Direito. Tem
sua origem, de acordo com o que escreve Ingo Wolfang SARLET®, na idéia do valor
intrinseco da pessoa humana do pensamento da Antiguidade Classica e do
Cristianismo.

Na Antiguidade Classica a dignidade era quantificada ou modulada, quer

dizer, sindnima da posigéo social que a pessoa ocupava na sociedade. isto faz com

que quanto mais elevada a posicao, mais digna seja a pessoa e que existam

& Texto disponivel no site oficial da UNESCO:

www.unesco.org/declaracionuniveraldelgenomahumanoedelosderechoshumanos.

% SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constituicdo de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. 152p.
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pessoas mais dignas que outras e, até, seres (escravos) sem dignidade. A idéia
atual de que todas as pessoas sdo portadoras de igual dignidade tem sua origem
com o pensamento cristdo e desenvolve-se na Idade Média como uma qualidade
peculiar e inerente ao ser humano, que lhe possibilitava construir de forma livre e
independente sua propria existéncia e seu proprio destino. Na Modernidade, sob a
influéncia de do pensamento de Immanuel Kant e que se faz presente até a
atualidade, a dignidade da pessoa humana € concebida enquanto uma faculdade do
ser humano que o faz determinar-se a si mesmo e agir em conformidade com a
representacdo de certas leis. Neste sentido, € um atributo encontrado
exclusivamente nos seres racionais.

Sobre a concepgao de dignidade para Kant escreve Ingo Wolfgang SARLET:

“... Kant sustenta que o “Homem, e, duma maneira geral, todo © ser racional, existe como
um fim em si mesmo, ndo como meio para ¢ uso arbitrario desta ou daquela vontade. Pelo
contrario, em todas as suas agbes, tanto nas que se dirigem a ele, mesmo como nas que se
dirigem a outros seres racionais, ele tem sempre de ser considerado simultaneamente como
um fim ..."

Ainda segundo Kant, afirnando a qualidade peculiar e insubstituivel da pessoa humana, “no
reino dos fins tudo tem ou um pre¢o ou uma dignidade. Quando uma coisa tem um preco,
pode pdr-se em vez dela qualquer ocutra como equivalente; mas quando uma coisa esta
acima de todo o prego, e portanto ndo permite equivalente, entdo tem ela dignidade...Esta
apreciagio da pois a conhecer como dignidade o valor de uma tal disposi¢io de espirito e
pbe-na infinitamente acima de todo o pre¢o. Nunca ela poderia ser posta em calculo ou
confronto com qualquer coisa que tivesse um prego, sem de qualquer modo ferir a sua
santidade”"”.

Fot com a concepgdo Jusnaturalista que se consagrou a idéia de que a
propria condicdo humana, independentemente de qualquer outra circunstancia, é
titular de direitos que devem ser reconhecidos e respeitados pela sociedade e

Estado. Na atualidade este principio ocupa lugar central no pensamento filosofico,

91

SARLETY, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constitui¢cdo de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. 32-34,
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politico e juridico e significa a ultima garantia da pessoa humana contra a total
disponibilidade por parte do Estado e da sociedade.

N&o obstante as consideragdes histéricas sobre da dignidade da pessoa
humana e sua origem distante, uma defini¢do clara do que seja tal principio revela-
se dificil de ser obtida. A dificuldade decorre, principalmente, do fato de que a
dignidade n3o cuida de aspectos mais ou menos especificos, mas de uma
“qualidade” tida como “inerente a todo o ser humano”. Deve-se juntar a problematica
da falta de precisao o fato de que esta ndo poder ser conceituada de maneira fixa,
posto que €& um conceito em permanente processo de construcdo e
desenvolvimento, de modo a incluir novas situacdes advindas do desenvolvimento
da sociedade. Ha que se incluir, ainda, o fato de que a noc¢do de dignidade possui
um conteudo histérico-cultural que pode variar, expansiva ou restritivamente, de
sociedade para sociedade e justificar atos que para a maioria das sociedades seriam
atentatorios a mesma. Assim, & corrente a nogao de que seria mais facil afirmar o
nao & dignidade ou quando esta se encontraria violada, do que dizer o que é.

Neste contexto desta dificuldade conceitual, ingo Wolfgang SARLET propGe

a seguinte definicao de dignidade da pessoa humana:

“A qualidade intrinseca e distinta de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo
respeito e consideracio por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste sentido,
um complexo de direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo
e qualguer ato de cunho degradante e desumano, como venham a lhe garantir as condigbes
de existéncia minimas para uma vida sauddvel, além de propiciar e promover sua
participagdo ativa e co-responsavel nos destinos da prdpria existéncia e da vida em
comunhdo com os demais seres humanos™”.

¥ SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constituigidoc de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 60.
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Em que pese a falta de objetividade em se estabelecer o conceito de
dignidade da pessoa humana, da eleigao deste principio como valor fundamental da
Declaragao Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos decorre que este
é seu valor guia, sua norma cogente. Representa o fundamento tanto das diretrizes
que definem os direitos e garantias dos pacientes que sofrem intervengao em seu
genoma e da humanidade em potencial, como para os deveres dos Estados,
profissionais que realizardo a manipulagéo ou de qualquer pessoa que possa se
beneficiar com tais praticas. Tem fungao integradora e hermenéutica, pois confere
unidade de sentido e legitimidade as diretrizes enumeradas na Declaragéo. E
parametro para sua aplicagao, interpretacéo e integrag&o com outras legislagdes.

Apresenta-se como limite de atuacgéo e tarefa aos Estados, profissionais da
area biomédica e a comunidade em geral, numa duplice dimensao, prestacional e
protetiva, expressadas através de condutas que resguardem a pessoa e seu
genoma contra o Estado, sociedade e, até, dela propria. Como limite prestacional €
guia e condigao limite das atividades que envolvam o genoma humano, de modo a
determinar que estas sigam tanto no sentido de preservar a dignidade, quanto de
promové-la e criar situagdes que possibilitem o seu pleno exercicio e fruicdo. Deste
modo, impossibilita que o ser humano e seu genoma sejam tomados como “objeto”
de pesquisa e tratamento, exigindo que o paciente tenha direito de decidir de forma
autbnoma sobre “seus projetos existenciais e felicidade e, mesmo onde esta
autonomia the faltar ou ndo puder ser atualizada, ainda assim ser considerado e
respeitado pela sua condigao humana®”’. Na dimensao protetiva & tarefa, dever de

respeito e promogdo, de coibigdo de praticas que o afetem ou diminuam,

% SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constituigio de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 51.
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principalmente, quando a pessoa(s) encontra(m)-se fragilizada(s) ou quando ausente
sua capacidade de autodeterminagao. E limite conquistado pela a¢&o concreta de
cada individuo e, portanto, deve ser estabelecido de acordo com a situagao concreta
na manipulagdo do genoma humano e trato das pessoas envolvidas, seja em
pesquisas ou terapias genéticas, sob pena ver-se este fundamento desaparecer com
um mero apelo ético.

Ao estabelecer-se na Declaragdo que o principio da dignidade humana é
valor intrinseco, irrenunciavel e inalienavel do ser humano, chega-se a conclusao
que & atributo individuaimente considerado, ou seja, s0 se pode falar de tal
caracteristica na pessoa concreta. Deste modo, inexiste atentado a dignidade de
pessoa em abstrato. Em sendo assim, fere-se a dignidade sempre que a pessoa
concreta (o individuo) for rebaixada a objeto, a mero instrumento e tratada como
uma coisa, sendo descaracterizada e desconsiderada como sujeito de direitos. Vale
dizer, onde ndo houver respeito pela vida, integridade fisica e moral do ser humano,
onde nio forem asseguradas condigdes minimas para sua existéncia, onde néo
houver limites para o poder, ndo houver liberdade, autonomia e iguaidade (em
direitos e dignidade) ndo havera espago para a dignidade da pessoa humana, que
ndo passara de mero objeto de arbitrio e injustica.

Deste modo o principio da dignidade da pessoa humana limita a autonomia
da vontade do profissional que desenvolve pesquisas com o genoma, seja na
manipulagdo, tratamento de enfermidades ou experiéncias genéticas com a
obrigatoriamente de respeito & pessoa, pela necessidade de seu pleno

desenvolvimento e pela busca da melhoria da qualidade de vida dos seres humanos.
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Para Regina Fiuza SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ é necessario ter-se em
mente que “a pessoa humana, na sua totalidade, € mais que um simples corpo ou
uma simples "maquina”, que pode ter suas pegas trocadas com o desmonte de outra
‘maquina’, que pode ser tratada como meio de enriquecimento ou afirmacgao pessoal

ou politica®”

. Constitui-se ndo s6 numa garantia de que a pessoa n&o sera objeto de
manipulagdo que a reduza a condigao de objeto, mas também, num dever de pleno
desenvolvimento da personalidade de cada individuo. Tais garantias levam a
vinculagdo dos Estados e particulares ao seu respeito e protecdo e a
obrigatoriedade de promoc¢ao de condigbes que a viabilizem e removam possiveis
obstaculos que estejam a impedir as pessoas de serem tratadas com dignidade
pelos profissionais das areas biomédicas. Mais adiante escrevem Regina Fiuza
SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ, “séculos e séculos de civilizagdo juridica deram
ao homem o mais absoluto dos direitos; a tutela da personalidade. Séculos e
séculos de civilizagdo médica colocam em risco sua inviolabilidade e respectiva ndo
comercializagdo. Kant, para quem a pessoa nunca &€ meio mas sempre um fim, se
vivo fosse, talvez perguntasse: O homem é principalmente um ser composto de
genes ou de dignidade?®™".

Em decorréncia do dever de protecdo e promogéao da dignidade da pessoa
humana surge, na alinea “A”, alguns principios limitadores derivados, quais sejam: o
de que o genoma humano € um patriménio comum da humanidade; que deve ser

garantida a identidade genética e respeitada, garantida e mantida sua diversidade;

que as caracteristicas genéticas ndo podem dar causa a qualquer tipo de

% SAUWEN, Regina Fitza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da bioética ao biodireito.
2% ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2000. p.66.

% SAUWEN, Regina Fiaza. HRYNIEWICZ, Severo. _O Direito “in_vitro”: da bioética ac biodireito.
22 ed. Rio de Janeiro: Limen Jdris, 2000. p.154.
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discrimina¢éo; que a pessoa humana ndo pode ser reduzida as suas caracteristicas
genéticas e que 0 genoma humano em seu estado natural ndo deve dar causa a

ganhos financeiros.

2.2.2.2. Limites derivados da dignidade da pessoa humana

O artigo 1° da Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos determina que o genoma humano é a unidade fundamental da familia
humana, num sentido simbdlico, sua heranga. Deste modo, entende-se que a
titularidade do direito ao genoma humana pertence a cada um e a todos 0os membros
da familia humana, constituindo-se em um patrimdnio comum da humanidade.

O termo “patriménio comum da humanidade” foi utilizado pela primeira vez
no século XIX, para designar os fundos marinhos, sendo incluidos nesta categoria,
no século XX, os corpos celestes e 0 meio ambiente. E entendido como um conceito
aberto, expansivo e receptor que permite sejam acrescidas novas situagdes
decorrentes do desenvolvimento sécio-cientifico da humanidade. Deste integram
certos interesses ou direitos em determinados bens ou recursos comuns gue podem
servir a toda a humanidade sem deteriorar-se.

O que caracteriza genoma humano ou o “patrimdnio genético” como
patrimdnio comum da humanidade é o fato de ndo ser suscetivel de apropriagdo
pelo Estado, ter elaboragdo e aplicagdo de um regime internacional de regulacao e
controle, uso pacifico, proscricdo de toda e qualquer utilizagdo bélica e ser utilizado
em beneficio da humanidade. Todos estes requisitos estdo presentes na

Declaragao, pois o genoma é entendido como “heranga da humanidade” e ndo de
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um Estado, grupo ou pessoa; estabelece limites nas pesquisas genéticas, impondo
principios e€ normas de regulamentagdo de cunho obrigatério a comunidade
cientifica, sociedade € ao proprio Estado signatario e determina que o objetivo da
pesquisa genética é o da melhoria da qualidade de vida da humanidade e do alivio
do sofrimento dos pacientes submetidos a pesquisa ou tratamento genético. Em
sendo assim, ninguém pode apropriar-se da titularidade do genoma humano, sejam
pesquisadores, Estados, grupos ou individuos ou modificar completamente seus
caracteres atuais.

André LIMA analisa o conceito e os limites que o “patrimdnio genético” impde

ao poder publico, ao individuo, a coletividade e aos profissionais da area biomedica:

“ . Assim sendo, podemos dizer que a expressio “patrimonio genético”, na hipbtese, revela
interesses e direitos que transcendem ao direito individual-privado, ou mesmo ao direito
publico, despontando para um nova direito ao que chamamos de intergeracional e portanto
difuso, em funcdo da inequivoca indeterminabilidade de seus titulares ou sujeitos, que sao
inclusive as geragdes futuras.

Desta forma, a palavra “patimdnie, no presente caso, expressa um conjunto de obrigagbes
das presentes geragdes que correspondem a direitos fundamentais relacionados ao
ambiente sadio e & qualidade de vida, cujos titulares sdo, além das presentes, as futuras
geragbes. A expressio “patriménio genético” impde algo mais do que o direito de usar, fruir,
gozar € dispor dos recursos genéticos, revelando principalmente o dever de todos aqueles
que integram as presentes geragdes (poder publico € coletividade) de wusar
sustentavelmente e conservar este “‘recurso” que a natureza |hes oferece,
independentemente de sua titularidade ou propriedade, sem privar as proximas geragoes
das condi¢Oes de usar, fruir e gozar desse mesmo recurso™”.

Deste modo conclui-se que a seqiiéncia genética do genoma humano nao
pertence a cada um dos membros da sociedade e este nao pode usa-la ou modifica-
la segundo interesses exclusivamente pessoais, devendo qualquer manipulagao

reverter em beneficio de todos 0s seres humanos, ou seja, da especie humana.

% LIMA, André. Patrimdnio_genético: De quem? Para quem? [n. Revista de Direitos Difusos:
Bioética e Biodiversidade. vol.12, 2002. p.1597.




e

53

De acordo com a ligdo de Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS, “que algo
faga parte do patriménio comum da Humanidade nao significa que o homem, o ser
individual, esteja excluido de toda relagdo juridica. Pelo contrario, o ser humano e
suas caracteristicas culturais e genéticas sdo um dos elementos integrantes desse
patrimdnio. Individuo e humanidade se integram em uma relagdo necessaria,

mutuamente enriquecedora .

Sobre a escotha da Declaragido em elevar o genoma humano a categoria de

patrimdnio comum da humanidade escreve Vicente de Pauio BARRETTO:

“O objetivo principal da Declaragédo consiste em estabelecer principios e prever mecanismos
que resguardem © genoma humano, considerado como fundamento da ‘“unidade
fundamental de todos 0s membros da farnilia humana (art. 1°). O genoma & elevado,
portanto, a uma categoria universal, definidora da propria humanidade. Essa definigéo,
entretanto, responde & necessidade de se estabelecer um padréo que possa garantir a
natureza comum para homens de diferentes credos, etnias e convicgdes, tomando-0s iguais
e, portanto, sujeitos de um mesmo conjunto de direitos. Encontra-se, assim, um referencial
seguro para gue se possa elaborar uma nomnatizagdo com caracteristicas universais e
capaz, portanto, de ser definida como um direito de toda a humanidade”.
Além de identificar o genoma como um patriménio comum da humanidade,
0s dispositivos da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos e do Genoma
Humano trazem, ainda, o surgimento de uma nova categoria de direitos: direito a

identidade genética.

O genoma de cada individuo representa sua identidade ou individualidade
geneética, isto é, sua identidade biolégica. Representa um substrato da identidade
pessoal na qual o ser humano ndo pode ser reduzido, mas que deve ser levada em

conta quando da realizacdo de pesquisas ou de terapia genética, como expressao

¥ SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O_equilibrio do_péndulo. A bioética e a lei: implicagdes
médico-legais. S3o Paulo: icone Editora, 1998. p. 65.
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da dignidade do ser humano. Isto torna o genoma de cada ser humano irrepetivel,
inviolavel e intangi\-fel.

Renata Braga da Silva PEREIRA entende que a identidade genética do ser
humano, que é tratada pelo Direito na seara dos direitos da personalidade,!foi
elevada “a um patamar acima dos ordenamentos juridicos nacionais. Este tradicional
direito da personalidade atingiu um plano ainda mais especifico: o da formagéao
genética dos seres humanos. A preocupagado em proteger tal direito ultrapassa as

fronteiras da regulamentac¢ao pelo direito civil, buscando um campo mais apropriado

no direito internacional®™”.

Sobre o conceito € os limites impostos pelo direito a identidade genética a

manipulagao do genoma humano, leciona José Alfredo de Oliveira BARACHO:

“ ...0 conceito de identidade genética corresponde ao genoma de cada ser humano e as
bases biol6gicas de sua identidade. Salvaguarda-se a constituicio genética individual.

As dimensdes da diferenga de cada um, a ndc ser no caso de gémeos monozigéticos, leva
a compreensdo de que o genoma é irrepetivel. Nesse sentido a identidade & sinfnime de
individualidade genética.. A idéa de identidade genética tem sido objeto de varias
polémicas.

Estes debates tém levado aos guestionamentos em torno dos limites as intervengbes
genéticas, através de conclusdes que véem possivel o entendimento de que a constituicio
genética individual pode ser aiterada exclusivamente para fins de prevencio, terapia ou
diagnéstico de enfermidade, bem como pratica cientifica que néo tém a finalidade de
alteragio genética da descendéncia.

A consagracio de um direito a identidade aponta para o entendimento de que o genoma
seja ndo s6 inviolavel, como tambem irrepetivel, para que se haja basicamente fruto do
acaso e ndo da heterodeterminag&o™".

O conceito de identidade genética leva a conclusdo que esta se realiza
através da permanéncia do cédigo genético do ser humano, o qual, em sua

esséncia, € um modelo de diversidade e constidncia. Deste modo, o artigo 2° da

® PEREIRA, Renata Braga da Silva. DNA: andlise biojuridica da identidade humana in:
BARBOZA, Heloisa Helena. BARRETTO, Vicente de Paulo (orgs.). Temas de Biodireito e
Bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2001.p. 306.

% BARACHO, José Alfredo de Oliveira. Identidade genética do _ser humano: Bioconstituicio:
Bioética e Direito. /n: Revista de Direito Constitucional e [nternacional. n° 32, 2000. p. 90.
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Declaragéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos assevera que se
deve respeitar a singularidade e diversidade do genoma humano e que este evolui
por sua propria natureza e expressa de maneira diferente as suas potencialidades,
de acordo com o meio ambiente, o estado de saude e as condigbes de vida do
individuo. Através da transcrigao dos caracteres genéticos realizados com a divisao
celular e a transmissdc destes pela hereditariedade tem-se a conservagdo da
espécie através das geragbes e a manutencéo da diversidade. Porém o genoma nao
& estavel ou imutavel, permitindo variagbes acidentais ou mutagbes que
proporcionam sua evolugao. Frijop CAPRA'™® explica que as mais recentes
descobertas da Genética e da Biologia Molecular demonstram que a estabilidade
nao é uma propriedade especifica do DNA, mas resulta de uma dinamica complexa
de toda a rede celular, como um produto final que se embasa em um equilibrio entre
estabilidade e mutabilidade. Deste modo, & de se concluir que nao existe um
genoma humano perfeito e acabado, ou seja, um genoma modelo e que sirva de
base para andlise e aperfeigoamento de todos os outros. Qualquer pesquisa ou
intervencao genética que busque tal “eldorado” deve ser repudiada e inviabilizada,
pois a principal caracteristica e a que fez com que a humanidade pudesse sobreviver
¢é a diversidade geneética.

Uma vez que se entende que ndo ha um genoma modelo, conclui-se que as
caracteristicas genéticas de uma pessoa ndo podem dar causa a qualquer tipo de
discriminacdo. Celeste Leite dos Santos Pereira GOMES e Sandra SORDI'™

explicam que o direito a ndo-discriminacéo se traduz no direito fundamental a

%0 CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentavel. Sdo Paulo: Cultrix,
2002. p.176 a 178.

11 GOMES, Celeste Leite dos Santos Pereira. SORDI, Sandra. Aspectos atuais do Projeto
Genoma Humano. /n: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida,
os novos desafios. Sio Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. 186-187.
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igualdade, ou seja, de nao ser tratado pelos legisladores, pela sociedade ou
pesquisadores de maneira diferente em sua dignidade ou na relagdo com as demais
pessoas, seja no desempenho de suas fung¢des, no exercicio de direitos ou
liberdades.

Maria Celeste Cordeiro Leite SANTOS adverte que podemos estar

presenciando o surgimento do “enfermo sao'™

pois “a utiizacdo de diagnosticos
genéticos, possibilitada pelo Projeto Genoma Humano pode dar lugar em um futuro
proximo a um novo grupo de individuos. Estes individuos serdo enquadrados em
uma nova categoria, nova e irreal, porgue ndo sao enfermos. Mesmo assim podem
ser discriminados antes que se manifeste o seu gent')tipo1°3”. Deste modo, a
Declaracdo deve proteger os geneticamente desfavorecidos, para que a injustica
genética seja compensada pela justi¢a social, limitando ou impossibilitando o acesso
a informagéo genética que dé causa a desigualdade entre os seres humanos. A
informagdo genética s6 pode ser acessada em pesquisas, terapias ou testes e so
pode ser obtida ou utilizada se resultar em melhoria da qualidade de vida do ser
humano ou no alivio a enfermidades genéticas.

Da adogédo da dignidade da pessoa humana enquanto principio cogente da
Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos tem-se a

determinagdo de que o ser humano n&o pode ser reduzido as suas caracteristicas

genéticas, uma vez que O genoma se expressa em consonancia com o ambiente

92 A autora usa o exemplo de Terri Seargeant, o primeiro caso de discriminagio genética ocorrido

nos EUA, que teve uma falha genética diagnosticada e que a tornava suscetivel de paradas

respiratérias. Foi demitia por ser considerada um “risco” para a empresa em que trabalhava.

193 SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite. Limites éticos e juridicos do Projeto Genoma Humano.
In: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida, os novos desafios.
Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 323.
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natural e social de cada individuo, seu estado de saude, suas condi¢des de vida,
nutricdo e educacgdo. Deste modo, repudia-se o determinismo genético.

Antes de analisar as consequéncias deste principio faz-se necessario
verificar como surge, e deve ser superada, a no¢do de determinismo genético.

Frijiop CAPRA'™ explica gue com as descobertas da Genética
Contemporanea estabeleceu-se um dogma de que os genes determinam os tragos
biolégicos e os comportamentos dos seres humanos, por deterem os codigos de
producdo de enzimas, que sdo os catalizadores de todos os processos celulares.
Deste modo, cada gene comanda linearmente a produgdo de uma proteina
especifica. Esta idéia foi chamada de “dogma central” ou determinismo genético e
tornou-se a base conceitual de toda a Engenharia Genética. “O determinismo
genético tem sido o paradigma dominante na biologia molecular desde ha quarenta
anos, no decofrer dos quais deu origem a um bom nimero de poderosas metaforas.
O DNA costuma ser chamado de “programa” ou “projeto” genético do organismo, ou
mesmo de “livio da vida”, e o cbdigo genético seria a “linguagem universal da
vida'®". Ocorre que, na década de 1970 os pesquisadores comegam a analisar
organismos cada vez mais complexos e descobrem que, muitas vezes, nao ha uma
correspondéncia entre as seqiéncia de uma proteina e de uma seqiiéncia de DNA.
QOutra descoberta & a de que é a dinamica reguladora da rede celular, e ndo os
genes isoladamente, que determina qual sera a proteina produzida e como esta vai

funcionar. Deste modo, a rede celular pode comandar a formagdao de muitas

proteinas a partir de um unico gene e dar aquelas variadas fung¢bes. Descobre-se,

14 CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentavel. S3o Paulo: Cultrix,
2002. p.178-184.

1% CAPRA, Frijop; As conexdes ocultas: ciéncia para uma vida sustentivel. So Paulo: Cultrix,
2002. p.179-180.
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ainda, que a produgao de proteina também é orientada pela presenga ou auséncia
de hormbnios, rede de enzimas, proteinas estruturais e outros complexos
moleculares. Todas estas pesquisas levam os geneticistas a um consenso de que
ndo ha um determinismo, mas uma redundancia funcional nos caminhos genéticos.
Vale dizer, as células tem multiplos caminhos para a produ¢do das estruturas
celulares mais importantes e para dar apoio necessario aos processos metabdlicos
essenciais. E esta redundancia funcional e ndo o determinismo genético que faz
com que haja estabilidade no desenvolvimento bioldgico e capacidade de adaptagao
do ser humano a mudangas ambientais inesperadas.

Assim, conclui-se que ¢ determinismo ou reducionismo genético faz com que
se abandone a visdo do ser humano enquanto um organismo, que seja imposta uma
visgo cindida e despersonalizada do mesmo e que se leve a distingdo entre
individuos e grupos sociais, com base exclusiva em suas caracteristicas genéticas.
Reduz-se a pessoa a um dependente de sua informag¢édo genética e ao produto
exciusivo desta e se esquece de seu organismo como um todo, que interage com o
meio ambiente.

Salvador Daric BERGEL'® analisa o reducionismo genético e entende que
as construcdes que partem de um reducionismo biolégico tem o efeito negativo de
subestimar os fatores sécio-culturais responsaveis pela maioria das enfermidades

(mesmo aqueles com componentes genéticos) como a contaminagao ambiental e a

106 BERGEL, Saivador Dario. Bioética, Genética y Derechos Humanos: la Declaracién de la
Unesco. /. Revista Bioética. Simpésio: desafios da bioética no século XXI. vol. 07, n° 02, 1909,
p.168. Nas palavras exatas do autor:

“ Las construciones que parten de un reduccionismo biolégico tienen el efecto negativo de subestimar
los factores socioculturales responsables de la mayor parte de las enfermedades (adn aquellas con
componentes genéticos), como la contaminacion ambiental y las lacras que arrastra miseria.

