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Que vai ser quando crescer?

Vivem perguntando em redor. Que é ser?
E ter um corpo, um jeito, um nome?
Tenho os trés. E sou?

Tenho de mudar quando crescer?
Usar outro nome, corpo e jeito?

Ou a gente s6 principia a ser quando
cresce?

E terrivel, ser? D6I?E bom? E triste?
Ser; pronunciado tdo depressa,

E cabe tantas coisas?

Repito: Ser, Ser, Ser. Er. R.

Que vou ser quando crescer?

Sou obrigado a? Posso escolher?
N&o d& para entender. N&o vou ser.
\ou crescer assim mesmo.

Sem ser. Esquecer

(ANDRADE, 2018)



RESUMO

O constante aperfeicoamento da area de Biotecnologia trouxe avangos inimaginaveis a
salde humana, principalmente no que tange a aplicacdo de biotecnologias na area de
Engenharia Genética Humana e Reproducdo Humana Assistida. Diante deste cenario,
muitos questionamentos surgem frente ao Direito, visto os diversos efeitos e
possibilidades que as técnicas desenvolvidas por essa area, podem gerar para as futuras
geracbes. Como exemplo destas técnicas, é possivel citar a Terapia Génica em Células
Embrionérias, qual seja uma técnica de manipulacdo genética, desenvolvida pela
Engenharia Genética Humana e que podera ser aplicada nos casos de Reproducao
Assistida, por meio da qual serd possivel proceder com a terapia de doencgas genéticas
hereditarias em Células Embrionarias, antes da implantacdo do embrido no Utero
materno. O desenvolvimento desta técnica permitird ainda, ndo somente a cura de
doencas genéticas, mas também a manipulacdo genética para o melhoramento de outras
caracteristicas, como a capacidade fisica ou cognitiva de um embrido, podendo haver
assim, o desenvolvimento das chamadas “criangas projetadas”. Isto, posto, a presente
pesquisa tem por objetivo, delinear os limites juridicos aplicaveis a atividade das
empresas de engenharia genética, quando da viabilidade de aplicacdo clinica da Terapia
Génica em Células Embrionarias, com o intuito de Melhoramento Genético, uma vez
que as possibilidades geradas por esta Terapia Genética podem afrontar sensivelmente
os direitos dos sujeitos expostos a essa técnica, sujeitos estes, embrides, potenciais de
seres humanos, que virdo a nascer um dia. Ressalta-se que a presente pesquisa se adequa
a area de concentracdo Direito Socioambiental e Sustentabilidade e a linha de pesquisa
Justica, Democracia e Direitos Humanos, uma vez que o estudo é realizado sob a
perspectiva do Biodireito, analisando-se qual o impacto que as novas Biotecnologias na
area de Engenharia Genética Humana poderdo causar ao direito das pessoas, tendo em
vista um ambiente socioecondmico em constante e acelerado desenvolvimento, bem
como quais 0s impactos que estas novas Biotecnologias aplicadas na presente geracéo,
poderdo causar as futuras geracGes. Nessa perspectiva, fazendo uso dos métodos,
dedutivo e historico, e das técnicas de pesquisa bibliogréafica e documental, examinou-se
em um primeiro momento breves consideracdes acerca do desenvolvimento dos estudos
do Genoma Humano, com a conceituacdo tedrica da Terapia Génica e suas
modalidades. Na sequéncia, abordou-se o papel das empresas de engenharia genética no
desenvolvimento da Terapia Génica, sob o contexto da Economia e dos objetivos da
Ciéncia. Por fim, tratou-se dos limites juridicos necessarios a atividade das empresas de
engenharia genética, para tanto, realizou-se uma andlise da compreensdo dos direitos
dos embriGes humanos mantidos em laboratorio no ordenamento juridico brasileiro,
permeando o que dispde o Cddigo Civil Brasileiro e o julgamento da ADI n° 3.510 e
apos, teceu-se a analise acerca do Principio da Dignidade da Pessoa Humana e do
Direito Fundamental a Identidade Genética, concluindo pela imprescindibilidade de se
analisar estes dois principios fundamentais, como limites que se impdem frente a
atividade da Terapia Génica em Células Embrionarias, quando da viabilidade do
Melhoramento Genético.

Palavras-chave: Terapia Génica em Células Embrionarias. Melhoramento Genético.
Limites Juridicos as Empresas de Engenharia Genética.



ABSTRACT

The constant improvement of the area of Biotechnology has brought unimaginable
advances in human health, especially regarding the application of biotechnologies in the
area of Human Genetic Engineering and Assisted Human Reproduction. Given this
scenario, many questions arise in relation to the Law, given the different effects and
possibilities that the techniques developed by this area can generate for future
generations. As an example of these techniques, it is possible to cite the Gene Therapy
of Embryonic Cells, which is a technique of genetic manipulation, developed by Human
Genetic Engineering and that can be applied in the cases of Assisted Reproduction,
through which it will be possible to proceed with the therapy of inherited genetic
diseases in embryonic cells, before implantation of the embryo in the maternal uterus.
The development of this technique will not only allow the cure of genetic diseases, but
also the genetic manipulation to improve other characteristics, such as the physical or
cognitive capacity of an embryo, so that the so-called "projected children™ can develop.
The aim of this research is to delineate the legal limits applicable to the activity of
genetically engineered companies when it is feasible to apply Gene Therapy in
Embryonic Cells with the aim of Genetic Improvement, since the possibilities generated
by this Genetic Therapy can deal sensibly the rights of the subjects exposed to this
technique, subject these, embryos, potentials of human beings, that will be born one
day. It should be emphasized that the present research is adequate to the area of Socio-
environmental Law and Sustainability and the research line Justice, Democracy and
Human Rights, since the study is carried out from the perspective of the Bio-Law,
analyzing the impact that the new Biotechnologies in the area of Human Genetic
Engineering may cause the right of people, in view of a socioeconomic environment in
constant and accelerated development, as well as the impacts that these new
biotechnologies applied in the present generation, may cause future generations. In this
perspective, using the deductive and historical methods and the bibliographical and
documentary research techniques, a brief analysis of the development of the Human
Genome studies with the theoretical conception of Gene Therapy and its modalities was
first examined. The role of genetic engineering companies in the development of gene
therapy, under the context of economics and the objectives of science, was discussed.
Finally, the legal limits necessary to the activity of the genetic engineering companies
were discussed. Therefore, an analysis was made of the understanding of the human
embryos rights kept in the laboratory in the Brazilian legal system, permeating the
provisions of the Brazilian Civil Code and the ADI judgment 3.510 and afterwards, the
analysis about the Principle of the Dignity of the Human Person and the Fundamental
Right to the Genetic Identity was made, concluding that it is essential to analyze these
two fundamental principles, as limits imposed on the activity of the Gene Therapy in
Embryonic Cells, when the Genetic Improvement is feasible.

Keywords: Gene Therapy in Embryonic Cells. Genetical enhancement. Legal Limits to
Genetic Engineering Companies.
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1 INTRODUCAO

O desejo de encontrar as pecas certas para se montar o grande quebra-
cabeca que é a vida fisioldgica humana, sempre esteve presente durante toda a historia
do desenvolvimento da Biologia e da Medicina, muitos dos projetos realizados nestas
areas transpassaram as barreiras do tempo e do espaco, foram e ainda s&o considerados
ambiciosos do ponto de vista técnico-cientifico.

Projetos estes, que marcaram profundamente os rumos da Ciéncia e foram
essenciais para o desenvolvimento de incontaveis evolugbes na area da Genética
Humana e das biotecnologias, hoje aplicadas nas mais diversas areas que permeiam a
vida humana.

E é por meio desse constante aprimoramento, que ocorrem avancos
inimaginaveis a salide humana e ao desenvolvimento da espécie humana sobre a terra,
principalmente no que tange ao desenvolvimento das chamadas biotecnologias
aplicadas a Engenharia Genética Humana. Estas revolucionam a cada dia 0 modo como
ocorrem as compreensdes sistémicas na area de Genética Humana e na area de
Reprodugdo Humana Assistida.

Diante deste cenério e a partir da compreensdo do homem e das relacGes
sociais que permeiam sua trajetoria de vida, os quais encontram-se inseridos em um
ambiente socioecondmico em constante desenvolvimento, com influéncia direta nas
decisbes sobre ele tomadas, que muitos questionamentos surgem frente ao Direito.

Visto que, algumas técnicas desenvolvidas pela Biotecnologia na érea de
Engenharia Genética Humana, se liberadas para aplicacdo, podem gerar repercussées
irreversiveis ao futuro, afrontando direitos fundamentais destes sujeitos, pois, se de um
lado trazem consigo diversos beneficios, do outro, sdo técnicas que ndo se detém apenas
a pessoa que se submete a determinado tratamento, mas sim a toda sua descendéncia.

Como exemplo destas técnicas é possivel citar a Terapia Génica em Células
Embrionérias, que se constitui como uma técnica de manipulacdo genética em estudo
pela Engenharia Genética e que podera ser aplicada nos casos de Reproducdo Assistida

(RA), por meio do qual sera possivel proceder com a terapia de doengas genéticas
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hereditarias em Células Embrionérias, antes mesmo da implantacdo do embrido no Utero
materno, no intuito de que aquele embrido se torne um “embrido saudavel”.!

Ocorre que o desenvolvimento desta técnica possibilitara ainda, néo
somente a cura de doencas genéticas, mas também a manipulacdo genética para o
melhoramento de outras caracteristicas, como a capacidade fisica ou cognitiva de um
embria?, podendo haver assim, o desenvolvimento das chamadas “criangas projetadas”.

Diferentemente da Terapia Génica em Células Somaticas, a Terapia Génica
em Células Embrionarias é reconhecida como uma terapia em que seus efeitos ndo se
detém apenas a pessoa que se submeteu ao tratamento, se concebe como uma terapia de
grande grau de transmissibilidade de alteragbes para as futuras geracBes® e, é nesta
seara, que ocorrem as grandes discussfes eticas, bioéticas e juridicas acerca deste
tratamento.

Importante se faz ressaltar, que apesar de a Terapia Génica em Células
Embrionérias vislumbrar oportunidades incomparaveis e revolucionérias a Ciéncia e a
sociedade, esta € uma técnica em fase de desenvolvimento e de experimentacdo, ndo
sendo ainda permitida a sua aplicacdo no Brasil e em grade parte do mundo, tendo em
vista a inexatid&o na aplicacéo da técnica.’

Contudo, o alcance e o aprimoramento desta técnica é a grande tendéncia da
Biotecnologia e da Genética Humana, visto os diversos efeitos e possibilidades
concedidos na aplicacdo da mesma.

Diante do exposto, o tema a ser desenvolvido pretende delinear os limites
juridicos aplicaveis a atividade das empresas de engenharia genética, quando da
viabilidade de aplicagdo clinica da Terapia Génica em Células Embrionarias, uma vez

que as possibilidades geradas por esta Terapia Genética podem afrontar sensivelmente

! AZEVEDO, Eliane S. Terapia Génica. Revista Bioética, v. 5, n. 2, 1997. Disponivel em:
<http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/379>. Acesso em: 05 dez.
2017.

’NUNES,Rui. Geneética. Coimbra: Almedina, 2013. p. 154.

SSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicéo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizacdo Brasileira, 2013. p. 19-21.

*KIMURA, Mara Regina. As técnicas biomédicas — a vida embrionaria e o patriménio genético
humano — a luz da regra da proporcionalidade penal. 2016. 324 f. Tese (Doutorado) - Faculdade de
Direito da Pontificia Universidade Catolica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2016. p. 62. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp011586.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2017.

SLINDEN, Rafael. Terapia génica: 0 que é, 0 que ndo é e 0 que sera. Estudos Avangados, v. 24, n. 70,
2010, p. 39-40. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 05
dez. 2017.


http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp011586.pdf
http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492
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os direitos dos sujeitos expostos a essa técnica, sujeitos estes, embrides, potenciais de
pessoas humanas, que virdo a nascer um dia.

O trabalho foi organizado em trés principais capitulos, tendo inicio com
uma breve consideracdo acerca do desenvolvimento dos estudos do Genoma Humano,
com a conceituacao tedrica da Terapia Génica e suas modalidades, e uma explanacao
acerca do sistema de edicdo génica CRISPR-Cas9, o qual viabiliza a edi¢do genética na
Terapia Génica. Na sequéncia abordou-se o papel das empresas de engenharia genética
no desenvolvimento da precisao técnica da Terapia Génica, sob o contexto da Economia
e dos objetivos da Ciéncia, analisando-se o atual cenario de desenvolvimento da Terapia
Génica no Brasil e alguns dados internacionais que se destacam nessa area. Por fim,
tratou-se dos limites juridicos necessarios a atividade das empresas de engenharia
genética quando da aplicacdo da Terapia Génica com intuito de melhoramento genético,
para tanto, realizou-se uma anlise da compreensédo dos direitos dos embriées humanos
mantidos em laboratério no ordenamento juridico brasileiro, permeando o que dispde o
Caodigo Civil Brasileiro e o julgamento da ADI n° 3.510 e apo0s, teceu-se a analise
acerca do Principio da Dignidade da Pessoa Humana e do Direito Fundamental a
Identidade Genética, como limites que se imp&em frente a atividade da Terapia Génica
em Células Embrionéarias, com o intuito de Melhoramento Genético.

Para tanto, foi utilizado o método de abordagem cientifica dedutivo, o
método procedimental historico e as técnicas de pesquisa bibliografica e documental.

Feita tais consideracGes, passa-se a discorrer sobre o tema proposto.
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2 PROJETO GENOMA HUMANO: DO SEQUENCIAMENTO A
POSSIBILIDADE DE ALTERACAO NOS GENES HUMANOS

O ser humano sempre almejou a dominacdo dos fatos que acompanham a
sua vida sobre a terra, 0 desejo pela dominacéo do processo do inicio da vida e da morte
sempre estiveram presente nos estudos das Ciéncias, se tornando um dos objetivos mais
cobicados pela Biotecnologia e pela Medicina.

O rapido desenvolvimento destas areas trouxeram descobertas antes
inimaginaveis a salde humana, descobertas estas, que revolucionaram e ainda
revolucionam o modo como o ser humano pode ser concebido em sua essencialidade,
principalmente no que tange as novas biotecnologias desenvolvidas na area de
Engenharia Genética Humana. °

Acerca do assunto, expde Daiane Silva e Leo Pessini ao citar Andras
Forgacs, um especialista em biologia sintética, que quando a Biologia e a Engenharia se
unem é possivel divergir da natureza, desenhando-a e editando-a para ser qualquer coisa
que se deseje. ’

Importante se faz ressaltar, que todos os projetos realizados na &rea de
Engenharia Genética Humana, s6 se tornaram possiveis devido as pesquisas realizadas
no seculo XIX pelo o monge Johann Gregor Mendel e no século XX, com um dos
principais estudos desenvolvidos no ano de 1953 por James Watson e Francis Crick,
com base nos trabalhos de Rosalind Franklin e Maurice Wilkins, que levou a descoberta
da estrutura em dupla hélice do DNA (4cido desoxirribunucléico). 8

Outro grande estudo desenvolvido no fim deste mesmo século foi o

chamado Projeto Genoma Humano (PGH), o qual foi iniciado em 1990 nos Estados

®Conforme expde o autor José Candeias, “falar de engenharia genética é caracterizar um conjunto de
processos que permitem a manipulacdo do genoma de microrganismos Vivos, com a consequente
alteracdo das capacidades de cada espécie, ou seja, por meio das técnicas de Engenharia Genética, torna-
se possivel alterar o potencial genético de um organismo, quer pela introducdo ou supressdo de novos
genes estruturais”. CANDEIAS, José Alberto Neves. A engenharia genética. Revista Salde, Sao Paulo,
1991, p. 3. Disponivel em:< http://www.scielo.br/pdf/rsp/v25n1/02.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2019.
’SILVA, Daiane Priscila Simao; PESSINI, Leo. Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017, v.
5p. 9.
8PESSINI, Leo. Uma descoberta revolucionaria na area genética — a CRISP-CAS09: em confronto — 0
entusiasmo cientifico e interrogacBes éticas! In: SILVA, Daiane Priscila Simdo; PESSINI, Leo.
Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017, v. 5, p. 20.
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Unidos e finalizado em abril de 2003°, tendo como objetivo 0 mapeamento e o
sequenciamento do Genoma Humano®, nome dado & sequéncia de bases de todo o
material genético humano, que se consubstancia no “conjunto dos genes que se
encontram em cada célula do ser vivo; é informacdo sobre as caracteristicas fisicas do
ser humano (pouco se sabe, mas ao gene também é vinculada a caracteristica mental),

5 11

que podem ser conhecidas, usadas, modificadas e induzidas” . Rodrigo Fonseca,

explica ainda:

0 genoma humano é formado por trés bilhdes de pares de bases de D.N.A.
(&cido desoxirribunucléico), que sdo moléculas que contém a informacéo
genética dos seres vivos, distribuidos em vinte e trés pares de cromossomos,
contendo entre setenta mil a cem mil genes. Estes sdo partes do ja
mencionado D.N.A., responséveis pela configuragdo dos seres vivos (heranca
genética), mas é preciso ter-se em mente que nem todos contém informacéao
genética propriamente dita, ou melhor, sdo ndo-codificantes, despidos de
funcéo na heranca genética. *?

Essa compreensdo acerca do inicio dos estudos do DNA e do Genoma
Humano se faz necessario, para que seja possivel a percepcdo do impacto e do grau de
complexidade que cada projeto desenvolvido na &rea de Engenharia Genética Humana
possui sobre a vida humana. ** Visto, que com o passar dos anos outros estudos foram
desenvolvidos e diversas descobertas foram sendo realizadas nessa area', estudos estes,
que visam sempre encontrar as pecas certas para se montar o grande quebra-cabega que

é a vida fisioldgica humana.

’SOUZA, Valdomiro José de. Projeto Genoma Humano: utopia do homem geneticamente perfeito:
estudos de bioética. Sdo Paulo: Loyola, 2004. p. 142.

Y50UzA, Valdomiro José de. Projeto Genoma Humano: utopia do homem geneticamente perfeito:
estudos de bioética. Sdo Paulo: Loyola, 2004. p. 142.

FONSECA, Rodrigo Rigamonte. Os dados genéticos e a protecdo a intimidade no direito brasileiro.
2012. Disponivel em:
<http://www.egov.ufsc.br/portal/node/36875/track?sort=desc&order=Refer%C3%AAncia>. Acesso em:
25 out. 2018.

2FONSECA, Rodrigo Rigamonte. Os dados genéticos e a protecdo a intimidade no direito brasileiro.
2012. Disponivel em:
<http://www.egov.ufsc.br/portal/node/36875/track?sort=desc&order=Refer%C3%AAncia>. Acesso em:
25 out. 2018.

13PESSINI, Leo. Uma descoberta revolucionaria na area genética — a CRISP-CAS09: em confronto — o
entusiasmo cientifico e interrogacfes éticas! In: SILVA, Daiane Priscila Simdo; PESSINI, Leo.
Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017. v. 5.

YPESSINI, Leo. Uma descoberta revolucionaria na area genética — a CRISP-CAS09: em confronto — o
entusiasmo cientifico e interrogagBes éticas! In: SILVA, Daiane Priscila Simdo; PESSINI, Leo.
Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017. v. 5.
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Expde Sang Won Han que “as descobertas da estrutura do DNA, dos
codigos genéticos e da compreensdo da forma de propagacdo da informacdo genética
serviram de base para o sonho de uma terapia fundamentada no uso de genes”.15

E € neste contexto, que se concebe o estudo da Terapia Génica ou também
chamada de Terapia Genética™®, cujo método busca a modificacdo genética de células
como forma de tratar doencas, visto que 0s genes do corpo humano, em conjunto com
fatores ambientais, sdo 0s responsaveis pelas doencas de origem genética desenvolvidas
pelo corpo humano, seja com a codificacdo de proteinas anormais, direta ou
indiretamente responsaveis por determinada doenca, ou seja, por pré-determinar a

suscetibilidade a agentes exégenos que induzem certa doenca. *’
2.1 TERAPIA GENICA

Os primeiros passos para o estudo da Terapia Genética foram dados a partir
do ano de 1940, com o impulso do estudo da Genética Humana, por meio do qual,
descobertas sobre a natureza, a composic¢ao quimica e propriedades do material genético
foram realizados'®, sendo somente no ano de 1960, que se iniciaram as primeiras
especulacBes acerca da possibilidade de se utilizar um virus para se transferir genes a
seres humanos doentes, para que estas doencas de cunho genético hereditario tivessem
sua cura desenvolvida.™

As primeiras tentativas de aplicar a Terapia Génica na pratica clinica

fracassaram devido a premissas técnicas de estudo e deslizes éticos. *° Mas, foi em 1989

HAN, Sang Won; Introducdo: Histéria da Terapia Génica, Estado da Arte, Técnicas e ética. In:
MORALES, Marcelo M. Terapias avangadas: células-tronco, terapia génica e nanotecnologia aplicada
a saude. Sdo Paulo: Atheneu, 2007. cap. 8, p. 105.

'°INDEN, Rafael. Terapia génica: o que &, 0 que néo é e o que serd? Estudos Avangados, v. 24, n. 70,
2010, p. 31. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

“NARDI, Nance Bayer; TEIXEIRA, Leonardo Augusto Karam. SILVA, Eduardo Filipe Avila da.
Terapia Génica. Ciéncia & Saude Coletiva. S&o Paulo, v. 7, n. 1, 2002, p. 109.