Este reduccionismo genetizante ademas, nos los recuerda Penchaszadeh, transforma a las victimas
(de enfermedades) en cuipables (por su constitucion genética), absolviendo de culpa al sistema social
que genera las agresiones ambientales a las personas...”
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insensibilidade que provem da miséria. Este reducionismo genetizante também
transforma as vitimas de enfermidades em culpadas por ter uma determinada
constituicdo genética, absolvendo de culpa o sistema social que gera as agressbes
ambientais as pessoas.

A Declaragéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos limita
a pesquisa ou terapia genética proibindo aquelas que analisem o ser humano
baseado apenas em seus caracteres genéticos e determina que se leve em conta
caracteristicas pessoais do paciente, o meio ambiente em que este vive e suas
condigdes de vida. Os estudos devem desenvolver-se de maneira adequada e
diferenciada em cada parte do planeta, respeitando as diversidades de cada regiao
e as variadas expressdes que o genoma produz, em virtude das inumeras
caracteristicas do ser humano e do ambiente em que este se insere.

Por fim, a Declaragido estabelece que © genoma humano em seu estado
natural ndo deve dar causa a ganhos financeiros. A participacdo de uma pessoa
numa investigagdo medica, como sujeito da experimentagdo, posicionou-se
tradicionaimente em termos de voluntariedade, isto &, a pessoa adulta e capaz
presta seu livre consentimento a todo o processo, depois de receber a informagao
adequada sobre o este e sobre os riscos que podem originar-se para sua saude.
Deste modo, tem-se o entendimento de que o genoma em estado natural ndo pode
pertencer a ninguém e, via de consequéncia, os resultados obtidos no Projeto
Genoma Humano devem ser partilhados igualmente entre todos os pesquisadores e
paises. O genoma ndo pode dar causa a exploragdo econémica, por uma empresa
ou pais, com base em um bem cuja titularidade pertence a humanidade. José

Antonio Peres GEDIEL critica esta escolha legislativa, afirmando haver uma
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contradicio, pois os conflitos de interesse que “a Declaracdo pretende regular se
exteriorizam em varias esferas das sociedades contemporaneas e se acentuam em
virtude de um modelo que permite a apropriacdo privada de ganhos obtidos pela
circulagdo onerosa de produtos biotecnolégicos no mercado, contrastando com a

forma gratuita com que os elementos organicos comuns a toda a humanidade sao

107«

cedidos pelos sujeitos pesquisados . Com este dispositivo busca-se se limitar as

possibilidades de patenteamentc sobre o material genético humano e se estabelece
que o simples seqiienciamento ou mapeamento ndo da causa a propriedade

intelectual.

2.2.3. Limites impostos pelos direitos das pessoas envolvidas

Na alinea “B” da Declara¢io estdo contidas as diretrizes sobre o direito das
pessoas envolvidas nas pesquisas ou terapias que afetem o genoma humano.

Estabelece a Declaragao:

“B) direitos das pessoas envolvidas

Art. 5°,

a) Pesquisas, tratamentos ou diagndsticos que afetem o genoma de um individuo devem ser
empreendidos somente apoés rigorosa avaliacdo prévia dos potenciais riscos e beneficios a
serem incorridos, € em conformidade com quaisquer outras exigéncias da legislagéo
nacional.

b} Em todos os casos, é obrigatdric o consentimento prévio, livre e informado da pessoa
envolvida. Se esta ndo se encontrar em condicbes de consentir, o consentimento ou
autorizagio deve ser obtido na maneira prevista pela lei, orientada pelo melhor interesse da
pessoa.

c) serd respeitado o direito de cada individuo de decidir se sera ou ndo informado dos
resultados de seus exames genéticos e das conseqiéncias resultantes.

d) No caso de pesquisas, os protocolos serdo, além disto, submetidos a uma revisdo prévia
em conformidade com padrdes ou diretrizes nacionais e internacionais relevantes, relativo a
pesquisas.

107 GEDIEL, José Antdnio Peres. A Declaracio Universal sobre o Genoma e Direitos Humanos:
um Novo Modelo_ Juridico para a Natureza? i Revista da Faculdade de Direito da
Universidade Federal do Parana. vol. 34. Porto Alegre: Sintese, 2000. p.51-52.
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e) Se, de acordo com a lei, uma pessoa ndo tiver a capacidade de consentir, as pesquisas
relativas ao seu genoma so poderdo ser empreendidas com vistas a beneficiar a sua prépria
saude, sujeitas a autorizacio e as condicdes protetoras descritas pela lei. As pesquisas que
ndo previrem um beneficio direto a saide somente poder8o ser empreendidas a titulo de
excecio, com restricdes maximas, expondo a pessoa apenas a riscos e 4nus minimos e se
pesquisas visarem contribuir para o beneficio da sadde de outras pessoas que se
enquadram na mesma categoria de idade ou que tenham as mesmas condi¢des genéticas,
sujeitas as condigdes previstas em lei, desde que tais pesquisas sejam compativeis com a
protecao dos direitos humanos do individuo.

Art. 6°. Ninguém sera sujeito & discriminagio baseada em caracteristicas genéticas que vise
infringir ou exerca o efeito de infringir os direitos humanos, as liberdades fundamentais ou a
dignidade humana.

Art. 7°. Quaisquer dados genéticos associados a uma pessoa identificavel e amazenados
ou processados para fins de pesquisa ou para qualquer outra finalidade devermn ser mantidos
em sigilo, nas condigbes previstas em lei.

Art. 8° Todo ¢ individuo tera o direito, segundo a lei internacional e nacional, a justa
reparagdo, por danos sofridos em conseqiéncia direta e determinante de uma intervengio
que tenha afetado seu genoma.

Art. 9°. Com o objetivo de proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais, as
limitagGes aos principios do consentimento e do sigilo sé poderdo ser prescritas por lei, por
razbes de forga maior, dentro dos limites da legislagio publica internacional e da lei
internacional dos direitos humanos.'®

A primeira preocupacao deste item da Declaragdo é estabelecer que sé
poderao ser efetuados experimentos, pesquisas e tratamentos que envolvam o
genoma humano apo6s a realizagao de profunda revisao da bibliografia médica sobre
o assunto, de sopesados o0s riscos e benéficos da pesquisa ou tratamento e
analisadas as diretrizes internacionais sobre a pesquisa que sera realizada.

Conforme escreve Salvador Dario BERGEL'®

a adogao do principio da
precaucéo determina que para se realizar uma int@rvengao, um tratamento ou um
diagndstico em relacdo ao genoma de um individuo devera ser efetuada prévia

avaliagdo rigorosa dos riscos e vantagens intrinsecas e enquadrar-se a qualquer

outra exigéncia da legislacdo nacional. Ana Flavia BARROS-PLATIAU e Marcelo

108 Texto disponivel no site oficial da UNESCO:

www.unesco.org/declaraciénuniveraldelgenomahumanoedelosderechoshumanos.

109 BERGEL, Salvador Dario. _Bioética, Genética y Derechos Humanos: la Decaracién de la
Unesco. /n: Revista Bioética. Simpésio: desafios da bioética no século XXI. vol. 07, n° 02, 1999
p.169. Nos termos exatos do autor:

“‘Recepta el principio de precaucion al establecer que una intervencién, un tratamiento o un
diagnéstico en relacién al genoma de un individuo solo podra efectuarse previa evaluacion rigurosa
de los riesgos y de las ventajas que entrafie y de conformidad con cualquier otra exigencia de la
legislacién nacional”




Dias VARELLA comentam que o principio da precaugédo “comegou a tomar forma,
notadamente a partir da insuficiéncia juridica do principic da preven¢ao. Em outros
termos, percebeu-se que a reparagdo nao era suficiente para proteger é o reflexo
dos efeitos do progresso técnico, conduzindo a um “comportamento de prudéncia” a
partir da constatagao da irreversibilidade das catastrofes naturais. Com efeito, este
impde que a auséncia de certeza cientifica ndo seria um pretexto cabivel”'" para
justicar a intervengdo no genoma humano. Conclui-se, entdo, que existem dois
objetivos para a adogéo deste principio: que a simples duvida cientifica sobre o
genoma humano néo justifique a intervengao e que as empresas ou pesquisadores
evolvidos com a manipulacdo do genoma humano renunciem a determinadas
atividades, vale dizer, ganhos econdmicos, por precaucao ou para minimizar danos
aos pacientes ou & humanidade. A eleicdo deste principio de precaucido se fez
necessario porque os avangos da biotecnologia fazem com que se introduza a
cultura de avaliar os riscos a priori, em virtude das peculiaridades envolvidas na
manipulagdo do genoma humano, abandonando-se a cultura da analise do risco a
postériori. Deve ser analisado, antes do inicio de qualquer pesquisa, se nao existem
caminhos alternativos de cura ou tratamento, quais os riscos que o paciente pode
estar sujeito e se estes justificam a execuc¢ao do experimento ou tratamento.

A Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos limita
a atividade profissional, a busca de inovagtes para a Biotecnologia e determina que
€ necessario dominar-se a pesquisa cientifica e sua aplicagédo, de modo a prever
possibilidades de reparagdo de danos mediatos e imediatos ac paciente, meio

ambiente ou a humanidade; no caso se analisar um experimento ou tratamento

"0 BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. VARELLA, Marcelo Dias. O principio de precaugio ¢ sua
aplicacio comparada nos regimes da diversidade bioldgica e de mudancas climaticas. i
Rovista de Direitos Difusos: bioética e biodiversidade. vol 12, 2002.p. 1588.
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apenas em virtude de seus beneficios que se evite que os danos se tornem
ireparaveis e que se adotem precaugbes para as conseqiiéncias previsiveis ou
imprevisiveis dos experimentos ou tratamentos. Em resumo, o principio da
precaucdo & um instrumento que visa modificar as atitudes em relagdo ao risco de
manipulagdo do genoma humano, servindo como mecanismo ou guia para a agao
dos profissionais das areas biomédicas.

QOutra preocupagao deste item da Declaragdo é a de determinar que
qualquer pesquisa ou experimento com o genoma humano deve ser precedido do
consentimento prévio, livre e informado do(s) paciente(s) envolvido(s) ha pesquisa
ou tratamento. Além disto, nos casos em que o paciente ndo puder expressar ou
atualizar seu consentimento, este deve ser obtido de seu representante legal ou pela
via judicial e o tratamento deverd ser revertido diretamente em seu beneficio.
Apenas excepcionalmente poder-se-a empreender pesquisas ou tratamentos que
n&do beneficie diretamente o paciente que nao pode pessoalmente consentir, estas
somente poderdo realizar-se caso beneficiarem outros pacientes com as mesas
caracteristicas.

A necessidade de se obter do paciente consentimento prévio, livre e
informado é derivada do principio da autonomia da vontade do sujeito e é o requisito
que legitima a atividade do profissional. Autonomia € a capacidade ou liberdade que
o ser humano possui de determinar-se a si mesmo, sem se deixar dominar pelas
vontades alheias. O principio da autonomia no campo da saude determina que o
paciente ndo pode entregar-se totalmente aos profissionais, que n&do renuncie a

parcela maior de sua liberdade em troca de parcela menor de sua saidde. Determina
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a aceitagao por partes dos profissionais da autogovernabilidade das pessoas, quer
na sua escolha, quer nos seus atos.

Paulo Antonio de Carvalho FORTES analisa o principio da autonomia:

“A autonomia significa autoderminagéo, autogoverno, o poder da pessoa humana de tomar
decisbes que afetem sua vida, sua satde, sua integridade fisico-psiquica, suas relagbes
socais. E um termo derivado do grego autfo (préprio) e monos (1ei, regra, norma). Refere-se
a capacidade do ser humano de decidir 0 que é “bom”, o que & seu “bem-estar”, de acordo
com valores, expectativas, necessidades, prioridades e crengas proprias. A pessoa
auténoma & aquela que tem liberdade de pensamenlo, livre de coagdes internas ou
externas, para escolher entre as alternativas de agéo, pois se existe apenas uma altermnativa
de agdo, um unico caminho a ser seguido, uma unica forma de algo ser realizado, ndo ha
exercicio de autonomia.

Além da liberdade de optar, a acdo autdnoma também pressupde fiberdade de agdo, requer

que a pessoa seja capaz de agir conforme as escolhas feitas e as decisbes tomadasi"”.

Destaque-se que o principio da autonomia ndc & absoluto, sendo limitado
pela dignidade da pessoa humana e liberdade do outro ou da coletividade. Quer
dizer, a pessoa nao pode renunciar a sua dignidade em favor da realizagdo de um
tratamento genético ou por em risco a saude publica, de outra pessoa ou de um
grupo em razao de seu tratamento ou vantagens pessoais.

Para que a pessoa possa exercer sua autonomia sobre a participagao em
um experimento ou tratamento genético faz-se necessario que receba o devido
esclarecimento prévio sobre os riscos e conseqiiéncia que podem surgir com, ou no
decorrer, da manipulagio. Paulo Antonio de Carvalho FORTES reflete que “a pessoa

auténoma tem o direito de consentir ou recusar o gue lhe é proposto, tanto para atos

"' FORTES, Paulo Anténic de Carvalho. Etica e saiide: .
Tomada de decisbes. Autonomia e direitos do paciente. Estudo de caso. Séc Paulo; EPU,
1998.p.37.
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de carater preventivo quanto para a¢des curativas, que afetem ou que venham a
afetar sua integridade fisico-psiquica ou social'™®".

Assim, o paciente deve dar consentimento livre, informado, esclarecido,
renovavel e revogavel. O consentimento deve ser obtido de forma livre, isto &, sem
qualquer pratica de coagéo fisica, psiquica ou moral;, sem qualquer simulagéo ou
pratica enganosa por parte do profissional ou qualquer outra forma de manipulagao
da vontade. O profissional pode persuadir ou tentar induzir o paciente por meio de
apelos & razdo, mas nunca coagir ou manipular, isto é, tentar fazer com que a
pessoa realize o tratamento ou experimento desconhecendo ou tendo uma nogao
falsa sobre os riscos ou resuitados. A Declaragdo garante ao paciente o direito de
tomar conhecimento dos resultados de testes ou terapias genéticas. Impbe ao
profissional o dever de informar e o direito ao paciente de escolher se sera ou nao
informado dos resultados de seus testes ou tratamento\.&.\ Estas informacdes devem
ser expressas em linguagem que a pessoa concreta possa compreender, ou seja,
fornecida dentro de padrdes acessiveis de sua compreensao intelectual e cultural.
Estas informagdes devem conter esclarecimentos sobre o objetivo dos
procedimentos diagndsticos, preventivos ou terapéuticos; invasibilidade do
procedimento, duracdo, beneficios e desconfortos fisicos, psiquicos, econdmicos e
sociais que podem ser originados com o tratamento. As informagbes precisam ser
comunicadas de modo a permitir ao paciente o entendimento da eficacia das
medidas propostas, das provaveis modificagbes de sua condi¢gdo patoldgica e

genética e da magnitude e probabilidade dos riscos que ira enfrentar. Quando se diz

Y2 FORTES, Paulo Antdnio de Carvalho. Etica @ satde:

Tomada de decisdes. Autonomia e direitos do paciente. Estudo de casc. Sdo Paulo: EPu:
1998.p.51.
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que o consentimentc & esclarecido entende-se que profissional deve fornecer
informagdes suficientes, adequadas e em linguagem compreensivel ao paciente,
para que ele possa ter a consciéncia de como sera a manipulagéo, quais seus riscos
e beneficios. O consentimento necessita ser renovado quando existam modificagées
significativas no panorama do caso e na base em que foi obtida a aprovacio. Por
exemplo, quando seja necessario realizar novas manipulagdes, modificar as que
estejam em curso ou ocorra resultado imprevisto pelo profissional. Por fim, o
consentimento ndo € imutavel e pode ser revogado a qualquer instante, pelo
paciente ou seu representante legal, atraves de manifestagdo de vontade livre e
esclarecida.

Ressalte-se que o ser humano nao nasce plenamente autdénomo, torna-se
autdbnomo durante sua e vida e, algumas vezes, apds conquistd-la pode ver-se
privado desta, por questdes biolégicas, psiquicas ou culturais. As pessoas que tem
sua autonomia reduzida sdo, entre outras, as criangas, deficientes e doentes
mentais, pacientes em coma e sob efeito de drogas. Neste contexto, a Declaragéo
Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos determina que se a pessoa
nao puder consentir ou atualizar seu consentimento tem seus direitos protegidos,
nomeando-se um representante legal para expressar o consentimento, apds ser
informado e esclarecido sobre o tratamento.

Além disto, o tratamento sé podera ser efetuado se proporcionar benéficos
diretos a pessoa. Adota-se para estas pesquisas, experimentos ou tratamento o
principio da beneficéncia € o da nac-maleficéncia. Aline Mignon de ALMEIDA
entende que o principio da beneficéncia “aborda a questio da avaliagdo do

risco/beneficio na utilizagdo de determinado procedimento médico, em cada caso
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particular. O médico deve sempre fazer uma avaliagdo do procedimento a ser usado
pelo paciente, para que este ndo sofra desnecessariamente sem obter resuitado, ou
seja, na sua avaliacdo os beneficios tém de superar os riscos, assim como 0s

sofrimentos’ ™",

imp6e ao profissional da area da saude a obrigatoriedade de
promover primeiramente o bem do paciente. O principio da néo-maleficéncia
determina que o profissional jamais devera praticar algum mal ao seu paciente E
uma garantia de que os danos previsiveis ser@o evitados, que sejam atendidos os
interesses importantes e legitimos do paciente, seu bem-estar.

Conforme leciona Carlos Maria Romeo CASABONA'* as investigagbes
sobre o genoma humano t&m como objeto mediato e imediato o conhecimento das
caracteristicas do DNA humano e de seus componentes integrante, principalmente
os genes, suas fungdes e sua participagdo na transmissao da herancga biolégica. A
obtencéo destas informagdes suscita problemas tanto em relagéo ao acesso, como
para sua utilizagdo. Ha que se saber quem, sob quais circunstancias e com quais
objetivos pré-fixados podera realizar exames genéticos, obter amostras biolégicas,
permitir-se o acesso a informacgao resultante da analise genética, determinar para
quem estes resultados poderao ser comunicados e quais medidas de protegdo as
informacdes serao adotadas.

Neste contexto, a Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos determina que as informagdes genéticas referentes a uma determinada
pessoa sao sigilosas, garantindo-se o direito a intimidade dos dados genéticos. A
intimidade compreende as manifestagées da personalidade individual (ou familiar)

cujo conhecimento ou desenvolvimento fica reservados a seu titular ou sobre as

3 ALMEIDA, Aline Mignon. Bioética e Biodireito. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2000. p. 7.

" CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do_gene ao Direito: sobre as implicacdes juridicas do
conhecimento e intervencio no genoma humano. S0 Paulo: IBCrim, 1999.p. 233.
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quais exerce alguma forma de controle quando terceiros sdo implicados. A protecao
da intimidade encontra trés fundamentos principais: é o reduto da personalidade, ou
seja, a esfera da intimidade que fica direta e exclusivamente reservada ao proprio
interessado; € a manifestacdo de confidencialidade compartilhada para aqueles
aspectos da intimidade que por prescricdo legal ou pela natureza das relagoes
interindividuais ou sociais facultam o acesso a terceiros, os quais estdo obrigados
por lei a manter sua confidencialidade e é a prote¢do ao processamento de dados.

Impbe-se ao pesquisador ou profissional da area médica o dever de
confidencialidade das informagdes genéticas sobre uma pessoa e o direito do
paciente de decidir a quem a revela, quando e com que extensdo. Fica proibida a
transmissdo a terceiros da informagéao obtida através de andlise genética, sem o
expresso coﬁsentimento do interessado ou de seu representante legal.

Em conjunto com o direito a informagdo genética sobre o individuo
menciona-se, também, seu oposto, ou seja, o direito de nao saber dos resultados de
testes, de ndo se submeter a andlise genética ou de ndo saber se é portador de
alguma doenga genética. Qualquer limitagdo do direito ao sigilo e a informagao

genética deve estar prevista na legislagao internacional.
2.2.4. Limites impostos nas pesquisas com o genoma humano
A Declaragdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos

estabelece na alinea “C” diretrizes para a pesquisa sobre o genoma humano, quais

sejam:
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“C) Pesquisas com o genoma humano

Art. 10. Nenhuma pesquisa ou aplicacdo de pesquisa relativa ao genoma humano, em
especial nos campos da biologia, genética e medicina, deve prevalecer sobre o respeito aos
direitos dos individuos ou, quando for o caso, de grupos ou pessoas.

Art. 11, Nao serdo permitidas praticas contrarias a dignidade humana, tais como a clonagem
reprodutiva dos seres humanos. Os Estados e as organizagdes internacionais competentes
s@o convidados a cooperar na identificacio de tais praticas e a determinar, nos niveis
nacional ou internacional, as medidas apropriadas a serem tomadas para assegurar
principios expostos nesta Declaragio.

Art. 12.

a) Os beneficios decorrentes dos avangos em biologia, genética € medicina, relativos ao
genoma humano, deverdo ser colocados a disposigéo de todos, com a devida aten¢io para
a dignidade e os direitos humanos de cada individuo.

b) a liberdade de pesquisa, que & necessaria para o progresso do conhecimento, faz parte
da liberdade de pensamento, As implicagBes das pesquisas com o genoma humano
incluindo aquelas em biologia, genética e medicina, buscario aliviar o sofrimento e melhorar
a saude dos individuos e da humanidade como um todo'"™".

Este item da Declaracdo designa normas para trés assuntos principais:
limites do objeto e objetivos da pesquisa com o genoma humano, garantida do
direito 4 pesquisa genética e garantia de que os resultados da pesquisa devem
beneficiar a todos.

No que se refere a limites do objeto das pesquisas genéticas, ou seja, o
genoma humano, reafirma que nenhuma pesquisa pode ser realizada se for
contraria a dignidade humana, aos direitos e liberdades fundamentais. Vale dizer,
toda e gualquer investigag@o que possa recair de algum modo sobre o genoma
humano deve situar-se em balizas que englobem o direito do pesquisador de
investigar e os limites desta atuagéo, balizado na dignidade do paciente e seus
direitos e liberdades.

Ao estabelecer que nenhuma pesquisa, manipulagdo ou qualquer outra
pratica que envolva o0 genoma pode ser contraria a dignidade da pessoa humana a
Declaragdo proibe expressamente a clonagem reprodutiva. Roger ABDELMASSIH

conceitua clonagem com a ‘repeticdo exata de um material genético por meio de

ns Texto disponivei no site oficial da UNESCO:

www.unesco.org/declaracidnuniveraldelgenomahumanoedelosderechoshumanos.
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uma maneira assexuada a partir do ndcleo de células embrionarias cultivadas e
células somaticas dipldides adultas'™®”.

Mais adiante o autor comenta sobre a temeridade de se clonar um individuo:

“Clonar com o proposito de gerar um individuo a partir de uma célula somatica € uma
temeridade, pois ndo podemos garantir a integridade dos genes desta célula, e assim, dos
genes do clone. E, a partir dai, poderemos gerar “monstros”, ou pior, clones aparentemente
normais, porém carregando em seus genes alguma altera¢éo que s6 se manifestara a longo
prazo. Ao procriarem com outros individuos da populagdo, os clones poderdo estar
disseminando alteragdes genéticas pela populagdo humana gque podem a vir se manifestar
somente depois de varias geragbes, quando j& estardo presentes em um nimero
significativo de pessoas. Entdo sera tarde demais, o patriménio genético humano ja tera
sido alterado de forma irreversivel''"”

A clonagem reprodutiva pressupde a existéncia de individuos resultantes de
um processo artificial assexuado e que terdo as mesmas caracteristicas genéticas
do doador da célula adulta. Isto leva a concluséo de que se pode reproduzir em série
uma determinada pessoa ou produzir uma pessca por encomenda. Isto fere a
dignidade do ser humano, uma vez que leva a coisificagdo do homem, que passa a
ser substituivel por outro(s) da mesma espécie, género e quantidade. Alem disto,
leva a dissolugdo da identidade da pessoa que deixa de ser sindnimo de unicidade e
passa a ser de igualdade. Destaque-se que a proibicdo da clonagem reprodutiva é
apenas um exemplo de agbes que contrariam a dignidade da pessoa humana, nao
esgota as possibilidades de agdes que a desrespeitam e podem ser repudiadas. Em
qualquer caso, a manipulagdo genética com fins de investigagdo medica ou mesmo

terapéutica exige profunda reflexao sobre a identificagio de possiveis novos direitos

1 ABDELMASSIH, Roger. Clonagem reprodutiva e clonagem terapéutica: significado clinico e
implicacdes biotecnolégicas. /n Revista do Centro de Estudos Judiciarios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questées juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.30.

"7 ABDELMASSIH, Roger. Clonagem_reprodutiva e clonagem terapéutica: significado clinico e
implicacdes biotecnolégicas. /n: Revista do Centro de Estudos Judicidrios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.33.
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humanos individuais e coletivos. A partir dai devem ser debatidas quais atividades
cientificas deveriam ser permitidas, limitadas ou proibidas, com o objetivo de garantir
uma adequada protec¢ao e promogao destes direitos. Devem ser identificados bens e
interesses que podem subjacer objetivamente a tais direitos. Assim, pela importancia
de se realizar a fiscalizagdo em nivel mundial, posto que uma manipulagéo contraria
a dignidade pode afetar toda a humanidade, este instrumento juridico determina que
os Estados e os organismos internacionais devem auxiliar na descoberta, coikicaoc,
dendncia e puni¢ao das praticas que contrariem a dignidade da pessoa.

A Declaracdo reconhece a legitimidade da investigagdo cientifica sobre o
genoma humano e incentiva sua realizagdo, mas impde limites de atuacao aos
profissionais. Carlos Maria Romeo CASABONA'® analisa as possibilidades de
limitacdo das pesquisas cientificas e afirma que s&o trés os modelos juridicos
presentes nas varias legislagbes nacionais e internacionais sobre o assunto. O
primeiro entende que a obtengdo do conhecimento cientifico nao deve estar sujeita a
nenhum tipo de limitag&o, posto que, enquanto tal nao € prejudicial ou benéfica, mas
sim a utilizagdo que se faz deste. O segundo determina que toda investigacao
dirigida a obter conhecimento que possa ser usado posteriormente em prejuizo do
individuo ou da coletividade & contraria & ética e pode ser proibida. O terceiro
modelo afirma que a aquisi¢do do conhecimento, enquanto tal, ndo deve sofrer
nenhuma limitagdo a nao ser aquelas que correspondam a sua posterior utilizagao
ou aplicacao.

A Declaragdo adere ao terceiro modelo e determina que ndo se limita a

pesquisa com 0 genoma humano, desde que a mesma tenha por objetivo a melhoria

8 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do _gene ao Direito: sobre as implicagdes juridicas do
conhecimento e intervenciio no genoma humano. Sic Paulo: IBCrim, 1999.p. 235-237.
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da qualidade de vida da humanidade e/ou do alivio do sofrimento do paciente que
sofre a experiéncia ou tratamento. O limite de possibilidade de realizaggdo de um
procedimento é a defesa do ser humano como valor em si proprio, que deve ser
respeitado mesmo sem se considerar, em seu todo, os beneficios que possam ser
obtidos para terceiros ou para a coletividade. Além da consecucéo destes objetivos
determina que os resultados da pesquisa devem gerar beneficios para toda a
humanidade ou, ac menos, para os pacientes em iguais condi¢des daquele que
sofreu 0 experimento ou terapia genética. Isto se deve ao fato de que o genoma
humano é considerado um patrimdnio comum da humanidade e consequentemente
ndo pode dar ganhos a apenas uma pessoa, grupo ou Estado, mas para a
humanidade e a eleigdo do principio da justica na obtencdo e divuilgagao dos
resultados da pesquisa ou tratamento.‘ Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS entende
que & o principio da justica obriga seja garantida a distribuicdo de forma ..
equitativa e universal dos beneficios dos servicos de satde. Impée que todas as
pessoas sejam tratadas de igual maneira, ndo obstante, suas diferengas... nao
existe justica quando alguns grupos (como, por exemplo, na experimentacao
humana de novos métodos) arcam com todos os prejuizos e outros grupos auferem

todas as vantagens''™

. Disso resulta que a manipulagdo do genoma humano tem
uma aplicacdo socio-humanitaria, quer dizer, uma relevancia ou fungéo social que é
a melhoria da qualidade de vida de toda a humanidade.

A manipulagéo genética que nao contrarie a dignidade ou direitos humanos

& permitida. Assim, entende-se que a Declaracdo garante o direito aos

pesquisadores de realizar pesquisas, experimentos e terapias que envolvam o

'"® SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O equilibrio do péndulo. A bioética e a fei: implicacdes
médico-legais. Sio Paulo; Icone Editora, 1998. p. 45 e 53.
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genoma humano. Conclui-se, entao, que a identificacao das sequéncias do genoma
humano, localizagéo e descobrimento das fungdes respectivas, configuram-se como
atividades cientificas de aquisicdo de conhecimento sobre as quais o Estado,
através do Direito, ndo deve intervir a ndo ser, em principio, para apresentar os
instrumentos juridicos que a propiciem, dentro do marco da liberdade de
investigacado, da promocao de avangos cientificos e da defesa da dignidade da
pessoa humana. Sdo os resultados desta investigacdo, ou seja, a utilizacdo das
informagdes que sao fornecidas e suas aplicagées no ser humano aquilo que requer

a intervenc¢éo mais acentuada do Estado e da Ciéncia do Direito.

2.2.5 Limites impostos pelo exercicio da atividade cientifica

Na alinea “D” apresentam-se diretrizes especificas de responsabilidade aos
pesquisadores e Estados no desenvolvimento de atividades que envolvam o

genoma humano. Prescreve esta alinea:

“D) Condigbes para o exercicio da atividade cientifica

Art. 13. As responsabilidades inerentes as atividades dos pesquisadores, incluindo o
cuidado, a cautela, a honestidade intelectual e a integridade na realizagic de suas
pesquisas e também na apresentaclio e na utilizagdo de suas descobertas, devem ser
objeto de atenc¢iio especial no quadro das pesguisas com o genoma humano, devido a suas
implicacdes éticas e socais. Os responsaveis pelas politicas cientificas, em ambito publico €
privado, também incorrem em responsabilidades especiais a esse respeito.

Art. 14. Os Estados devem tomar medidas apropriadas para fomentar as condigbes
intelectuais e matérias favordveis a liberdade na realizagio de pesquisas sobre o genoma
humano e para levar em conta as implicacbes éticas, socias e econdmicas de tais
pesquisas, com base nos principios expostos nesta Declaragio.

Art. 15. Os Estados devem tomar as medidas necessarias.

Para prover estruturas para o livre-exercicio das pesquisas com o genoma humano, levando
devidamente em conta os principios expostos nesta Declarag8o, para salvaguardar ©
respeito aos direitos humanos as liberdades fundamentais e a dignidade humana e para
proteger a satde publica. Eles devem buscar assegurar que os resultados das pesquisas
ndo seja utilizados para fins néo pacificos.

Art. 16. Os Estados devem reconhecer a importdncia de promover, nos diversos niveis
apropriados, a criagdo de comités de &tica independentes, muitidisciplinares e pluralistas,



74

para avaliar as questdes éticas, legais e sociais levantadas pelas pesquisas como o genoma
humano e as implicagdes das mesmas' %",

As pesquisas cientificas nas areas da Genética, Medicina e Biotecnologia
carecem de uma fonte absoluta de informagéo. Desta maneira, nao podem partir de
uma certeza, a qual &€ buscada no processo de investigacdo e experimentagao.
Parte-se de uma situagéo indeterminada, incumbindo-se o cientista da delimitagao
do problema e o caminho para a busca de sua resolugao. Ocorre que, por envolver
pesquisas com seres humanos e a possibilidade de haver modificagdo ou
danificagéo de sua estrutura genética, a aquisi¢dc do conhecimento que envolve as
pesquisas com o genoma humano néo pode ficar apenas ao arbitrio do pesquisador.
Marcos Roberto PEREIRA reflete que “pelo nivel de desenvolvimento cientifico
atingido, sobretudo envolvendo o genoma humano, nunca foi tdo necessario uma
forma de controle com eficacia, mas que, obviamente, ndo obstrua a evolugéo
cientifica em todos os campos, porém possa monitora-la ndo de forma isolada, ao
revés, como um suporte ao mesmo tempo ético, juridico, politico, econémico e
social'?".

Deste modo, pela possibilidade de danos ao patriménio genético da pessoa,
grupo ou da humanidade, a Declaragéo confere ao pesquisador a responsabilidade
de cuidado, cautela, honestidade intelectual e integridade na realizacéo e utilizagao
de suas pesquisas. Exige-se uma exceléncia no agir do pesquisador, uma atitude

ética. O cuidado significa fazer uma avaliagéo prévia, tanto dos potenciais riscos e

beneficios que sua pesquisa, experiéncia ou tratamento podem trazer ac paciente e

120 Texto disponivel no site oficial da UNESCO:

www. unesco.org/declaraciénuniveraldelgenomahumanoedelosderechoshumanos.

21 pEREIRA, Marcos Roberto. A possibilidade e a necessidade de resgate da perspectiva ético-
cientifica.in. SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida, 0S8 novos
desafios. S&0 Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 208.
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humanidade, como dos requiéitos e exigéncias legais para sua realizagdo e
utilizagdo. A cautela refere-se ao principio da precaugio'®, o qual determina a
obrigatoriedade da realizagdo uma profunda andlise da bibliografia médica existente
sobre o assunto pesquisado, de se sopesar 0s riscos e benéficos da pesquisa ou
tratamento e analisar as diretrizes internacionais sobre a manipulagdo do genoma
humano. A honestidade intelectual designa um dever de informar o paciente dos
riscos e consequéncias de seu tratamento ou da experimentag&o, um agir na busca
da melhoria da qualidade de vida da humanidade e do alivio do sofrimento dos seres
humanos e n&o na busca de disponibilidades econdmicas. A integridade determina
gue o pesquisador assuma todos os riscos decorrentes de suas atividades de
manipulagdo do genoma humano independente de qualquer circunstancia, em face
de danos causados a estrutura genética do paciente.

Léo PESSINI e Christian Paula BARCHIFONTAINE comentam sobre a

responsabilidade do pesquisador na area biotecnolbgica:

“... J4 que toda decisfio moral é em si um processo € envolve uma relagdo ao futuro,
sustenta Whitehead que somos obrigados, por dever, a considerar seriamente ndo s6 o
avango crigtivo do presente mas também o do futuro. Esta é a segunda dimens3o da
responsabilidade, isto &, a responsabilidade pelas conseqiliéncias de nossa atividade sobre
0s outros. Trata-se do “futuro relevante”. O de toda a humanidade. Devemos proceder com
a hiotecnologia mesmo quando n3o temos clareza sobre sua conseqiiéncias? Whitehead
acentua que a responsabilidade exige previdéncia. E a previsdo do impacto presente sobre
o futuro que torna o agente moralmente responsavel. Onde n3c ha previsdo ndo existe
moralidade. Devemos pensar nos efeitos que nossas agdes e decisbes irdo exercer sobre
toda a humanidade. Responsabilidade é, portanto, solidariedade com toda a comunidade da
espécie humana. Temos a responsabilidade de ndo usar a biotecnologia com a finalidade de
afetar negativamente o futuro da espécie como tal, a curto e longo ?razo. Temos a
responsabilidade de preservar a unidade e integridade da espécie humana'*>.

122 pringipio j4 analisado no item 2.2.3. Limites impostos pelos direitos das pessoas envolvidas.
2 PESSINI, Léo. BARCHIFONTAINE. Christian de Paul. Problemas atuais de Bioética. 4%d. rev.
ampl. S30 Paulo; Edi¢bes Loyola, 1897. p. 246-247.
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Além de determinar a responsabilidade do pesquisador quando a realizacao
e uso de sua pesquisa a Declaragao, confere aos Estados um papel de garantidor
do exercicio profissional e inibidor de abusos na manipulagdo do genoma humano.
O Estado interfere na discussao sobre 0 genoma com a fungdo de permitir e garantir
a convivéncia e a paz social, resolver os conflitos onde eles surjam e proteger 0s
valores individuais e coletivos mais importantes para a convivéncia, sejam estes ja
bens juridicos ja reconhecidos ou que necessitem de identificagdo e prote¢ao. Todas
estas questdes devem ser analisadas pensando-se, também, no direito fundamental
a criagdo e a producdo cientifica. As limitagdes ou proibigdes de pesquisas sobre o
genoma devem ser determinadas a partir de colisbes com direitos fundamentais com
outros bens juridicos protegidos ou outros instrumentos juridicos semelhante, as
Declaragdes de Direitos Humanos inclusive. Sempre que ndo haja esta colisdo ou
que seja possivel equaciona-la em favor da pesquisa deve o Poder Publico garantir
a pesquisa. Carlos Romeo Maria CASABONA' reflete que o preceito norteador
deve o do respeito a dignidade da pessoa humana e a intervencgéo do legislador
deve estar baseada em trés premissas basicas: consenso, gradualidade (na medida
em que avangam os estudos, avangam os conhecimentos, os conflios e a
intervencéo) e a provisoriedade (nao se pode ter uma legislagdo com vocagao de

permanéncia).

24 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do_gene ao Direito: sobre as implicagdes juridicas do
conhecimento e intervenc¢io no genoma humano. Sio Paulo: IBCrim, 1999.p. 246-247.




CAPITULO Il

LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS PELA

CONSTITUIGAQO FEDERAL DE 1988

3.1. LIMITES A MANIPULACAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS ;
PELOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS DA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988: *

A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA
3.1.1. O principio constitucional da dignidade da pessoa humana

A Constituicdo Federal de 1988 representa uma inovacéo legislativa: foi a
primeira carta na historia do constitucionalismo patrio que reservou topico exclusivo
para estabelecer os principios sob os quais se fundamenta o Estado Brasileiro.
Estes principios estido enumerados no artigo 1° da Constituigéo Federal.

Transcreve-se.
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Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unifo indissociavel dos Estados e
Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrético de Direito e tem como
fundamento:

| ~ a soberania;

Il — a cidadania;

lll — a dignidade da pessoa humana;

IV — os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V — o pluralismo politico.

Para Ingo Wolfgang SARLET, o legislador constituinte deixou transparecer
de forma clara e inequivoca “sua intengéo de outorgar aos principios fundamentais
a qualidade de normas embasadoras e informativas de toda a ordem constitucional,
inclusive (e especiamente) das normas definidoras de direitos e garantias
fundamentais, que igualmente integram (juntamente com os principios fundamentais)
aquilo que se pode...denominar de nucleo essencial da nossa Constituigdo formal e

material'®”.

Pela primeira vez em uma Constituigio Brasileira, elege-se a dignidade da
pessoa humana'® como fundamento™’ do Estado. O resultado desta escolha
legislativa é o de que este principio torna-se o principal fundamento do sistema
constitucional vigente e o ultimo pilar de defesa dos direitos individuais'®. Desta

forma, representa seu principio e valor fundamental.

125 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constitui¢iio de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p.62
1% A nogdo de dignidade da pessoa humana é analisada no item 2.2.2. A dignidade da pessoa é a
qualidade intrinseca e distinta de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo respeito e
consideracio por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de
direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho
degradante e desumano, como venham a lhe garantir as condigdes de existéncia minimas para uma
vida saudavel, além de propiciar e promover sua participagdo ativa e co-responsavel nos destinos da
?répria existéncia e da vida em comunh&o com os demais seres humanos.
7 Destaque-se que o principio da dignidade da pessoa humana s6 passou a ser considerado
expressamente como principio constitucional a partir da segunda guerra mundial. Vide:
SARLET, ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constitui¢io
de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. 63p
Luiz Antdnio Rizzatto NUNES, na obra O Principio Constitucional da Dignidade da Pessoa
Humana, escreve que parte da doutrina, usa como exemplo como José Souto Maior Borges,
entendem que o principal fundamento é a isonomia. Contesta esta corrente entendendo que a
isonomia serve para dar equilibrio real, visando a concretizagdo do direito a dignidade.
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Luiz Antdnio Rizzatto NUNES diferencia valor e principio:

“Com efeito, tém-se usado os dois termos indistintamente, comeo se tivessem o mesmo
conteudo semantico.

Mas o fato é que, enquanto o valor € sempre um relativo, na medida em que “vale’, isto e,

aponta para uma relagdo, o principio se impde como um absoluto, como algo que n&o

comporta qualquer espécie de relativizagao.

O principio &, assim, um axioma inexoravel e que, do ponto de vista do Direito, faz parte do

préprio linguajar deste setor de conhecimento. N&o é possivel afasta-lo, portanto.

O valor sofre toda a influéncia de componente historico, geografico, pessoal, social, local,

etc. e acaba se impondo mediante um comando de poder que estabelece regras de

interpretagdo — juridicas ou n3o...eles variardo na proporgéo da variagio do tempo e do
espaco, na relagio com a propria histéria corriqueira dos individuos.

O principio, ndo. Uma vez constatado, impde-se sem alternativa de variacgo' ™.

Assim, o principio da dignidade da pessoa humana n&o &€ s6 uma escolha
ética e moral, mas uma norma juridica, um valor-guia que direciona as posigdes
juridico-subjetivas que definem os direitos, garantias e deveres fundamentais. E um
mandado de ofimizacdo que determina que a pessoa humana seja realizada na
maior medida possivel. Vai além, estabelece que esta é a razéo da existéncia do
Estado Brasileiro. Na ligdo de José Cabral Pereira FAGUNDES JUNIOR, “a pessoa
humana & hoje considerada como o mais notavel, senao raiz, de todos os valores,
devendo, por isso mesmo e dentro de uma viséo antropocéntrica, ser o destinatario
final da norma, base mesma do direito, revelando, assim, critério essencial para
conferir legitimidade a toda a ordem juridica™. Em sendo assim, o principio da
dignidade da pessoa humana confere dever geral de respeito, impondo limites ao
Estado, sociedade, particulares e a prépria pessoa.

Como limite de atuagdo do Estado designa ao Poder Publico o dever de ndo

praticar atos que violem a dignidade e de ter como meta a promog&o e concretizagdo

122 NUNES, Luiz Anténio Rizzatto. O Principio Constitucional da Dignidade da Pessoa Humana.
Doutrina e jurisprudéncia. Sdo Paulo; Saraiva, 2002. p.05.

130 FAGUNDES JUNIOR, José Cabrai Pereira. Limites da ciéncia e o respeito a dignidade
humana. /n: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida, os
novos desafios. S3o Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 271.
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de uma vida digna para toda a pessoa humana. Quer dizer, o Estado tanto deve
vincular todos seus o6rgdos para o respeito, promogdo e abstencdo de praticas
contrarias a dignidade da pessoa, como protegé-la de agressdes da sociedade, de
terceiros e dela propria.

Do mesmo modo que o Estado tem o dever de respeitar a pessoa, todas as
entidades estdo vinculadas a esta obrigagio legal. Ingo Wolfgang SARLET comenta
que em virtude de sua natureza igualitaria e por exprimir a idéia de solidariedade
entre os membros da comunidade humana o principio da dignidade da pessoa
“vincula também no ambito das relagbes entre os particulares...tal constatagéo
decorre de que ha muito j& se percebeu - designadamente em face da opressao
socioeconémica exercida pelos assim denominados poderes sociais - que o Estado
nunca foi (e cada vez menos 0 &) o unico inimigo das liberdades e dos direitos
fundamentais em geral™"”. A dignidade da pessoa humana deve ser defendida de
atos praticados por ela propria. Assim, este principio constitucional impede que a
pessoa renuncie a sua dignidade ou a desconsidere e pratique atos que Ihe sejam
atentatérios.

O principio da dignidade da pessoa humana serve, também, para dirmir
confiitos existentes entre direitos fundamentais, impondo a restrigdo de um(ns) ou
outro(s) de acordo com a possibilidade de protecio, promogao e desrespeito da
pessoa humana. Isto se da pelo fato de que a dignidade da pessoa humana seria o
nucleo essencial dos direitos fundamentais, ou seja, estes direitos existiriam para
atuar como meios de concretizagao da pessoa humana. Neste contexto, a dignidade

configura-se no elemento informador e basilar de todos os direitos fundamentais,

31 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constitui¢io de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001.
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possuindo fungdo integradora e hermenéutica como parametro para a aplicagao,
interpretagéo e integragdc das normas de direitos fundamentais. Para Ingo Wolfgang
SARLET enquanto limitador de diretos fundamentais, o principio da dignidade da
pessoa humana & um importante elemento de protegao dos direitos contra medidas
restritivas. “Todavia, cumpre relembrar que o principio da dignidade da pessoa
também serve como justificativa para a imposigdo de restricbes a direitos
fundamentais, acabando, neste sentido, por atuar como elemento limitador deste...a
dignidade da pessoa atua simultaneamente como limite dos direitos e limite dos
limites, isto €&, barreira (ltima contra a atividade restritiva dos direitos

fundamentais’>>".

3.1.2. Limites de manipulagio do genoma humano impostos pelo

principio constitucional da dignidade da pessoa humana

O principio da dignidade da pessoa impde ao pesquisador um dever geral de
respeito do ser humano enquanto valor principal e razéo da existéncia do Estado e
da sociedade. Isto se reflete em sua atuagdo exigindo-lhe uma profunda convicgao
em respeita-la e a consecugdo de uma pratica correspondente. Quer dizer, para
escolher o tipo de manipulagdo do genoma que sera objeto de sua pesquisa,
determinar os motivos que o levaram a realizar tal escolha e avaliar o tratamento que
ira proceder na pessoa o pesquisador deve ter em mente que sua atuagdo precisa
desenvolver-se no sentido de promover o bem estar do paciente, de aliviar seu

sofrimento, de melhorar sua qualidade de vida e sua possibilidade de existéncia.

32 gARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na
Constituigio de 1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. 119-120 p.



Deste modo, a promog¢éo da dignidade da pessoa funciona, antes de tudo, como um
legitimador ético e moral da atuacéo cientifica proposta. Sobre este aspecto, Regina
Fitza SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ concluem que ndo é possivel, “em hipotese
alguma, fazer valer os principios do utilitarismo social, segundo o qual justifica-se o
sacrificio de alguns para a felicidade de um grupo de pessoas. Para o bem estar da
maioria & justo que se faga menos da felicidade e até mesmo da vida de alguns
poucos. A aceitacao desta formula é meio caminho para a pratica de barbarie contra
inocentes™. S6 se justifica a existéncia da manipulacdo genética se esta servir
para promover a existéncia digna da pessoa humana, se colaborar para melhoria da
qualidade de vida do paciente e da espécie humana. Isto leva a concluséo de que
ndo se pode admitir a manipulagdo genética que sacrifique a pessoa ou lhe cause
danos genéticos irreversiveis ou de dificil reparacdo. Mesmo que o paciente
concorde com tais intervengbes, a legislagdo constitucional brasileira ndo permite
que ninguém renuncie a dignidade e se submeta a experimento de manipulagao ou
tratamento genético que nao |lhe traga beneficic direto. O direito a dignidade e,
portanto, indisponivel e irrenunciavel.

Este dever geral de respeito & pessoa humana obriga, também, que o
pesquisador limite sua atuagdo profissional no sentido de n&o desenvolver
pesquisas ou tratamentos que venham ferir ou contrariar a dignidade da pessoa ou
grupo de pessoas que estejam sujeitando-se & manipulagao genética. Em sendo
assim, impde-se que a pessoa seja considerada enquanto o fim Gnico da pesquisa e
ndo como um meio para se chegar ao conhecimento cientifico ou em ganhos

financeiros. Entender a pessoa humana como um fim significa respeita-ia e trata-la

133 SAUWEN, Regina Filiza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da bioética ao biodireito.
22 ed. Rio de Janeiro: Lumen Jdris, 2000. p.66.
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como alteridade e, portanto, reconhecé-la como um ser diverso livre e um centro de
dignidade que é Unico e ndo pode ser substituido por outro. Ndo considerar a
pessoa humana como um meio de obtencéo de ganhos financeiro significa nao trata-
la com base em principios de ordem econémica cu material, mas como um valor sui
generis que nio pode ser avaliado segundo tais principios. No entendimento de
Regina Fitza SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ, “a pessoa & também, um mundo de
valores e de relagdes. E um fim em si mesma, um centro de liberdade e
complexidade que & Unico, indivisivel e nao-intecambiavel™. Quer dizer, o
pesquisador ndo pode tratar o paciente como uma coisa, como um experimento ou
uma cobaia. S6 se justifica a intervengéo se estar gerar beneficios diretos a pessoa
do paciente, se for atuar para curar uma enfermidade ou diminuir o sofrimento da
pessoa. Nao pode revestir-se de simples tentativa de descoberta de novos
tratamentos ou de caminhos alternativos aos ja existentes nos tratamentos medicos.
Assim, é vedado ao pesquisador atuar sem ter provas cientificas de que a
manipulagdo que pretende vai melhorar a vida do paciente e de que a intervencéo €
segura, ou seja, deve restar inequivoco que o pesquisador tem conhecimento
cientifico suficiente para realizar o procedimento que pretende e que 0s riscos e
beneficios foram analisados e prevaleceu o ultimo.

Nesta linha de entendimento, verifica-se que a atuacdo do profissional da
area biomeédica esta limitada, ainda, pela necessidade de promo¢do da pessoa
humana. Vale dizer, a intervencao no genoma humano sé se justifica se possibilitar a
corrigir problemas genéticos que tornem impossivel ou diminuam a possibilidade de

fruicdo da vida com boa qualidade. O profissional deve atuar na busca da methoria

¥ SAUWEN, Regina Filiza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da biosética ao biodireito.
22 ed. Rio de Janeiro: Limen Juaris, 2000. p.66.
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da qualidade de vida tanto da pessoa concreta que se submete a manipulacéo,
como de toda a especie humana.
Léo PESSINt e Christian de Paul de BARCHIFONTAINE concluem sobre a

qualidade de vida e a atuagio do profissional biomédico:

“A qualidade de vida de uma pessoa ndo & sindnimo de vida plena, fisiologica ou emocional.
Alguém é respeitado como pessoa independentemente do grau com que esse alguém
desempenha tais fungdes. Contudo, o nivel com que a pessoa consegue desenvolver essas
funcbes desempenha um papel importante no processo de se tomar decisdes médicas.
Negligenciar completamente tais fatores & ser vitalista, usando tecnologias de medicina
como um mecanico, antes que como médico. O aspecto central da decisfio & o benéfico do
paciente, 0 que inclui a habilidade de o paciente atingir determinados objetivos da vida. A
qualidade de vida do paciente, como ela se manifesta em realizar seus objetivos, & central
para decidir ética e clinicamente'>.

Diante do exposto, chega-se a conclusdo de que o pesquisador deve se
pautar no mais amplo conceito de dignidade da pessoa, atuando concretamente
para a promogao de sua existéncia com qualidade e respeito, abstendo-se de pratica
que a diminuam ou desconsiderem. Sua atuagdo s6 se torna possivel se o fim que

almeja é o de realizar o0 bem-estar do paciente.