¥ INDEN, Rafael. Terapia génica: o que &, 0 que ndo é e o que sera? Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010, p. 32. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

INDEN, Rafael. Terapia génica: 0 que é, 0 que néo é e o que serd? Estudos Avangados, v. 24, n. 70,
2010, p. 32. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

2 INDEN, Rafael. Terapia génica: 0 que &, 0 que néo é e o que serd? Estudos Avangados, v. 24, n. 70,
2010, p. 31. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.
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por meio de um novo teste, que ressurgiu as expectativas nessa area de pesquisa, sendo
no ano de 1990 o primeiro sucesso clinico desse método. %

Uma equipe médica norte-americana inseriu um gene sadio no organismo de
uma menina de quatro anos de idade, que sofria de uma doenca chamada
Imunodeficiéncia Combinada Severa (SCID), a qual causa a degeneragdo nas células do
sistema de imunidade® e a crianca melhorou apds o tratamento, o que fez a area de
Engenharia Genética Humana vislumbrar pela primeira vez, chances reais desse método
se tornar parte da pratica clinica, abrindo uma nova era para a Ciéncia.?

Estes avancos e a possibilidade de fazer modificagcdes pontuais no Genoma
Humano tem sido um dos maiores objetivos da Medicina desde o conhecimento do
DNA e é a partir da técnica de Terapia Génica que este sonho tem a possibilidade de se
tornar uma pratica real nas atividades diérias dessa area.?*

Importante evidenciar, conforme expde Nance Nardi, Leonardo Teixeira e
Eduardo Silva, que apesar de a Terapia Genética vislumbrar oportunidades
incomparaveis e revolucionarias a Ciéncia e a sociedade, esta € uma técnica que
encontra-se em fase experimental, com exaustivos estudos em protocolos clinicos para
diferentes doencas®, ndo sendo ainda permitida sua aplicacéo clinica no Brasil e em
grande parte do mundo, devido a falta de inexatidao na aplicacdo da técnica®, conforme

ressalta Rafael Linden:

as terapias génicas sdo procedimentos novos que ainda se encontram em fase
experimental. O conhecimento basico vem sendo adquirido em laboratorios
de pesquisa fundamental por meio de testes em modelos experimentais e

'L INDEN, Rafael. Terapia génica: 0 que é, 0 que ndo é e o que sera?. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
p. 31-32, 2010. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25
out. 2018.

2INDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, 0 que ndo é e o que serd?. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010, p. 32. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

ZLINDEN, Rafael. Terapia génica: 0 que é, 0 que ndo é e o que serd?. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010, p. 31. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

*GONCALVES, Giulliana Augusta Rangel; PAIVA, Raquel de Melo Alves. Terapia Génica: avancos,
desafios e perspectivas. Revendo Ciéncias Bésicas. Einsten, Sdo Paulo, v. 15, n. 3, jul. 2017. p. 369.
Disponivel em: <https://journal.einstein.br/pt-br/article/terapia-genica-avancos-desafios-e-perspectivas-
2/>. Acesso em: 25 out. 2018.

“NARDI, Nance Bayer; TEIXEIRA, Leonardo Augusto Karam. SILVA, Eduardo Filipe Avila da.
Terapia Génica. Ciéncia & Saude Coletiva. Sdo Paulo, v. 7, n. 1, 2002, p. 109.

|LINDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, o que ndo é e o que serd. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010, p. 39-40. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25
out. 2018.
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ensaios pré-clinicos. Esses estudos validam o potencial de eficicia de uma
estratégia terapéutica, bem como permitem detectar potenciais riscos a seres
humanos, antecipando modificacBes dos vetores e outros componentes da
estratégia terapéutica que aumentem a seguranca para uso humano.?’

Contudo, explicam Giulliana Gongalves e Raquel Paiva, que os principais
projetos de pesquisas nessa area, estdo sendo conduzidos pelos Estados Unidos, Europa,
Australia e China, e que ja existem estudos praticos em Células Somaticas in vivo que
apresentaram resultados satisfatorios, tendo protocolos ja aprovados para o uso clinico.?
Conforme ressaltam as autoras, ao citar uma declaracdo do Hospital Israelita Albert

Einstein situado na cidade de S&o Paulo — Brasil®:

muita gente se diz preocupada com a mudanga em nossas instrugdes
genéticas. Mas essas [instrugdes genéticas] sdo apenas um produto da
evolugdo, moldadas para nos adaptar a certas condi¢cbes que podem n&o
existir. Todos sabemos o quanto somos imperfeitos. Por que ndo nos tornar
um pougquinho mais aptos a sobrevivéncia? *

Neste sentido, Nance Nardi, Leonardo Teixeira e Eduardo Silva ressaltam
que a Terapia Génica possui tamanho potencial, que esta deve causar um grande
impacto em todos os aspectos e areas da Medicina.? Rafael Linden expde que a
expectativa dos cientistas, da industria da biotecnologia e farmacéutica, é de que a
liberacdo de protocolos de manipulacdo do Genoma para a pratica clinica deverdo

avancar significativamente ao longo dos préximos 5 (cinco) e 10 (dez) anos, ainda

?’LINDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, o que ndo é e o que serd. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010, p. 39-40. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25
out. 2018.

GONCALVES, Giulliana Augusta Rangel; PAIVA, Raquel de Melo Alves. Terapia Génica: avangos,
desafios e perspectivas. Revendo Ciéncias Bésicas. Einsten, Sdo Paulo, v. 15, n. 3, jul. 2017. p. 369.
Disponivel em: <https://journal.einstein.br/pt-br/article/terapia-genica-avancos-desafios-e-perspectivas-
2/>. Acesso em: 25 out. 2018.
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desafios e perspectivas. Revendo Ciéncias Basicas. Einsten, Sdo Paulo, v.15, n. 3, jul. 2017. p. 3609.
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2/>. Acesso em: 25 out. 2018.
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assim, englobando um ndmero restrito de aplicacdes.*? Sanjukta Misra expds em seu
artigo cientifico publicado no ano de 2013, que os cientistas acreditam que dentro de 20
(vinte) anos essa sera a cura para todas as doencas genéticas.*

Nestes termos, Marshall W. Nierenberg no ano de 1967 ao publicar um
artigo intitulado de “Will Society Be Prepared?” na Revista Science **, expds uma
importante reflexdo acerca dessa nova biotecnologia. Segundo Nierenberg, muitas
informacdes devem ser obtidas antes que seja possivel a aplicacdo préatica da Genética
Bioquimica, contudo, quando estes obstaculos forem removidos, este conhecimento
influenciara grandemente o futuro do homem, pois este terd o poder de moldar seu
proprio destino bioldgico, poder este, que os homens poderdo usar sabiamente ou
imprudentemente, para sacrificio ou prejuizo da humanidade. *

Ressalta 0 autor ainda, que o ponto de énfase nesse debate, se refere ao
homem poder provavelmente programar suas proprias células com informaces
sintéticas, muito antes de poder avaliar adequadamente, em longo prazo, as
consequéncias de tais alteracdes.®® Antes mesmo que ele possa formular objetivos,

resolver questdes éticas e morais que serdo levantadas.®” Explicita o autor, neste sentido:

quando o homem se tornar capaz de instruir suas proprias células, ele deve
abster-se de fazé-lo até que ele tenha sabedoria suficiente para usar este
conhecimento para o beneficio da humanidade. Eu declaro este problema
bem antes da necessidade de resolvé-lo, porque a decisdo relativa a aplicacao
deste conhecimento deve, em ultima analise, ser feito pela sociedade, e

*2INDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, o que no é e o que serd. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010. p. 31. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

3MISRA. Sanjukta. Human Gene Therapy: A Brief Overview of the Genetic Revolution. Journal of The
Association of Physicians of India (JAPI), India, v. 61, feb. 2013, p. 132. Disponivel em:
<http://japi.org/february_2013/06_ra_human_gene_therapy_a.pdf>. Acesso em: 01 out. 2018. (tradugdo
nossa)

%NIERENBERG, Marshall W. Will. Society Be Prepared?. Revista Science. American Association for
the  Advancement of Science, v. 157, n. 3789, aug. 1967. Disponivel em:
<http://science.sciencemag.org/content/157/3789/633.long>. Acesso em: 10 ago. 2018.
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http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492

20

somente uma sociedade informada pode tomar essas decisGes com
sabedoria.®

Vislumbra-se nesta perspectiva, que o alcance e o aprimoramento da técnica
de Terapia Génica é a grande tendéncia da biotecnologia aplicada a Engenharia
Genética Humana, visto que seu desenvolvimento permitird ndo somente a cura de
doencas genéticas hereditarias e/ou adquiridas®, em virtude de uma suscetibilidade, mas
também a manipulacdo genética para 0 melhoramento de outras caracteristicas em um
embrigo.*

Tal capacidade de manipulacdo genética se da, devido a Terapia Génica se
conceber como um procedimento, que possui como objetivo a transferéncia de genes
funcionais em células que possuem algum gene com defeito, ou seja, € um processo no
qual se retira um gene responsavel por determinada doenca e se coloca em seu lugar um
gene saudavel, ou ainda, por meio da supress&o de um gene disfuncional.**

A Terapia Genética possui como “capacidade o melhoramento genético por
meio da correcdo de genes alterados (mutados) ou modificacBes sitio-especificas, que

tenham como alvo o tratamento terapéutico"*

, a possibilidade de cura de determinadas
doencas, se da visto a especificidade que cada gene possui de carregar em si uma
determinada sequéncia de DNA que contém um codigo, uma instrucdo para produzir

uma proteina que desempenha uma funcdo especifica no corpo humano.*®* Conforme
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2017.

““NUNES, Rui. Geneética. Coimbra: Almedina, 2013. p. 154.
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expde Eliane S. Azevédo, a “terapia génica é o uso de genes ao invés de drogas para o
tratamento de doengas”. **

Esta técnica de Terapia Genetica apresenta-se em duas modalidades, a
depender do tipo celular alvo da Terapia Génica, quais sejam a Terapia Génica em

Células Somaticas e a Terapia Génica em Células da Linha Germinativa.*
2.1.1 Terapia Génica em Células Somaticas

A primeira modalidade de intervencdo da Terapia Génica esta relacionada as
Células Somaticas humanas, ou seja, a qualquer célula do organismo, com excecdo das
Células Germinativas*, pois, estas originam os gametas masculinos e femininos. *’

Henrique José Polato Gomes explica, que “as células somaticas humanas
sdo células diploides, ou seja, formadas por 23 pares de cromossomos, metade destes

9548

herdados do pai e outra metade da mae”™, que se diferenciam para uma fungéo, por

exemplo, cardiaca, hepatica, muscular ou nervosa, mas que ndo tém potencialidade
natural para gerarem outro ser”. 49

Neste sentido, a Terapia Génica em Células Somaticas busca a cura ou a
prevencdo de alguma disfuncdo genética hereditéaria ou adquirida®, por meio da

transferéncia de genes funcionais as Células Somaticas de um paciente™.
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Esta modalidade de Terapia Genética foi inicialmente concebida, segundo
Rafael Linden, com o objetivo de tratar doencas de cunho monogénico®, ou seja,
doencas que ocorrem quando ha alteracdo ou mutacdo na sequéncia do DNA de um
Gnico gene®, como exemplo, é possivel citar a Hemofilia, doenca causada por uma
desordem no sistema de coagulacdo do sangue e que tem sua origem nos fatores
genéticos hereditarios e/ou na mutacéo espontanea do gene.>* Neste caso, a Terapia
Génica possui como objetivo, “ndo apenas fazer o organismo produzir a proteina que
falta, mas produzi-la em quantidade suficiente para restabelecer a satude do paciente e
por longo prazo, idealmente por toda a vida™.*®

Ocorre, que conforme explica Linden, o alvo de menos de 10% (dez por
cento) dos ensaios clinicos se atém as Doencas Monogénicas®®, havendo também,
estudos em relacdo a Doencas Poligénicas, as quais se desenvolvem quando mais de um
gene e diferentes cromossomos sofrem alteragdes®’, podendo essas se manifestarem
devido a fatores ambientais ou ao estilo de vida daquela pessoa; como exemplo de
Doencas Poligénicas é possivel citar a doenca de Alzheimer, Cancer, Diabetes,
Hipertensdo Arterial, Obesidade, doencas cardiacas e entre outros.®

O referido fato, concernente a mudanca de estudos para além do tratamento
de Doengas Monogeénicas, passando também para o estudo de tratamento de Doencas

<https://revistajuridica.presidencia.gov.br/index.php/saj/issue/view/39/showToc>. Acesso em: 05 dez.
2017.
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Poligénicas, segundo Sang Won Han, se deu devido a necessidade socioecondmica

59
l.

mundial. > Afirma o autor que “cénceres sdo alvos principais de estudo por terapia

génica, seguindo de doencas vasculares e Monogénicas. As doencas infecciosas, como a
AIDS, também estdo na mira da terapia génica”.60

A afirmagdo do autor quanto aos motivos “socioecondémicos mundiais”, ¢
explicada, conforme Sang Won Han, devido ao fato de que tanto os investimento
privados, quanto os publicos sdo grandes nestes estudos®, segundo o National Human
Genome Reserch Institute, o desenvolvimento de testes envolvendo essa modalidade de
Terapia Genética se espalham cada vez mais por laboratorios comerciais e pesquisa em
todo 0 mundo®, o referido interesse advém, segundo Won Han, do objetivo que embasa
estes projetos, qual seja, “disponibilizar os novos farmacos — vetores — nas prateleiras
das farmacia para que médicos possam usad-los ou receita-los a seus pacientes como
qualquer droga. Chegar a esse ponto ndo € irreal, pois a pratica da Terapia Génica ndo é
complexa e, em alguns casos, basta uma injegdo”.%®

No que tange as discussdes éticas, bioéticas e juridicas que envolvem esse
procedimento, Rui Nunes ressalta que “respeitados os requisitos processuais, parece ser
consensual que a Terapia Génica Somatica ndo coloca questbes éticas novas ou
inovadoras”.®

Explica o autor, que a legitimidade desta intervencdo terapéutica,

fundamenta-se em um dos principios da Bioética®, qual seja o Principio da

HAN, Sang Won; Introducdo: Histéria da Terapia Génica, Estado da Arte, Técnicas e ética. In:
MORALES, Marcelo M. Terapias avancadas: células-tronco, terapia génica e nanotecnologia aplicada
a saude. Sdo Paulo: Atheneu, 2007. cap. 8, p. 115.
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a saude. Sdo Paulo: Atheneu, 2007. cap. 8, p. 115.
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2NATIONAL HUMAN GENOME RESEARCH INSTITUTE. Genome Editing. Aug. 2017. Disponivel
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*NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 157.

%0s principios da Bioética foram propostos no Relatério Belmont no ano de 1978, com o objetivo de
orientar as pesquisas que envolvem seres humanos e no ano de 1979, os autores Beauchamps e
Childress, em sua obra “Principles of biomedical ethics”, estenderam a utilizagdo destes principios para
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Beneficéncia, que tem como orientacdo, o dever de todo profissional da salide sempre
buscar oferecer o melhor tratamento para o seu paciente, tanto no que diz respeito a
técnica, quanto no que se refere ao reconhecimento de todas as suas dimensdes sejam
elas fisica, psicoldgica, social ou espiritual.®®

Rui Nunes exple que esta ¢ também a opinido de médicos, cientistas e
grupos religiosos, citando como fundamento para tal afirmagdo, o documento “Human
Gene Therapy — A Background Paper” do Office of Science and Technology Assessment
dos Estados Unidos da América. ®’

O autor esclarece que tal afirmacdo se da, devido a compreensdo de que a
Terapia Génica em Células Somaéticas humanas podera ser considerada uma extensao
dos métodos tradicionais de tratamento, havendo assim, o respeito pela autonomia
individual do paciente em optar ou ndo por aquela técnica, podendo essa técnica ser
considerada legitima. ®

Conforme ressalta o autor ainda, o Conselho da Europa por meio da
Convencdo sobre Direitos Humanos e Biomedicina, em seu artigo 13°, também se
posicionou a favor da Terapia Génica em Células Somaticas, quando os beneficios
previsiveis sejam superiores aos riscos da intervencdo, em outras palavras, quando
esteja em pauta, a prevencéo, diagnéstico ou tratamento de uma doenca. ® Ndo sendo
permitido, contudo, a aplicacdo dessa técnica, caso dela decorra a possibilidade de
modificacdo do Genoma dos descendentes daquele sujeito submetido ao tratamento. ™

Neste sentido, importante se faz evidenciar, que ao se tratar de Terapia
Génica em Células Somaticas, as modificacbes realizadas nos genes e efeitos do

tratamento, se detém Unica e exclusivamente ao paciente daquela terapia, uma vez que

Reitoria de Extensdo. Especializagdo em Salde da Familia. 2010-2011. Disponivel em:
<http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/modulo_bioetica/Aula0l1.pdf>. Acesso em: 11
set. 2018.

SJUNQUEIRA, Cilene Renné. Bioética: conceito, fundamentagdo e Principios. Universidade Federal de
Sdo Paulo — Pro-Reitoria de Extensdo. Especializagdo em Salde da Familia. 2010-2011. p. 18.
Disponivel em: <http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/modulo_bioetica/Aula0l.pdf>.
Acesso em: 11 set. 2018.

S’NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 157.

®NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 157.

®NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 158.

"NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 158.


http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/modulo_bioetica/Aula01.pdf
http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/modulo_bioetica/Aula01.pdf

25

este tratamento ndo interfere nas Células Germinativas, ndo sendo assim, transmitido

nenhum efeito a descendéncia daquele que se submeteu ao tratamento.”
2.1.1.1 Terapia Génica em Células da linha Germinativa

A segunda modalidade de Terapia Genética se refere a Terapia Génica em
Células da Linha Germinativa, cujo objetivo é a manipulacdo de Células Germinativas,

»72 que originam™ os gametas

ou seja, “células haploides formadas por 23 cromossomos
femininos e masculinos (espermatozoide e 6vulo) *. Busca-se deste modo, a partir da
modificacdo dos Ovulos e espermatozoides, a transferéncia de alteracBes aos
descendentes daqueles genitores.”

Esta modalidade de Terapia Genética pode ocorrer ainda, por meio da
manipulacdo de algumas células das primeiras fases de desenvolvimento de um
embrido, antes de qualquer diferenciacdo’®, com a finalidade em ambos os casos, de

tratamento de Doencas Monogénicas ou Poligénicas. *’
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2.1.1.1.1 Terapia Génica em Células Embrionérias

No que concerne a Terapia Génica em Células Embrionarias, aquela
aplicada nas primeiras fases de desenvolvimento de um embri&o’®, esta busca a cura de
doencas genéticas hereditérias antes da implantacdo deste no Utero materno, no intuito
de tratar estas doengas para que aquele embrido se torne um “embrido saudavel”.”

Esta técnica podera ser aplicada nos casos de Reproducdo Assistida (RA),
cujo tratamento busca a reproducdo humana por meio de técnicas médicas de
fertilizac0®, nesse caso especificamente, por meio da Fertilizagdo In Vitro, também
conhecida como FIV, a qual consiste na coleta de dvulos e o encontro destes com 0s
espermatozoides em um meio de cultura, onde havera a formacdo de um embrido e, logo
em seguida, a transferéncia deste ao interno da cavidade uterina, para o seu natural
desenvolvimento.®

A viabilidade da Terapia Génica em Células Embrionarias se da via
Reproducdo Assistida, por meio da Fertilizacdo In Vitro, devido a possibilidade gerada
por esta técnica, no que se refere a oportunidade de se fazer constatacdes genéticas no
embrido, antes mesmo do seu implante no Gtero da mulher. %

Constatacdes essas, realizadas por meio do chamado Diagnéstico Genético
de Pré-implantacdo ou PGD (pre-implantational genetic diagnostic), que tem como
intuito, o diagndstico de doencas genéticas ou cromossdmica, antes da implantacdo do

embrido no Gtero materno. 3 Tal exame possui atualmente, um caréter estritamente

"®Referida técnica de Terapia Génica em Células Embrionarias encontra-se em fase de pesquisa, a
depender do ordenamento juridico do pais, se permissivo para tanto, deste modo, ndo ha ainda pela
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out. 2017.
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terapéutico, visando prevenir a transmissao de doencas genéticas hereditarias graves® e
possibilitando, nestes casos, que o embrido seja doado para pesquisa ou descartado. ®°

Acerca do assunto, Jurgen Habermas expde, que o Diagnostico Genético de
Pré-implantacao possibilita a submissdo de um embrido no estagio de oito células a um
exame genético de precaucao, o qual é colocado a disposicao de pais que querem evitar
0 risco de transmissdo de doencas hereditérias, desse modo poupando a mée de uma
gestacéo de risco ou de uma inviabilidade embrionaria.®

Ocorre, que conforme explica o autor, esta possibilidade s6 sera no futuro,
uma das potencialidades do exame, Habermas relata que em virtude dos avangos
biotécnicos e dos éxitos na Terapia Genética, a permissdao do exame serd estendida a
intervencdo genética em Células Somaticas ou até a linhagem germinativa, a fim de
prevenir doencas hereditarias e outras semelhantes.®’

E nesse futuro uso do PGD, Habermas®® indica que sera delicado elucidar a
dificil separagao entre o que ¢ uma “eugenia negativa”, ou seja, que tem por fim evitar o
nascimento de pessoas com alguma malformacdo congénita grave, de uma “eugenia
positiva” que tem como fim a melhoria da espécie humana. ®° Alerta o escritor nesse

sentido, que:

por razfes conceituais e praticas, esse limite entre as duas é flutuante e,
portanto, a intencdo de conter as intervencBes genéticas que beiram esse
limite do aperfeicoamento genético de caracteristicas nos confronta com um

<http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1273054214 P051 RelatorioDGPIl.pdf>. Acesso em: 02
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. Acesso em: 01 nov. 2018.

8 HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? So Paulo:
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desafio paradoxal: justamente nas dimensdes em que os limites sdo pouco
definidos, precisamos tracar e impor fronteiras precisas.”