3.2. LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS
PELO ARTIGO 5° DA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988: OS DIREITOS

FUNDAMENTAIS DO SER HUMANO

A Constituicdo Federal de 1988 dedicou seu capitulo primeiro para a tutela

dos direitos e garantias individuais. José Afonso da SILVA entende que os direitos

135 PESSINI, Léo. BARCHIFONTAINE. Christian de Paul. Probjemas atuais de Bioética. 4%d. rev.
ampl. S&o Paulo; Edicdes Loyola, 1997. p. 51-52.
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fundamentais do homem s&o aqueles resumem a “concepg¢ao de mundo e informam
a ideologia politica de cada ordenamento juridico” e designam “prerrogativas e
instituicdes que concretizam em garantias de uma convivéncia digna, livre e igual de
todas as pessoas'™®. Em outras palavras, sdo situagbes juridicas sem as quais a
pessoa humana n#o tem possibilidade de se realizar, ndo convive e, até mesmo,
n&o sobrevive. Ingo Wolfgang SARLET reﬂeté que os direitos fundamentais integram
“ao lado da definicdo da forma de Estado, do sistema de governo e da organizagao
do poder, a esséncia do Estado Constitucional, constituindo, neste sentido, n&o
apenas parte da Constituigao formal, mas também elemento nuclear da Constituicao
material’>”. Neste contexto, os direitos fundamentais sdo condi¢do imprescindivel
para a existéncia do Estado Democratico de Direito, tornando-se um critério de
legitimacédo deste poder constituido e da ordem constitucional.

Os direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1998 sao, além de
instrumentos de defesa da liberdade individual, elementos integrantes do sistema
axiolégico e atuam como fundamento material de todo o ordenamento juridico.
Integram o sistema axioldgico porque resultam da personalizagdo e positivagao de
valores basicos, do nucleo substancial da ordem normativa.

Para ingo Wolfgang SARLET, a introdu¢do da disciplina dos direitos
fundamentais, no inicio da Constituicdo Federal representa uma inovacgao legislativa.

Comenta o autor:

“ Dentre as inovagdes, assume destaque a situagio topogréfica dos diretos fundamentais,
positivados no inicio da Constituig3o, logo apés o preAmbulo e os principios fundamentais, o

136 gILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positive. Sdo Paulo: Malheiros, 1994.
p.163.

137 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 1998. p. 59-60.
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que, além de traduzir maior rigor légico, na medida em que os direitos fundamentais
constituem parametro hermenéutico e valores superiores de toda a ordem constitucional e
juridica, também vai ao encontro da melhor tradigio constitucionalista na esfera dos direitos
fundamentais. Alem disso, a propria utilizagdo da terminologia “direitos e garantias
fundamentais® constitui novidade, ja que nas Constituicdes anteriores costuma utilizar-se a
denominago “direitos e garantias individuais’>®",

Uma vez que os direitos fundamentais sdo condicdes basicas sem as quais
0 homem n&o pode sobreviver com dignidade, se caracterizam por serem historicos,
inalienaveis, imprescritiveis e irrenuncidveis. José Afonso da SILVA™ afirma que
sdo historicos porque nascem, modificam-se e sadc extintos de acordo com a
realidade social e juridica em que estdo inseridos. Sao inalienaveis, intransferiveis,
inegociaveis ou indisponiveis, pois nac possuem contetido econémico-patrimonial.
Sao imprescritiveis, uma vez que direitos personalissi’mos e 0 exercicio de varios
direitos fundamentais ocorrer pelo simples fato de seu reconhecimento pelo
ordenamento juridico. Sao irrenunciaveis posto que indisponiveis, ndo podendo a
pessoa se desfazer do que a Constituicao conferiu a todos.

A caracteristica de historicidade dos direitos fundamentais faz com que estes
variem de conteudo no decorrer do desenvolvimento da sociedade humana. Desta
maneira, & corrente na doutrina o entendimento de que existem geracdes de direito
fundamentais que se agrupam, cumulam, aprimoram e fortalecem. Para Ingo
Wolfgang SARLET os direitos fundamentais de primeira geragcdc ou dimenséo
surgem do pensamento liberal burgués do século XVII e afirmam direitos de defesa
do individuo frente ao Estado, quer dizer, direitos de resisténcia contra o Estado,
demarcando zonas de autonomia propria do individuo. Estes direitos individuais sédo

posteriormente complementados pelos direitos coletivos e de participa¢do politica.

% SARLET, Ingo Wolfgang. A _eficicia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 1998, p. 69.

' SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positive. S&o Paulo: Malheiros, 1994.
p. 166.
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S&do os chamados direitos civis e politicos. A segunda geragdo ou dimensdo de
direitos acrescentou-se a primeira geragdo no decorrer do século XIX, em
decorréncia do impacto dos problemas sociais e econdmicos gerados com a
industrializagdo. Buscam outorgar ao individuo uma série prestagées sociais por
parte do Estado, fazendo a transi¢éo entre a liberdade formal e a liberdade material
concreta. Significam o direito de participar do bem estar-social proporcionado pelo
Estado, da realizacé@o do principio da justica social. Os direitos de terceira geragdo
ou dimenséo, também chamados de direitos de fraternidade ou de solidariedade, se
desprendem da tutela do individuo e protege os grupos humanos, caracterizando-se
pela titularidade indeterminada, ou seja, séo direitos difusos. Discute-se a existéncia
de uma quarta era de direitos fundamentais, aonde se enquadraria o direito ao
patriménio genético, que seria composta pelos direitos a democracia, a informagéo e
ao pluralismo.

Os direitos fundamentais classificam-se na Constituicdo Federal, de acordo
com seu contetdo e a natureza do bem tutelado, em: direitos fundamentais do
homem enquanto individuo, que sa&o aqueles que garantem iniciativa e
independéncia da pessoa em face dos demais membros da sociedade e do Estado;
direitos fundamentais do homem enquanto membro de uma coletividade, que sao
aqueles que garantem os direitos coletivos; direitos fundamentais do homem
enquanto membro da sociedade, que garantem a realizagdo de suas relagoes
sociais e culturais; direito fundamentais do homem enquanto nacional do pais, que
garantem a nacionalidade e suas faculdades ao individuo e os direitos fundamentais
do homem enquanto cidaddo, que tutela os direitos politicos e de participagao

politica do individuo.
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3.21. O direito a vida: proibigdo de tratamento desumano ou

degradante

O direito a vida constitui a fonte priméaria de todos os outros direitos do ser
humano. Engloba tanto o direito a existéncia, quer dizer, de estar vivo, de lutar pela
vida, de defendé-la e de permanecer vivo. Consiste-se na prerrogativa de néo ter
interrompido o ciclo vital por outro meio que nado seja a morte espontanea e
inevitavel. Além de ndo ver seu ciclo vital interrompido o ser humano tem direito a
ver preservada sua integridade fisica, estabelecendo na Constituigdo que agredir o
corpo humano é uma forma de agredir a vida, pois esta se realiza naquele. Ao
mesmo tempo em que se tutela a integridade fisica, protege-se sua integridade
moral, ou seja, a honra, 0 bom nome, a boa fama e a reputagdo da pessoa. Deste
modo, a Constituicdo Federal formula uma série de proibicdes que impedem a
realizagédo de aborto, a pratica de eutandsia, o estabelecimento de pena de morte
para qualquer crime e a pratica da tortura. Inserido neste contexto de protecdo ao
direito a vida esta, também, a prote¢éo contra tratamento desumano ou degradante,
ou seja, tratamento que fira o principio da dignidade da pessoa e desrespeite ou
cologue em perigo a vida humana.

Deste modo, sdo vedadas manipulagbes no genoma humano que coloquem
em perigo a existéncia da vida digna de um ser humano. Quer dizer ndo sao
permitidas intervengbes que fatalmente levem o individuo a morte, seja pelo
desconhecimento da técnica, de seus resultados ou dos meios para sua aplicagao;

que impossibilitem o mesmo de continuar existindo dignamente, porque reduzida a
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niveis minimos sua qualidade de vida ou porque causem danos irreparaveis e
irreversiveis a sua integridade fisica ou psiquica.

Do mesmo modo, n&o sao permitidas intervengdes que, embora nao possam
colocar em risco diretamente o ser humano o tratam de forma desumana ou
degradante. Vale dizer, a cura de uma enfermidade genética, a preservacio e a
melhoria da qualidade da vida humana devem ser os Unicos objetivos de uma
intervencdo no genoma humano. Tratar 0 homem de forma desumana €
desconsidera-io enquanto pessca e trata-lo como coisa ou simplies meio para a
obtencao de conhecimento cientifico ou de ganhos econdémicos. Importa em
desconsiderar o paciente enquanto sujeito de direitos e usa-lo como objeto de
direito. Tratar o ser humano de forma degradante significa impor-lhe riscos de danos
ou danos desnecessarios ao tipo de tratamento, condigbes indignas para a
realizagido da intervenc¢ao, usar de métodos ou técnicas que contrariem a moral e
ética médica. Em outras palavras, tratar a pessoa de forma que prejudique sua
satde, seguranca ou bem estar ou crie condigdes adversas para a continuidade de

sua existéncia.

3.2.2. O direito & igualdade: proibi¢do de discriminagao

A Constituicdo Federal nos dispositivos sobre igualdade busca aproximar
seu conteudo formal do material. Nao se limita a declarar a igualdade perante a lei
mencionando, também, a igualdade entre homens e mulheres e vedando distingbes

de qualquer natureza ou quaiquer forma de discriminagao.
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Ao impor-se o dever ao legislador de tratar todos com igualdade nao se quis
dizer que este nac pode distinguir as pessoas, tratando-as abstratamente como
iguais, pois este tratamento ndo se dirige as pessoas integralmente iguais entre si,
mas aquelas que sao iguais sob aspectos tomados em consideragéo pela norma, o
que implica que os iguais podem diferir totalmente sob outros aspectos ignorados
ou considerados irrelevantes pelo legislador. A expressao igualdade perante a lei
significa que o legislador, ao formular determinada legislacdo, deve tratar situagdes
idénticas com disposicdes semelihantes e com disposigbes distintas situagdes
diferentes, repartindo os encargos e beneficios de forma a dividi-los na proporgao de
sua diversidade. A igualdade entre os sexos implica em impor que onde houver um
homem e uma mulher qualquer tratamento desigual entre eles a propésito de
situacbes pertinentes a ambos os sexos constitui uma infragdo a Constituicdo. A
proibicdo de distingdo de qualquer natureza resulta na vedagdo de tratamento
desigual em virtude de raga, cor, sexo, trabalho, credo, origem, idade ou qualquer
outra caracteristica do ser humano {(genética, inclusive). Por fim, veda-se qualquer
forma de discriminagdo. A discriminagdo pode ocorrer, basicamente, por duas
formas: por meio da outorga de benéfico legitimo a pessoa ou grupo, discriminado-
as favoraveimente em detrimento de outras pessoas ou grupo em iguais condi¢des
ou pela imposicdo de obrigagdes, 6nus, sangdo ou qualquer sacrificio 4 pessoa ou
grupo, discriminando-as desfavoravelmente em face de outras pessoas ou grupo nas
mesmas condigdes.

Deste modo, a atuagdo do profissional esta limitada pelo dever de tratar os

pacientes com equidade', ou seja, ao escolher determinada pessoa ou grupo de

0 verificar, também, o principio da justica, analisado item 2.2.4 e item 4.2.1.
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pessoas para participarem de um tratamento genético deve avaliar suas
necessidades, condicbes e méritos e dar a cada uma delas uma parte igual dos
beneficios de acordo com sua diversidade e as condigdes que possui para realizar a
intervencdo. Nao pode o profissional impor condicbes diversas para realizar o
atendimento de pessoas em iguais condigdes, seja para beneficiar alguém que nao
possui 0s méritos para receber o tratamento, seja para impedir outro que tenha as
condigbes exigidas para sofrer a intervencdo. Ressalte-se que o estabelecimento de
condicdo para a participagdo em pesquisa ou tratamento genético deve ser realizado
tendo por base condigdes objetivas dos pacientes.

QOutro aspecto relevante da limitacdo das manipulagdes do material genético
humano é a vedagdo de tratamento discriminatério com base nas caracteristicas
geneticas do ser humano. Isto faz com seja limitado o acesso e uso da informacéo
genética para os casos em que tal conhecimento nido gerar qualquer tipo de
discriminagdo. Nao pode o pesquisador realizar manipulagdo do genoma humano
que leve o paciente a sofrer tratamento discriminatério. S6 se justifica um tratamento
ou pesquisa genética que leve a melhoria da qualidade de vida ou ao alivio do
sofrimento do ser humano, ou seja, o conhecimento genético nao pode ser utilizado
para diminuir ou distinguir a pessoa ou grupo de pessoas.

Sobre este assunto reflete Sheila A. M. MCLEAN:

“Talvez seja 0 medo da discriminagdo o que mais assalta as pessoas € muitos autores. Ja
que nossos genes predizem quem e o que somos, ndo se poderia formar, a partir dai, uma
teoria da natureza que nos reduziria de humanidade para mecanismos? Nao seria
efetivamente a vitéria da natureza sobre a educagic uma ferramenta de imenso valor para
os politicos que quisessem repartir a culpa ou reduzir custos?

Do ponto de vista decisivo, pratico, a genética pode ser uma ameaca em aspectos de
grande importincia para o individuo, ao excluir certas caracteristicas como indesejaveis ou
de alto risco. Assim, a maior preocupacio consiste em que identificacéo de diferenga néo
traga consigo a possibilidade de discriminagdo. De fato, a diferenga ndo implica
inferioridade, nem justifica tratamento desigual. Mas, infelizmente, isso ocorre com



freqiiéncia...O reconhecimento das diferengcas em si ndo implica discriminagio. A
discriminacdo é o uso incorreto dessas diferengas, ao desvalorizar ou isolar aqueles que a
possuam. Por isso o poder da ciéncia em detectar diferengas deve ser supervisionado
cuidadosamente, para garantir que ndo se converta em mais um veiculo de exclusio
dagueles a quem tememos ou de quem n3o gostamos'**.

O profissional deve atuar sempre refletidamente ao perceber as diferencas
genéticas entre os individuos e as vulnerabilidades que decorrem desta diversidade,
de modo que sua intervencéo favoreca a criagcdo de uma sociedade solidaria e
inclusiva, melhorando a qualidade de vida da humanidade e ndo auxilie no
desenvolvimento de uma sociedade preconceituosa ou eugenista. Fernando
MANTOVANI'™? analisa que o principio da igualdade leva a oposi¢cao as praticas de
instrumentalizagao discriminatérias do ser humano quando: ocorram casos de
“escolhas tragicas” (transplantes, maquinas de hemodialise ou reanimagéo, etc), ou
seja, nos casos em que a demanda terapéutica é superior a disponibilidade de
recursos e se escolha a pessoa tendo em vista fatores utilitaristas ou de privilégio,
em detrimento de caracteres personalistas-objetivos da melhor adequagao fisica, da
adequagao clinica, de urgéncia, da necessidade ou ordem cronolégica dos pedidos.
Quando seja necessario adotar conceitos de morte ou métodos que constatem graus
de certezas diferentes conforme ¢ destino do cadaver. Quando surjam casos de
experimentacao genética, podendo prejudicar pessoas ou grupos vulneraveis por
sua inferioridade, debilidade ou sujeigdo ao tratamento. No momento em que se
realize selegdo genética ou clonagem, opondo-se a criagdo programada de super-

homens ou homens inferiores.

1 MCLEAN, Sheila A. M. A reguiamentacio da Nova Genética. /m. CASABONA, Carlos Maria
Romeo. Biotecnologia, Direito & Bioética. Belo Horizonte: Del Rey, 2002. p.150.
2 MANTOVANI, Fernando. Sobre 0 genoma humano e manipulagdes genéticas. /n: CASABONA,

Carlos Maria Romeo. Biotacnologia, Direito e Bioética. Belo Horizonte: Del Rey, 2002. p161-
162.




93

3.2.3. O direito a intimidade: a obtengdo e o uso das informagdes

contidas do cédigo genético do ser humano

A Constituicdo Federal tutela a intimidade de maneira ampla e genérica,
incluindo todas as manifestactes do ser humano na esfera intima, na esfera privada
e na esfera da personalidade. De acordo com Jjosé Afonso da SILVA, a privacidade
“é o conjunto de informagao sobre o individuo que ele pode decidir manter sob seu
exclusivo controle, ou divulgar, decidindo a quem, quando, onde e em que
condi¢des, sem que seja legaimente obrigado a isto. Este conjunto de informagéao
inclui: a vida doméstica, as relacbes familiares e afetivas, os habitos, o nome, a
imagem, os pensamentos, segredos e a origem da pessoa. De outro modo, tutela o
modo de ser e de viver do individuo™”.

Carlos Maria Romeo CASABONA' leciona que as investigagbes sobre o
genoma humano t&m como objeto mediato e imediato o conhecimento das
caracteristicas do DNA humano, de seus componentes integrante, suas fungbes e
sua participagdo na transmisséo da heranga biolégica. Estas peculiares informagdes
suscitam problemas tantc em relagdo ao acesso as mesmas, como para a sua
utilizagéo.’/ibeve-se determinar quem, scb quais circunstancias e com os quais
objetivos pré-fixados podera realizar exames genéticos, obter amostras biolégicas de
sua realizacio, tera acesso a informacgéo resultante da andlise das amostras, a
quem estes resultados poderdo ser comunicados, quais medidas de prote¢do as

informagbes serdo adotadas, etc. Celeste Leite dos Santos Pereira GOMES e

Sandra SORDI comentam que “a leitura do genoma é objetada na medida em que o

> SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positive. S&o Paulo: Malheiros, 1994,
' CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do gene ao Direito: sobre as implicagdes juridicas do
conhecimento e intervencio no genoma humano. Sio Paulo: IBCrim, 1899. p. 55-123.
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individuo se sujeita a ficar exposto a terceiros em sua intimidade biol6égica mais
profunda. Dir-se-ia que o direito a intimidade esta insito na protegcdo genérica e
ampla do direito a intimidade contido no art. 5, X, da Constituicdo Federal'®”. Sheila
A. M. MCLEAN' analisa que a possibilidade de divulgagdo das informacdes
geneticas € motivos para diversas inquietagdes, pois muitas vezes a protegio legal a
intimidade genética € inadequada e em varios casos a informagdo, uma vez
adquirida fica indiscriminadamente a disposicdo de terceiros. Qutro problema sério é
o do armazenamento da informagéo, ou seja, da criagdo de bancos de informagao
genética sobre ¢ individuo.

Diante desta gama de possibilidades de uso da informacdo genética é
necessario delimitar-se o que é intimidade genética. Carlos Maria Romeo
CASABONA, conceitua intimidade genética como o conjunto das “manifestagdes da
personalidade individual (ou familiar) cujo conhecimento ou desenvoivimento ficam
reservados a seu titular ou sobre as quais exerce alguma forma de controle quando
terceiros sao implicados (considero terceiros tanto os particulares, quanto os
poderes publicos). Conseqlentemente, o direito a intimidade pressupée, também, o
reconhecimento dessa reserva ou desse controle sobre terceiros...""”.

A proteg&o da intimidade encontra trés fundamentos principais: é entendida
como o reduto da personalidade, ou seja, a esfera da intimidade que fica direta e
exclusivamente reservada ao proprio interessado; como a manifestagdo de

confidencialidade compartilhada para aqueles aspectos da intimidade que, por

"® GOMES, Celeste Maria Leite dos Santos Pereira. SORDI, Sandra. Aspectos atuais do projeto

genoma humano. /n: SANTOS, Maria Celeste Cordeiro Leite (org.). Biodireito: ciéncia da vida
os novos desafios. Sio Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. 271.

*® MCLEAN, Sheila A. M. A_regulamentacio da Nova Genética. /n. CASABONA, Carlos Maria
Romeo. Biotecnologia, Direito e Bioética. Belo Horizonte: Del Rey, 2002. p.151.

"7 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do_gene ao Direito: sobre as implicagées juridicas do
conhecimento e intervenciio no genoma humano. S&o Paulo: IBCrim, 1999. p. 59.




g5

prescricdo legal ou pela natureza das relages interindividuais ou sociais, facultam o
acesso a terceiros que estdo obrigados, por lei, a manter sua confidencialidade e
como protecdo ao processamento de dados. Assim, é o individuo quem deve decidir
a quem revela, quando e com que extensdo, ficando proibida a transmissao a
terceiros da informagdo obtida através de andlise genética sem o expresso
consentimento do interessado ou de sua representante legal.

Sem pretenstes de exaurimento o supracitado autor apresenta alguns
critérios que deveriam ser adotados para a protegdo da informagao genetica: 1.
deve-se garantir o consentimento livre e informado do interessado para qualquer
analise, salvo nos casos em que, por razdes de urgéncia e em beneficio do
interessado, ndo se possa esperar para obter a informagdo. 2. deve-se obter
consentimento (completo, livre e informado) do paciente para a realizacao da analise
genética antes de se realizar qualquer intervencao. 3. s6 seria possivel recorrer as
analises genéticas quando a lei ja tenha imposto outras provas diagnoésticas de
satide, se esta for mais confidveis para 0 objeto legalmente estabelecido e nao
promova a obtengdo de nenhum outro tipo de informagdo. 4. resuita obrigatério
estabelecer-se segredo sobre os resultados das andlises genéticas e restricbes ao
seu acesso, sem prejuizo das solugdes dadas pelo ordenamento juridico no caso em
que se apresente um conflito de interesses, ou seja, enquadravel uma colisao de
deveres. 5. impde-se que a informagao obtida devera ser usada exclusivamente para
o fim, ou fins, que a originaram. 6. impo-se que os resultados das analises genéticas
praticadas no Ambito da salde n&o devem dar lugar a préticas discriminatorias, nem
a intromissdo na vida privada que condicione, de algum modo, em particular, o

acesso as prestagdes sanitarias ou sociais correspondentes.



96

Jbeste modo a atuagdo do profissional esta limitada na medida em que
depende da autorizagdo do paciente para obter o acesso e poder realizar a
divulgagdo dos resultados obtidos com a intervengao genética. Conclui-se, que a
manipulagdo ndo pode expor livremente as informagdes geneticas do paciente a
terceiros e que o profissional tem o dever de sigilo destas, enquanto segredo
médico, e s6 as divulgara quando e nas condigdes impostas pelo paciente. Além
disto, s6 podem ser obtidas as informagdes autorizadas pelo paciente e necessarias
a intervencao que se propde, por mais que o método utilizado permita analise mais
completa ou detalhada. Uma préatica contraria representaria invaséo de privacidade e
sujeitaria o profissional as sang¢des civis e penais cabiveis para o caso.

Deve o profissional, ainda, antes de acessar a informagao genética explicar
ao paciente qual o procedimento se concretizara, quais s&o as informagdes que
obtera e quais as conseqiéncias de sua divulgagao a terceiros da informagao
genética. Tal procedimento tem o objetivo de receber a concordancia deste para a
intervengéo e legitimar sua atuagdo cientifica. Por mais que seja necessaria a
divulgacdo o profissional ndo podera fazé-lo sem a concordancia do paciente. A
Unica excecdo que se faz, mesmo porque nenhum direito & absoluto, € para os
casos em que a informagao demonstra riscos genéticos graves para familiares que
também necessitem imperiosamente de tratamento curativo ou preventivo. Mesmo
assim o profissional s6 pode divulgar as informagbes estritamente necessarias a
tomada de conhecimento do problema genética aos diretamente interessados.

Uma JGltima prerrogativa do paciente € a de concordar com a obtencao e
utilizagdo da informacgao para tratamento ou pesquisa, mas de nao ser informado

dos resultados da analise. Quer dizer, o paciente tem tanto o direito de tomar
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conhecimento de suas caracteristicas genéticas, como de ficar na ignoréncia. O ser
humano nao pode ser compelido a saber informagdes sobre sua pessoa ou mesmo

a realizar testes ou andlises genéticas.

Sobre esta prerrogativa comenta Carlos Maria Romeo CASABONA:

“Por outro tado, juntamente ao direito a infformagéo ou ao direito de saber, que abrange
também a informacdo genética concernente ao individuo, costuma-se mencionar o
surgimento de seu oposto, ou seja, de um direito "de nio saber”, no sentido de que, n&o se
submetendo as provas genéticas, o interessado evita saber se reaimente & portador de uma
enfermidade genética ou se pode vir dela padecer no futuro....essa vontade manifestada
ndo pode submeter-se as provas, significd que o interessado ja sabe que pertence a um
grupo de risco de enfermidades genéticas, ou, pelo menos sabe de antecedentes
semelhantes em alguns membros de sua familia; e sabe também que para essa possivel
enfermidade genética ndo ha, conforme o estado atual da ciéncia, meios adequados para
preveni-la, trata-la, reduzi-la ou mitiga-la. E entdo que opta por néo saber mais.. 4B

Em resumo, sé podem ser realizadas intervengoes genéticas, obtidas e
divulgadas informagdes genéticas, na exata medida em que o paciente autorize e
para aquelas situagdes ou pessoas autorizada. Quer dizer, a autonomia da vontade

do profissional estd submetida a autonomia da vontade do paciente.

3.3. LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS
PELO CAPITULO VI DA CONSTITUIGAO FEDERAL DE 1988: O MEIO

AMBIENTE

3.3.1. O artigo 225 §1° Il e V, da Constitui¢do Federal de 1988

48 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do_gene ao Direito: sobre as implica¢des juridicas do
conhecimento e intervengiio no genoma humano. Sdo Paulo: IBCrim, 1999. p. 69.
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A Constituicdo Federal de 1988 dedica seu capitulo VI para tutelar o meio
ambiente. Willian FREIRE™® afirma que h& uma controvérsia sobre o conceito do
que & ambiente, devido a dificuldade em se imporem critérios cientificos para sua
definicdo. Deste modo, o contetido pode variar de forma expansiva ou restrtiva, de
acordo com a inciusdo ou exclusdo de elementos culturais ou artificiais que fazem
parte do meio ambiente. A tendéncia é abordar o meio ambiente de forma a
englobar aspectos artificiais, socais, culturais, econdmicos e politicos. Para este
autor o meio ambiente “é o Lniverso natural que, de forma potencial ou efetiva,
exerce influéncia sobre os seres vivos'™™. Ja Ermnesto BRIGANTI conceitua ambiente
como “o conjunto, em um dado momento, dos agentes fisicos, quimicos, biologicos e
dos fatores sociais suscetiveis de ter efeito direto ou indireto, imediato ou futuro,
sobre os seres vivos e a atividade humana'®"”. José Afonso da SILVA entende que
meio ambiente € “toda a natureza original e artificial, bem como os bens culturais
correlatos, compreendidos, portanto, o solo, a agua, as belezas naturais, o
patriménio historico, artistico, turistico, paisagistico e arqueolégico’?".

Toshio MUKAI entende que no sentido juridico pode-se individualizar trés

sentidos para o termo “ambiente”

“a) o meio ambiente como modo de ser global da realidade natural, baseada num dado
equilibrio dos seus elementos — equilibrio ecolégico, que se retém necessario e
indispensavel em relagio & fruigio da parte do homem, em particular & saude e ao bem-
estar fisico, o ambiente enquanto ponto de referéncia objetivo dos interesses e do direitos
respeitante & represséo e prevengio de atividades humanas dirigidas a perturbar o
equilibrio ecolégico, convertendo-se o dano ao ambiente em dano ao proprio homem,

b) o ambiente como uma ou mais zonas circunscritas do territério, consideradas pelo seu
peculiar modo de ser e beleza, dignas de conservagdo em fungo de seu gozo estético, de

“® Ereire, William. Direito Ambientai Brasileiro. Rio de Janeiro: Aide, 1998. p.17-20.

130 £ eire, William. Direito Ambiental Brasileiro. Rio de Janeiro: Aide, 1998. p.17.

'S' BRIGANTI, Ernesto. Danno_Ambientale e Reponsabilita Oggetiva. i Rivista Giuridica
del’Ambiente, 1987. p. 75. in: Freire, William. Direito Ambiental Brasileiro. Rio de Janeiro:
Aide, 1998. p.18.

152 gILVA, José Afonso da. Direito Urbanistico Brasileiro. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, p. 435.
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sua importancia para a investigagio cientifica, ou ainda pela sua relevancia histérica, isto &,
0 ambiente enquanto soma de bens culturais, enquanto ponto de referéncia objeto dos
interesses e do direito a cultura;

c) 0 ambiente como objeto de um dado territbrio em relacdo aos empreendimentos
industriais, agricolas e dos servigos: isto &, o ambiente enquanto ponto de referéncia objeto
dos interesses e direito urbanistico respeitantes ao territério como eﬁg’a , no qual se
desenvolve a existéncia e a atividade do homem na sua dimensZo social >

Neste contexto de protegao juridica o artigo 3°, |, da Lei n.° 6.938, de 31 de
agosto de 1981, que dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, define meio
ambiente como o conjunto de condi¢des, leis, influéncias e interagbes de ordem
fisica, guimica e biolégica, que ﬁérmite, abriga e rege a vida em todas as suas
formas. Em sendo assim, conclui-se que a legislagdo adota um conceito amplo de
meio ambiente, engiobando ndo s6 a relagao deste com o0 homem, mas a toda e
gqualquer forma de vida e suas interagdes. Na esteira de legislacdes de protec¢do a
Constituicao Federal, no artigo 225 §1°, Il e V e §3°, insere a tutela do patrimdnio
genético como derivada da tutela do meio ambiente. Para Celso Antdnio Pacheco
FIORILLO e Marcelo Abelha RODRIGUES, “através desta regra constitucional,
percebemos que o direito ambiental protege ndo sé a vida humana, mas a vida em
todas as suas formas (o que lhe retira a visdo antropocéntrica), como também
entende pelo conceito de vida algo muito mais préximo da nog¢ao bioldgica de ser

154y

vivo, do que a nogao médica de ser vivo 7.

Dispde o artigo 225, §1° Il e V e §3° da Constituicdo Federal de 1988:

“Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso
comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracdes.

§1°. Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

3 MUKAI, Toshio. Direitc Ambiental sistematizado. Rio de Janeiro; Forense Universitaria, 1998.

p.04
' FIORILLO, Celso Anténio Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito Ambiental
o Legislacfio Aplicavel. Sdo Paulo: Max Limonad, 1997, p. 456,
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It — preservar a diversidade e a integralidade do patriménio genético do Pais e fiscalizar as
entidades dedicadas 4 pesquisa e manipulacéo do material genético;

V — controlar a producgdio, a comercializagdo, e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente;”

§3° As condutas consideradas lesivas ac meio ambiente sujeitardo os infratores, pessoas
fisicas ou juridicas, a sansdes penais e administrativas, independentemente da obrigagdo
de reparar os danos causados.

A preservagido do patriménio genético'™ & um dos meios eleitos pela

Constituicdo Federal para a garantir a fruicdo do direito ac meio ambiente
AY

ecologicamente equilibrado.\ Willian FREIRE comenta que a palavra “Ecologia” foi

criada por Ernest Haekel, que a define como “a totalidade da ciéncia das relagdes do

organismo com 0 meio ambiente, compreendendo, no sentido amplo, todas as

condigbes da existéncia'™".

O direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado consiste-se na
prerrogativa que o ser humano‘tem de gozar da natureza original ou artificial de
forma que seja plenamente possibilitada existéncia, protegdo e desenvolvimento da
pessoa humana e dos demais organismos vivos existentes, nas suas presentes e
futuras geragdes. O direito ao meio ambiente envolve tanto o dever de preservagao
da diversidade genetica existente, quanto a prerrogativa da manutengao deste como
ora se apresenta sem que se insiram modificagdes que causem alteragdes
irreversiveis ou descaracterizem o meio ambiente conforme conhecido pelas
geragdes atuais. Celso Antbnio Pacheco FIORILLO e Marcelo Abelha RODRIGUES
entendem que o direito a0 meio ambiente & “pressuposto de exercicio légico dos

demais direitos do homem, vez que, em sendo o direito a vida “o objeto do direito

ambiental”, somente aqueles que possuirem vida, e, mais ainda, vida com qualidade

% 0 conceito de patriménic genético & analisado, também, no item 2.2.2.2.
> Ereire, William. Direito Ambiental Brasileiro. Rio de Janeiro: Aide, 1998. p.19.
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e saude, é que terdo condi¢cdes de exercitarem os demais direitos humanos, nestes

compreendidos os direitos sociais, da personalidade e politicos do ser humano >

Por patrimdnio genético brasileiro entendem-se os recursos genéticos do
pais, ou seja, os elementos que constituem a estrutura dos recursos naturais (agua,
ar, solo, fauna e flora) e que compdem o meio ambiente. Em virtude de sua
diversidade, este patriménio genético pode revelar a titularidade tanto de interesse e
direitos individuais ou coletivos, como de interesse e direitos difusos. André LIMA

analisa os interesses juridicos que podem surgir deste bem juridico

“a) do ponto de vista do interesse eminentemente difuso (interesses afetos a uma
coletividade indeterminada de pessoas), sobre 0s recursos genéticos destacam-se e sdo
determinantes os interesses de natureza socioambiental, que apontam para a necessidade
de sua conservacio em face da relevancia para a manutencfo da qualidade de vida
humana e demais formas de vida...

b) do ponto de vista dos interesses coletivos (ligados a uma coletividade determinével)
pode-se dizer que além dos interesses de natureza ambiental e social acima tratados,
surgem também interesses outros de natureza econbémica mas também de contetdo
cultural. Ou seja, em se podendo identificar (qualificar e quantificar) os imeressados, ja
podemos falar em apropriagdo de um bem por uma dada coletividade. ..

c) do ponto de vista do interesse exclusivamente individual, o conceito de patiimdnio, no
caso de recursos genéticos, se reveste tdo somente de conteido econdmico, ou seja, da
apropriagdo mesma do recurso, no sentido de usar, gozar, fruir e dele dispor, excluindo
todos 0s demais, evidentemente que dentro dos limites ao uso da propriedade estabelecidos
pela legislagio.

Vale dizer, entretanto, que os “interesses” difusos, coletivos ou individuais podem convergir,
ou conviver simultaneamente sobre uma mesma “coisa’, Como No caso sobre oS recursos
genéticos, independentemente de sua titularidade ou mesmo posse‘sa”.

O sentido juridico do termo “preservacdo do patrimbnio genético” na
Constituicao Federal designa um conjunto de obrigagdes que as presentes geracoes
possuem de conservar a variedade e totalidade das caracteristicas genéticas da
natureza de modo a garantir um meio ambiente sadio e a existéncia com qualidade

de vida para as futuras geragoes.

157 FIORILLO, Celso Antdnio Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito Ambiental
e Legislac@o Aplicavel. S&o Paulo: Max Limonad, 1997. p. 31-32.

15% | IMA, André. Patriménio genético: De quem? Para gquem? /n: Revista de Direitos difusos:
Bioética e hiodiversidade. vol.12, 2002. p.1588.
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André LIMA leciona sobre o assunto:

“... A palavra “patriménio” utilizada pelo legislador constituinte, tanto para os recursos
genéticos, como para os ecossistemas de relevante interesse para o pais (Mata Atlantica,
floresta Amazénica, Pantanal Mato-grossense, Serra do Mar e Zona costeira, §4°, art. 225),
ou ainda o patriménio cultural (artigo 226 CF/88) se cotejados com a express&o bem de uso
comum do povo que, no art. 225 qualifica ¢ meio ambiente ecologicamente equilibrado pode
nos conduzir a umg reflexfio mais ampla e audaciosa. Nio se trata de expressar uma
categoria juridica definidora de propriedade estatal oy privada de um recurso material, mas
sim de bens materiais e imateriais cujo valor reside fundamentalmente na
possibilidade e necessidade de seu uso coletivo, cujo acesso pela populacio deve
ser o mais amplo possivel posto que se tratam de recursos essenciais para a garantia da
vida digna da populag&io humana, inclusive as futuras geragbes'™ .

Assim, a preservacao da integralidade ¢ diversidade do patriménio genético
brasileiro se faz imperiosa em virtude de englobar interesses difusos, coletivos e
individuais; para evitar a degradacdo do meio ambiente e a obstrugdc da fruigao
plena dos demais direitos do homem. Do mesmo modo, a imposic¢do de limites de
atuagdo dos profissionais que manipulam material genético se torna imprescindivel,
tendo-se em vista as possibilidades de alteragGes diretas e indiretas que podem
implantar no meio ambiente e no proprio ser humano. As modificagdes nas espécies
ou nas possibilidades de interagSes destas com o meio ambiente podem gerar a
degradagéo ou desequilibrio do meio ambiente e acabar por gerar a destruicao do
ser humano. Destaque-se que foi em virtude sua diversidade genética que o ser

humano sobreviveu e adaptou as diversas modificagbes do meio ambiente.

3.3.2. Limites & manipulagio do genoma humano impostos pelo direito

ao meio ambiente equilibrado

9 LIMA, André. Patriménio genético: De quem? Para guem? /n: Revista ds Direitos difusos:
Bioética e biodiversidade. vol.12, 2002. p.1596.
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3.2.1. O principio de desenvolivimento sustentivel

O artigo 225 da Constituicdo Federal determina que o meio ambiente
ecologicamente equilibrado deve ser preservado para as presentes e futuras
geragbes. Esta disposigao constitucional impde um principio do desenvolvimento
sustentavel, ou seja, de que se esta;belega um quadro orientador da tutela com o
objetivo de evitar o surgimento de atentados contra o meio ambiente. Quer dizer, as
atuagdes devem ser consideradas de maneira antecipada e dar-se prioridade
aquelas que evitem, reduzam, corrijam ou eliminem a possibilidade de causarem
alteracdes na qualidade do meioc ambiente. Eliana Maria Gouveia FONTES destaca
que “quando falamos em desenvolvimento sustentavel, temos de pensar em
mudang¢as na nossa forma de vida para podermos manter o capital natural que
continuara a nos prover dos recursos essenciais a vida no planeta'®”.

Celso Anténio FIORILLO e Marcelo Abelha RODRIGUES comentam que o
desenvolvimento sustentavel consiste-se na busca e conquista de um “ponto de
equilibrio entre o desenvolvimento social, crescimento econdmico e a utilizagdo dos
recursos naturais exigem um adequado planejamento territorial que tenha em conta
os limites da sustentabilidade. O critério do desenvolvimento sustentavel deve valer

tanto para o territdrio nacional na sua totalidade, areas urbanas e rurais, como para

a sociedade, para o povo, respeitadas as necessidades culturais e criativas do

pais'®”. O desenvolvimento sustentdvel seria, entdo, aquele que atenda as

necessidades das geragbes presentes, sem comprometer a capacidade das

% FONTE, Eliana Maria Gouveia (painelista). Questées sobre Biosseguranca. /n: Revista do
Centro de Estudos Judicidrios da Justiga Federal: n® 1. Brasilia: CEJ, 1997. p.127.

%! FIORILLO, Celso Anténio Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito Ambiental
o Legislacio Aplicavel. S3o Paulo; Max Limonad, 1997. p. 118.
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geracdes futuras de atender as proprias necessidades'®. Neste contesto, a atuagao
do profissional que realiza manipulagado do material genético humano esta limitada

pelo dever de preservar a diversidade e integridade do patrimdnio genético para as

presentes e futuras geragoes.

Em virtude do dever de preservar a diversidade do genoma humano é
vedada qualquer intervengéo que elimine ou tenda a eliminar sua variabilidade. Nao
sao admitidos pesquisas ou tratamentos que busquem a producao de uma linhagem
de seres humanos com caracteristicas iguais ou a supressdo de caracteres
considerados “anormais” pelo paciente ou pelo pesquisador. No que se refere a
producao de seres humanos com caracteristicas equivalentes & de se ressaltar que
uma das caracteristicas do genoma humano é ser um modelo de singularidade e
diversidade, isto &, preserva a espécie e favorece a multiplicidade de caracteres.
Esta caracteristica € que possibilitou a sobrevivéncia e adapta¢do do ser humano.

No que concerne a supressdo de caracteristicas genéticas “anormais” do
homem, a proibigao se deve conforme escreve John M. OPITZ, “a percep¢éo do que
constitui normalidade qualitativa ou quantitativa em humanos é condicionada pelas
percepc¢ées ou valores culturais, bem como pelo relativo conhecimento ou ignorancia
sobre a biologia humana e pela tolerancia gerali de uma sociedade para com a
variabilidade funcional ou desenvolvimentista'®".

O dever de preservar a integridade do patriménio genético da humanidade

limita, também, o leque de possibilidade de intervengbes no genoma humano €

'62 Conceito retirado da Conferéncia Mundial do Meio Ambiente, realizada em Estocolmo (1972).
Vide: FIORILLO, Celso Antdnio Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito
Ambiental e Legislacio Aplicavel. Sdo Paulo; Max Limonad, 1897. p. 118119,

OPITZ, John M. O _que é normal considerado no contexto da genetizacdo da civilizacao
ocidental? /n. Revista Bioética. Simpédsio: Etica 8 Genética. vol. 05, n® 02, 1987, p.134.
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veda aquelas que levemn a descaracterizagao do patrimdnio genético humano atual e
modifiquem as caracteristicas das futuras geragdes de seres humanos.
Sobre a preservagdo do patriménio genético, analisa Celso Antdnio

FIORILLO e Marcelo Abelha RODRIGUES:

“...a0 fazer com que seja preservada a diversidade e do patrimdnio genético, a CF admite
que nao sO por via da genética seja possivel reproduzir os seres vives, mas que,
principalmente, aceita esse tipo de técnica como forma de se tutelar o meio ambiente.
Preservando um nimero cada vez maior desses patrimonios genéticos (diversidade), o
planeta estard mais precavido contra a possivel extingdo das espécies, decorrente da
crescente degradacio ambiental.

...Dessa forma, admitiu, por via transversa, que é possivel a atividade biotecnoldgica, da
qual deriva 2 engenharia genética, sempre que essa manipulagao for usada para fins de
efetivar o direito estabelecido no art. 225, capuf, como bem anuncia oi §1° do mesmo artigo.
Conclui-se que & permitida a manipulagéo do material genético (DNA e seus genes) sempre
que esta manipulagio resultar na busca da sadia qualidade de vida, visando alcangar um
meio ambiente ecologicamente equilibrado’®”.

Da exposi¢do conclui-se que ndo podem ser realizadas intervencdes no
material genético humano que possam ser transmitidas as geracgoes futuras'® ou a
outras pessoas que tenham entrado em contato com ¢ paciente e que retirem
caracteristicas ou ser humano ou adicionem outras que nao lhe dizem respeito.
Destaque-se que embora 0s pesquisadores possam segilenciar e decodificar as
informagbes constantes do genoma humano n&o é possivel saber qual sua forma
original e nem quais as consequéncias futuras da supressdao de um gene. Em
resumo, o profissional é livre para desenvolver sua atividade profissional desde que
garanta a continuidade da existéncia da espécie humana e da natureza de forma
equilibrada e sem modificacdes que a alterem sua estrutura ou descaracterizem sua

constituicio.

164 FIORILLO, Celso Antbnio Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito Ambiental
e Legislagio Aplicavel. S3o Paulo: Max Limonad, 1997. p. 457-458.
'®® Vide o item 4.2.2., na parte sobre a vedagio de manipulagio de células germinais humanas.
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3.3.2.2. O principio do poluidor-pagador

O artigo 225 § 3° da Constituicdo Federal determina que as pessoas fisicas
ou juridicas que praticarem condutas iesivas ao meio ambiente estardo obrigadas a
reparar os danos causados. Com isto estabelece o principio do poluidor-pagador, ou
seja, de que devem ser evitados danos ambientais, mas que se estes ocorrem deve
repara-lo. Willian FREIRE conceitua poluigdo como “qualguer alteragao prejudicial do
meio ambiente por interferéncia humana” e destaca que esta “nao se confundem os
conceitos de degradagdo ambiental como o de poluigdo. A degradagéo ambiental
significa qualquer alteragdo adversa das caracteristicas naturais do meio ambiente,

independente do homem'®”.

Desta maneira verifica-se que a poluigdo é a
degradagdo do meio ambiente que tenha por fonte direta ou indireta uma acao
humana que prejudique a salde, seguran¢a ou bem-estar da populagéo; prejudique
o pleno desenvolvimento de atividades sociais ou econémicas; prejudique a biota;
cause danos as caracteristicas estaticas ou sanitarias do meio ambiente ou libere no
meio ambiente matéria ou energia em desacordo com os padrées estabelecidos. A
partir do conceito de poluigdo deduz-se que poluidor & a pessoa fisica ou juridica
que, de forma direta ou indireta, pratica uma atividade que causa danos ao meio
ambiente. Dano significa a lesdo a um bem juridico, no caso do dano ambiental é a
lesdo a um bem essencial a qualidade de vida.

Por meio da eleigdo do principio do poluidor-pagador o legislador constituinte

nao tem a intencdo de conceder um beneficio as pessoas fisicas ou juridicas,

tutelando o direito de poluir no sentido de que o agente pode “pagar para poluir” ou

1% Freire, William. Direito Ambiental Brasileiro. Rio de Janeiro: Aide, 1998. p.21.
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“poluir mediante pagamento”. O que se estabelece € um meio de desencorajar
condutas que lesem o meio ambiente, mediante a configuragdc do dever de
reparagdo. Toshio MUKAI conclui que este principio ‘indica, desde logo, que o
poluidor é obrigado a corrigir ou recuperar © ambiente, suportando os encargos dai
resultantes, nao lhe sendo permitido continuar a agdo poluente. Além disto, aponta
para a assuncao, pelos agentes, das conseqiéncias, para terceiros, de sua agéo,
direta ou indireta, sobre os recursos naturais'®"".

Para repressdo das condutas lesivas sobre o meio ambiente a legislagéao
constitucional faz incidir o instituto da responsabiliza¢éo civil objetiva. Determina-se
que basta a existéncia material de danos e que estes tenham sido causados em
virtude de uma atividade direita ou indireta da pessoa fisica ou juridica para que
estes sejam responsabilizados. Deste modo, esta legislacdo nao aplica um
julgamento de valor aos atos do poluidor, se este agiu com culpa ou dolo, apenas
garante a reparagido do dano pela adogdo do principio de que o agente deve
assumir o risco de sua atividade.

Celso Antonio FIORILLO e Marcelo Abelha RODRIGUES analisam a

responsabiliza¢do do poluidor:

“Com todas as dificuldades, presentes no sistema, em provar a culpa do agente na
consecucio do dano, a responsabilizacio subjetiva aos poucos vais se regra necessaria
apenas no campo penal, 4 medida gue se torna excegdo na esfera civil. Isto porque a
tendéncia mundial & a de se efetivamente buscar a justica e como tal, isto implica olhar a
reparacio de danos apenas pelos olhos da vitima, Se, ao contrario, tomassemos por regra a
responsabilidade com culpa, entenderemos que a vitima seria duplamente crucificada: uma
pelo préprio dano sofrido e, outra, pela necessidade de se provar a culpa do agente. Para
agravar ainda mais este aspecto, imagine uma sociedade de litigantes desiguais, onde néo
exista uma paridade de ammas, uma igualdade real"®®”.

187 MUKAL Toshio. Direito Ambiental sistematizado. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 1998.

p.36.
188 £|ORILLO, Celso Anténic Pacheco. RODRIGUES, Marcelo Abelha. Manual de Direito Ambiental
@ Legislaciio Aplicdvel. Sio Paulo: Max Limonad, 1997. p. 124,
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Além de determinar a responsabilizagéo civil objetiva o principio do poluidor-
pagador obriga ¢ agente a reparar especificamente ¢ dano, vale dizer, busca-se o
ressarcimento in natura, por meio da recomposicéo efetiva do meio ambiente. Deste
modo, o poluidor deve sempre que possivel retornar ¢ meio ambiente ao status quo
ante, representando uma exceg¢dao o estabelecimento de compensagdo em valor
pecuniario.

O principio constitucional do poluidor-pagador limita a manipulagdo do
genoma humano, no sentido de que devem ser evitados danos ao material genético
humano. O profissional deve atuar preventivamente, verificando quais os riscos de
ocorréncia de dancs genéticos ac paciente que a intervengao pode acarretar.
Analisar os riscos e suportar seus efeitos significa compreendé-lo como uma
maneira de aprimorar a capacidade de entender e administrar incertezas futuras e
verificar que medida as dificuldades sao aceitaveis e quando, ao se tornarem real
perigo, devem ser afastadas ou contornadas. Sobre a pesquisa na area da
biotecnologia reflete Rachel SZTAJN “a inovagéo da biotecnologia implica dominar a
pesquisa cientifica e sua aplicagdo, prever a reparagao de danos mediatos, evitar se
tornem irreparaveis se o padrao de risco for fixado somente com base no beneficio
imediato ou aparente. Intervengbes biotecnologicas requerem a adogdo de

precaucbes para conseqiiéncias imprevistas (ou imprevisiveis)'®®”

. Desta maneira,
verifica-se que a atuacdo profissional sé se justifica a realizagdo de uma
manipulagdo genética se esta ndo causar danos a saude, seguranga ou bem-estar

do paciente, das pessoas que tenham contato como este ou da populagédo em geral.

189 SZTAJN, Rachel. Diroito e incertezas da biotecnologia: custo social das pesquisas. /m
Revista de Direito Mercantil, Industrial, econémico e Financeiro. Sdo Paulo: Malheiros, 2000.
p. 36.
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Independente da obrigacao de evitar a ocorréncia de danos o pesquisador
deve estar preparado, também, para reparar aqueles que eventualmente decorram
de sua pratica cientifica. Reparar o dano significa que o pesquisador deve ter
conhecimento de mecanismos que evitem, minimizem ou mitiguem uma eventual
lesdo genética ao paciente Vale dizer, que o pesquisador tenha possibilidade de
controlar a intervengao que promoveu, de modo a garantir a methoraria a qualidade
de vida do paciente. Deve, ainda, estar preparado cientifica e economicamente para
reparar os danos que nao tenha previsto quando da formulacido do protocolo de
pesquisa e garantir o bem estar do paciente. Isto leva a conclusdao de que o
pesquisador, antes de desenvolver a manipulagdo que pretende, deve analisar
profundamente os conhecimentos cientificos disponiveis sobre a intervengdo que
pretende realizar, quais os riscos e beneficios que estas pode trazer ao paciente e
0s eventuais imprevistos que o procedimento pode trazer pois & responsavel por
qualquer dano genético que esta pratica trouxer ao paciente. Por fim, este principio
obriga o profissional a abandonar praticas que se demonstrem lesivas ao material
genético do paciente, buscando imediatamente a repara¢ao da lesdo. Destague-se
que a reparagaoc em dinheiro deve ser uma exceg¢do, mas niao deixa de ser um
limitador as praticas de manipulagao genética, pois quem nao tem suporte financeiro

para reparacdo de danos ndc pode realizar intervengdes no material genético

humano.

3.3.2.3. O principio da precaugio'”®

170 O principio da precaugao também & analisado no item 2.2.3.
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O capuf do artigo 225 da Constituicdo Federal determina que cabe a
coletividade e ao Poder Publico o dever de proteger e preservar 0 meio ambiente
para as presentes e futuras geragOes. Esta disposi¢cdo impde o dever de precaugéo
ou de abstenc¢édo de praticas que causem danos ao meio ambiente.

Ana Flavia BARROS-PLATIAU e Marcelo Dias VARELLA afirmam que o
principio da precau¢ido foi uma das maiores inovagdes do Direito Ambiental no
seculo XX, mas sua aplicacdo “é dificultada por uma série de fatores, ndo somente
de natureza juridica, mas também de natureza cientifica, dentre as quais a agdo

legislativa perante a incerteza ou a falta de consenso cientifico’ "

sobre o0 que é a
Ecologia, tornando-se um desafio & tradugéo deste conceito para o campo juridico,
principalmente quando se analisam questes sobre globalidade, complexidade,
incerteza e irreversibilidade. Para Aurélio Virgilio Veiga RIOS, “o principio da
precaucdo ao dano ambiental surgiu da necessidade de se lidar com as
conseqiéncias dos danos ambientais causados pelos mais diversos fatores:
contaminagao dos recursos naturais, poluicdo do ar, desmatamento, etc. Havia a
urgéncia de se prevenir os riscos ambientais crescentes resultantes de uma
sociedade industrial fortemente estabelecida e do uso generalizado de energia
nuclear por muitos paises’”".