Explica Roberto Bin e Giovanni Pitruzzella ainda, diante do exposto, que 0
progresso da Medicina, se concentra de tal modo em desenvolver técnicas que superem
os problemas de infertilidade de um casal e atenda as expectativas dessa procriacao, que
acaba por gerar, aquilo que frequentemente pode ser verificado nesse contexto, qual
seja, o progresso cientifico e tecnoldgico abrir portas para “novos direitos”, mas
também, abrir portas para que muitos possam fugir do controle e gerar abusos.*

Sob essa mesma perspectiva, as autoras Valéria Silva Galdino Cardin e
Jagueline da Silva Paulichi ressaltam que no futuro é provavel que o procedimento do
PGD seja utilizado para outras finalidades, que ndo as permitidas atualmente, servindo
entdo, para o controle da qualidade de embrides, selecdo de caracteristicas fisicas,
eliminagdo de deficiéncias e entre outros.*

Deste modo, no que se refere, a essa modalidade de Terapia Genética,
explica Elias Figueroa Berneira e Guilherme Soares Schulz de Carvalho, que este
método ocorre a partir da alteracdo genética de um embrido na fase de pré-implantacéo,
ou seja, quando o zigoto (célula resultante da unido do gameta masculino e feminino,
ainda sem divisdo celular)® apresenta uma quantidade reduzida de células. *

E é nesse sentido, que se faz importante evidenciar, que o desenvolvimento
desta técnica permitira ndo somente a cura de doencas genéticas hereditarias, mas
também a manipulacdo genética para 0 melhoramento de outras caracteristicas, como as

caracteristicas fisicas e/ou cognitivas de um embrigo.”
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®NUNES, Rui. Geneética. Coimbra: Almedina, 2013. p. 154.
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A partir destas consideracGes, explica Michael J. Sandel que a Terapia
Génica permitira a “manipulacdo da nossa prépria natureza (...) para melhorar nossas
capacidades fisicas e cognitivas; para nos tornar “melhores que encomenda”.”®

Diferentemente da Terapia Génica em Células Somaticas, a Terapia Génica
em Células Embrionérias é reconhecida como uma terapia em que seus efeitos ndo se
detém apenas a pessoa que se submeteu ao tratamento, se concebe como uma terapia de
grande grau de transmissibilidade de alteracdes para as futuras geracdes®’ e é nesta seara
que ocorrem as grandes discussdes éticas, bioéticas e juridicas acerca deste

tratamento®®, conforme expde Eliane S. Azevédo:

do ponto de vista ético, ndo existem diferencas entre a terapia génica de
células germinativas (TGCG) realizada na fase de pré-implantacdo, quando o
zigoto apresenta apenas algumas células, ou antes da fertilizacdo, isto é, nos
proprios gametas ou nas células que lhes ddo origem. Qualquer dessas
técnicas tem o objetivo de mudar, em definitivo, o genoma da pessoa e
descendentes, antes do nascimento. Esta mudanca definitiva do genoma néo é
apenas um ato de experimentagéo cientifica para avanco do conhecimento da
biologia humana, mas também um ato de manipulagdo da constituicdo

bioldgica da humanidade. %

Ressalta-se assim, que ao se tratar dessa modalidade de Terapia Genética,
necessario se faz a reflexdo acerca da possibilidade de transmissdo das modificacbes
realizadas a partir deste tratamento, ndo sé ao sujeito que a ela foi exposto, mas a todos
0s seus filhos e descendentes. *®
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2.2 APRIMORAMENTO GENETICO

O Melhoramento Genético, também chamado de Engenharia Genética de

101 oy Aprimoramento Genético %, consiste, conforme explica a

Aprimoramento
National Human Genome Research Institute dos Estados Unidos da Ameérica, na
transferéncia de material genético com o intuito de modificar “tracos humanos nao

103 "ou seja, pretende-se a partir da introducdo ou alteracdo de um ou mais

patologicos
genes o aperfeicoamento de determinada caracteristica fisica, traco morfologico ou
psicoafetivo de uma pessoa.'®

Relata o National Human Genome Research Institute que o termo
“Melhoramento Genético” geralmente é “usado para descrever os esfor¢os para tornar
alguém ndo apenas bem, mas melhor do que bem, otimizando atributos ou capacidades -
talvez elevando um individuo dos niveis padréo para o méaximo de desempenho”. 1%

Nessa perspectiva, o Aprimoramento Genético pode ter como alvo tanto
Células Somaticas, como Células Germinativas (gametas masculinos ou femininos,
Células Embrionérias) a depender da intencdo que se deseja alcancar, visto que a partir
do aprimoramento de Células Somaéticas um Unico individuo seré afetado e por meio do
Aprimoramento Genético em Células Germinativas, o efeito resultante poderd ser
passado para as geracdes subsequentes do sujeito exposto a técnica.’®

Os primeiros relatos de estudos envolvendo essa finalidade de melhoria de
caracteristicas sdo descritos a partir de experimentos envolvendo animais e plantas,
cujas pesquisas tiveram como objetivo, por exemplo, analisar o desenvolvimento de

camundongos ap6s uma injecdo de genes que busca o crescimento de masculos, o que

YINUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 157.

1%2GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited? The Journal of Medicine &
Philosophy. p. 65-84, jul. 2010. p. 66. Disponivel em: <https://itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01. ago. 2018. (traducdo nossa)

1%GARDNER, William. can human genetic enhancement be prohibited?. The Journal of Medicine &
Philosophy. p. 65-84, jul. 2010. Disponivel em: <https:/itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01 ago. 2018. (traducdo nossa)

1“NUNES, Rui. GeneEtica. Coimbra: Almedina, 2013. p. 158.

5 HANNA, Kathi E.  Germline gene transfer.  2016.  Disponivel  em:
<https://www.genome.gov/10004764/germline-gene-transfer/>. Acesso em: 31 out. 2018. (traducéo
nossa)

106 HANNA, Kathi E. Genetic enhancement. 2006. Disponivel em:
<https://www.genome.gov/10004767/>. Acesso em: 31 out. 2018. (tradugdo nossa)


https://itp.nyu.edu/classes/germline-spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf
https://itp.nyu.edu/classes/germline-spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf
https://itp.nyu.edu/classes/germline-spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf
https://itp.nyu.edu/classes/germline-spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf
https://www.genome.gov/10004767/

31

poderia gerar quando aplicado em seres humanos, a possibilidade de melhoramento de
desempenho atlético, o retardamento do envelhecimento e entre outras melhorias.®”’

O National Human Genome Research Institute evidencia nestes casos, que
embora as pesquisas estejam focadas no desenvolvimento de tratamento de doencas, é
totalmente concebivel a ideia de que os resultados destes estudos possam ser ampliados
para aplicacdo de melhoramento de caracteristicas e ndo somente para tratamentos
terapéuticos. 1

O instituto expde ainda, que a manipulacdo de genes em estagio
embrionario se demonstra extremamente delicado, visto 0s riscos de consequéncias
indesejaveis que poderiam ser geradas a partir da aplicacdo da técnica de Terapia

109 «

Génica nessas células™ “assim, muitos acreditam que o uso da transferéncia de genes

no estagio embrionario para o aprimoramento iria muito além dos limites da intervencao
médica aceitavel”.'*°

Muito embora essa afirmacdo, o primeiro ensaio clinico de Terapia Génica
realizado em Células Embrionarias humanas ocorreu no ano de 2015, sob a execucéo de

1113 referida tentativa

um grupo de pesquisadores chineses da Sun Yat-sem University
de manipulacdo de Células Embrionéarias ascendeu diversos debates éticos, bioéticos e
juridicos acerca do assunto, pois, pela primeira vez uma possibilidade de pesquisa até
entdo tedrica, foi posta verdadeiramente em prética.'*? Antes de tal evento, diversas
pesquisas praticas ja haviam ocorrido, contudo, os experimentos se limitavam a animais
e plantas.'*®

Neste sentido, vislumbra-se com base nestas analises, que o alcance e o

aprimoramento da técnica de Terapia Génica em Células Embrionérias é a grande
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tendéncia da Biotecnologia e da Engenharia Genética Humana. *** E acerca desta
possibilidade, William Gardner expfe que a partir do momento em que a Terapia
Geneética em Células Somaéticas for bem sucedida, esta estimulard o interesse em
pesquisas envolvendo Terapia Génica em Células da Linha Germinativa, 0 que por sua
vez, estimulara pesquisas envolvendo o Melhoramento Genético. **°

Neste viés, William Gardner ao citar Andersen W.F., traz a tona uma
reflexdo acerca da possibilidade de aceitabilidade ética das melhorias genéticas
humanas ndo terapéuticas, expondo que Andersen afirmava que deve ser tracada uma
linha firme entre os casos de prevencao e tratamento de doencas genéticas hereditérias,

e melhorias genéticas™®:

[...] essa linha deve ser desenhada, entdo a humanidade pode colher os
beneficios da terapia genética sem experimentar os riscos de melhoramento
genético. Eu me preocupo se existe, como Andersen acredita, uma linha
brilhante que separa a terapia e 0 aprimoramento. Vamos, suponha, no
entanto, que a linha possa ser desenhada. Pode essa linha ser mantida? Em
outras palavras, caso venha se tornar possivel produzir geneticamente
criangas melhoradas com atributos desejados pelos pais, podemos proibir os
pais de fazé-lo?'"’

O autor expde ainda, ao citar John Fletcher, que este autor se concebe como
um critico a visdo de que o desenvolvimento biotecnolégico nos levara a Terapias
Genéticas que visam exclusivamente o Melhoramento Genético humano '8, pois,

argumenta Fletcher, que as “tecnologias ndo sdo for¢as animadas - elas sdo apenas
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instrumentos que surgem porque as pessoas escolhem desenvolvé-las e adota-las”.**

Argumenta ainda, que néo se deve banir a possibilidade de desenvolvimento da Terapia
Génica por medo de uma inevitavel progressdo para uma engenharia genética irrestrita,
devendo ser feito escolhas especificas acerca da aplicabilidade de cada Terapia
Genética, escolhas estas, embasadas em custos, beneficios e requisitos éticos.'?

Em contraponto a esta argumentagéo de Fletcher, William Gardner explica,
que mesmo que ocorressem as referidas escolhas racionais e especificas acerca da
aplicabilidade das Terapias Genéticas'®, ainda assim, haveria a possibilidade de “um
declive escorregadio que poderia levar a disseminacdo do uso de melhoramento
genético, independentemente do que os bioeticistas venham a decidir”.*??

Assim, Gardner concorda com Fletcher, quando este afirma que as
tecnologias sdo adotadas por meio de escolhas deliberadas, que estas ndo sdo autbnomas
na sua aplicacdo, contudo, explica, que as escolhas das pessoas quando se fala de
tecnologia, séo baseadas nas escolhas feitas por outros, no caso, contra quem a pessoa
compete, bem como, quando a sociedade faz escolhas sobre tecnologias, suas escolhas
s3o afetadas pelas escolhas de sociedades concorrentes. %3

Neste sentido, expde o autor que sua grande preocupacao para o futuro é
que a escolha pelo Aprimoramento Genético advenha de uma decisao racional para pais

e culturas®®, pois, o desenvolvimento da Engenharia Genética pode fornecer nio
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somente o tratamento ou a prevencdo de uma doenga, mas meios para que um pai
escolha as caracteristicas que deseja em uma crianga, 0 que poderia gerar grande
demanda, uma vez que, pais competem para terem criangcas mais capazes e nacgoes
competem para acumular capital humano que se reflete em trabalhadores
qualificados.’®

Explica Gardner ainda, que suas opinides se centram nos Aprimoramentos
Genéticos que ampliam de alguma forma habilidades em criancas, nessa Idgica, acredita
0 autor que ha fatos a serem descobertos pela Ciéncia Cognitiva e Engenharia Genética
que irdo permitir que pais modifiquem o futuro de seus filhos por meio dos genes, de
tal modo que, com boa educacéo estas criancas terdo chances de desenvolver quando
adultos, uma alta capacidade de raciocinar, lembrar e resolver problemas.*® Assim,

evidencia o autor:

é improvavel que a engenharia genética possa ser usada para “determinar” 0S
tracos das criancas como um plano especifico para um prédio. A expressao
fenotipica dos genes € aleatéria, dependendo do ambiente e do
desenvolvimento especifico da histdria de cada crian¢a. Quando digo que a
engenharia genética poderia produzir criangas “melhoradas™, a ideia é que
mudanca nos genes mudaria as distribuicbes de probabilidade do
desenvolvimento de resultados. Em particular, a suposi¢do é que através da
engenharia poderia se melhorar as expectativas estatisticas dos resultados.
Porque os resultados das intervengdes genéticas ainda terdo incertezas, as
decisdes dos pais para melhorar as criancas serdo arriscadas. Eu suponho, no
entanto, que as futuras melhorias hipotéticas sejam seguras o suficiente para
que pelo menos alguns pais acreditem que o0s riscos sdo superados pelos
beneficios para seus filhos.*’

Expbe ademais, que existem diversos argumentos que colocam em ddvida a
viabilidade do Aprimoramento Genético na melhoria de capacidades fisicas e/ou

congnitivas, em virtude da inexatiddo na aplicacdo da técnica e uma vez que 0sS genes
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que afetam estas habilidades poderiam afetar de maneira indesejavel muitos outros
sistemas do corpo humano. 8

Contudo, ressalta o autor, que ndo se pode ter certeza, tampouco confianca
de que a possibilidade de um melhoramento genético ndo seja garantida em longo
prazo™?®, expde, assim, que “a menos que o aprimoramento seja proibido pela lei fisica,
como alguém pode saber? A Terapia Génica chegou muito antes do que Haldane, por
exemplo, previu: em 1963, ele afirmou que seriam milénios até que 0 Genoma Humano
pudesse ser manipulado (Kevles, 1985)”**°, deste modo, o autor considera viavel se
pensar como de fato seria realizado o controle, a aplicacdo e o desenvolvimento clinico
do Aprimoramento Genético, caso a sua aplicacdo venha a ser considerada segura.*

Visto que, conforme explica o autor ainda, a proibicdo ao Melhoramento
Genético esta desde ja fadada a falhar, tendo em vista que essa proibicdo sera
prejudicada pela dindmica das competices entre pais e nagOes, bastanto para tanto, a
compreensdo de que habilidades aprimoradas dotariam criangas de vantagens em
competicdes por riquezas, status ou poder e pais querem que seus filhos saiam bem
sucedidos destas competicdes.'*

William Gardner cita nesse contexto, que um forte argumento contra a
pesquisa de Melhoramento Genético na linhagem germinativa € que 0s riscos desse

procedimento seriam suportados pelas futuras geracdes, que ndo podem consentir. ***

2GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited? The Journal of Medicine &
Philosophy, p. 65-84, jul 2010, p. 68. Disponivel em: <https://itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01 ago. 2018. (tradugdo nossa)
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spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01 ago. 2018. (tradugdo nossa)
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spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
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Contudo, ressalta o autor, mais uma vez sua preocupacéo, evidenciado que
caso venha o maior risco a ser o de herdar uma doenca genética hereditaria grave, em
contraponto a herdar um gene alterado, possivelmente pais irdo escolher pela segunda

opcdo %

, tendo em vista que “se a tecnologia de aprimoramento de genes é
essencialmente a mesma tecnologia da Terapia Genética, e se 0s métodos sao
determinados para calcular e limitar os riscos de experiéncias da Terapia Genética,
entdo, talvez, os riscos de pesquisa de melhoria também possam ser calculados e
reduzidos a niveis aceitaveis”. 1

A partir destas ponderacbes, Michael J. Sandel explicita que estas
descobertas genéticas apresentam promessas e dilemas. Promessas no sentido de que
ser possivel o tratamento e a prevencdo de doencas hereditarias*® e dilemas no sentido
de que o conhecimento genético permitird a “manipula¢do da nossa propria natureza —
para melhorar nossos musculos, nossa memoria e nosso humor; para escolher o sexo, a
altura e outras caracteristicas genéticas de nossos filhos; para melhorar nossas
capacidades fisicas e cognitivas; para nos tornar “melhores que encomenda”.” 137

E é com base nestas questbes, apesar de todas as controvérsias, que
pesquisadores do mundo inteiro almejam alcancar uma seguranca inquestionavel na
aplicacéo técnica da Terapia Génica, para que seja possivel a sua pratica clinica. **®

E foi seguindo este objetivo, apesar de todos os debates éticos e bioéticos
que envolvem o caso, que em 16 de marco de 2015 pesquisadores da Sun Yat-sem

University utilizaram pela primeira vez em pesquisa de Terapia Geénica, células

spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
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Embrionérias humanas. ***Conforme explicam os pesquisadores, o experimento somente
foi viabilizado devido ao sistema de edigdo génica CRISPR/Cas9, pois, até 0 momento
nenhum outro meio de transferéncia génica'*® havia oferecido tamanho potencial para
permitir a correcdo de defeitos genéticos causadores de doencas em zigotos, 0 que

141 eficientes. 14

tornava tal feito impensavel, devido a inexisténcia de vetores

No referido estudo, os pesquisadores utilizaram 86 (oitenta e seis) zigotos
com o intuito de eliminar mutagdes nos genes causadores de uma doenca sanguinea™*®
chamada de Beta-Talassemmia.***

O objetivo foi verificar a eficicia da técnica CRISPR-Cas9 na edicdo de
doencas genéticas hereditarias, quando a mesma ¢é realizada ainda em estagio de inicio
da vida, ou seja, na linha germinativa de um embrio. **°

Conforme explica Otavio A. Rodrigues, André M.H. Junior, Thiago R.
Cunha e Daiane P. S. Silva, a referida pesquisa publicada pelo grupo em 2015 foi um
marco para a Ciéncia e para a histéria da Terapia Génica, pois, antes desta pesquisa, a
edicdo de genes embrionarios era apenas um debate, uma possibilidade teérica, que

apesar de todas as controvérsias éticas e bioéticas, nunca havia ocorrido. **® Porém, ap6s

19S1LVA, Daiane Priscila Simao; PESSINI, Leo. Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017,
v. 5, p. 34-35.
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Augusto Karam; SILVA, Eduardo Filipe Avila da. Terapia génica. Ciéncia & Salde Coletiva, Sdo
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a publicacdo, a comunidade cientifica voltou suas atencdes para o fato, gerando a
necessidade imediata de se debater acerca do tema.*’

Os autores evidenciam ainda, que a polémica gerada em torno da
CRISPR/Cas9 néo se relaciona apenas ao seu grande potencial de edi¢cdo de genes ou ao
seu alto potencial de precisdo nestas edi¢cdes, mas também, a facilidade, rapidez para a

sua aplicacdo™* e o baixo custo para o seu desenvolvimento. **
2.3 SISTEMA DE EDl(;AO GENICA CRISPR/CAS9

Os primeiros registros de publicacdo de pesquisa usando o sistema de edicéo
génica CRISPR-Cas (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats),
sistema pelo qual se torna viavel a edicdo de células vivas, aprimorando-as, ativando ou
desativando genes™, data do ano de 1987.%°! Contudo, é no ano de 2012 que as
pesquisadoras Jennifer Doudna e Emmanuelle Charpentier, descobrem o potencial de
uma proteina chamada de Cas9'*?, a qual é capaz de editar sequéncias de DNA de
qualquer organismo. **3

Esse sistema de edi¢do génica tem sua origem no estudo de mecanismos de
defesa de bactérias contra o ataque de virus, e apesar de estar em fase de estudo e
desenvolvimento, ja possui grande grau de precisdo de viabilidade, pois, nessas

TSILVA, Daiane Priscila Simdo; PESSINI, Leo. Bioética: tecnologia e genética. Curitiba: CRV, 2017,
v. 5, p. 35.
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observagdes foi possivel verificar um sistema que permite a bactéria reconhecer e
combater invasdes virais que j& a atacaram anteriormente. ***

Conforme, explica Carlos Menck, CRISPR é o nome dados aos elementos
repetitivos encontrados no Genoma de uma bactéria, essas repeticdes sao a “memoria da
bactéria” contra novas infeccdes virais e CRISPR-Cas, séo as proteinas associadas a este
gene “CRISPR” ™ ou seja, trata-se de uma proteina guiada por uma molécula de RNA
(&cido ribonucleico) que corta as fitas do DNA infectado, ativando vias de reparo
daquela area.™ Em resumo, CRISPR-Cas é o sistema de defesa das bactérias contra o
ataque de virus. *’

Assim, quando um virus reinfecta uma bactéria, o CRISPR ¢ ativado e a
nuclease “Cas” (enzima capaz de quebrar as ligacbes do DNA) age no sentido de
dividir e reparar a fita do DNA, impedindo que o virus insira o seu material genético no
Genoma bacteriano, livrando a bactéria daquela infecco. **®

Realizadas estas observagdes, a grande descoberta das pesquisadoras
Jennifer Doudna e Emmanuelle Charpentier, foi a utilizacdo da nucleasse Cas9 nessa
reparacao, pois, esta possui como diferencial um sistema de seguranca incorporado que
faz com que a Cas9 funcione como um par de tesoura molecular, cortando a dupla

159

hélice do DNA no local exato™, sendo este, um dos grandes diferenciais da técnica

CRISPR-Cas9, a sua precisao no corte exato do trecho do DNA afetado.*®
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E € nesse contexto, que a técnica de edicdo genética CRISPR-Cas9 ganhou
tamanha notoriedade no mundo cientifico, visto que € a partir de seu desenvolvimento
que se torna viavel, pela primeira vez, uma edicdo génica da linha de DNA de qualquer
organismo, com um minimo de seguranca e precisio técnica. ***

Edicdo esta, totalmente aplicavel no organismo humano, podendo a edicao
génica via CRISPR-Cas9 ocorrer em células humanas adultas ou nas fases iniciais de
desenvolvimento de um embrido, a partir do uso de um virus ou por meio de injecdes de
DNA™2. Conforme explica Maria Guimaraes, basta uma molécula de RNA sintetizada
como guia, para que seja possivel se atingir o gene que se pretende alterar, modificando
e/ou aprimorando-o. **

E ¢ diante dessas circunstancias e de tamanha facilidade para uma edicdo
genética, que ocorrem as maiores discussdes éticas e bioéticas acerca da aplicacdo da
técnica CRISPR-Cas9 no organismo humano.'® Pois, conforme explicam pesquisadores
da &rea, o organismo humano carrega uma série de instrucBes na sua linha de DNA,
sendo possivel, por meio do CRISPR-Cas9, ou seja, do corte ou quebra de uma de suas
linhas, “enganar” o0s mecanismos naturais de reparo daquele trecho do DNA,
introduzindo-se as mudancas que se deseja alcancar para aquela pessoa submetida ao
procedimento. '¢°

Importante se faz reafirmar, contudo, que a referida técnica apesar de se

consagrar como a técnica mais precisa atualmente para a edicdo genética, ainda nao
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apresenta o perfeito grau de precisdo necessario para a sua liberagdo em uso clinico,
encontrando-se em fase de estudo e desenvolvimento. **

Fato que corrobora com tal afirmacéo, se verifica nos estudos realizados
pelos pesquisadores da Sun Yat-sem University em Celulas Embrionarias humanas, uma
vez que se verificou nos resultados desta pesquisa, que a proteina “Cas9” ndo cortou
apenas a regido alvo do DNA, mas também outras regides.'®” Outro fato que ndo
ocorreu como o planejado, foram os mecanismos de reparo utilizado pelas células, o que
poderia gerar mutacfes ndo desejadas ao sujeito submetido a técnica, bem como, a toda
sua prole, quando se trata de Células Embrionarias. *°®

Deste modo, dos 86 (oitenta e seis) embrides utilizados, 15 (quinze) nédo
sobreviveram durante as etapas de pesquisa, 28 (vinte e oito) tiveram mutacdes
indesejadas e 04 (quatro) tiveram seus genes totalmente editados. ** Edicdes estas com
diversas falhas, visto que o CRISPR-Cas9 cortou e costurou o gene em Vvarios lugares e
ndo somente no local alvo da doenca genética. *"°

Resultados estes, que apesar de todas as controvérsias e repercussoes
geradas, do ponto de vista da comunidade cientifica mundial, ndo impactou o grau de
expectativa com relagdo a confiabilidade no sucesso de precisdo que esta técnica pode
alcancar, a partir do seu estudo e futuro aprimoramento.