Por sua caracteristica inovadora este principio acarreta para o Estado e
coletividade o dever de evitar sérios e irreversiveis danos ao meio ambiente, mesmo

que ainda nado tenha sido demonstrado de maneira cabal que determinada pratica

esta causando efeitos nocivos ao meio ambiente. Em outras palavras, devem ser

' BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. VARELLA, Marcelo Dias. O principio de precaugio e sua
aplicacdo comparada nos regimes da diversidade biclégica e de mudancas climaticas. in:
Revista de Direitos Difusos: bioética e biodiversidade. vol 12, 2002.p. 1587.

"2 RIOS, Aurélio Virgilio Veiga (painelista). Questdes sobre Biosseguranga. /n: Revista do Centro

de Estudos Judicidrios da Justiga Federal: n° 1. Brasilia: CEJ, 1997. p.134.
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tomadas medidas efetivas que antecipem, previnam e ataquem as causas da
degradacdo ambiental. Ndo é necessario que dano seja efetivo para que se proteja o
meio ambiente, a simples ameaga ou possibilidade de lesao ja justifica a tomada de
medidas de precaugdo. Aurélio Virgilio Veiga RIOS destaca que “se ndo ha prévia e
clara base cientifica para definir os efetivos niveis de contaminagdo de um certo
produto, € mais prudente ao Estado e aos cidadaos pressionarem o provavel ou
potencial causador do dano ambiental a provar, antes que o0s seus efeitos

imprevisiveis possam ocorrer, que a atividade especifica ou o uso de certos produtos

ou substancias nao irdo afetar o meio ambiente'’™”

Isto leva a conclusdo que o principio da prevengdo confere ao Estado e
sociedade um dever geral de prudéncia na autorizagdo e no desenvolvimento de
praticas relativas ao meio ambiente, impondo-se medidas preventivas com o objetivo
de evitar danos irreversiveis ou de dificil reparacdo. As medidas de precaugéo
podem ser diretas ou indiretas. As medidas diretas exigem um comportamento
conforme o principio em questao ou proibe outros comportamentos incompativeis
com o mesmo e as medidas indiretas criam incentivos legais e politicos favorecendo
a observacgéo do principio.

Ana Flavia BARROS-PLATIAU e Marcelo Dias VARELLA refletem sobre a

importancia da adog&o do principio da precaugao:

“De um ponto de vista estritamente legal, o ponto mais importante do principio da precaucéo
€ que uma acgio positiva com vistas a proteger o meio ambiente pode ser requerida sem que
provas cientificas do dano tenham sido apresentadas. Assim, o elemento inovador nfo € a
necessidade, mas o tempo de uma acg#o juridica. Portanto, um dos principais efeitos do
principio da precaugo foi o de reduzir a importéncia da certeza cientifica como fator inibidor
de novas legislagBes para, a0 mesmo tempo, aumentar a responsabilidade de autoridades
publicas e atores privados quanto a avaliagdo de impactos ambientais. Consequentemente,

17 RI0OS, Aurélio Virgilio Veiga (painelista). Questbes sobre Biosseguranca. /n: Revista do Centro
de Estudos Judicifrios da Justica Federal: n® 1. Brasilia: CEJ, 1997 p.134.
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a comunidade cientifica teve seu papel valorizado, pois a ela incumbe a tarefa de fornecer
dados_ e provas para gue o pﬁnpiﬁig de precaugfo nio seja o unico instrumento juridico de
antecipacgdo de danos ambientais .

O principio da precauc¢ao limita as atividades de manipulagdo do genoma
humano, pois confere ao pesquisador o dever de agir com cautela em suas
intervengdes. Portanto, antes de iniciar qualquer procedimento o pesquisador deve
ter base cientifica sélida, assentada em revisao bibliografica médica sobre o tema a
que se dedica, ser precedida de experimentos realizados em laboraté6rios ou através
de outras fontes que lhe demonstrem o caminho seguro a ser seguido. A
manipulagao do genoma humano nao pode ser realizada como mera experiéncia,
baseada em simples verificacdo sobre o funcionamento dos genes, sua expressac
scbre o0 ser humano, para a descoberta de possiveis caminhos de cura ou
diminuicao dos efeitos fisicos ou psicologicos de uma enfermidade genética. Isto faz
com que seja imprescindivel que, baseado no conhecimento cientifico, o profissional
analise os riscos direitos e indiretos que o paciente podera suportar durante o
tratamento e se podem existir outros que ele nao previu, tendo em vista o estagio em

que se encontram os estudos especificos sobre o caso.

Sobre a necessidade de precaugédo reflete Sheila A. M. MCLEAN:

“A tentacdo consistiria em deixar-se levar pela forca de um conhecimento superior,
admitindo que somo apenas uma série de respostas predeterminadas provocadas por nossa
herancga genética e |libertando-nos de toda responsabilidade prépria ou para com os outros.
Devemos lutar contra essa tentagdo. Alguém ja disse que “A humanidade ndo pode separar-
se de sua propria biclogia, mas também esta amarrada a ela”.

Assim, pois, impde se a precaucdo. Um passado muito recente nos demonsira
precisamente 0s prejuizos que pode trazer consigo © despertar da genética. O movimento
eugénico de principios do século, institucionalizado pelos nazistas, pode parecer um
episodio saido de outro mundo, mas ndo o foi, em absoluto. Nao devemos subestimar a
capacidade do homem cair na mais profunda degradag¢do, especialmente se tem a desculpa

' BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. VARELLA, Marcelo Dias. O principio de precaucio o sua

aplicacio comparada nos regimes da diversidade biolégica ¢ de mudancas climaticas. in:
Revista de Direitos Difusos: bioética e biodiversidade. vol 12, 2002.p. 1589.
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de atuar sobre fundamentos cientificos. Isto em si ja justifica que confrontemos com cuidado
a teoria de que a ciéncia é um exercicio destituido de valores, independente e relativamente
inbcuo de busca intelectual dos fatos. Ainda que possa ser facil deixar-se levar pelas
certezas que a ciéncia parece oferecer, uma pessoa & mais do que a soma de algumas
molécutas' .

Os riscos que a intervengdo podem gerar ao paciente devem ser
comparados com os beneficios diretos e indiretos que serdo gerados, ou seja, sobre
em que medida a manipulagdo vai auxiliar na melhecria da qualidade de vida do
paciente.

No contexto desta atitude preventiva, a intervengao so é justificada se os
beneficios que o paciente alcangara sejam iguais ou superiores aos riscos que tera
de enfrentar. Com tal inibi¢do busca-se evitar que por meic da manipulagéao genética
sejam produzidos danos previsiveis e irreparaveis ou, entdo, que se jogue com a
sorte ao paciente. Neste sentido, o principio da precau¢do vem complementar o
principio da dignidade da pessoca humana, pois também determina que a
interveng¢ao no genoma humano s se justifica se levar ao pleno desenvolvimento da
pessoa humana, se levar a melhoria da qualidade de vida do ser humano e da
humanidade e ndo apenas a ganhos econdmicos por parte do profissional ou de

uma empresa.

'S MCLEAN, Sheila A. M. A regulamentaciio da Nova Genética. in: CASABONA, Carlos Maria
Romeo. Biotecnologia, Direito e Bioética. Belo Horizonte: Del Rey, 2002. p.147.




CAPITULO IV

LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS PELA ATUAL

LEGISLAGAO BRASILERIA DE BIOSSEGURANGA

41. A ATUAL LEGISLAGAO BRASILEIRA DE BIOSSEGURANGA:

NORMAS PARA MANIPULAGAO DO MATERIAL GENETICO HUMANO

O artigo 225 § 1° da Constituicdo Federal de 1988 estabelece que todos tém
direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado e confere ao Poder Publico
uma série de deveres para assegurar a efetividade deste direito. Entre estes
deveres, no item I, o Estado recebe a incumbéncia de preservar a integridade do
patrimdnio genético do pais e fiscalizar as entidades que realizam pesquisas e
manipulacédo de material genético. Determina, no item V, que o Poder Publico deve
controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, meétodos e
substancia que possam colocar em risco a vida, a qualidade de vida e o meio

ambiente.



115

Este artigo da Constituigao Federal de 1988 foi regulamentado pela Lei n?°
8.974 de 05 de janeiro de 1995, a chamada “Lei de Biosseguranca”. Esta lei foi
regulamentada, na parte que se refere a vinculagao, competéncia e composi¢ao da
Comiss&o Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, pelo Decreto n.® 1.752 de
20 de dezembro de 1995. Este Decreto determina que & a CTNBio quem tem a
competéncia para estabelecer normas sobre qualguer atividade que envolva
organismos geneticamente modificados. Para regulamentar esta atividade a CTNBio
formulou, entre outras, as instrugées normativas de n.° 08, de 09 de julho de 1997 e
a de n.° 09, de 10 de outubro de 1997. Nestas s&o definidos conceitos do que é
manipulagéo genética, clonagem, células germinais e células-troncos. Apresenta,
ainda, vedagbes para manipulagdo genética humana e determina que todo
experimento de intervengéo ou manipulacéo genética deve ser considerado como
pesquisa em seres humanos e ser executado conforme os requisitos da Resolugao

196 de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude - CNS.

4.1.1. A Lei n.° 8.974 de 05 de janeiro de 1995: “Lei de Biosseguranga”

Em linhas gerais, a Lei n.° 8.974/95 “regulamenta os incisos il e IV do § 1°
da Constituicdo Federal, estabelece normas para uso das técnicas de engenharia
genética e liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados
(OGM's), autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da Republica,
176». 0

a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca e da outras providencias

campo de incidéncia desta legislagao esta balizado no seu artigo 1° e inclui a

176 ~onforme ementa oficial da Lei n.° 8.974/95.
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construgdo, cultivo, manipulagéo, transporte, comercializagao, consumo, liberagao e
descarte de organismos geneticamente modificados.

Marcelo Dias VARELLA, Eliana FONTES e Fernando Galvéo da ROCHA
comentam que a Lei de Biosseguranga utiliza-se de conceitos operacionais, 0 que
“colabora para o melhor entendimento da lei pelos advogados, juizes, cientista e até
mesmo para toda a sociedade. Como se trata de lei com grande aparato técnico-
biologico, conveniente que estes conceitos sejam ministrados logo de seu inicio, 0
que contribui para evitar possiveis confusbes que poderiam dar ensejo a grandes
injusticas’’”.

Desta maneira define engenharia genética como a atividade que utiliza a
manipulagdo de moléculas ADN/ARN recombinante. Ja, o ADN (acido
desoxirribonuciéico) e o ARN (acido ribonucléico) sao conceituados como material
genético que contém informagdo determinante dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia. A moléculas de ADN/ARN recombinante sdo aquelas
que manipuladas fora das células vivas que, por meio da modificagdo de segmentos
de ADN/ARN natural ou sintético, podem se multiplicar em uma célula viva ou
aquelas resultantes desta recombinagao. Por sua vez, organismo é toda entidade
biolégica capaz de reproduzir ejou transferir material genético e organismo
geneticamente modificado é aquele que tem sua carga genética modificada por
qualquer técnica de engenharia genética. Exclui do foco de sua incidéncia,
desconsiderando como organismo geneticamente modificado, aqueles resultantes
de técnicas que impliquem em introdugao de material genético e ndo envolvam

ARN/ARN recombinante ou OGM. Estabelece, também, que a lei nao incide nos

177 \\ARELLA, Marcelo Dias. FONTES, Eiiana. ROCHA, Femando Galvéo da. Blosseguranca &
Biodiversidade: contexto cientifico e regulamentar. Belo horizonte: Del Rey, 1999.p.105-106.
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casos em que a modificagéo genética néo envolva OGM como receptor ou doador &
seja obtida por meio de mutagénese; formagao e utilizagdo de células somaticas de
hibridoma animal: fusdo de células vegetais que possam ser obtidas por métodos
tradicionais e pela autoclonagem de organismos néo-patogénicos que se processe
de maneira natural.

A partir destes conceitos restringe a possibilidade de desenvolvimento de
atividades e projetos, incluidos ensino, pesquisa cientifica, desenvoivimento
tecnologico e de produgdo industrial que envolva OGm's, as entidades de direito
publico e de direito privado. Caracteriza atividades e projetos da entidade como
aqueles desenvolvidos em suas instalagbes ou em outro lugar sob sua
responsabilidade. A entidades séo responsaveis pelo cumprimento do que dispde a
legislacdo e sua regulamentagdo, assim como pelos efeitos e conseqiéncias
advindas de seu descumprimento. Destaque-se que a entidade financiadora ou
patrocinadora do projeto ou atividade deve exigir provas da idoneidade técnica-
cientifica e apresentagio de certificado de qualidade em biosseguranca de seu
financiado ou patrocinado, sob pena de tornarem-se co-responsavel pelos efeitos do
descumprimento da legislagdo. Veda expressamente a realizaglo de projetos e
atividade as pessoas fisicas enquanto agentes auténomos e independentes, mesmo

que com vinculo empregaticio com qualquer pessoa juridica’™®.

1 paulo Affonso Leme Machado, na obra “O Direito Ambiental Brasileiro”, questiona a
constitucionalidade deste dispositivo. Afirma que a CF/88 garante o livre exercicio do trabalho ou
profissfo, desde que atendidas as qualificagbes profissionais, € que a lei de biosseguranga nao
estabelece quais sio estas qualificagbes, apenas restringe ao exercicio profissional. Argumenta que
este dispositivo fere o principio da livre concorréncia entre pessoas fisicas e juridicas, estampado no
art. 170 da CF/88, pois exclui o profissional autdnomo da possibilidade de desenvolver projetos e
atividades de manipulagdo genética.
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Paulo Affonso Leme MACHADO analisa a escolha legislativa de redugdo ao

ambito de entidades de direito publico e de direito privado a realizagao de atividade

e projetos que envolvam OGM's:

“Compreende-se a preocupacdo de uma maior vigilancia envolvendo a manipulagéo
genética... Nao se pode fazer proliferar os laboratorios de “fundo de quintal”, de dificil
identificacdo e acompanhamento, ainda que ndo se acredite terem os pesquisadores
solitarios recursos financeiros para essa atividade. Ressalte-se, contudo, que o fato de
exigir-se a atuacio através de entidade néo diminuira a dificuldade de fiscalizagio do Poder
Publico, mesmo porgque nos depararemos com a relacdo entre macroempresa de
Biotecnologia e a microempresa “terceirizada” .

Determinado que tipo de atividade cientifica a norma regula € quem pode
realizar tais manipulagdes, apresenta vedagbes a atividade que envolva OGM’s,
criminalizando-as inclusive. Proibe o manejo de organismos geneticamente
modificados em desacordo com o que determina a lei de biosseguranga; a
manipulagdo de células germinais humanas; a intervencdo do material genético
humano in vivo, exceto para tratamento de feito genético, a produgdao ou
armazenamento de embrides humanos que se destinem a servir de material
biologico disponivel; a intervengao em material bioldgico de animais, exceto nos
casos estas constituam avangos significativos na pesquisa cientifica € no
desenvolvimento tecnologico e a liberagio ou descarte de OGM em desacordo com
as regras estabelecidas pela CTNBio. Além disto, impbe-se a obrigatoriedade de
toda entidade criar uma Comissdo Interna de Biosseguranga, CiBio, e indicar um
responsavel técnico principal para cada projeto especifico. Compete a ClBio, entre
outras, informar quem pode ser afetado pela atividade ou projeto em

desenvolvimento, formular programas de prevencao de danos, manter registros

179 \JACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro. Séo Pauio: Max Limonad. p. 787.
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detalhados dos projetos e atividades desenvolvidas, avisar os eventuais riscos,
acidentes ou incidentes e enfermidades relativas ao manuseio de OGM's.

Por fim, a legislacdo cria a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
como orgéo responsavel pelo trato de qualquer matéria figada a biosseguranga tanto

no que se refere a criagdo de normas para realizagéo de atividades e projetos, como

na fiscalizagao do manejo de OGM's.

4.1.2. O Decreto n.° 1.752 de 20 de dezembro deo 1995

A Lei de Biosseguranga formula disposi¢des sobre a criagao da Comissao
Técnica Nacional da Biosseguranga (CTNBio), mas deixa de manifestar-se sobre
suas atribuigdes e composigdo. Deste modo, o Decreto n.? 1.752 de 20 de dezembro
de 1995 ‘regulamenta a Lei n. 8.974, de 05 de janeiro de 1995, dispbe sobre a
vinculacdo, competéncia e composicdo da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio, e da outras providéncias'™”.

Marcelo Dias VARELLA, Eliana FONTES e Fernando Galvao da ROCHA
comentam que a “Comisséo foi inserida na estrutura do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia. Sua constituigdo ja estava prevista no projeto que deu origem a Lei n.
8.974/95, mas sua composigao e posi¢do na estrutura administrativa foram vetadas
pelo Presidente da Republica. Tal veto decorreu do processo de reestruturagdo por
que passava o Poder Executivo na época da assinatura da lei'®"". E por isto que a

CTNBio passou quase um ano sem regulamentagao, falha que foi suprida pelo

Decreto n® 1.792./95.

180 Ementa do Decreto n.° 1.752 de 20 de dezembro de 1995.
181 \JARELLA. Marcelo Dias. FONTES, Eliana. ROCHA, Fernando Galvio da. Biosseguranga &
Biodiversidade: contexto cientifico e regulamentar. Belo horizonte: Del Rey, 1999.p.109.
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Conforme prescreve o Decreto, a CTNBio é um 6rgao que esta vinculado a
Secretaria Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e tem a competéncia
para, entre outras, formular normas relativas a atividades e projetos que envolvam
OGM's, para propor um Codigo de Etica de Manipulagdo Genética, para emitir
certificado de qualidade em biosseguranca, para emitir pareceres e para exigir
Estudo de Impacto Ambiental e Avaliagéo de Risco da entidade promotora de projeto
ou atividade de manipulagao genética.

Paulo Affonso Leme MACHADO'® entende que este Decreto confere largo
poder a CTNBio, o qual deve ser entendido como a possibilidade de se formular
diretrizes para realizagéo de atividade e/ou projeto. Isto se deve ao fato de que esta
é um orgao do Poder Executive e esta sujeita a orientacéo e decretos emanados
pela Presidéncia da Republica. Destaque-se que esta Comissdao no pode emitir
normas de responsabilidade penal ou dispor sobre direitos individuais. Entretanto, a
definicdo de regras para cada uma das atividades e projetos relativos a OGM's deve
ser tratada extensiva e exaustivamente, de modo a permitir qgue o controle se
estabeleca sobre 0 maior niumero possivel de casos.

No que se refere a proposicdo de um codigo de ética na manipulagao
genética, a CTNBio tem a competéncia para propor diretrizes de conduta a ser
adotada pelas pessoas que realizem tais atividades. Estas diretrizes englobariam,
entre outros, principios morais e éticos no desenvolvimento das atividades e
projetos, limites de desenvolvimento de estudo e protocolos a serem seguidos.

Para controlar o desenvolvimento de atividades com OGM'’s realizadas pelas
entidades cria-se um mecanismo limitador que impde a obrigatoriedade de

apresentacgao de Certificado de Qualidade em Biosseguranga das instalagées, antes

182 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro. S&o Paulo: Max Limonad. p. 800.
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de se iniciar qualquer procedimento ou quando haja alguma modificagdo de
componente que possa alterar as condigdes de biosseguranca preestabelecidas. E
somente por meio da obtengdo deste certificado que se consegue a Licenca e
Autorizagdo de Instalagéo e a Licenga e Autorizacao de Operagéo de Atividades que
envolvam OGM's. Para que a empresa o obtenha é necessario que cumpra as
exigéncias relativas a protocolos e comportamentos estabelecidos pela CTNBio.

A Comissdo pode, ainda, emitir parecer técnico conclusivo sobre os projetos
relacionados a OGM, apés analisar as atividades propostas, os organismos
envolvidos e as mediadas de seguranca adotadas para evitar os riscos biolégicos.
Marcelo Dias VARELLA, Eliana FONTES e Fernando Galvéo da ROCHA entendem
que se trata de parecer técnico porque “refere-se ao ato administrativo elaborado por
um especialista ou por um grupo de técnicos. Um parecer emitido pela CTNBio
somente poderd ser colocado em prova por um novo parecer, que deve ser
formulado por reconhecido especialista da area e nao por leigo ou superior
hierarquico. Diz-se conclusivo porque traz conclustes sobre a situagao exposta™™.
Esta Comissdo tem competéncia, também, para emitir parecer técnico prévio
conclusivo sobre registros, uso, transporte, armazenamento, comercializacao,
consumo, liberacdo e descarte de produto que contenha OGM ou seu derivado e
encaminha-lo para o devido érgao de fiscalizagdo. Por fim, a CTNBio tem poderes
para exigir, quando da aprovagéo da realizagdo de projeto ou atividade da entidade,
um Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e Avaliagdo de Risco que estes irdo

ocasionar.

183 \JARELLA, Marcelo Dias. FONTES, Eliana. ROCHA, Fernando Galvdo da. Biosseguranca &
Biodiversidade: contexto cientifico e regulamentar. Belo horizonte: Del Rey, 1999. p.114.
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A Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga é composta por dezoito
membros, sendo sete representantes do Governo Federal e onze da sociedade civil.
Os membros do governo s&o: um representante do Ministério do Meio Ambiente, um
dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal, um da Ciéncia e Tecnologia, um da
Saude, um da Educacdo e do Desporto, um das Relacdes Exteriores € dois
representantes do Ministério da Agricultura € Abastecimento. Os membros da
sociedade civil sdo: um representante do setor empresarial da biotecnologia, um de
6rgao legalmente constituido de protegéo a saude do trabalhador, um de orgao
legalmente constituido de defesa do consumidor e oito especialistas de notorio saber
cientifico e técnico em exercicio na area de biotecnologia (divididos em dois
representantes para a area humana, dois representantes para a area animal, dois
representantes para a area vegetal e dois representantes para a area ambiental). Os
representantes da area civil sdo escolhidos por indicacdo dos varios Ministérios

envolvidos com estas atividades.

4.4.3. A Instrugdo Normativa n.° 08 de 09 de jultho de 1997 da Comissdo

Técnica Nacional de Biosseguranga

Por meio da Resolugao n.° 08 de 09 de julho de 1997'% a CTNBio veda a
realizacao de procedimentos de manipulagdo genética em células germinais, em
células totipotentes e experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica
de clonagem em seres humanos. Na mesma tradigéo da Lei de Biosseguranga, para

facilitar a analise das questoes cientificas, apresenta conceitos do que sao

184 e acordo com a ementa oficial da Instrugao Normativa: “Dispde sobre a manipulagao genética e
sobre a clonagem em seres humanos”.
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manipulagdo genética, células germinais, células totipotentes, clonagem e clonagem
radical em humanos.

Manipulacéo genética em seres humanos € o conjunto de atividades que
permitem a manipulagdo do genoma humano no todo ou em partes e isoladamente
ou como parte de compartimentos artificiais ou naturais. Células germinais sdo as
células-tronco que estdo presentes nas glandulas sexuais masculinas e femininas,
sendo responsaveis pela formagdo dos gametas e suas descendentes diretas.
Células totipotentes sdo células, embrionarias ou néo, que tém a capacidade de
formar células germinais ou diferenciar-se em um individuo. Clonagem em humanos
é o processo de reprodu¢do assexuada de um ser humano. Clonagem radical éo
processo de clonagem de um ser humano a partir de uma célula ou conjunto de

células geneticamente modificadas.

41.4. A Instrugio Normativa n.° 09 de 10 de outubro de 1997, da

Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga

Nesta Instrucdo Normativa a CTNBio apresenta norteamentos para a
investigacdo genética em seres humanos. Divide-se em quatro itens: Preambulo,
Escopo, Requerimentos para Proposta de Intervengéo ou Manipulagao Genética em
Humanos e Quesitos Especificos para Propostas de Intervencdo ou Manipulagao
Genética em Humanos.

No Preambulo, determina-se que todo o experimento que envolva
intervencgao ou manipulagéo genética de seres humanos é entendido como pesquisa
em seres humanos e, via de conseqiéncia, deve se enquadrar nas determinag¢des

da Resolugéo 196/96 do Conselho Nacional de Saude e obedecer aos principios da
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autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia e justica. Dispde que toda a proposta de
atividade ou projeto que envolva manipulacao genética humana s6 pode ser dirigida
as células somaticas dele e sO serao analisada se cumprirem as exigéncias da
citada Resolucao. Determina, também, que a andlise de toda a proposta de
manipulagéo do material genético humano sera realizada sob o prisma de dois riscos
maiores do ponto de vista da biotecnologia: o da possibilidade de transmissao
horizontal da seqiléncia nucleotidica transferida ou do seu vetor & outra pessoa com
quem o paciente tenha contato e o risco das modificages se inserirem nas células
germinais, com transmisséo vertical das alteragoes a progénie do paciente.

No Escopo, veda a intervengao no material genético humano in vivo, exceto
para tratamento de defeitos genéticos. Conceitua defeito genético como 0s qué
podem ser causados por mutacdo de ponto, insercao, delegao, translocacao,
amplificagéo, perda ou ganho cromossomico ou pela presenga de genoma ou parte
de genoma de organismos infecciosos. O tratamento destes defeitos pode ser
realizado através de terapia genética somatica, definida como as técnicas de
intervencdo ou manipulagao que visam a introdugéo de material genético em células
somaticas por meio de metodos artificiais e tem por finalidade a corregao de defeitos
genéticos ou a estimulagéo de respostas imunes contra a expressao fenotipica de
defeitos genéticos ou para prevenir sua ocorréncia.

Nos Requerimentos para Propostas de Interveng@o oOu Manipulagéao
Genética em Humanos, estabelece que © certificado de qualidade em biosseguranca
da entidade deve acompanhar @ pedido; realizar-se a descricdo da proposta, com
resposta aos quesitos determinados; apresentar o protocolo experimental detalhado,
a seqiéncia nuclectidica completa do gene para serf transferida e do seu vetor

inclusive; anexar documentagao de aprovagdo do Comité Interno de Etica em
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Pesquisa em Seres Humanos, como estipulado pela Resolugéo 196/06 do CNS e os
documentos de consentimento livie e esclarecido assinado pelos sujeitos da
pesquisa e os curriculos dos investigadores em forma abreviada.