E é com relacdo a essas expectativas, da busca pela precisdo necessaria para
uso clinico desta técnica, que se iniciou uma grande preocupacdo e debate por parte de

muitos estudiosos, quanto a possibilidade do seu uso ndo se restringir apenas a fins
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terapéuticos, com o intuito de curar doengas genéticas hereditérias, mas se expandir para
a possibilidade de Aprimoramento Genético. 12

Acerca do assunto expde William Gardner que “teme-se que a Terapia
Genética humana esteja no topo de um declive escorregadio e que a Engenharia
Terapéutica dos genes humanos possa gerar uma mudanga tecnoldgica de tal modo, que
forgara a adogio do aprimoramento genético”. '™

Expbe o autor neste sentido, a partir de uma reflexdo acerca do papel dos
laboratérios de engenharia genética nesse contexto de desenvolvimento da Terapia
Génica, que por mais que haja um consenso atual no sentido de que a Terapia Génica
com fins de Aprimoramento Genético deva ser proibida, ndo ha como garantir que a
proibicdo impeca a descoberta dessa tecnologia, pois esta pode ocorrer apesar de uma
proibicdo*™, conforme relata “a tecnologia de aprimoramento pode ser encontrada
inadvertidamente enquanto os cientistas estejam procurando por algo a mais. Por
exemplo, suponha que uma Terapia Genética projetada para prevenir uma sindrome de
enxaqueca familiar fortuitamente melhore a meméria humana?.”*"

E é diante desse cenéario, que Maria Guimardes evidencia que o
procedimento do CRISPR-Cas9 é uma técnica ao alcance da maior parte dos
laboratérios de genética, com baixo custo e viabilidade de desenvolvimento, o que
confere grande autonomia aos pesquisadores em seus estudos e pesquisas’’®, cabendo
somente a estes a consciéncia do bom uso dessa ferramenta, que pode representar duas

facetas de um mesmo futuro da humanidade. '’
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3 AS EMPRESAS DE ENGENHARIA GENETICA E O DESENVOLVIMENTO
DA TERAPIA GENICA: IMPASSE ENTRE ECONOMIA E CIENCIA

O aprimoramento da técnica de edicdo génica CRISPR-Cas pelas
pesquisadoras Jennifer Doudna e Emmanuelle Charpentier, a partir da utilizacdo da
nucleasse Cas9, conferiu precisdo no corte do trecho exato do DNA afetado de um
organismo, algo que até entdo ndo tinha sido alcancado pela Biotecnologia, o que fez
ascender na comunidade cientifica a esperanca antiga e sempre presente de se
desenvolver o dominio de uma técnica que viabiliza-se a prética clinica da edi¢do do
Genoma Humano, e a consequente cura de doencas genéticas hereditérias. *'®

Ocorre que, se por um lado esta descoberta possibilitou o alcance de algo
até entdo apenas suposto pela Biotecnologia e pela Engenharia Genética Humana, algo
que € capaz de revolucionar o modo como o ser humano pode ser concebido na sua
esséncia, por outro, gerou em muitos estudiosos e cientistas da &rea, grandes
preocupacdes quanto ao seu uso'’®; visto que o sucesso parcial da aplicacdo da técnica
CRISPR-Cas9 na manipulacdo genética de Celulas Embrionarias, pelos pesquisadores
da Sun Yat-sem University'®®, demonstrou o grau de impacto que esta biotecnologia
pode gerar as futuras geracdes e o0 quanto o desenvolvimento de sua precisdo pode estar
proxima. *&*

Diante deste contexto, os principais grupos de pesquisadores do mundo
propuseram a comunidade cientifica, projetos de uma moratoria internacional com o
objetivo de deter os avancos em pesquisas de Terapia Génica que tenham como
principal objeto a manipulacio de Células Embrionarias. **

A proposta de moratéria com maior repercussdo mundial adveio de uma
reunido organizada pela Academia americana de Ciéncia, Engenharia e Medicina, em

Washington nos Estados Unidos no ano de 2015, a qual foi denominada de “Cupula
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59 183

Internacional sobre Edicdo do Gene Humano e teve a participagdo de cientistas,

bioeticistas, juristas e representantes de pacientes do mundo todo, a referida proposta foi

7 184

oficialmente publicada em 14 de fevereiro de 201 sob o titulo “Human Genome

Editing — Science, Ethics, and Governance”. *#

Em linhas gerais os principais pontos colocados por essa moratoria, bem
como por outras propostas da comunidade cientifica, tiveram como base a
desestimulacdo a qualquer tentativa de modificacdo da linhagem germinativa humana
enquanto as implicacGes éticas, ambientais e sociais dessas possibilidades ndo forem
amplamente discutidas entre organizagdes cientificas e governamentais, mesmo nos

186

paises com legislacdo permissiva para tanto™"", visto a possibilidade de transmissdo das

modificacdes realizadas a partir deste tratamento, ndo s6 ao sujeito que a ela foi
exposto, mas a todos os seus filhos e descendentes. ¢’

Referida moratoria propbs ainda, a criacdo de foruns por especialistas e
bioeticista, para a veiculagdo dos possiveis riscos e potenciais beneficios dessa
tecnologia e o estimulo a pesquisas transparentes para avaliar a eficacia da técnica
CRISPR-Cas9 em modelos humanos e ndo humanos. ** Prop6s por fim, a convocacéo
de um grupo global com representantes de diversas areas, tais como, desenvolvedores
de tecnologia de engenharia genética humana, especialistas em Genética, Direito,

Bioética e demais membros da comunidade cientifica, sociedade civil, agéncias
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governamentais e grupos de interesse, com 0 objetivo de discutir a questdo e, se
necessario, recomendar politicas ptblicas para tanto. **

Verificou-se, contudo, que a par de todos estes pontos apresentados, a
aplicacdo pratica dessas propostas por alguns paises e pesquisadores, se deu de modo
controverso a discusséo tedrica do assunto. %

Explica o Jornal Scienzainrete, que apesar da moratoria internacional conter
propostas significativas para 0 bom e consciente desenvolvimento da Terapia Génica,
diversos grupos de pesquisa na area de Genética Humana ndo participaram da reunido
da Cdpula em 2015, deste modo, ndo h&d como fazer com que todos respeitem a
proposta, visto que entre outras questdes, 0 mundo cientifico se expandiu de tal modo,
tanto em termos geograficos, quanto no aumento de iniciativas privadas, que seria
impossivel impor a todos tais principios™®:.

Assim, expde o Jornal, que a Capula internacional “limitou-Se a esperar que
pesquisadores do mundo todo se autorregulem e evitem, pelo menos por enquanto,
implantar embrides “produtos” no utero, visto que estes sdo capazes de transmitir
quaisquer efeitos indesejados para geragdes futuras”. %

Dentre outros motivos para a ndo recepcao desta moratdria internacional é
possivel citar o fator “economia”, conforme explica a Academia americana de Ciéncias,
Engenharia e Medicina, diversas tendéncias impulsionam o desenvolvimento de

produtos de biotecnologia, dentre eles, tendéncias técnicas, econdmicas e sociais. 1%
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Diante dessa perspectiva, o ponto de vista econdémico, se perfaz como uma
tendéncia de grande relevancia nas relacbes que permeiam o0 ambiente de
desenvolvimento da Terapia Génica no mundo, visto que muitos sdo 0s investimentos
financeiros na area de Biotecnologia e Engenharia Genética Humana para o
desenvolvimento de novas terapias em humanos, o que faz com que o mercado’®, em
paralelo as recomendacdes éticas e bioéticas da area, tenha maior propulséo e forca sob
a tomada de decisdes de alguns profissionais que compdem estas areas, em razdo
justamente da grande expectativa por parte das inddstrias de biotecnologia e
farmacéuticas na liberacdo de protocolos de manipulagdo do Genoma Humano.*®
Expectativas estas, baseadas no impacto que a referida técnica pode causar no
entendimento da vida fisiolégica humana e na capacidade de movimentagédo financeira
do setor. 1%

Como exemplo dessa influéncia econdmica sobre as tomadas de decisdes
nessa area é possivel citar o caso do Reino Unido no inicio de 2016, no qual cientistas
receberam permissdo da Human Fertilisation and Emmbryology Authority (HFEA),
orgao regulador e deliberativo desta matéria, para editar em nivel de pesquisa, 0
Genoma de embrides humanos a partir do uso da técnica CRISPR-Cas9, com o intuito
de desenvolver tratamentos para a infertilidade.™®’

Tal decisdo tornou-se um marco, visto que a mesma foi deliberada 5 (cinco)
meses depois da publicacdo da pesquisa realizada pela Sun Yat-sem University,

enguanto a comunidade cientifica ainda debatia a repercussdo deste experimento e
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muitas instituicOes se posicionavam contra o uso da CRISPR-Cas9 como ferramenta de
edicdo génica em Células Embrionarias, tendo em vista o potencial de impacto que esta
técnica pode gerar ao Genoma Humano.'*®

Em contra ponto a todo este debate, Ewen Callaway comentou em um artigo
da Revista britdnica Nature, que a autorizacdo pela Human Fertilisation and
Emmbryology Authority representou um grande feito para a Ciéncia, pois, se
concretizou como o primeiro endosso mundial de uma autoridade reguladora, para essa
modalidade de pesquisa. *°A revista noticiou ainda, que apesar da permanéncia da
previsdo legal no Reino Unido, quanto a proibicdo de implante de um embrido
geneticamente modificado, essa liberacdo em nivel de pesquisa ja se configura como um
grande avanco na futura possibilidade de liberacdo do uso da edicdo génica em
embrides, como meio terapéutico na prética clinica.?®

Acerca do assunto Robin Lovell-Badge, cientista britanico com
reconhecimento internacional na area de Genética Humana, exp0s que essa decisdo
deveria servir como encorajamento a outros pesquisadores que desejam desenvolver
projetos de pesquisa a partir da edicdo do Genoma de embrides humanos, para que estes
proponham seus projetos aos 6rgaos reguladores competentes ou caso estes ndo existam
em sua localidade, “simplesmente sigam em frente” com suas pesquisas.’”!

Verifica-se assim, que toda e qualquer atividade biomédica pode se
concretizar como um setor da economia com grande tendéncia de crescimento e com
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grande interesse por parte do mercado ““, no caso em questdo, no que condiz
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especificamente ao tratamento da infertilidade, objeto da deliberacdo da Human

203

Fertilisation and Emmbryology Authority=™”, explica Mario Antonio Sanches ao citar

Ruiz:

estamos vivendo um periodo da histéria no qual as mulheres assumem a
maternidade mais tarde e tém o primeiro filho com 30 anos ou mais; a mulher
que trabalha assume a consciéncia de que o filho pode ameacar o emprego ou
a promocgdo, por isso adia a maternidade. Assim, a infertilidade transforma-se

cada vez mais em um grande negécio que move grande volume de

recursos.?*

Neste sentido, pondera Nikolas Rose no que tange as esperancas e temores
que as técnicas biomédicas podem gerar, que em paralelo a todos os debates levantados
pela comunidade cientifica o que intrinsicamente muitos politicos, universidades,
corporacdes e investidores privados esperam® é que “esses avangos biomédicos gerem
propriedade intelectual valiosa e acionem uma Bioeconomia nova e altamente

2% nois, antigos atores dessa relacéo, tais como corporacdes farmacéuticas,

lucrativa
foram modificados em suas relagdes, encontrando-se de um lado a Ciéncia e seus
objetivos quanto ao bem-estar da salde humana®®’ e “do outro, 0 mercado de
valores” 2%

Como exemplo, € possivel citar o caso de pequenas empresas de Terapia
Genética que possuem parcerias ou recebem investimentos milionarios de farmacéuticas

consagradas, tais como, Bayer, GlaxoSmithKline, Pfizer, Merck e Novartis. 2%
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Explica Rose, desta forma, que as novas biotecnologias expuseram a
vitalidade humana a exploracdo econdmica de um modo jamais visto, fazendo emergir
uma bioeconomia que altera a prépria concepcao dos seres humanos e ao mesmo tempo
0s capacita para realizarem estas interferéncias sob si mesmos. 2%

E diante dessa perspectiva comercial sobre a atividade das empresas de
biotecnologia, explica Rafael Linden que cada vez mais cresce o investimento no
sequenciamento do Genoma Humano, a par da Ciéncia, por se vislumbrar nessa area

oportunidades comerciais crescentes

e porque o principal “interesse reside,
naturalmente, no fato de que a descoberta dos genes e, especialmente de mutacOes
responsaveis, no todo ou em parte, por uma doenca, pode levar ao desenvolvimento de
testes diagnosticos ou medicamentos comercializaveis”.?*?

Assim, 0 que ocorre na pratica, em paralelo a qualquer interesse salutar, é 0
alto investimento por companhias de biotecnologia em grupos de pesquisa,
universidades e instituicbes, com o intuito e esperanca que dali advenha patentes
comerciais que possam ser eventualmente exploradas. 2

Segundo Linden, “um estudo estratégico de 2008 previu um mercado
mundial de cerca de US$ 500 milhdes de doélares em 2015 para produtos de Terapia
Génica (Global Industry Analysts — Gene Therapy: a global strategic business report,
2008)”.2"* E dados mais atuais demonstram que estes investimentos s6 tendem a
aumentar a cada ano, pois, conforme estatisticas divulgadas pelo jornal BBC Brasil, o
mercado global voltado para edi¢do genética pode dobrar de tamanho dentro de cinco

anos (2017-2022), atingindo um valor de US$ 6,28 bilhdes de délares. **°
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Como exemplo destes investimentos, cita-se o0 caso do Governo Britanico, o
qual anunciou no inicio do ano de 2017, um investimento de 60 (sessenta) milhGes de
libras na criacdo de um centro de producdo de Terapia Genética, com o objetivo de
acelerar o desenvolvimento de novos tratamentos. **°

Conforme demonstram os dados ainda, esta area se situa dentro do mercado
ndo somente como uma atividade altamente lucrativa, como também uma éarea de
grande propensdo a geracdo de empregos e renda, visto que diversos tratamentos
envolvendo Terapia Génica em Células Somaticas comecam a ser testados pelo mundo
dentro de hospitais, 0 que faz a demanda por engenheiros genéticos e profissionais de
outras especialidades aumentarem significativamente na proporcdo que essas Terapias
Genéticas forem sendo disponibilizadas ao ptblico.?*’

Para tanto, expbe o jornal BBC Brasil, os dados divulgados pelo
Departamento de Estatistica do Trabalho dos Estados Unidos da América, o qual
“estima um aumento de 7% nos empregos de engenharia biomédica e de 13% no de
cientistas na area, somando cerca de 17,5 mil novos cargos.”218

Averigua-se deste modo, que o desenvolvimento e o0 constante
aprimoramento da técnica CRISPR-Cas9, trouxe a possibilidade de aplicagdo da edicdo
genética em seres humanos, com um grau aceitavel de seguranca, muito antes do que
diversos cientistas imaginavam, o que gerou na comunidade cientifica e no mercado um

grande interesse sobre o aperfeicoamento dessa atividade 2*°

, interesse este que
conforme expde os dados, ultrapassam até mesmo o principal objetivo cientifico sobre a
técnica, chegando a atingir decisdes significativas de interesse econdmico, bem como

planos de politicas de governo em diferentes nagdes. %%°
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Neste contexto, perceptivel se faz a importancia do papel dos inimeros
grupos de estudos no Brasil e no mundo que pesquisam e j& demonstram o grande
potencial de cura de doencas genéticas hereditarias por meio da Terapia Génica
viabilizada pela técnica CRISPR-Cas9.??! Grupos estes que se encontram espalhados
dentro de universidades, laboratorios, empresas de engenharia genética humana e
biotecnologia, e sdo os principais responsaveis pela evolugdo cotidiana do

aperfeicoamento da viabilizagdo pratica da técnica. %

3.1 O ATUAL CENARIO DE DESENVOLVIMENTO DAS PESQUISAS EM
TERAPIA GENICA NO BRASIL

Pesquisas, estudos e produtos desenvolvidos pela area de Genética Humana
no Brasil sempre obtiveram reconhecimento internacional devido o seu grau de
especialidade e inovagdo. %

Na area de Terapia Genética em humanos ndo é diferente, a capacidade
intelectual e profissional encontrada no Brasil é reconhecida internacionalmente,
podendo ser colocada no mesmo patamar de muitos paises de primeiro mundo caso
houvesse mais investimentos publico e privado neste setor, o que viabilizaria a
expansdo e aprimoramento de projetos de pesquisa em desenvolvimento. %%

Atualmente, com a repercussdo de publicacBes de pesquisas internacionais
envolvendo a Terapia Génica, alguns aspectos estdo sendo modificados nessa relacédo
devido a propagacdo e crescentes perspectivas sobre a area, havendo um recente e
gradual aumento de investimentos no aprimoramento dessa técnica, contudo, ainda

muito timido e pequeno em comparacdo a outros paises. 2> Assim, a maior parte dos
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grupos de pesquisas no Brasil trabalnam nessa area de forma independente, sem
financiamento ou por meio de colaboracéo em projetos especificos.??

O grupo de pesquisa com maior expressdo no desenvolvimento da Terapia
Génica no Brasil foi criado no ano de 2005 por meio de financiamento publico,
encontrando-se atualmente com seus trabalhos suspensos, e foi coordenado e idealizado
por Rafael Linden, professor titular da Universidade Federal do Rio de Janeiro. %’

Chamado de Rede de Terapia Génica, 0 grupo congregou inicialmente 14
(quatorze) grupos de pesquisa de trés diferentes Estados, quais sejam, Rio de Janeiro,
Sao Paulo e Rio Grande do Sul, todos dedicados a pesquisa de edi¢do genética e vacinas
de DNA?®, chegando em 2009 a contar com a contribuicdo de 27 (vinte e sete)
institutos de pesquisa. *%°

Os principais objetivos do grupo tinham como base o desenvolvimento de
vetores virais, pesquisa basica e testes pré-clinicos nas areas de cancer, doencas
genéticas, doencas neurodegerativas e vacinas de DNA para combater a Dengue, doenca
de Chagas e entre outras doencas®*’. Para o alcance destas metas havia como proposta
da Rede, a formacdo de uma cooperacdo nacional para formacdo de profissionais,
instalages, equipamentos e trocas de experiéncia. %%

A importdncia da Rede de Terapia Génica e 0 Seu marco para 0
desenvolvimento da Terapia Genética no Brasil se deu a partir do desenvolvimento do
primeiro ensaio clinico de Terapia Génica na América do Sul, o referido ensaio se deu

por meio de uma colaboracdo entre a Rede de Terapia Génica, Instituto de Cardiologia
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do Rio grande do Sul e Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Sul, tendo
como objetivo a inser¢do de genes que promoveriam a formacdo de novos vasos
sanguineos no tratamento da revascularizacdo do coragéo. >

Dentre outras contribui¢cbes importantes para a comunidade cientifica
nacional, o grupo realizou o primeiro deposito internacional de patente de uma
instituicdo brasileira na area de Terapia Génica. ***

No ano de 2009 o coordenador do grupo declarou que a necessidade de se
trabalhar em “rede” advinha da complexidade e da multiplicidade de técnicas colocadas
em teste nessa area, bem como da variedade de doencas que poderiam ser alvo da
Terapia Génica. >

Neste sentido, o grupo dentre outros objetivos, tinha como principio a oferta
de suporte técnico as agéncias do governo, propondo formatos de possiveis
regulamentacdes na aplicacdo da técnica, a fim de evitar seu uso inadequado e
principalmente controlar a produgo e importagéo de insumos do exterior. >

Atualmente a Rede de Terapia Génica encontra-se com 0s seus trabalhos
suspensos até a obtencdo de um novo financiamento, para que seja possivel a
continuidade de suas propostas de estudo®*®, havendo, contudo, diversos outros grupos
de pesquisa de Terapia Génica espalhados pelo Brasil, grupos estes que desenvolvem

suas pesquisas dentro de instituicdes, universidades e laboratérios. %’
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Como exemplo atual de pesquisadores atuantes no desenvolvimento da
Terapia Génica no Brasil, € possivel citar os coordenadores da nova proposta de estudo
do grupo da Rede de Terapia Génica, quais sejam Maria Luiza Saraiva Pereira,
professora permanente da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Andrés Delgado
Cariedo, professor da Universidade Federal dos Pampas, Guido Lenz, professor titular
do Departamento de Biofisica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Marcia
Rosangela Wink, professora associada do Departamento de Ciéncia Basicas em Saude
da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre, Hilda Petrs Silva,
Eugenia Costanzi — Strauss, Augusto Paranhos, Renato Kalil, Marcio Tiera, Martin
Bonamino e entre outros. 2

No que se refere aos demais pesquisadores envolvidos nessa area e produtos
de pesquisas realizadas em Terapia Génica no Brasil, diversos sdo o0s objetivos de
estudo e diversos sdo os resultados alcangados, ndo havendo, contudo, uma listagem ou
site oficial que apresente tais dados, encontrando-se somente reportagens isoladas que
apresentam o resumo do objeto de estudo de alguns pesquisadores. 2°0 que se sabe,
porém, € que cada pesquisa, independente dos seus objetivos, agrega mais informacdes
e conhecimento no alcance do estudo da Terapia Génica e no aprimoramento da
precisio técnica da mesma, mesmo quando frustrado o seu objeto de estudo. *°

Importante ressaltar, que todas as pesquisas de Terapia Geénica

desenvolvidas no Brasil se restringem a manipulacéo genética de Células Somaticas. 2*
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https://ultimosegundo.ig.com.br/brasil/cientistas-do-pais-devem-comecar-1-estudo-clinico-de-terapia-genica/n1237643050123.html
https://ultimosegundo.ig.com.br/brasil/cientistas-do-pais-devem-comecar-1-estudo-clinico-de-terapia-genica/n1237643050123.html

56

3.1.1 Critérios Técnicos e Cientificos Estabelecidos pela ANVISA no uso
Terapéutico de Celulas Humanas

O debate de pesquisas envolvendo Terapia Génica e a divulgacdo de
resultados preliminares do sucesso da técnica CRISPR-Cas9 como sistema de edicéo
génica na cura de doencas genéticas hereditérias, ganha cada dia mais destaque nos
noticiarios mundiais e na comunidade cientifica.’*?

Deste modo, € necessario que o pais que deseje adentrar e investir nessa
area, se adapte e crie condi¢Bes para tanto, visto que o desenvolvimento dessa area
possui 0 conddo de impactar ndo somente o dia a dia de profissionais e clinicas de
genética humana, mas a satide humana como todo e também a economia de um pais. 2

E foi neste sentido, a partir desse contexto mundial promissor e da
necessidade de se criar um ambiente regulatério adequado as pesquisas no pais, que em
28 de dezembro de 2018 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
publicou por meio do Diario Oficial da Unido a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 260/2018%*, na qual se estabelece os critérios e métodos especificos para
estudos com produtos de Terapias Avancadas, que consiste no uso de material genético

(genes e células) para o desenvolvimento de tratamentos terapéuticos em humanos. 2*°

*2GRAY, Richard. Como o0s avancos e os dilemas da edicéo genética estdo mudando a medicina. BBC —
News Brasil, Novembro, 2018. Disponivel em: <https://www.bbc.com/portuguese/vert-cap-
46128960>. Acesso em: 05. dez. 2018. (traducéo nossa)

*3AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovada regra para células humanas
em uso terapéutico, Janeiro, 2018. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovada-regra-para-celulas-humanas-em-uso-
terapeutico/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias
%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal
%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r_p 564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica>. Acesso
em: 09 jan. 2019.

24 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%
3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%
26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p_564233524_tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica.  Acesso
em: 09 jan. 2019.

#SBRASIL. Ministério da Satide. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Unido n° 249, 28 dez. 2018, p. 01. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_ 2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-h93155b20eal >. Acesso em: 15 fev. 2019.


https://www.bbc.com/portuguese/vert-cap-46128960
https://www.bbc.com/portuguese/vert-cap-46128960
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A ANVISA explica acerca da RDC n° 260/2018, que o texto final do
documento utilizou como parametro as diretrizes internacionais adotadas pelas
principais agéncias reguladoras do mundo, quais sejam, a agéncia norte-americana Food
and Drug Administration (FDA), a agéncia europeia European Medicines Agency
(EMA) e a agéncia japonesa Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA). *®

Deste modo, a resolucdo atualiza tanto 0s requisitos para execugdo da
Terapia Convencional no pais, que sdo aquelas biotecnologias que empregam células
humanas e possuem eficacia comprovada, como define 0s novos critérios que devem ser
observados quando da manipulagdo de células humanas destinadas ao desenvolvimento
de produtos de Terapia Avancadas, terapia esta que abrange produtos de Terapia Celular
Avancada, produtos de Engenharia Tecidual e Terapia Génica. **’

Para tanto, a nova RDC revoga a RDC n° 56/2010 que trata acerca dos
“laboratorios de processamento de medula 6ssea e sangue periférico e bancos de sangue
de corddo umbilical e placentario” ¢ a RDC n° 09/2011 que regula “os centros de

5> 248

tecnologia celular , € complementa a RDC n° 214/2018 que dispGe acerca da

“adog¢ao de boas praticas na utilizacdo de células humanas para uso terapéutico e

pesquisa clinica”. 2%

#SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovada regra para células humanas
em uso terapéutico, Janeiro, 2018. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovada-regra-para-celulas-humanas-em-uso-
terapeutico/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias
%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal
%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p_ 564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica>. Acesso
em: 09. jan.2019.

*TAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovada regra para células humanas
em uso terapéutico, Janeiro, 2018. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovada-regra-para-celulas-humanas-em-uso-
terapeutico/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias
%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p p_state%3Dnormal
%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p 564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica>. Acesso
em: 09 jan. 2019.

“SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovada regra para células humanas
em uso terapéutico, Janeiro, 2018. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovada-regra-para-celulas-humanas-em-uso-
terapeutico/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias
%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal
%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p_564233524_tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica>. Acesso
em: 09. jan.2019.

9 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
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Divulga a ANVISA ainda, que o referido texto da RDC n° 260/2018 foi
elaborado em conjunto com a Camara de Terapias Avancadas (CAT), que conta com
profissionais renomados da area de Terapia Celular e Génica e representam as principais
instituicGes do pais que atuam nessa area, quais sejam, o Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (RS), Universidade de S&o Paulo (USP), Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ), Centros de Tecnologia Celular da Pontificia Universidade Catélica do Parana
(PUCPR) e o Hospital San Rafael da Bahia (BA).**

Nestes termos, expde a ANVISA em relacdo ao atual contexto do
desenvolvimento da Terapia Génica no pais, que “os tratamentos com Terapias
Avancadas ainda ndo estdo disponiveis no Brasil pela auséncia de regras claras para
empresas produtoras e para as instituicoes de pesquisa” 231

Assim, a partir dessa regulamentacdo, o 6rgdo espera que haja um estimulo
de investimentos por parte de empresas nacionais e transnacionais na area, bem como o
desenvolvimento de produtos nacionais de Terapias Avancadas. 2 Almeja ainda, que a

resolucdo gere “o ambiente regulatério esperado pelas empresas que ja desenvolvem
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pesquisas em outros paises e aguardavam um posicionamento da autoridade
reguladora”. %

Neste sentido, explica a ANVISA que “a medida trara diversos beneficios
porque estimulara o desenvolvimento de pesquisas dessa natureza no pais, atraindo o
interesse da industria para a realizacdo de estudos. Além de gerar impacto econémico,
resultara em mais produtos sendo testados e aumentara o acesso da populacdo a novas
terapias”. >**

Deste modo, relata o 6rgdo ainda, que um dos principais objetivos ao
promulgar essa resolucdo, foi o estimulo ao desenvolvimento de produtos que
viabilizam o fornecimento de terapias eficazes e de qualidade para uma série de doengas
como cancer, doengas raras e hereditérias. **°

Em outros termos, essa decisdo por parte da ANVISA representa para o
Brasil ndo somente um marco regulatério, mas também e principalmente, uma previsdo
dos proximos passos que o pais dard na area de Genética Humana, passos estes que
podem representar tanto um maior investimento por parte do governo nessa area, CoOmo
um maior investimento por parte de empresas nacionais e estrangeiras, movimentando

uma economia que até entdo no era potencialmente explorada. 2*°

3AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovada regra para células humanas
em uso terapéutico, Janeiro, 2018. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovada-regra-para-celulas-humanas-em-uso-
terapeutico/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias
%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal
%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p_ 564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica>.  Acesso
em: 09 jan. 2019.

24 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
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em: 09 jan. 2019.

2> AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
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26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r_p_564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica.  Acesso
em: 09 jan. 2019.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
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3.2 ALGUNS DADOS INTERNACIONAIS ACERCA DO ATUAL CENARIO DE
DESENVOLVIMENTO DAS PESQUISAS EM TERAPIA GENICA NO MUNDO

Assim como no Brasil, diversos grupos de pesquisa encontram-se
espalhados pelo mundo, todos com o objetivo Gnico de encontrar a precisdo técnica da
Terapia Génica para que a sua aplicacdo se torne uma prética clinica diaria na area de
Genética Humana. '

Deste modo, falar de Terapia Génica, manipulacdo genética em paises da
Unido Europeia, bloco econémico com tamanha extensdo e poder econdmico®*®, é
também falar de uma corrida contra o tempo para se alcancar o dominio da técnica,
visto que o pais, laboratorio, cientista ou instituicdo que alcancar tamanha expectativa,
tera ndo somente um importante reconhecimento internacional, como também um
retorno financeiro significativo em relagéo ao dominio da técnica. >°

A Unido Europeia conta atualmente com uma instituicdo que congrega todas
as organizac6es do bloco econdmico que trabalham com a area de Terapia Génica, qual
seja a European Society of Gene & Cell Therapy (ESGCT), esta busca por meio de
financiamentos da Uni&o Europeia e patrocinadores, apoiar cientistas envolvidos em
pesquisas bésicas de transferéncia de genes e aplicacdes clinicas de Terapia Genética.?®
Relata a presidente da instituicdo Hildegard Buning, com relacdo a técnica que:

estes sdo tempos excitantes para a terapia genética e celular. Novas geragfes
de vetores entraram na arena clinica para mostrar melhor eficicia e
seguranga. Isso permitiu marcar avangos notaveis no tratamento de algumas

fasset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201%inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br¥%2Fnoticias%
3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%
26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
2%26p_p_col_count%3D1%26p_r p_ 564233524 tag%3Dterapia%2Bg%25C3%25AAnica.  Acesso
em: 09 jan. 2019.

7 INDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, 0 que ndo é e o que sera. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out. 2018.
»8BUNING, Hildegard. President’s Letter. European Society of Gene & Cell Therapy. Disponivel
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doengas hereditarias da retina, hemofilia, doencas imuno-hematoldgicas e de
armazenamento, bem como alguns tipos de cancer.?*"

A vista disso, 0 grupo tem como objetivo, a partir da formacéo de uma rede
de organizacdes, propiciar a colaboracdo cientifica entre diferentes instituicdes atuantes
no campo da Terapia Genética dentro da Unido Europeia, para tanto no site da
organizacdo € possivel encontrar um mapa no qual ha um resumo de todas as
instituicdes académicas, industrias farmacéuticas e de biotecnologia, instituicdes de
caridade e organizagdes sem fins lucrativos que trabalham dentro do bloco econdmico
com o estudo e pesquisa de tratamentos de doencas genéticas hereditarias. 2%

Como exemplo de uma dessas instituicbes é possivel verificar no mapa, a
Fondazione Telethon, Unica organizagdo, segundo o site da European Society of Gene &
Cell Therapy que estuda e pesquisa acerca da Terapia Génica na Italia. **

Este grupo é enquadrado como uma organizacao sem fins lucrativos que tem
como objetivo o financiamento de pesquisas que tratam de doencas genéticas raras, as
quais segundo o instituto, devido a sua raridade, sdo negligenciadas por grandes
investimentos publicos e privados. %** Assim, segundo expde a instituicdo, o projeto tem
como meta primordial, a transformacdo de resultados de pesquisas cientificas que
envolvem a Terapia Genética, em medicamentos e terapias replicaveis em grande

escala. 2%
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Para tanto, buscam desenvolver parcerias com instituicGes de saude publica
e privada, financiam institutos de pesquisa e selecionam dentro da Itdlia os projetos
mais promissores na area de Terapia Genética. 2°°

Conforme expde a instituicdo, “a cada minuto nasce dez criancas afetadas

99 267

por uma das mais de seis mil doencas conhecidas até 0 momento e “o Telethon

existirg até que a palavra “cura” seja escrita ao lado do nome de toda doenga genética”
268 o que faz demonstrar, como exemplo ao raciocinio de outras instituicdes, a
disposicdo e o investimento financeiro da comunidade cientifica para se alcancar o
dominio clinico da técnica de Terapia Génica®®, a qual permitird a cura de diversas
doencas genéticas hereditérias, inclusive as doencas genéticas raras. 2

Neste sentido, com base nas declaracdes da Fondazione Telethon®’* e nas
ponderacbes realizadas por William Gardner, quanto ao uso da Terapia Génica em
Células Embrionarias®’?, inevitavel se faz a reflexdo de que se esta modalidade fosse
considerada possivel e segura sob o ponto de vista técnico, se a mesma ndo seria a
técnica escolhida em primeira hipdtese por pais e instituicbes, em detrimento a Terapia

Génica em Células Sométicas®’®, visto que na primeira opcao, a possibilidade de cura de
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doengas genéticas se daria antes mesmo do nascimento do embrido“™, enquanto na

segunda, continuaria a ocorrer o “nascimento a cada dez minutos de criangas afetadas

» 25 para somente apds este

por uma das seis mil doencas conhecidas até o momento
fato, pode ser realizada a manipulagdo genética para cura dessas doencas. 2’

E é diante de reflexbes como estas, que também na Unido Europeia as
pesquisas na area de Terapia Génica se restringem até o momento somente a Células
Somaticas, ja havendo pesquisas bem sucedidas em Células Somaéticas in vivo, aplicadas
em pacientes que se apresentam como voluntarios a pesquisas realizadas dentro de
hospitais. 2"’

No que tange ainda, ao desenvolvimento de pesquisas em diferentes nagdes
na area de Terapia Genética, alguns paises se destacam pelos seus grandes
investimentos no aprimoramento e estudo desta técnica ou ainda, por receberem
investimentos estrangeiros para o desenvolvimento dessa &rea em suas nagoes. *'®

O primeiro deles € o México, um local que se destaca como um dos paises
que recebem grandes investimentos estrangeiros na area de Genética Humana, devido
ao histérico de significativos estudos desenvolvidos dentro dessa &rea no pafs. 2’

Como exemplo, cita-se o estudo que se realizou durante os anos de 1910 a
1930°®, no qual geneticistas e antrop6logos decidiram mapear o0 Genoma Humano do

2% AZEVEDO, Eliane S. Terapia Génica. Revista Bioética, v.5, n.2. 1997. Disponivel em:
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povo mexicano para analisar as peculiaridades fisicas e psicoldgicas deste povo, a fim
de decodificar 0 “mapa do mexicano”, ou seja, estabelecer a base genética da populagéo
mexicana, obtendo como um dos resultados desta pesquisa, as doencas genéticas que
sdo pré-dispostas a esta populagéo. 2

Fato este que fez com que o México se destacasse no dominio de grandes
tecnologias na area do sequenciamento do Genoma Humano e obtivesse cientistas

altamente capacitados para tanto®

, incentivando, deste modo, grandes investimentos
por parte de empresas estrangeiras dentro dessa area no pais, as quais possuem interesse
tanto pela experiéncia técnica da area de Genética Humana mexicana®, bem como e
principalmente, conforme expde Eleonora Turetta e Francesca Turrini, pela falta de
regulamentacéo clara da matéria de “manipulagdo de material genético humano” dentro
do pais®*, visto que ndo ha no México legislacdo precisa que delimite até que ponto,
por exemplo, a Terapia Génica poderia ser pesquisada e explorada, o que faz com que
grandes empresas se aproveitem de brechas na regulamentacdo nacional, para
desempenhar suas pesquisas de modo livre, sem protocolos pré-aprovados de pesquisa,
0 que segundo as autoras, poderia gerar até mesmo, em controvérsia a todas as
preocupacdes mundiais acerca do assunto, pesquisa com Células Embrionarias. 2%
Outro local que se destaca mundialmente, por investir massivamente na area
de Manipulacdo Genética Humana é o Reino Unido, este pais possui tradicdo nos

estudos na area de Genética Humana, com importantes trabalhos para a comunidade

%1TURRETA, Eleonora; TURRINI, Francesca. Genome editing and embryos: threat or resource for
future generations?. Paper selezionati a conclusion del corso BioLaw: Teaching European Law and
Life Sciences (BioTell), 2018-2019. Jean Monnet — European University of Trento. p. 20. (tradugéo
nossa)

*2TURRETA, Eleonora; TURRINI, Francesca. Genome editing and embryos: threat or resource for
future generations?. Paper selezionati a conclusion del corso BioLaw: Teaching European Law and
Life Sciences (BioTell), 2018-2019. Jean Monnet — European University of Trento. p. 20. (tradugéo
nossa)

*8TURRETA, Eleonora; TURRINI, Francesca. Genome editing and embryos: threat or resource for
future generations?. Paper selezionati a conclusion del corso BioLaw: Teaching European Law and
Life Sciences (BioTell), 2018-2019. Jean Monnet — European University of Trento. p. 21. (traducdo
nossa)

4 TURRETA, Eleonora; TURRINI, Francesca. Genome editing and embryos: threat or resource for
future generations?. Paper selezionati a conclusion del corso BioLaw: Teaching European Law and
Life Sciences (BioTell), 2018-2019. Jean Monnet — European University of Trento. p. 21. (traducéo
nossa)

5TURRETA, Eleonora; TURRINI, Francesca. Genome editing and embryos: threat or resource for
future generations?. Paper selezionati a conclusion del corso BioLaw: Teaching European Law and
Life Sciences (BioTell), 2018-2019. Jean Monnet — European University of Trento. p. 21. (traducdo
nossa)



65

cientifica mundial e se destaca atualmente, pelos grandes investimentos realizados para
tornar a Terapia Génica uma prética clinica. %%

O pais possui diversas pesquisas referentes ao uso e viabilidade da técnica,
bem como pesquisas com Células Somaticas in vivo, com o intuito de cura de doencas
genéticas hereditarias®®’, ganhando visibilidade mundial, principalmente, por se tratar
do primeiro pais no mundo a receber de um 6rgdo regulador nacional, permisséo para
editar em nivel de pesquisa 0 Genoma de embrides humanos a partir do uso da técnica
CRISPR-Cas9, com o intuito de desenvolver tratamentos para a infertilidade, %* o que
faz com que o Reino Unido, a partir do seu grau de investimentos e normas reguladoras,
se torne um forte candidato no alcance do aprimoramento da exatiddo técnica da
CRISPR-Cas9. 2%

Como exemplo dessa forca econémica no estudo do Genoma Humano e
como consequéncia da Terapia Génica, cita-se o projeto Genomics Inglaterra Ltd (GEL)
100.000 Genoma criado no ano de 2015 pelo Reino Unido, o qual forneceu ao pais a
lideranga mundial no campo genoémico. 2%

O projeto teve como objeto o sequenciamento de 100.000 (cem mil)
Genomas da populagdo escocesa, buscando-se o estudo do Genoma de pessoas com
cancer, adultos, criangas e pessoas com doengas raras, com o0 intuito de a partir destes
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sequenciamentos, se obter o gerenciamento e a prevengdo de doengas™, conforme

explica Andrew Bianki, presidente da Scittish Genomes Partnership:

testes genémicos nos permitem comecar a prever quais terapias funcionardo
melhor para um determinado paciente com cancer, melhorando os resultados
terapéuticos e minimizando os efeitos colaterais e custo. O NHS (Sistema
Nacional de Salde) estd otimamente posicionado para liderar o
desenvolvimento e a implementacdo de estratégias da medicina de preciséo
para cancer.?