Nos Quesitos Especificos para Propostas de Intervencdo ou Manipulagéo
Genética em Humanos, determina-se que 0 pesquisador deve informar, de forma
extremamente detalhada, os objetivos e as estratégias que serdo utilizadas na
atividade ou projeto; quais séo os riscos e benéficos que antecipadamente se pode
conceber com a realizagdo destas praticas e como foi feita a selegao de pacientes

para a pesquisa.

4.1.5. A Resolugdo n.° 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho

Nacional de Saude do Ministério da Saude

Por meio desta Resolucédo séo dispostas diretrizes e normas regulamentares
de pesquisas que envolvam seres humanos, a qual & considerada como o
procedimento de qualquer natureza e cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada
na literatura cientifica'®. Para tanto, divide-se em dez itens: preambulo; termos e
definicbes, aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos; consentimento
livre e esclarecido; riscos e beneficios; protocolo de pesquisa; Comité de Etica em
Pesquisa - CEP; Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS;
operacionalizagdo e disposicoes transitorias'®.

No Preambulo, afirma que os fundamentos de suas diretrizes tém fulcro em

varios documentos internacionais sobre direitos humanos e documentos nacionais

'3 vJide item 111.2 da Resolug#o 196/96 do CNS.
1% A Resolugfio ndo sera analisada no seu todo, apenas nos segmentos que apresentem diretrizes,
limites ou vedacgdes a pesquisa com seres humanos.
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da drea da saude. Toma por referéncia os principios bioéticos da autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica, visando assegurar os direitos e impor deveres
para a comunidade cientifica, sujeitos da pesquisa e Estado. Determina que, devido
ao carater contextual das considera¢des envolvidas, a Resolugéo deve ser revisada
conforme a necessidade técnico-cientifica e ética.

No item dos Termos e Definigbes, adota uma série de definicdes técnico-
cientificas das matérias que envolvem a pesquisa com seres humanos. Define
pesquisa como a classe de atividade que tém por objetivo desenvolver ou contribuir
para o conhecimento generalizavel, o qual consiste-se em teorias, relagbes e
principios ou no acumulo de informagdes sobre os quais estdo baseados e que
podem ser corroboradas por métodos cientificos de observagao e inferéncia. A
pesquisa com seres humanos é aquela realizada individual ou coletivamente e que o
envolve de forma direta ou indireta e em sua totalidade ou partes. Qualquer
atividade ou projeto que envolva a manipulagdo de material genético s6 pode ser
realizada por uma instituicio de pesquisa publica ou privada legaimente constituida
e habilitada para desenvolver a investigagéo cientifica a que se prop6e. Deste modo,
instituicdo € o promotor da pesquisa. De outro lado, quem financia a pesquisa é o
patrocinador.

No que se refere aos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, determina que o projeto ou atividade é desenvolvido por um pesquisador
responsavel, designado pela instituicdo, o qual coordena e realiza a pesquisa e se
responsabiliza pela integralidade e bem-estar dos sujeitos que dela participam. A
eticidade neste tipo de atividade cientifica implica em obter-se o consentimento livre
e esclarecido dos sujeitos alvo, que o paciente seja tratado com dignidade, respeito

a sua autonomia e vulnerabilidade; em se ponderar os riscos e beneficios atuais e
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potenciais e individuais e coletivos, ambos sob o prisma de se obter o maximo de
beneficios e o minimo de danos e riscos; garantir que danos previsiveis serdo
evitados e conferir uma fungao social a pesquisa, buscando vantagens signi;‘icativas
para os sujeitos que dela participam e a minimizagdo do 6nus para os sujeitos
vulneraveis. Dispde, também, sobre as exigéncias que devem ser seguidas nas
pesquisa. Resumidamente: adequar-se aos principios cientificos que a justifiquem,;
ter fundamentagédo prévia realizada em laboratdrios, em animais ou outros fatos
cientificos; sé ser realizada quando ndo exista outro caminho alternativo para o
conhecimento a ser obtido e os beneficios superem os riscos; obedecer a
metodologia adequada; ser precedida de consentimento livre e esclarecido do
sujeito da pesquisa ou seu representante legal; ter recursos humanos e materiais
suficientes para garantr o bem-estar do sujeito da pesquisa; garantir a
confidencialidade da informacao genética e que o uso das informag¢ao néo gerardo
ao sujeito qualquer estigmatacao e preservarao sua imagem; ser desenvolvida
preferencialmente em sujeitos com autonomia plena; adequar-se e respeitar os
valores culturais, sociais, morais, religiosos, éticos, os habitos e os costumes das
comunidades que sdo sujeitos da pesquisas; garantir que a pesquisa em
comunidades, sempre que possivel, continuem a trazer efeitos positivos mesmo
apos o término da pesquisa; que os beneficios obtidos reverterdo para a
comunidade e as pessoas sujeitos da pesquisa; comunicar as autoridades da
realizacédo da pesquisa, sempre que esta possa contribuir para a melhoria da
qualidade de vida da populagdo; assegurar a inexisténcia de conflitos entre os
interesses do sujeito da pesquisa e do pesquisador ou patrocinador e utilizar-se das
informagdes obtidas na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no

protocolo.
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Sobre os riscos e beneficios da pesquisa em seres humanos assevera que
esta sempre comporta riscos, ou seja, possibilidades de dano a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano. Dano € todo
agravo imediato ou tardio causado ao individuo ou coletividade, com nexo causal
comprovado que liga direta ou indiretamente sua ocorréncia com o estudo cientifico
realizado e pode ocorrer em qualquer fase da pesquisa ou ser gerado em
decorréncia desta. Em sendo assim, o sujeito da pesquisa tem direito tanto a
indenizagdo (cobertura material) conferida em reparagéo a dano imediato ou tardio
causado pela pesquisa ou decorrente desta, como ressarcimento pelas despesas
decorrentes da participagdo na pesquisa. Sujeito da pesquisa € o individuo que
participa voluntariamente desta, de forma individual ou coletiva e esta proibido de
receber qualquer remuneragéo. Dispde que o sujeito que participa da pesquisa pode
estar em estado de vulnerabilidade ou de incapacidade quando, por qualquer
motivo, tenha sua capacidade de autodeterminagdo reduzida. Havera estado de
incapacidade quando o sujeito ndo tenha condigbes juridicas de oferecer o seu
consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado
legalmente. Neste contexto, determina que as pesquisas com seres humanos devem
seguir um protocolo pré-aprovado pela CTNBio, no qual deve ser descrita a pesquisa
em seus aspectos fundamentais, constar informagdes relativas ao sujeito da
pesquisa, & qualificagio dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.
Destaca que s6 seréo realizadas pesquisas que oferecam elevada possibilidade de
resuitar em producdo de conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar da comunidade ou do individuo, em que os
beneficios superem os riscos € que estes seja igual ou maior que o obtido em outros

procedimentos. Este item impde, também, que o pesquisador deve suspender a
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pesquisa se visualizar algum risco que n&o constou do termo de consentimento livre
e esclarec\:ido ou quando for descoberto um método superior e mais seguro para o
estudo.

No item referente ao consentimento informado obriga o pesquisador
responsavel a obter o consentimento livre e esclarecido, a anuéncia pessoal ou do
representante legal do sujeito, livre de vicios de consentimento, dependéncia,
subordinagdao ou intimidagcdo. O consentimento deve ser obtido depois que o
pesquisador responsavel realize explicagdo pormenorizada, completa e em
linguagem acessivel ao sujeito, da natureza, objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e 0 incomodo que a pesquisa possa acarretar e a
possibilidade de recusa na participagdo ou retirada do consentimento em quaiquer
fase da pesquisa e a garantia do sigilo das informac¢des obtidas na pesquisa. Para
expressar o0 consentimento do paciente deve ser redigido um termo de
consentimento, autorizando a participa¢do voluntaria na pesquisa.

A Resolugso determina, ainda, a criagéo de Comités de Etica em Pesquisa —
CEP nas entidades que desenvolvem pesquisa com seres humanos, funcionando
estes como 6rgaos colegiados interdisciplinares e interdependentes, com munus
publico e com carater consultivo, deliberativo e educativo. Os comités sdo criados
com o objetivo de defender os interesses dos sujeitos das pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro
de padroes éticos. Este comité tanto pode ser criado na instituicdo, como ser
utilizado o comité de outra, preferenciaimente entre as indicadas pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. A criagdo e composi¢cdo do

Comité Etica a cargo das instituictes.
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4.2. LIMITES A MANIPULAGAO DO GENOMA HUMANO IMPOSTOS
PELA ATUAL LEGISLAGAO BRASILEIRA DE BIOSSEGURANGA

4.2.1. Limites (bio)éticos da pesquisa em seres humanos

Nos varios documentos que compdem a atual legislagdo brasileira de
biosseguranca a atividade de manipulagdo do material genético humano realizada
pelo pesquisador € limitada pela necessidade deste seguir alguns principios
(bio)éticos™®”.

Paulo Antonio de Carvalho FORTES leciona que “ética é um dos
mecanismos de regulagdo das rela¢gdes sociais do homem que visa garantir a
coesao social e harmonizar interesses individuais e coletivos...Enquanto disciplina,
se refere a reflexdo critica sobre o comportamento humano, reflexdo que interpreta,
discute e problematiza, investiga os valores, principios e o comportamento moral a
procura do “bom”, da “boa vida’, do “bem-estar’” da vida em sociedade'®®. Jussara
Maria Leal de MEIRELLES'™ entende que o termo “bioética” € um neologismo,
criado no inicio da década de 1970 por Van Rensselaer Potter, derivado dos termos
gregos bios (vida) e de efike (ética), sendo que o primeiro representava o

conhecimento biolégico @ o segundo o conhecimento dos sistemas de valores

87 A Resolugio 196/96 do CNS/MS, dispbe expressamente sobre o respeito aos principios da

Biogtica. Define a Encyclopedia of Bioethics que Bioética & “o estudo sistematico da conduta humana
na érea das ciéncias da vida, dos cuidados da saude e na medida em que esta conduta € examinada
a luz de principio éticos e morais®. De acordo com Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS, na obra O
equilibrio do péndulo. A bioética e a lei, o termo Bioética se refere, freqlientemente, a andlise dos
problemas éticos surgidos com as novas descobertas e aplicagdes das ciéncias biolégicas. E uma
Parte da Etica que se dedica ao estudo da vida humana e sua relagdo com a satide.
% FORTES, Paulo Antonio de Carvalho. Etica e Saade: guestdes éticas, deontolégicas e Jegais.
Tomada de decisdes. Autonomia e direitos do paciente. Estudo de casos.. Séo Paulo: EPU,
1998. p. 26.
MEIRELLES, Jussara Maria Leal de. Bjoética e Biodireito. /n: BARBOZA, Heloisa Helena.
BARRETTO. Vicente de Paulo (orgs.). Temas de Biodireito e Bioética. 22 ed. rev. atua. Rio de
Janeiro: Renovar, 2001. 348p. p.85-86.
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humanos. Atualmente refere-se ao estudo sistematico da conduta no ambito das
ciéncias da vida e da salde, examinadas sob o prisma dos valores morais.

Escreve a autora:

“..tendo em vista as constantes inovagdes da moderna ciéncia biomédica, o campo de
atuacdo da bioética vem constantemente evoluindo e ampliando, abrangendo areas das
mais diversas, tais como: relacionamento profissional-paciente, saide publica, reprodugio
humana, pesquisa biomédica e comportamental, salicde mental, sexualidade e género, morte
€ morrer, genética, ética da populagfo, doag¢ido e transplantes de orgdos, bem estar e
tratamento de animais, meio ambiente, etc.

O vocabulo Bioética passa a indicar, portanto, um conjunto de pesquisas e praticas
pluridisciplinares tendentes a solucionar guestdes éticas que o avango das tecnologias
biomédicas tem provocado'®”.

Em sendo assim, a tarefa dos limites (bio)éticos é a de estabelecer as
razdes que justificam as manipulagdes genéticas, quais destas podem e devem ou
nao ser realizadas,; as razdes para se fazer ou nao fazer algum procedimento e as
razbes para aprovar ou desaprovar uma intervencio genética. Neste sentido, busca
analisar as motivagoes, resultados, a¢des, ideais, valores, principios e objetivos
eleitos pelo pesquisador na formulagdo e desenvolvimento de sua atividade
cientifica.

Os principios (bio)éticos escolhidos pela legislacdo de biosseguranca para
limitar as atividades relativas a0 genoma humano sdo os da autonomia, da
beneficéncia, da nio-maleficéncia e da justica'™'. Destaque-se que estes limites
representam diretrizes, orientagbes e indagag¢des de carater ético que 0 pesquisador
deve levar em conta ndo s6 no momento do desenvolvimento do projeto, mas desde
a escolha do objeto e a formula¢do da proposta de pesquisa ou de manipulagdo do

material genético humano. Vale dizer, estes principios representam a primeira

' MEIRELLES, Jussara Maria Leal de. Bioética e Biodireito. /n: BARBOZA, Heloisa Helena.
BARRETTO. Vicente de Paulo (orgs.). Temas de Biodireito e Bioética. 2° ed. rev. atua. Rio de
Janeiro; Renovar, 2001. 348p. p.85-86.

9! Estes principios ja foram analisados no item 2.2.4.
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limitagao que o pesquisador deve ter presente em sua atuagao profissional, fixando-
a como a base moral de sua_conduta cientifica.

O principio (bio)ético da autonomia determina que © pesquisador deve
respeitar a capacidade do paciente em determinar-se a si mesmo e, via de
conseqliéncia, que deve evitar domina-lo com sua vontade pessoal. Maria Celeste
Cordeiro dos SANTOS analisa que o respeito a autonomia “tem duas dimensées: a
moral pessoal ou “auto-referente” que prescreve ou proibe certas agbes e planos da
vida por efeito que elas tém no carater moral do préprio agente e a moral social cu
“intersubjetiva” que prescreve ou proibe certas agdes por seus efeitos com respeito
ao bem-estar de outros individuos distintos do agente (proibicdo do Estado e dos
particulares de interferiram na livre eleicdo e materializagao dos individuos)'®?".
Deste modo, a autonomia da vontade &, de um lado, pressuposto da liberdade ou
poder que o sujeito da pesquisa tem de decidir sobre se, quando, como e em que
condi¢ido quer participar de atividade ou projeto que envolva a manipulagéo de seu
material genético e, de outro lado, do dever que o pesquisador tem de respeitar as
decistes do paciente.

O principio da beneficéncia' obriga o pesquisador a efetuar analise dos
riscos e dos beneficios que a intervengao no material genético ira trazer ao paciente,
evitando que este sofra desnecessariamente sem obter resultados benéficos a

saude. Significa o dever de fazer o bem ou agir no interesse, ndo causar danos,

192 SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O equilibrio do péndulo. A bioética e a lei: implicagbes
médico-legais. S3o Paulo; icone Editora, 1998. p.44.

'% De acordo com Léo Pessini e Christian de Paul de Barchifontaine, no livro “Problema atuais de
Bioética”, o principio da beneficéncia € o critério mais antigo da ética médica, tendo seu fundamento
no juramento de Hipéerates, assim transcrito por estes autores: “Aplicarei os regimes para o bem dos
doentes, segundo © meu saber e a minha raz3o, e nunca para prejudicar ou fazer o mal a quem quer
que seja. A ninguém darei, para agradar, remédio mortal nem conselho que o induza a destruigdo.
Também ndo fornecersi a uma senhora pessario abortivo (...) Na casa aonde eu for, entrarei apenas
pelo bem do doente, abstendo-me de qualquer mal voluntario de toda seducéo”.
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cuidar da saude e melhorar a qualidade de vida do paciente. Regina Fiuza SAUWEN
e Severo HRYNIEWICZ entendem que o principio da beneficéncia “estabelece como
obrigagdo moral buscar sempre o bem do outro. A beneficéncia ndo deve ser
confundida com benevoléncia, que é a virtude que dispde a agir e prol do outro. No
caso da Medicina este principio impde que se deva agir sempre no real interesse do

paciente, evitando o paternalismo que, normalmente, leva a realizacao do interesse

de quem age por ele movido'**",

O principio da ndo maleficéncia impde ao pesquisador o dever moral de
evitar causar qualquer espécie de dano intencional ao paciente, de jamais praticar
algum mau ao paciente. Assim, impde-se que a interven¢do no material genético
tenha por finalidade a cura de uma doeng¢a ou mitigagao de aigum sofrimento do
paciente, ndo podendo ser utilizada como um meio de experimentacido pura das
combinagdes genéticas possiveis do genoma ou de suas conseqgiiéncia para as
caracteristicas fisicas do ser humano.

O principio da justica impde ao pesquisador o dever de tratar todos os
pacientes de maneira equanime. Adriana DIAFERIA'® propde os seguintes critérios
que o pesquisador deve levar em conta quando do trato de seus pacientes: de dar a
cada pessoa uma parte igual, a cada pessoa de acordo com suas necessidade, a
cada pessoa de acordo com seu esforgo individual, a cada pessoa de acordo com
sua contribuicdo a sociedade e a cada pessoa de acordo com seu mérito. Do
exposto conclui-se, assim como Regina Filiza SAUWEN e Severo HRYNIEWICZ'®,

que o pesquisador ndo pode recusar a uma pessoa o beneficio de seus

19 SAUWEN, Regina Fitza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da bioética ao biodireito.
22 ed. Rio de Janeiro: Lamen Jaris, 2000. p.25.

1% DIAFERIA, Adriana. Clonagem, aspectos juridicos e bioéticos. S3o Paulo: Edipro, 1999. p.89.

1% SAUWEN, Regina Fiiza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da bioética ao biodireito.
2% ed. Rio de Janeiro: Lamen Juris, 2000. p.26.




134

conhecimentos sem que haja um justo motivo para tal e nem privilegiar outra que
ndo tenha demonstrado mérito para isto. Completam os autores, “...0 principio da
justica trata todas as pessoas como iguais no que diz respeito a sua existéncia como
pessoa, mas diferente quando se consideram as circunstancias em que estas se
encontram, os seus méritos, as condigdes existenciais e, ainda, o modo como cada

individuo contribui para o bem-estar social'®"”.

4.2.2. Limites de manipulagdo das células humanas

A atual legislagao brasileira de biosseguranga determina que a manipulagao
do material genético humano restringe-se ao das células somaticas e deve ser
realizada apenas com o objetivo terapéutico, quer dizer, para a cura ou prevenc¢éo
de doengas, anomalias ou defeitos graves e derivados de causas genéticas. Esta
manipuiagao é realizada através da terapia genética'®.

Herman NYS define terapia genética humana como a ‘“transferéncia
deliberada de material genético para as células de um paciente com a intencéo de

curar ou prevenir uma enfermidade'.

Desta maneira, havera terapia génica
sempre que forem utilizados métodos para corrigir parte de um gene andémalo
(modificagao genética), para substituir um gene anémalo por um normal (substituicao

genética) ou para introduzir um gene normal, de modo a obter-se o produto genético

197 SAUWEN, Regina Filza. HRYNIEWICZ, Severo. O Direito “in vitro”: da bioética ac biodireito.
2% ed. Rio de Janeiro: Ldmen Joris, 2000. p.26.
%8 A legislagio de biosseguranca, na Instrugdo Normativa n.° 09 da CTNBio, define terapia genética
somatica ou transferéncia génica para células sométicas como “técnicas de intervengdo ou
manipulagio genética que visam a introdugfo de material genético em células somaticas por técnicas
artificiais, com a finalidade de corrigir defeitos genéticos ou estimular respostas imunes contra
%)épresséo fenctipica de defeitos genéticos, ou para prevenir a sua ocorréncia’.
NYS, Herman. Terapia genética humana. /n: CASABONA, Carlos Maria Romeo. Biotecnologia,
Direito & Bloética. Belo Horizonte: Dei Rey, 2002. p. 68.
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necessario ao ser humano mantendo-se, tambhém, o gene andmalo {insergio
genética). Adriana DIAFERIA entende que terapia genética envolve “a manipulagao
de genes do individuo para corrigir ‘defeitos’ genéticos, ou seja, aqueles que
acarretam uma consequéncia fisica para seu portador. Pode ser dos tipos: corregao,
complementagdo ou adigdo. A corre¢ao seria a insergao de gene funcional no local
de nao funcional ou a delegdo de gene deletério. A complementagao ocorre quando
é feita a infrodugdo de cépia normal sem modifica¢gdes do original. Adigéo seria o
acréscimo de gene ausente no genoma®®”. Claudine GUERIN-MARCHAND analisa
que a terapia génica “cobre todas as tentativas de tratamentos de doengas
hereditarias, infecciosas ou adquiridas, onde um gene, responsavel ou n&ao pela

patologia, & utilizado como agente terapéutico™".

As técnicas deste tipo de
manipulagio genética podem ser aplicadas, em teoria, tanto nas células somaticas,
como nas células germinais do ser humano.

A terapia genética na linha somatica refere-se a manipulagao terapéutica
exclusiva do material genético das células do paciente, ou seja, ndo se transmite a
progénie. Karina Schuch BRUNET escreve que este tipo de terapia trata de
“enfermidades genéticas em células néo relacionadas a producéo de gametas...Tem
o objetivo de modificar a estrutura genética do paciente, a fim de que a mesma
cumpra adequadamente a fungéo para a qual esta destinada, e que, por falhas na

informacgao hereditaria, ndo pode se desenvolver®®. A terapia génica somatica

somente pode ser utilizada para o tratamento de doengas genéticas recessivas e

20 BAFERIA, Adriana. Clonagem, aspectos juridicos e bioéticos. Sao Paulo: Edipro, 1999. p.133.

2 GUERIN-MARCHAND, Claudine. Manipulagdes Genéticas. S&o Paulo: Edusc, 1999, p.234.

22 BRUNET, Karina Schuch. Engenharia Genética: implicacdes éticas e juridicas. /n; Revista
Juridica. n.° 274. Porto alegre: Juridica Editora, 2000. p. 45.
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provoca uma alteragdo no genoma do portador da patologia, sem gerar

conseguéncias para as futuras geracgdes.

Sobre a utilizagao de terapia génica na linha somatica destaca Herman NYS:

“Em principio, ndo ha razéo para opor-se a terapia génica em células somaticas, ja que se
pode entender por uma ampliagio natural de atividades médicas, como o tratamento do
diabetes ou do transplante de érgaos.

N&o obstante, o termo ferapia pode conduzir a erro ou mesmo mostrar-se prematuro, pois a
terapia génica somética estd ainda em fase experimental, desconhecendo-se sua utilidade
Gltima no tratamento de enfermidades. Essa terapia recebeu recentemente categoria clinica
de procedimento terapéutico altamente experimental, o que sugere que ainda & preciso
muito esforgo antes de poder falar de uma aplicacdo cotidiana na medicina. Entretanto,
enquanto a terapia génica esta em fase experimental, toda pratica devera ser realizada
seguindo-se a regulamentag&io referente 4 experimentagsio com seres humanos®™,

Ao se verificar que a terapia genética do ser humano € uma técnica ainda
em desenvolvimento e cujas conseqiiéncias, mesmo na area somatica, sao de certo
modo desconhecidas pelas ciéncias biomédicas, torna-se imperiosa proibicdo de
projetos e atividades que envolvam a manipulagao de células germinais humanas.

A terapia genética na linha germinal humana utiliza a manipulagao de células
reprodutivas, acarreta a alteragao definitiva do material genético e a modificagéao do
genoma da eventual prole do sujeito. O objeto deste tipo de terapia é o de impedir a
aparicdo de enfermidades genéticas hereditarias, realizando-se  a(s)
substituicio(6es) do{s) gene(s) defeituoso(s) por gene(s) sadio(s). Paulo Vinicius
Sporleder de SOUZA, destaca que a terapia genética na linha germinal visa curar
patologias genéticas “mediante a introdugao de genes em células que se encontram
em processc germinativo, isto €, sdo células “totipotentes”, que ainda nao

alcancaram uma fase de desenvolvimento celular diferenciado e, por isto, sdo

23 NYS, Herman. Terapia genética humana. /n; CASABONA, Carlos Maria Romeo. Biotecnologia,
Direito ¢ Bioética. Belo Horizonte: Del Rey, 2002. p. 68.
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capazes de produzir um ser humano completo. Em resumo, esta terapia néo sé afeta
o individuo em experimentagéo, como também toda sua descendéncia... .
Stella Maris MARTINEZ comenta a temeridade de permitir-se a realizagéo de

terapia genética na area germinal:

“O patrimdnio genético da humanidade permaneceu inalterado durante milénios, submetido
apenas as modificagbes impostas pela evolugio, o que permitiu ao homem sobreviver como
espécie e dominar o mundo. Soma-se a isso o fato de que, embora os cientistas possam
decifrar 0 genoma como &, ndo poderdo jamais afirmar na atualidade, como foi
originalmente, e tampouco poderfo assegurar com suficiente certeza, quais séo as
conseqiéncias absolutas da supressio de determinado gene®™".

Sobre a terapia genética na linha germinal é de se frisar, também, que a
ocorréncia de uma doenga genética € apenas uma probabilidade e nado significa
confirmagao ou imperiosidade de seu desenvolvimento no ser humano portador de
genes defeituosos ou com pré-disposicdio genética®®. Destaque-se, ainda, que
grande parte das doencas genéticas ndo resultam exclusivamente de defeitos em
“um gene, mas originam-se da interagdo de varias falhas simultaneamente. Com isto,
pode-se questionar se os duvidosos beneficios advindos da terapia génica na linha
germinal superam os riscos para a integralidade do patrimdnio genético da prole do
paciente e das futuras geragdes que irdo compor a humanidade.