Conforme explica a Revista MIT Technology Review ainda, a viabilizacao
do referido projeto exigiu grandes investimentos, devido o custo no sequenciamento do
Genoma de uma pessoa, expde os dados, que o custo para sequenciamento de um dnico
Genoma varia entre US$ 1.000 a US$ 2.000 délares®®® valores estes baixos, perto do
custo inicial das primeiras negociacdes com as empresas que concedem o equipamento
que permite o referido sequenciamento. 2*

Neste sentido, exp6e John Bell, professor da escola de Medicina de Oxford,
que o Reino Unido estd muitos anos a frente do resto do mundo no tratamento do
Genoma Humano, devido principalmente, ao grande armazenamento de informacdes
genéticas de sua populacédo, que estdo sobre propriedade do Sistema Nacional de Saude
do pafs.?®® Explica ainda, que a parceria entre o Sistema Nacional de Sadde e a indGstria

farmacéutica é essencial para que o pais desenvolva novos medicamentos e diagnésticos
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com base em dados gendmicos, visto que a venda dos mesmos proporcionara o
rendimento de lucros, o que permitira novos e maiores investimentos na area. >

Assim, diante deste contexto, € que o Reino Unido se concebe como uma
das poténcias mundiais na corrida contra o tempo para o dominio técnico da Terapia
Génica, sendo permitido dentro do seu territorio ndo somente pesquisas com Células
Somaticas, bem como pesquisas com Células Embrionérias, estudos estes que possuem
liberacdo especifica, mas que representam um grande avanco para futuras liberacdes em
outros projetos de pesquisa. **’

Verifica-se, deste modo, diante de exemplos de realidades de nacGes tdo
diversas, mas com objetivos tdo Unicos, que o alcance do aprimoramento técnico da
CRISPR-Cas9 para viabilizacdo da Terapia Génica como pratica clinica € uma questéo
de tempo, visto que a comunidade cientifica mundial esta empenhada para tanto, seja
por motivos puramente cientificos, seja por motivos de cunho econdmico. %%

E é diante deste ambiente tdo competitivo que outro pais também vem
ganhando visibilidade mundial pelos seus experimentos, qual seja a China, local com
grandes lacunas na regulamentacdo do tema “manipulagdo de material genético
humano” e com grandes discussdes bioéticas acerca de pesquisas envolvendo a
manipulacdo genética de Células Embrionérias, caracteristicas estas que segundo alguns

autores, definem este pais como 0 “buraco negro da Ciéncia”. **
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3.3 NOTICIA INQUIETANTE: OS PRIMEIROS BEBES GENETICAMENTE
MODIFICADOS (DO MUNDO)

Se em grande parte do mundo os estudos envolvendo Terapia Génica
seguem protocolos de pesquisa com limites permissivos claros e delimitados, com
respeito a pardmetros internacionais de ordem ética, bioética e juridica. Na China é
possivel verificar na pratica diaria de grupos de pesquisa uma realidade completamente
diferente.>®

O primeiro fato mais recente e emblematico quando se trata de Terapia
Génica, que gerou grande repercussédo neste sentido, foi a pesquisa divulgada no ano de

%01 3 qual gerou grandes

2015 pelos pesquisadores chineses da Sun Yat-sem Universit y
repercussdes internacionais na area cientifica, bioética e juridica, devido a mesma ter
utilizado a técnica CRISPR/Cas9 para edi¢do de Células Embrionarias humanas, sem
que a referida técnica tenha exatiddo comprovada para tanto. **

N&o obstante aos debates exaustivos gerados por referida pesquisa, no final
do més de novembro de 2018, o pesquisador chinés He Jiankui publicou por meio de
uma plataforma social, um video no qual anunciava o nascimento dos primeiros bebés
geneticamente modificados no mundo. 3%

Segundo He Jiankui, o nascimento dos bebés, duas meninas gémeas, foi o
resultado de um projeto de pesquisa, no qual o cientista utilizou a técnica CRISPR-Cas9
para a modificacdo do material genético de dois embrides, com a intencdo de criar uma
imunidade destes ao virus do HIV. O pesquisador informou que sete casais participaram

da experiéncia, mas até 0 momento somente uma gestaco resultou desse trabalho. 3*
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O referido andncio trouxe novamente a tona diversas discussdes e
inquietacfes acerca do assunto. Segundo alguns estudiosos, o pesquisador chinés
ultrapassou todos os limites da Ciéncia ao modificar geneticamente dois embrides e
implanta-los no (tero materno para que 0s mesmos viessem a nascer.>*

Muitos pesquisadores levantam inclusive, a hip6tese de que a pesquisa ndo
tenha sido de fato desenvolvida, justificam que o histérico da China no andncio de
revolucdes biotecnoldgicas ja se demonstrou por diversas vezes inconclusiva e falsa. %

Fato que corrobora para tal afirmacdo advém da ndo publicacdo oficial da
pesquisa que envolve o nascimento desses bebés, bem como a ndo divulgacdo dos
protocolos seguidos e demais documentos necessarios a execucdo do estudo e,
principalmente, a falta de revisdo do projeto de pesquisa por outros pesquisadores e
profissionais da area. *°’

Neste sentido, apesar de todas as inquietagcdes acerca da veracidade de tal
noticia, as principais e mais significativas preocupagdes que afrontam os pesquisadores
no que tange a este fato, advém de preocupacdes de cunho futuro, ou seja, como estas
manipulacdes se definiram em um futuro proximo, tanto para as geracdes desses bebés,
0s quais se configuram naturalmente como potenciais genitores de uma prole, bem
como, para os proprios titulares dessas modificacGes, visto que ainda ndo ha liberacdo
clinica desta técnica e nem mesmo um consenso ético mundial quanto a sua aplicacao

em embrides, justamente por ainda ndo haver precisdo na sua pratica. %
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Assim, 0 que muito se especula é acerca da hipdtese de que esses bebés
possam desenvolver outras doencas e consequéncias bioldgicas, devido inexatiddo na
manipulacdo do DNA a partir da técnica CRISPR-Cas9. **°

O aludido contexto e realidade, segundo Eleonora Turetta e Francesca
Turrini, pode ser explicado pela inquietacdo cientifica instituida na China no objetivo de
a mesma se tornar uma poténcia global no campo gendmico, sendo o alcance da
exatiddo técnica da CRISPR-Cas9 uma das principais metas da area de Genética
Humana no pais.**°

Objetivo este, que segundo as autoras, gera grandes repercussdes na
comunidade cientifica mundial, visto que para o alcance do mesmo, a China
frequentemente transpassa barreiras éticas e bioéticas sensiveis no campo da Genética
Humana. **!

Segundo as autoras ainda, o referido fato se tornou possivel, principalmente
devido & falta de regulamentagdo nacional clara da matéria de investigacdo clinica em
Células Embrionéarias. Explicam, que a China possui grande dificuldade de
regulamentacdo no ambito dessa matéria devido a sua grande diversidade
socioecondémica e de infraestrutura, havendo frequentemente a colisdo de normas
nacionais, com normas locais. 2

Outro grande obstaculo, para uma legislacdo nacional adequada é a
caraterizagdo das politicas biomeédicas chinesas, como politicas de “pragmatismo post
hoc”, ou seja, 0 governo chinés somente age no sentido de elaboracdo de normas,

quando ocorre um fato ou uma pesquisa cientifica que possa vir a gerar um debate
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social, deste modo, somente com acontecimentos concretos € que ocorrem correcoes
administrativas da matéria. >3

Nestes termos, as autoras citam a declaracdo de um dos principais
bioeticistas chineses, qual seja Wang Yanguang, o qual explica que na China, somente
quando pesquisadores sdo criticados em nivel global é que o pais promulga politicas
regulatorias, o que gera um verdadeiro patchwork regulamentar no tratamento desse
tema. 34

Importante ressaltar ainda, que mesmo no que tange as leis ja existentes na
China acerca da matéria, estas se caracterizam como “leis brandas” no que tange as
sancOes previstas, visto que estas sdo pouco claras quanto modo de sua execucao e
ficam frequentemente sob judice dos governos locais, 0 que gera em muitos casos a ndo
responsabilizacdo profissional de pesquisadores, quando do descumprimento das
mesmas. **°

Desta maneira, a partir da andlise desse contexto, explicam as autoras
Eleonora e Francesca, que é possivel verificar que ha pouco investimento por parte de
empresas estrangeiras no pais na area de Genética Humana, visto que empresas
ocidentais s30 menos propensas ao financiamento de projetos controversos.*'® Por outro
lado, enfatizam as autoras, que a falta de democracia direta no pais, gera um sistema
funcional de modula¢do da opinido publica com as prioridades do governo, de tal modo,
que a China rejeitou diversas normas internacionais na area de Manipulacdo Genética

Humana, a fim de promover seus proprios interesses. Aprimoramentos estes que
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viabilizam vantagens especialmente econdmicas, diante do cenario cientifico
mundial.**’

Outro ponto frisado por Eleonora e Francesca, condiz a possibilidade da
China desenvolver nacionalmente biotecnologias que ndo sdo passiveis de
desenvolvimento em outros paises, devido a regulamentacdes politicas e bioéticas na
area Biomédica, temem as autoras neste sentido, a influéncia que esta atitude liberal da
China pode gerar em outras nagdes, visto a pressao mundial que poderia ocorrer para
que as biotecnologias ali desenvolvidas, também fossem aplicadas em outros paises. 38

Explicitam as autoras, por fim, que a principal reflexdo que deve ser
realizada, quando se trata da analise do desenvolvimento da Terapia Génica na China,
deve ser quanto a necessidade imediata de uma correta regulamentacao dessa matéria no
pafs. **° Pois, questionam as autoras, se quando do desenvolvimento pela China de uma
biotecnologia com potencial controverso, se a mesma podera de fato ser inibida pela
pressdo internacional ou se esta restaria frustrada devido o fortalecimento competitivo
do pafs, no cenario mundial. 3%

Deste modo, expde Jurgen Habermas acerca do rapido desenvolvimento das
Ciéncias Bioldgicas, que necessario se faz a ponderacdo de limites draméticos no
presente, para que no futuro seja mais sereno lidar com problemas atuais, reconhecendo-

321

se 0 quanto antes™, que “muitas vezes as reacdes alarmistas ndo sao faceis de serem

derrubadas com razdes morais imperativas” 322,
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A referida afirmacdo advém, segundo Habermas, da propria dindmica
sistémica da Ciéncia, da técnica e da economia, que muitas vezes produzem por meio de
suas atividades, fatos consumados que normalmente ndo sdo mais passiveis de serem
normativamente recuperados®?, quando do seu desenvolvimento e da sua veiculagéo
publica. 3

Neste sentido, necessario se faz frisar, a importancia da andlise no presente
de situagoes ditas “impossiveis”, ainda que especialistas digam que essas possibilidades
estejam totalmente fora do alcance, para que no futuro ndo haja surpresas repentinas em

relacdo as mesmas. *°
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4 LIMITES JURIDICOS NECESSARIOS A ATIVIDADE DAS EMPRESAS DE
ENGENHARIA GENETICA

Expbe William Gardner em seu texto, quando se refere as diversas
possibilidades almejadas pela comunidade cientifica em relacdo a Terapia Génica, que
esta concedera a Ciéncia um verdadeiro colapso nas compreens@es até entdo realizadas
acerca do conhecimento da vida fisiol6gica humana, pois, permitird ndo somente a cura
de doencas genéticas hereditarias, mas também a manipulacdo genética para o
melhoramento de outras caracteristicas, como as caracteristicas fisicas ou cognitivas de
um embrigo. %

E é diante de reflexdes como estas, que o autor expde a possibilidade do
Melhoramento Genético se encontrar de tal modo no topo de uma escorregadia
inclinacdo, que a qualquer momento a pratica clinica da Terapia Génica poderia forcar a
adocdo dessa técnica. 3’

Desta maneira, explica o autor, que ndo ha como garantir que ndo exista a
possibilidade concreta de que o proximo passo, apos a conclusdo do alcance da precisao
técnica de Terapia Génica em Células Somaticas, seja o alcance do aprimoramento
técnico da Terapia Génica em Células da Linha Germinativa e como consequéncia
futura, uma pressao cientifica e popular para a pratica do Melhoramento Genético nessa
area. %

A referida probabilidade é prevista, inclusive, no texto “Human Genome
Editing — Science, Ethics, and Governance” da Academia americana de Ciéncia,
Engenharia e Medicina, que propde uma série de recomendacgdes para 0s temas mais

controversos na area de Terapia Geénica. **° Expde o texto, neste sentido, que um
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spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
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progresso cientifico significativo deve ocorrer, antes que seja possivel intervencdes no
Genoma Humano ou testes clinicos com o intuito de Aprimoramento Genético, sendo
necessario verificar-se primeiramente, a satisfacdo de padrdes de risco e beneficio das
técnicas que buscam a prevencdo ou cura de doengas genéticas hereditarias®®, para que
depois se cogite a referida possibilidade.

Recomenda, contudo, a “Cuapula Internacional sobre Edi¢ao do Gene
Humano”, que elaborou a redacéo final desse texto e contou com a participacdo de
profissionais de diversas areas®*!, que seja incentivado desde j&, por organismos
governamentais, o debate publico acerca da edicdo do Genoma Humano para além de
fins terapéuticos, sendo necessario nesse debate, o esclarecimento dos riscos e
beneficios da referida técnica, bem como a predisposicdo da mesma, na inclusao ou
aumento de desigualdades sociais dentro de uma sociedade. **?

Assim, exp0e o texto, que essas “discussdes incluiriam consideragdes acerca
do potencial de se introduzir ou exacerbar desigualdades sociais, para que esses valores
possam ser incorporados e avaliados conforme os seus riscos e beneficios, sendo
imprenscindivel um amplo debate, antes de qualquer decisdo sobre autorizar ou nao

> 333 com esse intuito.

testes clinicos

Deste modo, verifica-se, diante da realidade presente e das perspectivas para
o futuro, que se faz urgente uma analise acerca do papel das Ciéncias Juridicas frente
aos debates que envolvem o desenvolvimento da Terapia Geénica nas areas de
Biotecnologia, Engenharia Genética Humana e Bioética. *** Visto que cabera aquela,
quando do debate cientifico e social para a liberagdo clinica destas técnicas, a

regulamentacdo concreta de todas as nuances controversas no assunto, ndo podendo,
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portanto, o Direito se eximir de referidas discussdes, sendo imprescindivel a
interdisciplinariedade entre estas diferentes areas, para que haja um concenso no rumo
para o qual a humanidade pode caminhar. **°

Para tanto, expde Jurgen Habermas, ao comentar acerca da rapidez das

Ciéncias Bioldgicas:

muitas vezes, a ciéncia confunde os melhores progndsticos, e nds ndo
podemos correr o risco de nos encontrarmos despreparados para 0 que
poderia ser um equivalente genético de Hiroshima. E melhor ter principios
que déem conta de situagBGes impossiveis do que nao ter principios para
situacBes com as quais nos deparamos repentinamente.

Diante dessas ponderacdes averigua-se, portanto, a importancia de se
analisar sob o ponto de vista juridico as nuances e principais debates que atualmente
envolvem a Terapia Génica, visto que cabera ao Direito, em Ultima instancia, a resposta
a sociedade dos direitos e principios que regerao essas relacdes. *’

E é diante desse contexto entdo, que William Gardner explica, que por mais
que haja um consenso atual no sentido de que a Terapia Génica com fins de
Aprimoramento Genético deva ser proibida, ndo hd como garantir que a proibicédo
impeca a descoberta dessa tecnologia, uma vez que esta pode ser descoberta apesar de
uma proibicao. 3

E caso isso venha ocorrer, explica Gardner, que é muito provavel que pais
optem por escolher as carateristicas de seus filhos e ndo somente oferecer um
tratamento ou prevencdo para uma doenca, pois, pais competem para terem criangas
mais capazes e nagOes competem para acumular capital humano que se reflete em

trabalhadores qualificados. **°
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Assim sendo, comentam Agnor Sganzerla, Fernanda Schaefer Rivabem e
Jussara Maria Leal de Meirelles, acerca do assunto, que mesmo que muitos afirmem que
projetar filhos para o sucesso por meio da bioengenharia corresponda a um exercicio de
liberdade, pois, se pretende modificar a natureza humana para melhor adaptacdo ao
mundo, ainda assim, essa justificativa se consubstancia como uma forma de
enfraquecimento da autonomia. **

Deste modo, a vista dessas possibilidades, uma das principais discussdes
que sdo postas na area do Direito, concerne aos direitos deste embrido que sera
submetido a técnica de Terapia Génica em Células Embrionérias, com o intuito de
Melhoramento Genético, no sentido de verificar se os genitores deste embrido teriam o
direito de decidir por ele as qualidades fisicas, psicoldgicas e/ou emocionais que 0

mesmo possuira em sua fase adulta.

4.1 EMBRIAO HUMANO MANTIDO EM LABORATORIO POSSUI DIREITOS?
UMA PONDERACAO NECESSARIA

No Brasil, o tema envolvendo a titularidade de direitos por embrides
humanos em laboratério, sempre gerou inumeras discussdes, as principais delas
permeiam questdes de qual o exato momento em que a vida se inicia e a partir de que
momento esta vida seria tutelavel, ou seja, a partir de que momento o embrido pode ser
considerado sujeito de direito, devendo ser protegido pelo Estado. ***

O referido debate permeou e ainda permeia diversas discussdes dentro da
area do Direito, ganhando relevancia nacional, contudo, a partir do julgamento pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI)

n° 3.510 que ocorreu em 29 de maio de 2008, e foi proposta pelo entdo Procurador-
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Geral da Republica Claudio Lemos Fonteles, tendo como relator o Ministro Ayres
Britto.
A ADI n° 3.510 teve como fundamento a impugnacdo do artigo 5° da Lei de

Biosseguranca n® 11.105 de 2005%*%, que dispde:

art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de
células-tronco embriondarias obtidas de embriGes humanos produzidos
por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento,
atendidas as seguintes condicdes:

| - sejam embrides invidveis ; ou

Il - sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei,
depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§1° Em qualquer caso, € necessario o consentimento dos genitores.

820 Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus
projetos & apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§3° E vedada a comercializagio do material bioldgico a que se refere este
artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.%*

A mencionada agdo buscou, portanto, a declaragdo de inconstitucionalidade
do referido artigo com base, entre outros fundamentos, de que a pesquisa com Células-
tronco embrionéria fere os direitos constitucionais mais basilares da pessoa humana,
direitos estes, como o direito a vida e o direito a dignidade da pessoa humana, visto que
o procedimento previsto insurge na destruicdo de um embri&o humano in vitro®®, o qual
ja representa, conforme exp6e Claudio Fonteles, um potencial de pessoa humana, posto
que ja houve sua concepcdo, faltando apenas a sua implantacdo no Utero materno para

gue 0 mesmo venha a nascer. 3#
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Em vista disso, durante o julgamento diversos pontos acerca do tema foram
ponderados, sendo importante ressaltar, contudo, que o principal tema debatido entre os
ministros, foi referente a diferenciacdo de categorias entre embrides humanos com vida
intrauterina e embrides humanos com vida extrauterina, ou também chamados de
embrido in vitro. **

Assim, ap6s muitos fundamentos, entendeu o Tribunal, pela néo
qualificacdo dos embrides humanos com vida extrauterina, como potenciais detentores
de direitos, visto que segundo 0s ministros, estes ndo encontram-se a caminho de serem
potenciais de pessoas humanas, pois, permanecem em tubos de ensaio ou em placas de
Petri, dentro de laboratérios e ndo dentro do Gtero materno. **®

Desta forma, compreendeu o Tribunal, que somente os embrides com vida
intrauterina, ou seja, aqueles implantados no Utero materno, é que sdo passiveis de
serem detentores de alguns direitos, pois, ja podem ser compreendidos como uma vida
que exterioriza uma parcela do género humano. **°

O referido entendimento se deu ainda, conforme explica o acérddo, devido
ao direito expresso no artigo 2° do Cddigo Civil Brasileiro, o qual expde que
“a personalidade civil da pessoa comeca do nascimento com vida; mas a lei pde a salvo,

desde a concepgdo, os direitos do nascituro” 320

, compreendidos como nascituros, 0s
embrides que se encontram dentro do Gtero materno a caminho do nascimento. **
Portanto, conforme expde o julgamento e o artigo 2° do Cddigo Civil,

apenas 0s embrides com vida intrauterina é que possuem direitos basilares resguardos,
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posto que estes protegem e viabilizam o seu nascimento, havendo, contudo, a
capacidade de ser titular de todos os direitos e deveres no Direito admitidos, somente a
partir do nascimento com vida. 3

Deste modo, no que se refere ao embrido in vitro, fundamenta o Tribunal

que:

faltam-lhe todas as possibilidades de ganhar as primeiras terminacées
nervosas que sdo o0 anuncio bioldgico de um cérebro humano em gestagdo.
Numa palavra, ndo ha cérebro. Nem concluido nem em formagao. Pessoa
humana, por consequéncia, ndo existe nem mesmo como potencialidade. [...]
se 0 embrido in vitro é algo valioso por si mesmo, se permanecer assim
inescapavelmente confinado é algo que jamais sera alguém. Nao tem como
atrair para sua causa a essencial configuracdo juridica da maternidade nem se
dotar do substrato neural que, no fundo, é a razao de ser da atribui¢do de uma
personalidade juridica nativivo. >

Assim sendo, segundo o entendimento do Supremo Tribunal Federal, o
embrido in vitro por mais que ja tenha sido concebido, na acepcédo bioldgica da palavra,
permanece em um tubo de ensaio dentro de um laboratério, ndo havendo, portanto, a
partir desse ambiente, como gerar-se a vida de uma pessoa humana, pois, falta-lhe o
(itero materno que é indispensavel para o nascimento. *>*

E foi a partir desse posicionamento, por conseguinte, que o STF decidiu a
partir do julgamento da ADI n° 3.510, pela constitucionalidade do artigo 5° da Lei de
Biosseguranga®, firmando o entendimento de que os embrides crioconservados, ou
seja, aqueles embrides in vitro excedentes de uma reproducdo assistida, quando
cumprido os requisitos expostos nos incisos do referido artigo, poderdo ser destinados a

pesquisa, ndo havendo segundo o Tribunal, afronta a nenhum direito dos mesmos, nem
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ao direito & vida e nem a dignidade da pessoa humana®®, visto que, conforme comenta a
autora Fernanda Schaefer acerca do julgamento, o embrido congelado foi entendido
como uma representacéo de humanidade, mas ndo como uma pessoa em si. **

Logo, entende o Tribunal em conclusdo a matéria, que s6 ha potencial de
vida de pessoa humana em um embrido, quando este se encontra com uma vida
intrauterina, momento no qual, j& possui a aptiddo de ter alguns dos seus direitos
resguardados. >

Portanto, diante deste contexto, o entendimento que prevalece no
ordenamento juridico brasileiro, conforme prevé a Lei de Biosseguranca n® 11.105/2005
e a decisdo do acorddo ADI n° 3.510, é de que em relacdo a pesquisa com embrides
humanos, “fica proibido a engenharia genética em Células Germinais humanas, zigoto

s 359

humano e embrido humano , sendo permitido, contudo, para fins de pesquisa e

terapia, “a utilizacdo de Células-tronco embrionérias obtidas de embriGes humanos
produzidos in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento”. 3%

Ocorre, que apesar de ter sido adotada pela Lei e pelo Tribunal a referida
posicdo acerca do assunto, essa compreensdo ndo é entendida por grande parte da
doutrina como o tratamento correto que uma area tdo complexa deva ter, tendo em vista
o grau de especialidade do tema, a falta de normativa especifica para a area®' e os
diversos questionamentos que ficaram sem resolucdo, quando do julgamento da ADI

n° 3.510, questionamentos estes, que segundo a doutrina sdo fundamentais para
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compreenséo geral do tema®? e que segundo o Tribunal, sdo questionamentos de
segundo plano. ** Cita-se como exemplo, o questionamento de qual 0 exato momento
em que a vida se inicia, posto que, conforme entende a doutrina, esse questionamento é
fundamental para se entender a partir de que momento € considerado que ha vida,
devendo, portanto, haver protecéo a essa vida. **

Nestes termos, esclarece Ingo Sarlet, que diante da complexidade e
tratamento jurisprudencial do assunto, falta uma doutrina conclusiva acerca do tema.*®®

Expde Anna Falcone neste mesmo sentido, que:

individualizar o momento do inicio da vida humana é talvez o ponto crucial
de toda a questdo acerca do intervento sobre a vida pré-natal: depende, de
fato, da sua sistematizacdo temporal, em um momento antes do nascimento,
de se poder ou ndo, reconhecer o embrido como sujeito humano para todos 0s
efeitos, apesar da sua condicéo peculiar de individuo em formac&o, e assim,
desenvolver as ferramentas necessarias para proteger 0s seus direitos
fundamentais.>®

Explica Pietro de Jesus Lora Alarcon ainda, que apesar do tema comportar
diversas controvérsias, a sistematicidade do texto constitucional resolve o problema
dessas opcOes, pois, a partir do trato constitucional € possivel depreender que héa a
escolha pela protecdo da vida humana a partir da concepcdo®’, independentemente do
fato de esta encontrar-se como uma vida in vitro ou intrauterina, pois, em ambos 0s

casos ja houve a formacao de um potencial de pessoa humana. %
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Alarcon ressalta ademais, que o direito a vida consagrado no artigo 5°, caput
da Constituicdo Federal do Brasil, deve sempre ser entendido em toda sua plenitude e
magnitude, ndo podendo as descobertas biomédicas, as manipulacdes geneticas,
degradarem o sistema imposto pela prépria Constituigdo. **°

Além do mais, explica Ingo Wolfgang Sarlet acerca do debate do inicio da
protecdo da vida humana, que “resulta evidente que n3o se pode reconhecer,
simultaneamente, o direito a vida como algo intrinseco ao ser humano e nédo dispensar a
todos os seres humanos igual protecdo, numa nitida mencdo a humanidade do embrido
..

Deste modo, expbe Jussara Maria Leal de Meirelles, que o texto
constitucional em seu artigo 5°, garante aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Brasil a inviolabilidade ao direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a

71 .
I3"! «0s valores fundamentais

59 372

propriedade, consagrando-se, assim, no texto constituciona
a legitimar a ordem juridica, da qual a pessoa humana ¢ referencial basilar

Portanto, explica a autora, que levando-se em consideracdo que os embrides
com vida extrauterina podem representar as futuras geragdes e que sob a 6tica oposta, 0s
seres humanos ja nascidos também j& foram embribes na sua etapa inicial de
desenvolvimento, ambos podem ser considerados como pertencentes a mesma natureza
das pessoas humanas nascidas, sendo pela via da similitude, perfeitamente cabivel a

aplicacdo do principio fundamental da dignidade da pessoa humana e a protecdo do
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373 «

direito & vida, sendo assim, inadmissivel dissocid-los desses direitos que sdo os

fundamentos basilares de amparo aos individuos nascidos, seus semelhantes”. 3
Por fim, enfatiza a autora, que ndo ha como negar a natureza humana do
embrido, seja este in vitro ou com vida intrauterina, visto a grande semelhanca existente

entre eles e o nascituro, e a pessoa humana ja nascida®”®. Expde nestes termos:

0 juizo de existéncia e de valor do ser humano e de sua necessaria protecdo
ndo se limita ao estatuto juridico da pessoa. E sob o enfoque da valoragdo do
ser humano em qualquer fase de seu ciclo vital, o que informa a semelhanga
entre os seres nascidos e aqueles concebidos e mantidos em laboratorio é a
sua nhatureza comum e 0 que representam axiologicamente, e ndo a maior ou
menor possibilidade de se adequarem a categoria abstrata da personalidade
juridica. *"

Diante desse cenario entdo, ressalta-se o entendimento, a par da decisdo do
acordao da ADI n° 3.510 e conforme a doutrina anteriormente citada, que necessario se
faz a analise dos direitos dos sujeitos expostos a técnica de Terapia Génica em Células

Embrionérias, a partir do que expde a Teoria Concepcionista®’’

, OU seja, a personalidade
juridica do embrido deve ser compreendida desde a sua concepcdo, independente do
nascimento com vida. 38

Defende-se neste sentido, que € no momento da fecundacédo do évulo pelo
espermatozoide, no momento da concepcdo, que se inicia a vida, assim, ndo podera

haver submissdo de embriGes a pesquisa ou a técnicas de manipulacdo genética ainda

$¥MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embrides humanos mantidos em laboratrio e a protecdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 93

S"MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embrides humanos mantidos em laboratorio e a protecdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In. BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 93

$MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embrides humanos mantidos em laboratério e a protegdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 83-95.

S®MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embries humanos mantidos em laboratdrio e a protecdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 92.
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pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 93

$®CHINELLATO, Silmara Juny de Abreu. A pessoa natural na quarta era dos direitos: 0 nascituro e o
embrido pré-implantatério. Revista Brasileira de Direito Comparado, n. 32, p. 79-129, jan. 2007.
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que estes se encontrem in vitro ou em laboratério, pois, ali j& se encontra vida, ja existe

uma pessoa humana em potencial.®”® Desta forma, expde Jussara Meirelles:

[...] o que a teoria assegura é que, desde o momento da concepcdo,
encontram-se no genoma do ser que se forma as condicfes necessarias para o
seu completo desenvolvimento biolégico. Ainda que insuficientes, tais
condicbes sdo necessarias, 0 que vem a significar que desde a concepcédo
existe a potencialidade e a virtualidade de uma pessoa.*®

Assim, ressalta Selma Rodrigues Petterle, ser possivel o reconhecimento ao
embrido humano de sua dignidade, dado que no que se refere ao direito a vida, o Estado
tem o dever de protecdo da dignidade da pessoa humana, direito esse, protegido pelo
ordenamento juridico desde a concepcao. **

E é diante dessas ponderacGes, que se propde, a partir de uma analise do
ordenamento juridico brasileiro, a verificacdo dos limites juridicos aplicaveis as
atividades das empresas de engenharia genética, quando da viabilidade de aplicacdo
clinica da Terapia Génica em Células Embrionérias, visto a possibilidade de aplicacdo
da mesma para além da cura de doencas hereditarias. 3%

Posto que, conforme exposto por Jurgen Habermas ao citar uma parte do
discurso do Presidente da Alemanha em 2001, “quem comega a fazer da vida humana
um instrumento e a distinguir entre o que ¢ digno ou nao de viver perde o freio”. 383

Propde-se deste modo, uma analise que transpasse o texto expresso da Lei
de Biosseguranca, na medida que esta pode ser modificada a qualquer tempo e

384

momento, caso haja pressdo politica, econdmica ou social para tanto”"e visto que, o

desenvolvimento dessa técnica de edicdo genética e sua liberacdo, apesar de depender

$SILVA, Danlbia Cantier. A tutela juridica do embrido implantado & luz da dignidade da pessoa
humana. Ambito Juridico, Rio Grande, v. XVI, n. 111, abr. 2013. Disponivel em:
<http://www.ambito-juridico.com.br/site/?n_link=revista_artigos_leitura&artigo_id=13108>.  Acesso
em: 05 dez. 2017.

$OMEIRELLES, Jussara Leal de. A vida humana embrionaria e sua protecéo juridica. Rio de Janeiro:
Renovar, 2000, p. 138.

1PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicéo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007.p. 109.

$2GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited? The Journal of Medicine &
Philosophy. Jul. 2010. Disponivel em: <https://itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01 ago. 2018. (tradugdo nossa)

$BHABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 27.

$ROSE, Nikolas. A politica da prépria vida: biomedicina, poder e subjetividade no século XXI. S&o
Paulo: Paulus, 2013.
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de diversos fatores técnicos e bioéticos, se apresenta como a grade tendéncia e
revolucdo da Biotecnologia e Engenharia Genética Humana, principalmente pela

influéncia e presséo econdmica mundial. 3%

4.2 PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

A Constituicdo Federal do Brasil ao estabelecer a pessoa humana como seu

referencial basilar, consagrando como fundamentais o direito & vida*®

e a dignidade
humana *®’ | demonstra ser admissivel que os embrides humanos também sejam
amparados pelos principios e direitos constitucionais que resguardam a pessoa humana
em sua vida e dignidade no ordenamento juridico brasileiro, uma vez que representam
aqueles seres humanos que nascerdo no futuro. %

Assim, Ayres Britto definiu a dignidade da pessoa humana, principio
constitucional previsto no artigo 1°, inciso Il da Constituicdo Federal do Brasil, como
um principio de tamanha relevancia para o trato constitucional, que este deve
transbordar para além da Constituicdo, para a partir de uma irradiacdo, alcancar no
plano das leis infraconstitucionais, a protecdo de tudo que se revele como inicio e
continuidade de um processo que gere um individuo humano. **°

Significa dizer, portanto, conforme explicita Ana Carolina B. Teixeira, que
a pessoa humana constitui-se como centro do sistema juridico, de modo a se reconhecer
como fim ultimo do Direito e ndo um meio para se alcancar outros fins.
Reconhecimento este, explica a autora, que advém do percurso histérico do Principio da

Dignidade Humana, uma vez que apds as grandes guerras mundiais, a pessoa humana

LINDEN, Rafael. Terapia génica: o que é, 0 que ndo é e o que serd. Estudos Avangados, v. 24, n. 70,
2010. p. 57. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

%8 MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Reproducido assistida e o novo cédigo civil brasileiro. In:
MEIRELLES, Jussara Maria Leal (Coord). Estudos de Biodireito. Curitiba: Genesis, 2004, p. 75.

%7LEMOS JUNIOR, Eloy Pereira; BRUGNARA, Ana Flavia. O principio da dignidade da pessoa
humana no ordenamento juridico brasileiro. Revista da Faculdade de Direito da UERJ, n. 31, 2017.
Disponivel em: <http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/rfduerj/article/view/26639>. Acesso em:
03 out. 2017.

$8MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embrides humanos mantidos em laboratério e a protegdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 93

8BRASIL. Superior Tribunal Federal. Agio Direta de Insconstitucionalidade 3.510 Distrito Federal,
Brasilia, DF, 29 maio 2008. Relator Ayres Britto. Coordenadoria de Andlise de Jurisprudéncia DJE
n°96, divulgado em 27 maio 2010. Publicacdo 29 maio 2010. Ementario n® 2403-1.


http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492
http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/rfduerj/article/view/26639

87

voltou-se para si, verificando a necessidade de proteger a si mesmo e 0S Seus
semelhantes. %

Deste modo, verifica-se que ndao ha como definir ipsis literi a nogdo de
dignidade humana, posto que esta, ndo se trata de uma criacdo constitucional ou
juridica, sendo preexistente a tudo, assim como a pessoa humana**'. E conforme expde
Emerson Garcia ainda, essa indefinicdo se consubstancia como inerente a sua nogao,
Vvisto que para que se compreenda a vagueza semantica da expressao, € necessario que a
mesma seja integrada as circunstancias do caso concreto.>*? Explica ao autor nesse

sentido:

A vagueza semantica da expressdo exige seja ela integrada consoante os
influxos sociais e as circunstancias do caso concreto, fazendo que 0 momento
criativo termine por projetar-se no momento aplicativo e a ele integrar-se,
implicando uma nitida superposi¢do operativa. A esséncia da Constitui¢do,
assim, longe de ser uma certa concep¢do material de homem, seria a

construcdo da vida social e politica como um "processo indefinidamente

aberto". %%

A partir dessa reflex@o, depreende-se que a indeterminacdo se caracteriza
como inerente a no¢do de dignidade humana, para seja indispensavel um juizo de valor
a luz de uma situacdo concreta, e somente assim, seja concedido um significado a
mesma. *** Caracteristica esta, que permite a nogdo de dignidade, uma maior adequag&o,
independente do tempo ou espaco de aplicagdo, bem como uma maior adequagéo aos

fluxos sociais. 3%
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>. Acesso em: 10. jan. 2019.

%2GARCIA, Emerson. Dignidade da Pessoa Humana: referenciais metodoldgicos e regime Juridico,
2005.p.05. Disponivel em: <http://www.revistajustitia.com.br/artigos/19096y.pdf>. Acesso em: 11 jan.
2019.

$%GARCIA, Emerson. Dignidade da Pessoa Humana: referenciais metodolégicos e regime Juridico,
2005. Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/6910/dignidade-da-pessoa-humana. Acesso em: 11 jan.
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Explica o autor ainda, que essa exigéncia de um juizo de valor diante de um
caso concreto, ndo impede que sejam identificados a priori uma zona de certeza ou
“nicleo fixo concebido in abstrato” que caracterize a nocdo de dignidade. **
IdentificacOes estas, que segundo expde o autor, serdo mais facilmente realizadas a

partir de uma analise sentimental do que propriamente légico-racional®’:

essa afirmacdo, aparentemente incompativel com o desenvolvimento de uma
metodologia de estudo de ordem juridica, encontra ressonancia na concepgéao
de que os componentes de determinado grupamento, em dado momento
histérico, em maior ou em menor medida, apresentam um contedldo minimo
comum em sua escala de valores - e aqui se manifesta a jurisprudéncia dos
valores. Com isto, ainda que sejam inevitaveis as dificuldades na
fundamentacéo do discurso, é facilmente sentida a sua correcéo. >

Desta maneira, tendo em vista esta indeterminacgdo, que necessita de uma
situacdo concreta para que seja atribuido um significado a sua aplicacdo®®, é que o
Principio da Dignidade Humana se consubstancia como um direito inerente aos sujeitos
expostos a técnica de Terapia Génica em Células Embrionarias, dado que segundo
expde Ana Carolina B. Teixeira ao citar o principio enunciado por Immanuel Kant,

400 sendo este,

“coisas” sdo determinadas pelo seu preco e “pessoas” pela sua dignidade
um marco reflexivo para se pensar a dignidade como direito intrinseco do ser humano,
ndo podendo ser permitido, portanto, a sua instrumentalizacdo“®* diante das novas

descobertas biotecnoldgicas, descobertas estas que implicam na evolucdo e existéncia
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da espécie humana, mas que ao mesmo tempo, implicam igualmente na evolucao dos
meios de ameaca e desrespeito & dignidade. **

Nestes termos, “os seres racionais se chamam pessoas, porque sua natureza
os distingue ja como fins em si mesmos, quer dizer, como algo que ndo pode ser
empregado como simples meio e que, por conseguinte, limita nessa medida todo o

» 493 " arbitrio este, limitado a partir da compreensdo de dignidade da pessoa

04 o

arbitrio
humana, que irradia deveres positivos e negativos para o Estado e a sociedade a
partir da compreensdo de que os embrides, assim, como todos 0s seres humanos,

405 ¢

compdem a humanidade™ “porque todos eles t€ém essa mesma qualidade de dignidade

no ‘plano’ da humanidade; dizemos que eles sdo todos humanos e dignos de o ser.” 4%
Assim, depreende-se a partir do exposto e a partir do que explica Oscar
Vilhena Vieira, que a dignidade ¢ o atributo que afasta os seres humanos da condicdo de
objetos & disposicdo de interesses alheios. **’
Portanto, para que 0s sujeitos expostos as novas possibilidades de Terapia
Génica realizem integralmente sua dignidade, deve o Estado tutelar os direitos
fundamentais dos mesmos*®, posto que estes se encontram & disposicdo de interesses

alheios, com a possibilidade de manipulagdo do seu Genoma Humano, para além da
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cura de doencas genéticas.*”® Direitos estes, que especificam da forma mais precisa os
aspectos atrelados a dignidade humana, na medida que satisfazem as necessidades
humanas individuais e a0 mesmo tempo, elucidam a ideia de dignidade a partir da sua
interpretacéo. ¥

Diante dessas ponderacdes, ressalta Ana Carolina B. Teixeira, que a grande
importancia da efetivacdo dos direitos fundamentais no contexto normativo** é que
estes possibilitam “a desconfigura¢ao do sujeito de direitos abstrato, para considerar o
ser humano concreto, com todas as suas vicitudes e vulnerabilidades, ou seja, para que
cada um possa expressar toda sua poténcia, a propria individualidade”. *'2

Nestes termos, ressalta a autora Renata Lima ainda, que “em um Estado
Democratico de Direito é permitido que cada um construa sua prépria nocao de vida boa
ou vida digna, a partir de escolhas individuais, que assentadas nesse denominador
comum, possam ser legitimamente opostas aos demais membros da sociedade.”**?

Logo, permitir a préatica clinica da Terapia Génica em Células Embrionarias
com a possibilidade de Melhoramento Genético, € desrespeitar a autonomia daquele ser
humano que esta para nascer**, uma vez que essa pratica, sequndo dispde Sandel,
exp0Oe as caracteristicas genéticas de uma crianca, as escolhas pessoais de seus pais, 0S
quais estariam confinando seus filnos a um futuro pré-determinado por eles. Afirma

Sandel, assim, que “criangas projetadas” ndo sdo inteiramente livres, até mesmo quando

os melhoramentos genéticos sdo considerados desejaveis (...), pois, conduziriam a

“®GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited? The Journal of Medicine &
Philosophy. Oxford Academic. July, 2010. Disponivel em: <https://itp.nyu.edu/classes/germline-
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crianca a essa ou aquela escolha de vida, ferindo sua autonomia e violando seu direito a
escolha de um projeto de vida.*

Dessa maneira, enfatiza a autora Ana Carolina Teixeira, que afirmar que a
pessoa humana ocupa a centralidade no ordenamento juridico, significa antes de tudo,
dizer que o Direito fez uma opgéo para que esta se realize de acordo com 0 seu projeto
de vida, com os valores que elegeu mais relevante para a conducao da sua vida. **°

E nesta medida, que a possibilidade de aplicacio da Terapia Génica em
Células Germinativas Embrionérias, com a intencdo da escolha de qualidades fisicas,
psicolégicas ou emocionais do embrido*’, promove um claro afronto ao Principio da
Dignidade da Pessoa Humana e um consequente enfraguecimento da autonomia do
embrido que sera submetido a esta técnica*®, conforme expde Agnor Sganzerla,

Fernanda Schaefer Rivabem e Jussara Maria Leal de Meirelles:

embora muitos afirmem que projetar os filhos para o sucesso por meio da
bioengenharia corresponde a um exercicio de liberdade, visto que se vive em
uma sociedade competitiva, o que justificaria a corrida dos clientes no
supermercado genético, pretender modificar a natureza humana para melhor
adaptagdo no mundo, é na verdade uma forma de enfraquecimento da
autonomia.**?

E é nesse contexto, portanto, que a tutela da dignidade da pessoa humana
deve representar um limite a atividade das empresas de engenharia genética, quando da
possibilidade de aplicacdo da Terapia Génica em Células Embrionarias com o intuito de
Melhoramento Genético, uma vez que a partir da sua liberacdo, a dignidade do embrido

corre 0 risco de ser gravemente desrespeitada, visto o afronto ao livre arbitrio do

M5SANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
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Campo Mourdo, v. 9, n. 18, p. 109-124, set/dez. 2017. Disponivel em:
<http://revistanupem.unespar.edu.br/index.php/nupem/issue/view/19>. Acesso em: 05 dez. 2017.

9 SGANZERLA, Anor; RIVABEM, Fernanda Schaefer; MEIRELLES, Jussara Maria Leal de. Direito a
liberdade, a finitude e avangos biotecnoldgicos: vida humana auténtica ameacgada? Revista NUPEM,
Campo Mourdo, v. 9, n. 18, p. 109-124, set/dez. 2017. Disponivel em:
<http://revistanupem.unespar.edu.br/index.php/nupem/issue/view/19>. Acesso em: 05 dez. 2017.
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mesmo, futura pessoa humana adulta, em escolher o seu projeto de vida, conforme seus

desejos, concepcdes e valores. %
4.3 DIREITO FUNDAMENTAL A IDENTIDADE GENETICA

Um dos principais debates postos diante da técnica de Terapia Génica em
Células Germinativas Embrionarias condiz ao direito a identidade genética do sujeito
exposto & técnica, ou seja, do embrido que sera geneticamente manipulado. %

Expbe Selma Rodrigues Petterle, neste sentido, acerca do direito a
identidade genética, que este se consubstancia como um direito de personalidade, que
busca preservar o bem juridico-fundamental “identidade genética", o qual se configura
como uma manifestacéo essencial da personalidade humana. #%?