Deste modo, conclui-se que a legislagdo limitou a atividade do pesquisador a
manipulacdo do genoma na linha somatica visando evitar a proliferagéo de seres
germinalmente modificados, que pudessem transmitir a alteragdo para seus
descendentes e causar modificagbes irreparaveis e incontrolaveis ao genoma das

futuras geragbes da humanidade. Tanto & assim, que a CTNBio s6 recebe uma

24 50OUZA, Paulo Vinicius Sporleder de. A criminalidade genética. S3o Paulo: Revista dos
Tribunais, 2001. p.42-43.

MARTENEZ Stella Maria. Manipulagio genética e Direito Penal. S&o Paulo: IBCCrim, 1998.

7.
206 £ ¢ caso de criagio de um “doente s8o” que foi analisado no capitulo I1.
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proposta de manipulagio genética se esta for formulada para desenvolverem-se na
linha somatica dos seres humanos. Ressalte-se que a aprovagdo ou reprovacgéo do
projeto ou atividade resuita da analise de dois riscos: 0 da transmissdo de forma
horizontal, ou a outras pessoas com que o0 paciente tenha contato, do vetor ou da
sequéncia de DNA modificada, adicionada ou transferida e da possibilidade de
modificagdo inadvertida de células germinativas com transmissao vertical de
alteragbes genéticas a prole do paciente. Além disto, a Lei de Biosseguranga
criminaliza a conduta de manipulagio de células germinais humanas e pune com
pena de detengao (de trés meses a um ano) a simples manipulagéao, com pena de
reclusdo (de um a cinco anos) a manipulagdo que resultar em perigo de vida,
debilidade permanente de membro sentido ou fungao ou acelerar o parto e com
pena de reclusao (de seis a vinte anos) quando a manipulagao resultar em morte.
Sobre a quantificagéo penal em retribuicdo ao delito estabelecida pela Lei de

"ﬁiosseguranga critica Karina Schuch BRUNET:

“Deve-se reconhecer a boa intengdo legislativa em regular e sancionar atividades e técnicas
de engenharia genética, mas néo se pode deixar de referir as falhas que a lei apresenta. A
pena cominada pelo crime de manipulagio de células germinativas humanas é
desproporcional ao bem juridico tutelado. Tal procedimento cientifico, como ja referido,
interfere na integridade fisico-biolégica de toda a Humanidade. Pode-se dizer que a vitima
deste delito & o ser humano, pois alteragdes produzidas no genoma, por meio de
manipulacio de células germinativas, integram-s¢ ao Homem enquanto espécie. Evidente,
assim, a ifrelevancia da pena face a gravidade do delito.

Ao analisarem-se as agravantes da pena, verifica-se, também, que o legislador realmente
desconsiderou a Humanidade como vitma do crime em questdo. Elencou apenas
conseqiiéncias pessoais da pratica de manipulagdo genética genminativa, nos termos
individualistas do Cddigo Penal. Nao dimensionou os efeitos coletivos do delito, o que
confirma a desproporgéc entre a pena e o delito, ainda que seja aquela aumentada pelas
agravantes prescritas pela lei %",

207 BRUNET, Karina Schuch. _Engenharia Genética: implicagdes éticas e juridicas. /n; Revista
Juridica. n.° 274. Porto Alegre: Juridica Editora, 2000. p. 47.
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A preocupacao legislativa em limitar a possibilidade de realizagédo de terapia
genética justifica-se pelo fato de que ainda nao sdo bem conhecidos os efeitos que
podem derivar-se deste tipo de interven¢do genética. O avango da tecnologia
proporcionado pela engenharia genética é ainda muito recente para poder delimitar
todas as suas conseqiéncias. No contexto cientifico atual deve-se ter o cuidado com
a introducdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados por
terapia génica e se ter em mente que tanto quanto a hereditariedade é fundamental
na definigdo das caracteristicas humanas, a contribuigdo do meio ambiente interfere
de forma decisiva. Conclui-se, entdo, que os geneticistas por enquanto ndo tém
como controlar 0 desenvolvimento de caracteres geneticamente modificados ou
adicionados com a terapia génica, pois nao podem controlar as interferéncias do
meio ambiente. Por isto & limitada a sua atuagdo profissional & manipulagdo de

células somaticas do ser humano.

4.2.3. Limites de intervengido no material genético humano

A intervengdo no material genético humano in vivo s6 pode ser realizada
para o tratamento de defeito genético, ou seja, com objetivo terapéutico. A legislagdo
define defeito genético como aguele herdado ou adquirido durante a vida e que
causa problemas a saude humana. Intervencdo genética é toda observagado
provocada mediante métodos, técnicas ou substéncias novas e aplicadas sobre o
genoma humano. Intervengao terapéutica consiste-se na aplicagdo de técnicas de
manipulagdo genética para a cura de enfermidades ou mitigagdo de suas

conseqiiéncias. Deste modo, fica proibida qualquer interven¢ao no genoma humano
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que se consista em simples experimentagio, objetivando apenas verificar o seu
eferto sobre o organismo humano.

Maria Celeste Cordeiro dos SANTOS destaca que a determinagéo do que se
entende por procedimento terapéutico e nao terapéutico requer precisar previamente
0 que se entende por “enfermidade, questao esta que se situa em um ambito de
subjetividades e incertezas. & a calvicie, por exemplo, uma enfermidade ou
simplesmente um mal de carater estético?...A grande dificuldade nestes casos é a
delimitagdo da fronteira entre o terapéutico e ndo terapéutico e, sobretudo, o risco de
excessiva ampliagdo da categoria dos procedimentos terapéuticos”™”. Nesta mesma
linha de preocupagdes, Carlos Maria Romeo CASABONA*® discute que o limite
entre a interven¢ao terapéutica e a ndo-terapéutica abre uma enorme potencialidade
instrumental para o pensamento eugénico. A nova tentacdo eugénica, neo-
eugenia®’®, tem a sua disposicdo os poderosos conhecimentos da engenharia
genética, principalmente sobre o genoma humano da espécie e do individuo, de
suas doengas organica e, como se divulga, das qualidades mentais e
comportamentais. Em sendo assim, uma determinada caracteristica do ser humano
pode ser considerada “normal” ou “anormal”, patogénica ou nao, de acordo com as
concepgdes entre médico e paciente, ficando por conta dos proprios interessados e
de suas geractes futuras. Deste modo, imprescindivel se faz a requlamentagao das
possibilidades de intervengao no material genético humano de forma objetiva e sem

deixar a sua aprovac¢ao no arbitrio exclusivo de médico e paciente.

208 SANTOS, Maria Celeste Cordeiro dos. O equilibrio do péndulo. A bioética ¢ a lei: implicagdes
médico-egais. S3o Paulo; icone Editora, 1998. p.164.

%9 CASABONA, Carlos Maria Romeo. Do gene ao Direito: sobre as implicagdes juridicas do
conhecimento e intervengio no genoma humano. S&o Paulo: IBCrirn, 1888. p. 174-178.

21® carlos Maria Romeo Casabona define como de neo-eugenia os movimentos que buscam a

melhoria da qualidade do ser humano a partir da aplicagéo da manipulagfo genética.
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Neste sentido, a legislagao brasileira de biosseguranga determina que a
possibilidade de intervengdo no genoma humano é uma excecdo, tanto que a
CTNBio sb6 aceita proposta de projeto ou atividade se estes tiverem objetivo
terapéutico. Dispde, também, que para a realizagédo de qualquer intervengao, devem
ser cumpridas as exigéncias da Resolugcido 196/96 do Conselho Nacional de Saude,
pois é considerada uma forma de pesquisa em seres humanos. Assim, a intervengéo
deve ser adequada ao caso clinico e ter possibilidades concretas de responder a
incertezas, que dizer, ndo pode ter cunho meramente experimental. Desta maneira
exige-se que toda a intervengdo no material genético humano seja precedida de
experimentacdo prévia, realizada em laboratérios, com animais ou embasada em
outros fatos cientificos. Impde-se ao pesquisador a obrigacao de ter vasto
conhecimento prévio dos métodos ou técnicas da maniputacdo genética que
pretende aplicar e da suas conseqiiéncias previsiveis no paciente. Nesta linha de
comandos, determina que gqualquer intervengdo sé pode ser realizada se nao houver
tratamento alternativo para a doenga ou se ¢ conhecimento n&o pode ser obtido por
outra via. Em outras palavras, nao se justifica a realizagdo de intervencdo que
represente apenas mais um caminho para a cura.

Além disto, o pesquisador deve obter o consentimento livre e esclarecido®"’
do paciente ou de seu representante legal. Esta imposi¢do confere ao pesquisador o
dever de comunicar (explicar) ao sujeito da pesquisa, antes de iniciar qualquer
procedimento e durante a sua realizagdo, qual a intervengdo genética que se
propde, porque esta foi escolhida, como se desenvolve em seu organismo, se
existem alternativas de tratamento, quais os riscos e benéficos que podem sobrevir,

quais os resultados esperados e a possibilidade de escolher se ird ou nao consentir

21 o principio do consentimento livre e esclarecido, também, & analisado no item 2.2.3.



na realizagdo do tratamento ou com parte deste. A imposicdo de esclarecimento
impde ao pesquisador o dever de informar ao paciente o que esta sendo explicitado
numa linguagem acessivel as suas caracteristicas sécio-cultural. Destaque-se: ©
pesquisador deve apresentar informa¢des suficientes para que o paciente possa
conscientemente decidir-se sobre o tratamento e deve certificar-se de que o mesmo
entendeu o que lhe foi dito e que tem capacidade para compreender o tratamento a
que vai se submeter.

Uma vez que a intervengdo no material genético € uma excecédo, permitida
em carater terapéutico e considerada como uma forma de pesquisa com seres
humanos, esta sé se justifica se oferecer mais benéficos que riscos ao paciente.
Impde-se ao pesquisador um dever de precaucdo”’?, de sé realizar a intervengao se
tiver conhecimento cientifico e razbées suficientes para crer que a esta trara
benéficos imediatos ao paciente e ndo lhe causara danos diretos ou indiretos, de
dificil ou impossivel reparacdo ou, em caso destes tornarem-se inevitaveis, que o
pesquisador possua mecanismos para anular, reverter ou minimizar seus efeitos
sobre o paciente. Assim, o pesquisador deve agir com cautela na verificagcao da
viabilidade da intervengdo genética e proteger o paciente de danos irreversiveis ao
seu genétipo ou fenédtipo.

Por fim, a legislagio designa algumas responsabilidades ao pesquisador por
danos causados ao paciente, em virtude da realizagdo da intervengédo genética.
Todo o projeto ou atividade deve ter um pesquisador responsavel que se
responsabiliza pela coordenagdo e realiza¢do da pesquisa e pela integralidade e
bem-estar do paciente. A entidade promotora da pesquisa é responsavel solidario

pelos eventuais danos causados ao paciente. Ja o patrocinador da pesquisa so é

%12 0 principio da precaugdo, também, é analisado no item 2.2.3.
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responsabilizado se ndo verificar a idoneidade cientifica da entidade que patrocina.
Deste modo, as entidades promotoras s6 podem realizar seus projetos se tiverem
recursos materiais e financeiros suficiente para garantir o bem-estar do paciente. Os
recursos materiais referem-se tanto a instalagées adequadas e suficientes, quando a
profissionais qualificados para a realizacdo da manipulagdo genética a que se
propde. Os recursos financeiros devem ser suficientes para garantir a continuidade
do tratamento até o seu término e a reparagdo de eventuais danos causados tanto

no decorrer do tratamento, como apds seu encerramento.

4.2.4. Limites de realiza¢io de clonagem em seres humanos

A legislagdo de brasileira de biosseguran¢ca veda expressamente a
realizagdo de projetos ou atividades que englobem experimentos de clonagem
radical de seres humanos, seja qual for a técnica de clonagem utilizada®®. A
clonagem & definida na legislagdo como o processo pelo qual se reproduz de forma
artificial e assexuadamente um organismo, tendo por base um unico substrato
genético. Para Roger ABDELMASSIH, em dimensdes biologicas a clonagem como
reproducdo artificial é obtida “sem a contribuigdo dos dois gametas: trata-se,
portanto, de uma reprodugédo assexuada e agamica. A fecundagéo propriamente dita
é substituida pela “fusdo” de um nicleo retirado de uma célula somatica de um

individuo adulto que se deseja clonar, ou da propria célula somatica, com um 6vulo

\

213 fe acordo com a Instrugio Nommativa n.° 09/97 da CTNBIo, item V e VI, a clonagem em seres
humanos “é o processo de reproducio assexuada de um ser humano” e clonagem radical ‘@ 0
processo de clonagem de um ser humano a partir de uma célula, ou do conjunto de células,
geneticamente manipulada(s) ou nao”.
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desprovido de nicleo, ou seja, do genoma de origem materna®'*. Deste modo o
organismo produzido é uma cOpia somdtica fiel do organismo doador do material
genético. Atualmente as técnicas de clonagem podem ser utilizadas como dois
objetivos: reprodutivo e terapéutico.

Por meio da clonagem humana reprodutiva se obtém um novo ser. E a
duplicacdo direta de um ser humano. Sorem HOLM?" entende que sdo dois os
principais argumentos contra o uso desta técnica: o primeiro se refere a pessoa do
clone, que sempre vivera a sombra da pessoa que forneceu a célula para ser
clonada e sem a possibilidade de ter vida propria e independente. O segundo
argumento & o de que a simples pesquisa desta técnica ja implicaria na destruicao
de muitos embrides, na exploragao das titulares dos gametas femininos que devem
ser doados para a realizagio da clonagem e na exploragéo das “mées substitutas”
para gerarem os clones. Mayana ZATS?" analisa que a realizagéo de clonagem
reprodutiva esbarrar em diversos riscos, dificuldades técnicas e desconhecimento
cientifico, tais como: qual seria a idade do clone ao nascer, uma vez que o tamanho
dos teldmeros (extremidades dos cromossomos que diminuem com o0
envelhecimento celular) apresentava-se encurtados em algumas experiéncias de
clonagem de animal (ovelha Dolly)? Como se comportardo os genes de imprinting
(genes que sofrem uma expressao diferente de acordo com a origem paternal) se o
clone nao ha unido dos gametas? Quantas mutagbes estardo acumuladas nas

células somaticas do doador do material genético no momento da clonagem e serao

214 ABDELMASSIH, Roger. Clonagem reprodutiva e clonagem terapéutica: significado clinico e
implicacdes biotecnolégicas. /n. Revista do Centro de Estudos_Judiciarios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questbes juridicas n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.30.

25 1IOLM, Soren. Os beneficios da reproduciio humana. /7. Revista do Centro de Estudos
Judiciérios da Justica Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasilia; CEJ,
2002. p.16.

218 ZATS Mayana. Genética @ Etica. /n: Revista do Centro de Estudos Judiciarios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.23.
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repassadas ao clone? Como detectar muta¢des deletérias nas células do individuo
que sera cionado se 0 ser humano possui mais de trinta mil genes e, em geral, as
doencas resultam da combinagao de mutagdes ocorridas em até mil genes? A longo
prazc quais sao as conseqgiéncias da clonagem e como serdo os descendentes do
clone?

A autora conclui que ac imaginar-se que, a despeito dos riscos evidentes, se

realizassem clonagens reprodutivas surgiriam questdes éticas como:

“Por que clonar? Quem deveria ser clonado? Que caracteristicas escolher? Quem decide?
O que sera feito com os clohes que nascerem defeituosos? Pessoas dispostas a se
autoclonarem, a tentar clonar um filho ou um ente querido falecido ou casais saem filhos
estio conscientes acerca do risco enorme de doengas genéticas que podem aparecer no

clone? E se ocorrerem problemas mais tarde (na segunda ou terceira década), quem se
responsabilizaria®'”.

Nao bastassem estes argumentos contrarios a realizagdo da clonagem
reprodutiva ha que se considerar, ainda, que com 0s avan¢os das técnicas de
reproducéo assistidas e as possibilidades de se reproduzirem ovuios artificialmente
as pesquisas de clonagem reprodutiva se tornam, cada vez mais, cientificamente
inuteis.

Do exposto acima se percebe que a realizagéo de clonagem reprodutiva nao
possui nenhum fundamento ético ou moral e a sua vantagem cientifica & muito
guestionada. Deste modo, pelos riscos e dissenso ético, é vedado ao pesquisador a
realizac@o de qualquer projeto que tenha por objetivo a produgéo de um ser humano

através de qualquer técnica de clonagem?®"®.

217 ZATS, Mayana. Genética e Etica. /n: Revista do Centro de Estudos Judicisrios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.24.

28 |nteressante verificar que a proibigio de realizar projetos ou atividade de clonagem reprodutiva do

ser humano ndo estava incluida na Lei de Biosseguranga. E uma determinagdo da Instrugfio

Normativa n.® 09/97 da CTNBio. Como a CTNBio ndo tem poderes para criar normas criminais, esta

proibicio inciui-se entre as vedagbes que estfo no artigo 8° da Lei de Biosseguranga, mas n&o
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A clonagem pode ser efetuada, também, com fins terapéuticos. Mayana
ZATS escreve que a “diferenga entre a clonagem reprodutiva e a terapéutica é que,
nesta ultima, a idéia é utilizarem-se células-tronco (céluias que ainda mantém a
capacidade de diferenciar-se em distintos tecidos) para tentar substituir um tecido ou
érgao defeituoso®'™. Para Roger ABDELMASSIH?®, de forma vulgar, pode-se definir
célula-tronco como aquela que tem propriedade de autoconservacio ilimitada, ou
seja, tem o poder de se reproduzir durante muito tempo sem se diferenciar e a
capacidade de produzir células de transicdo com ilimitada capacidade proliferadora,
das quais origina-se uma variada linha de células altamente diferenciadas. Sorem
HOLM conclui que as caracteristicas necessarias para que uma ceélula-tronco
pudesse ser clonada sdo as de “ndo provocar rejeicdo imunoldgica; estar
imediatamente disponivel e em grande numero; permitir diferenciagdo controlada do
tipo de célula desejado; permitir a integra¢ao controlada no tecido existente; e nio
apresentar outros riscos biolégicos®'”. Roger ABDELMASSIH?? escreve que a
clonagem terapéutica pode ser realizada tendc por base trés técnicas principais, que
sdo: substituicdo do nucleo de ovulo pelo nucleo de célula adulta de determinado

sujeito; transferéncia do nicleo da célula de determinado individuo para o évulo de

configura tipo penal como as outras gue estio descritas no artigo 13 da Lei de Biosseguranga. Esta

conduta talvez possa ser enquadrada no inciso {l, que criminaliza a intervengio no material genético

humano in vivo que ndo seja para tratamento de defeito genético.

%19 ZATS, Mayana. Genética e Etica. /n. Revista do Centro de Estudos Judicisrios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questbes juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.24.

20 ABDELMASSIH, Roger. Clonagem reprodutiva e cionagem terapéutica: significado clinico e
implicagdes biotecnolégicas. /n: Revista do Centro de Estudos Judicidrios da_dJustica
Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasitia: CEJ, 2002. p.31.

2" "HOLM, Soren. Os _beneficios da reproducéo humana. /n: Revista do Centro de Estudos
Judicidrios da Justica Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n® 16. Brasilia: CEJ,
2002. p.14.

222 ABDELMASSIH, Roger. Clonagem reprodutiva e clonagem terapéutica: significado clinico e
implica¢cdes biotecnolégicas. /n: Revista do Centro de Estudos Judicidrios da Justica
Federal: Clonagem Humana. Questdes juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ, 2002. p.32.
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um animal e reprogramac¢do do nacleo da célula de determinado individuo através
da fusao do citoplasma da célula-tronco com carioplasma de uma célula somatica.

A utllizagdo de técnicas de clonagem terapéutica ndo é expressamente
proibida pela legisla¢ao brasileira, posto que se permite a manipulacdo do material
genético humano para a corre¢do de defeitos genéticos, mas sua realizagao
apresenta alguns problemas. Muitas doeng¢as sao causadas pela destruicdo de tipos
especificos de células, que podem ser produzidas a partir da clonagem de células-
tronco humanas. Porém, para que a clonagem possa se realizar € necessario se
encontrar uma célula-tronco que nao seja rejeitada pelo paciente, esteja presente
em grande nimero e sempre disponivel quando necessaria. As melhores fontes
deste tipo de células sdo as do corddo umbilical do paciente, do corpo do proprio
paciente e de embrides, clonado ou nio.

Sorem HOLM, comenta sobre as fontes de células-tronco:

“...s6 dois tipos de células-tronco sdo imunoldgicaments idénticas aos pacientes: as células-
tronco clonadas ou as adultas. As células embrionarias clonadas s2o preferiveis, porque
sabemos que s6 elas podem efetivamente transformar-se em todos os tipos especializados
de células, embora ainda ndo possamos controlar este processo, porque cada um de nés ja
foi um embrigio que se desenvolveu com todas as células existentes em nosso organismo.
Portanto, todas as minhas células provém de uma célula-tronco embrionaria. Quanto as
células-tronco do organismo adulto, ainda néo temos a mesma certeza, e a razéo pode ser
que ndo faz tanto tempo que as estamos investigando®".

A necessidade atual de se utilizar embrides, clonados ou ndo, para a
produ¢do gera uma série de problemas éticos. Os argumentos a favor da clonagem
terapéutica embasam-se na premissa de que se perderiam muitos embrides
humanos, mas os ganhos obtidos com a redug@o de doencas e do sofrimento do ser

humano seriam comparaveis ou maiores que o dano causado. Os argumentos

22 HOLM, Soren. Os beneficios da reproducdio humana. /n: Revista do Centro de Estudos

Judicidrios da Justica Federal: Clonagem Humana. Questées juridicas. n° 16. Brasilia: CEJ,
2002. p.15.
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desfavoraveis exploram o fato de que € inaceitvel que se criem embrides para
servir de meio para a realizagdo de outros projetos, ou seja, que se tratem os
embrides enquanto coisa ou amontoado de células-tronco® Argumenta -se, ainda,
que atualmente este técnica é desnecessaria, pois ha outros tipos de célutas-tronco
disponiveis, mesmo que néo preferidas pelos pesquisadores e ndo se sabe se um
dia sera necessario utilizar-se de células de embrides clonados.

Ao se ter em vista que a legislagdo nao veda a realizagio de clonagem
terapéutica, que esta envolve a possibilidade de utilizagdo de embrides e que
existem riscos concretos de danos ao paciente, seja pela falta de conhecimento
pleno da técnica ou de seus resultados imediatos ou tardios, pode-se concluir como
Volnei GARRAFA: frente aos progressos da ciéncia deve o pesquisador substituir a
sua antiga ética "da contemporaneidade ou da imediatez por uma nova
responsabilidade futura’. Deste modo, “aquilo que devemos “evitar’ a todo o custo
deve ser determinado por aquilo que devemos ‘“preservar” a qualquer preco®.
Assim, a busca de solugdes para o uso de técnicas de clonagem terapéutica deve
estar baseada no equilibrio entre o que & moralmente aceitavel e o que é

cientificamente util realizar e na responsabilidade, no bom senso e na prudéncia.

#2¢ Destaque-se que a Lei de Biosseguranga veda a produg&o de embrides humanos para servirem
de material biol6gico disponivel.

GARRAFA Volnei. Critica bioética a um nascimento anunciado. in: Revista do Centro de

Estudos Judicidrios da Justica Federal: Clonagem Humana Questdes juridicas. n° 16.
Brasilia: CEJ, 2002. p.28.




CONSIDERAGOES FINAIS

A decifragdo do genoma e a possibilidade de manipulagdo do material
genético humano remetem a muitas esperangas e inquietagdes. Esperanca que se
descubram curas para inumeras doencas de origem genética, modos de prevencao
destas, enfim, na possibilidade da melhoria da qualidade de vida da humanidade.
Inquietagdes que fazem aflorar questionamentos sobre os limites de aplicacdo da
Engenharia Genética e da manipulagao dos genes, as diferenga entre modificacbes
genéticas para 0 hem comum e eugenia, o destino que se dara a estas informagdes,
enfim, a inseguranga quanto ao uso deste conhecimento.

No contexto desta efervescéncia, o Direito ¢ seus aplicadores tém o papel de
harmonizar interessem, garantir o desenvolvimento da atividade cientifica sem que 0
simples mede do novo seja limite Unico e zelar pela garantia dos direitos do homem,
sejam estes ja reconhecidos e necessitando de positivagao.

O desafio que se apresenta ao jurista é encontrar respostas que sejam
adequadas as situagdes provisdrias para as situagbes atuais, posto que o

conhecimento muda a realidade quase que dia-a-dia, e que poderdo servir de base
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para solugdes mais precisas, a serem formuladas nas proximas décadas, tendo em
vista o proprio desenvolvimento da sociedade e das pesquisas cientificas.

Base juridica legal para vencer este desafio os juristas possuem. Ao
contrario do que é comumente alardeado o Direito néo esta tao defasado, que nao
tenha meios para resolver problemas que surgem com as manipulagdes genéticas.
Conforme analisado na presente dissertagéo, os aplicadores do Direito dispbem de
subsidios legais nacionais e internacionais para verificar quais limitem que pode e
devem ser impostos a manipulagédo do genoma humano.

Nestes varios instrumentos pode-se tirar uma base comum de protegao ao
homem: o respeito por sua dignidade. Este principio € o que impede que o ser
humano seja tratado como coisa, desconsiderado como pessoa, tratade como meio
de obtengéo de ganhos financeiros, de forma degradante ou desumana. Além disto,
é o que limita e legitima a realizagéo de qualquer manipulagdo genética e determina
que esta s6 pode ter por objetivo a promogao do bem estar da pessoa, garantir uma
existéncia digna e melhorar a qualidade de vida do ser humano. Qualquer pesquisa
ou projeto que contrarie tal disposigéo deve ser prontamente rechagada e impedida
sua continuidade. E o respeito a dignidade da pessoa humana o que impede que
qualquer intervencdo no material geneético humano leve a diferenciacdo e
discriminagao do ser humano, por suas caracteristicas genéticas, determinado que ©
acesso e a utilizacdo da informagéo deve servir a construgao de ma sociedade
solidaria. Vai além, impde que o ser humano ndo pode ser reduzido as suas
caracteristicas genéticas, como que determinado apenas por estas e sem nenhuma

chance de supera-lias.
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