A referida premissa advém, segundo a autora, da compreensdo do direito a
identidade genética como um direito fundamental, pois, estes possuem uma
caracteristica de abertura material, com base na ordem constitucional consagrada no

artigo 5°, paragrafo 2° da Constituicdo Federal de 1988%%

, que expde que todos os
direitos e garantias expressos na Constituicdo, ndo excluem outros decorrentes do
regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a
Republica Federativa do Brasil seja parte. “**

Deste modo, os direitos fundamentais consagrados expressamente na
Constituicdo Federal ndo se constituem como um catdlogo exaustivo de direitos,
havendo a possibilidade de construgdo de outras posi¢des juridicas fundamentais, com
base nesta denominada clausula aberta.**

Ademais, expde Selma Rodrigues Petterle, que a referida proposicdo se
torna possivel ainda, com base na doutrina, pois, para além dos direitos fundamentais ja

positivados, h& outros que em virtude da sua relevancia e contetdo, também sdo

*OTEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Satde, corpo e autonomia privada. Rio de Janeiro: Renovar,
2010. p. 118.

“LPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicio
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007.

*2pETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 111.

*2PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 89.

“2*BRASIL, Constituicdo Federal (1988). In: VADE Mecum Saraiva. 15. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2013.

“2PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 89.
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merecedores de protegdo constitucional®, uma vez que, conforme ressalta a autora,
seria ilusério imaginar que o rol elencado na Constituicdo pudesse prever todos os
direitos que merecem protego.*?’

E é diante deste contexto entdo, que o direito a identidade genética
identifica-se como um direito fundamental implicito a ordem juridico-constitucional
brasileira*?®, uma vez que tal direito encontra-se estritamente vinculado a dignidade da
pessoa humana, previsto no artigo 1°, inciso Il da Constituicdo Federal e ao direito a
vida previsto no artigo 5°, caput da Constituicdo Federal. 4%

Neste vies, ressalta a autora, portanto, que ndo h& como negar que as
possibilidades disponiveis de manipulacGes genéticas configuram violagdo aos direitos
fundamentais de primeira geracdo e que € necessario viabilizar a sua protecdo como

| 430

bem juridico fundamental ™", pois, “a identidade genética da pessoa humana, base

biologica da identidade pessoal, ¢ uma dessas manifestacGes essenciais da complexa
personalidade humana”. ***

Deste modo, resta claro que a tutela ao direito fundamental a identidade
genética se torna imprescindivel frente a atividade de Terapia Génica em Células
Embrionérias, com o intuito de Aprimoramento Genético*?, posto que o direito &
identidade pessoal, em sua dimens&o individual, compreende-se como aspecto essencial
a dignidade da pessoa humana, buscando, portanto, este direito, a tutela da preservagédo
do direito de cada pessoa humana ser Gnica, original e irrepetivel.**?

Explica Charles Feldhaus, nesse contexto, ao comentar a obra “O Futuro da

Natureza Humana” de Jurgen Habermas, que a programacao genética interfere na

“pETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 89.

“TPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 90-91.

“8PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92.

*9pETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92.

“OPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92.

“IPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92-93.

*2GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited?. The Journal of Medicine &
Philosophy. p. 65-84, jul. 2010. Disponivel em: <https://itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-PROHIBITED.pdf>.
Acesso em: 01. ago. 2018. (traducéo nossa)

“BPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 111.
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autocompreensdo do individuo programado, de tal modo, que este ndo consegue se ver
como autor do seu proprio projeto de vida, mas sim como um protagonista de um
projeto de vida limitado por preferéncia subjetivas de terceiros, no caso em questdo, um
projeto de vida limitado por preferéncia subjetivas de seus pais.***

Em outras palavras, a aplicacéo clinica da Terapia Génica com a finalidade
de atender preferéncias subjetivas de terceiros*®, pode representar no futuro do sujeito
exposto a tecnica, um afronto a sua identidade genética, bem como a sua dignidade,
posto que este projeto de vida projetado desde a origem daquele ser, poderia ser outro,
caso a constituicdo genética daquele sujeito tivesse sido respeitada na sua
originalidade. ** Afronto estes, conforme explica Jurgen Habermas, derivados de
questdes de cunho de identidade pessoal, tais como: “como devemos nos compreender,

quem somos e quem queremos ser.”*>’ Enfatiza o autor neste sentido:

com efeito, um dia quando os adultos passarem a considerar a composi¢do
genética desejavel dos seus antecedentes como um produto que pode ser
moldado e para tanto, elaborarem um design que lhes parec¢a apropriado, eles
estardo exercendo sobre seus produtos geneticamente manipulados uma
espécie de disposi¢do que interfere nos fundamentos somaticos da
autocompreensdo espontanea e da liberdade ética de uma outra pessoa e que,
conforme pareceu até agora, sé poderia ser exercida sobre objetos, e ndo
sobre pessoas.**®

Expbe Habermas ainda, que a manipulacdo de genes toca em questdes

sensfveis relativas a identidade da espécie humana**, visto que necessario se faz, a
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partir dessa realidade biotecnolodgica, a andlise entre “o que cresceu naturalmente e

**FELDHAUS, Charles. O futuro da natureza humana de Jurgen Habermas: um comentario. Ethic@
Revista Internacional de Filosofia da Moral, Florianépolis, v. 4, n. 3, p. 309-319, dez. 2005.
Disponivel em: <https://periodicos.ufsc.br/index.php/ethic/article/viewFile/20241/18613>. Acesso em:;
05 dez. 2017.

*SSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizacdo Brasileira, 2013.

“HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sao Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 06.

“THABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 06.

*“BHABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 19.

S HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 33.

“YHABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sao Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 33.
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» 441 e nestes termos, entre o objetivo e subjetivo, ha uma

“o que foi fabricado
significativa mudanca de autocompreensdo da pessoa geneticamente programada. **2

Assim, explica Habermas:

na medida em que o individuo em crescimento, manipulado de forma
eugénica, descobre seu corpo vivo também como algo fabricado, a
perspectiva do participante da “vida vivida” colide com a perspectiva
reificante dos produtores ou artesdos. Pois, ao decidir sobre seu programa
genético, os pais formularam intengdes que mais tarde se converterdo em
expectativas em relacdo ao filho, sem, contudo, conceder ao seu destinatéario,
o filho, a possibilidade de uma reconsideracao. [...] Os pais tomaram uma a
decisdo, sem supor um consenso e somente em funcdo de suas proprias
preferéncias, como se dispusessem de uma coisa. Como, porém, essa coisa se
transforma em uma pessoa, a intervengdo egocéntrica assume o sentido de
uma a¢do comunicativa, que poderia ter consequéncias existenciais para o ser
em crescimento.**®

A vista desse contexto, resta claro a necessidade do direito & identidade
genética ser tutelado como direito derivado da propria esséncia da pessoa humana, da
dignidade da pessoa humana, visto que o mesmo engloba o dever de respeito e de
protecdo da constituicdo genética do ser humano***, direito este que a partir da aplicacéo
da técnica de Terapia Génica em Células da Linha Germinativa, quando utilizada para
além da cura de doencas genéticas hereditarias, podera ser violado, atingindo a esfera de
autonomia da pessoa humana que esta para nascer**, pois, restringe o direito que cada
pessoa tem de reger a sua vida, de buscar da sua maneira 0 melhor modo de se viver, de
acordo com o seu livre exercicio de vontade, segundo seus proprios valores, interesses e
desejos. *4°

Portanto, o direito a identidade genética corresponde ao direito fundamental
que toda ser humano possui de preservar a sua constituicdo genética originaria, ao

direito de cada ser humano viver do modo como ele foi concebido, pois, este se

“IHABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sao Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 33.

“2HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sao Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 33.

“SHABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sao Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 71.

“PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92-93.

“SSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizag8o Brasileira, 2013. p. 20.

“*BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no direito constitucional brasileiro: a
construgdo de um conceito juridico & luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2012.
p.81.
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consubstancia em um direito que protege a manifestagdo essencial da personalidade
humana, base da identidade pessoal de cada pessoa**’, um direito que protege a
autonomia de uma pessoa em fazer escolhas pessoais ao longo da vida baseadas na sua
propria concepcdo®®, sem a influéncia e predeterminacgdo de um projeto de vida pessoal
e/ou profissional limitado a preferéncias subjetivas de seus pais no momento da sua
concepcao. **°

Assim, ao se tratar da constitucionalidade da aplicacdo das técnicas de
Terapia Génica a luz da Constituicdo Federal de 1988 e do direito fundamental a
identidade genética, o que se deve sempre tomar cuidado é com a ténue linha entre a
consagracao ao direito a saude e o afronto ao direito de personalidade da pessoa que se

submete a este tratamento. **°

4.4 RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° 260/2018 DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Em 28 de dezembro de 2018 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) oL orgao responsavel por “promover a protecao da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitéaria, inclusive dos ambientes dos processos, dos insumos e
das tecnologias a elas relacionados (...)” **2, por meio do Diério Oficial da Unido,

publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 260/2018. **3

“TPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicio
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92-93.

“8BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no direito constitucional brasileiro: a
construcdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2012.p.82.

“SSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizacdo Brasileira, 2013.

*OSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizacdo Brasileira, 2013.

®IBRASIL. Ministério da Saude. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uni&o n° 249, 28 dez, 2018, p.01. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018_.pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Institucional. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/institucional >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*3BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Unido n° 249, 28 dez, 2018, p.0l. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260 2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.
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Referida resolucdo tem como objeto, a disposicdo de regras para a
realizacdo de ensaios clinicos com Produtos de Terapia Avancgada Investigacional, qual

454

seja, 0 nome dado aos produtos obtidos a partir de uma Terapia Avancada™", em outros

termos, dos produtos obtidos a partir de estudos que consistem no uso de material

genético para o desenvolvimento de tratamentos terapéuticos em humanos**

, tais como,
a Terapia Celular Avancada, Engenharia Tecidual e Terapia Génica. **°

Mencionada resolugcdo teve como funcdo ainda, complementar a RDC
n® 214/2018*’, que em linhas gerais, trata acerca do mesmo tema, prevendo a adogo de
boas praticas na utilizacdo de células humanas com fins terapéuticos e em pesquisas
clinicas. **®

Neste contexto, conforme explicita o diretor-presidente da ANVISA,
William Dib, a publicacdo desta resolucdo teve como principal objetivo, promover e
impulsionar o desenvolvimento desses produtos no Brasil**®, bem como, “os produtos
de terapias avancadas (baseados em células humanas) sdo uma nova promessa
terapéutica em situacdes clinicas complexas e sem alternativas médicas disponiveis

(“.)-n. 460

*BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uniao n° 249, 28 dez, 2018, p.06. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-h93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

> AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

*SBRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uniao n° 249, 28 dez, 2018, p.06. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

TBRASIL. Ministério da Saude. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018 .pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-h9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

% AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

“0 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
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Verifica-se, portanto, a partir da promulgacao deste documento, que o Brasil
se prepara para 0s primeiros passos no registro de produtos desenvolvidos na area de
Terapia Génica*®, visto que conforme expde a RDC n° 260/2018 em seu artigo 2°, uma
das previs@es desta resolucdo, € a comprovacao de seguranca, eficacia ou de eficacia e
seguranga, dos ensaios clinicos envolvendo produtos de Terapia Avancada
Investigacional, para que apds estas comprovacdes, sejam realizados 0s respectivos
registros e pés-registros destas terapias. 2

Expde William Dib, neste sentido, que “(...) uma terceira RDC esta em fase
final de discussdo com a Camera Técnica de Terapias Avancadas (CAT) da Anvisa.
Essa RDC tratara dos requisitos para a submissao de pedido de registro desses produtos,
observando o risco sanitario”.*®®

Mencionada resolucdo traz em seu conteddo ainda, além da definicdo dos
procedimentos e requisitos regulatorios para a realizacdo de ensaios clinicos com

produtos de Terapia Investigacional no Brasil ***

, disposicOes acerca das
responsabilidades do Patrocinador, do Pesquisador-Patrocinador e do Pesquisador
envolvido nos referidos ensaios clinicos. “®°

Deste modo, no que condiz ao Patrocinador, explicita a resolucdo, que este é
configurado como aquele responsavel por acdes de financiamento relacionadas ao

ensaio clinico e o responsavel perante a ANVISA, pela qualidade e integridade dos

1 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

2 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Aprovadas regras para estudos de
terapias celulares, Janeiro, 2019. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/naoticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>. Acesso em: 15. fev.2019.

*BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Unido n° 249, 28 dez, 2018, p.07. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018_.pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

**BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Unido n° 249, 28 dez. 2018, p.07. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_ 2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-h93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.
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dados daquele ensaio*®®; enquanto o Pesquisador-Patrocinador é definido, como aquele
responsavel pela coordenacdo e condugdo dos protocolos do ensaio clinico, de acordo
com as descricdes nele contidas e com os recursos financeiros previstos*®’: e o
Pesquisador, como sendo aquele que dentre outras responsabilidades, deve conduzir o
protocolo de ensaio clinico conforme o acordado com o Patrocinador ou Pesquisador-
patrocinador, bem como com as exigéncias regulatérias e éticas aplicaveis ao caso.

A RDC apresenta também, dentre outros pontos, a responsabilidade da
instituicdo a qual se vincula o Pesquisador-Patrocinador e os procedimentos que devem
ser adotados, no caso de elaboracdo de dossiés de desenvolvimento clinico de Produtos
de Terapia Avancada Investigacional, que serdo submetidos a ANVISA, para que haja
autorizagdo para o desenvolvimento de um ensaio clinico.

Vislumbra-se, assim, a partir destes delineamentos praticos, que fazem parte
da rotina diaria de pesquisadores e profissionais da area de Biotecnologia, que o
trabalho de pesquisa na area de Terapia Génica no Brasil, se desenvolverd com mais
facilidade, sem tantas lacunas na continuagéo e promogao de pesquisas nessa area.*”®

Importante se faz ressaltar, contudo, que no que condiz aos limites juridicos
aplicaveis a Terapia Génica em Células Embrionéarias, a RDC n° 260/2018 estabelece
claramente em seu artigo 7°, item VI que ao Patrocinador e ao Pesquisador-Patrocinador

sdo atribuidas as responsabilidades de que o produto de Terapia Avancada

“®BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uniao n° 249, 28 dez, 2018, p.07. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

“’BRASIL. Ministério da Satde. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uniao n° 249, 28 dez, 2018, p.07. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018_.pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-h93155b20eal>. Acesso em: 15 de fev 2019.

“®BRASIL. Ministério da Saude. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uni&o n° 249, 28 dez, 2018, p.13. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_ 2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*9BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Unido n° 249, 28 dez. 2018, p.18-22. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018_.pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

470 Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
fasset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/aprovadas-regras-para-estudos-de-terapias-
celulares/219201?p_p_auth=703nmV4D&inheritRedirect=false>
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Investigacional a ser disponibilizado, esteja inteiramente de acordo com o rol de
requisitos que preceitua a RDC n° 214/2018. *"*

Referida resolucdo n° 214, foi publicada em 22 de fevereiro de 2018 pela
ANVISA e prevé em seus termos, as boas praticas necessarias para a manipulacéo de
células humanas, com fins terapéuticos e pesquisa clinica*’?, determinando que somente
a partir dos procedimentos por ela estabelecidos que células e Produtos de Terapias
Avancadas podem ser qualificadas para estes fins.*"

Nestes termos, conforme estabelece o artigo 4° e artigo 5°, inciso I, alinea d-

474

Il da RDC n° 214/2018, ndo seré aplicavel a regulamentacéo ali prevista™ ", no caso de

procedimentos que estejam “relacionados as células e aos tecidos germinativos, para
fins de reproducdo humana assistida”. 4’

Significa dizer, portanto, que a atividade de manipulacdo de Células
Embrionérias, com fins terapéuticos e pesquisa clinica, ndo encontra-se no rol de
procedimentos previstos pela RDC n° 214/2018%®, o que por consequéncia pressupde,
conforme determina RDC n° 260/2018 em seu artigo 7°, item VI, que esta atividade
também ndo poderd ser praticada no Brasil quando da pratica de ensaios clinicos

envolvendo a Terapia Génica.*”’

*BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diério Oficial
da Uni&o n° 249, 28 dez. 2018, p.07. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_ 2018 .pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*2BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018 .pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-h9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Uniado n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018 .pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-h9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

“MBRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018 .pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-b9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*BRASIL. Ministério da Saude. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018_.pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-b9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*®BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018_.pdf/8acbc5ch-
bca6-4725-b9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 de fev 2019.

*"BRASIL. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 260/2018. Diario Oficial da Uni&o n° 249, 28
dez. 2018, p.07. Disponivel em:
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Contexto este, que faz depreender, que o incentivo ao desenvolvimento da
Terapia Génica no Brasil, por meio da promulgacdo de resolugdes pela ANVISA,
também se concebe como limite juridico a pratica da Terapia Génica em Células
Embrionarias, com o intuito de cura de doencas genéticas hereditarias e/ou
Aprimoramento Genético, uma vez que ndo trazem em seu conteldo previsdo de

ensaios clinicos com este fim. *®

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_260_2018_.pdf/dd889184-bd4a-40ea-
aelc-b93155b20eal >. Acesso em: 15 fev. 2019.

*®BRASIL. Ministério da Satde. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 214/2018. Diério Oficial
da Unido n° 36, 22 fev. 2018. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3078078/%281%29RDC_214 2018 .pdf/8achc5ch-
bca6-4725-b9de-da584e3c024a >. Acesso em: 15 fev. 20109.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

As primeiras especulacdes acerca da possibilidade de cura de doencas
genéticas a partir da transferéncia de genes ocorreram em 1960*°, possuindo como
objetivo primordial o tratamento de doengas por meio da manipulacdo genética de
celulas humanas.

A Terapia Génica consiste na transferéncia de genes funcionais em células
que possuem algum gene com defeito, ou seja, € um processo no qual se retira 0 gene
responsavel por alguma doenca e se coloca em seu lugar um gene saudavel. *®® A
possibilidade de cura de determinada doenca se d& visto a capacidade que cada gene
possui de carregar em si uma sequéncia especifica de DNA (acido desoxirribonucleico)
que contém um codigo, uma instrucdo para produzir uma proteina que desempenha uma
funcéo especifica no corpo humano.*® Conforme expde Eliane S. Azevédo, a “terapia
génica é o uso de genes ao invés de drogas para o tratamento de doencas”. %2

Esta técnica de Terapia Genética apresenta-se em duas modalidades, quais
sejam a Terapia Génica em Células Somaticas e a Terapia Génica em Células
Germinativas.

A primeira trata de intervengdes em Células Somaticas do corpo humano,
ou seja, em qualquer célula do organismo, com excecdo das Células Germinais*® e

busca a cura ou a prevencéo de alguma disfuncio genética hereditaria ou adquirida*®’, e

| INDEN, Rafael. Terapia génica: o que &, 0 que no é e o que sera. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010. p. 32. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 05 dez.
2017.

*0 AZEVEDO, Eliane S. Terapia Geénica. Revista Bioética, v. 5, n. 2, 1997. Disponivel em:
<http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/379>. Acesso em: 05 dez.
2017.

1 INSTITUTO ONCOGUIA. O que sd  genes? 2015.  Disponivel em:
<http://www.oncoguia.org.br/conteudo/o-que-sao-genes/8159/73/>. Acesso em: 05 dez. 2017.

2 AZEVEDO, Eliane S. Terapia Génica. Revista Bioética, v.5, n.2. 1997. Disponivel em:
<http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/379>. Acesso em: 05 dez.
2017.

*BpAULA, Felipe de. Terapia génica humana: o desafio do direito frente a parametros de tempo e risco.
Revista Juridica da Presidéncia. Brasilia, v. 8, n. 83, 2007. p. 124. Disponivel em:
<https://revistajuridica.presidencia.gov.br/index.php/saj/issue/view/39/showToc>. Acesso em: 05 dez.
2017.

*PAULA, Felipe de. Terapia génica humana: o desafio do direito frente a parametros de tempo e risco.
Revista Juridica da Presidéncia. Brasilia, v. 8, n. 83, 2007. p. 124. Disponivel em:
<https://revistajuridica.presidencia.gov.br/index.php/saj/issue/view/39/showToc>. Acesso em: 05 dez.
2017.
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por este tratamento ndo interferir nas Células Germinais, os seus efeitos se detém apenas
a pessoa que se submeteu ao tratamento, ndo sendo transmitidos a sua descendéncia.

A segunda modalidade de Terapia Genética, diz respeito a Terapia Génica
em Células Germinativas, esta possui como objetivo a manipulacdo de Células
Germinais, aquelas que originam os gametas femininos e masculinos (espermatozoide e

%% e algumas células das primeiras fases do desenvolvimento embrionario, antes

ovulos)
de qualquer diferenciacdo®®.

Assim, no que concerne a Terapia Génica em Ceélulas Embrionarias, esta
busca a cura de doencas genéticas hereditarias antes da implantacdo deste no Utero
materno, no intuito de tratar estas doencas, para que aquele embrido se torne um
“embrido saudavel”.*®’

Esta técnica podera ser aplicada nos casos de Reproducdo Assistida (RA),
cujo tratamento busca a reprodugdo humana por meio de técnicas meédicas de
fertilizacdo, nesse caso especificamente, por meio da Fertilizacdo In Vitro, também
conhecida como FIV, a qual consiste na coleta de dvulos e 0 encontro destes com 0s
espermatozoides em um meio de cultura, onde havera a formacdo de um embrido e logo
em seguida, a transferéncia deste ao interno da cavidade uterina, para o seu natural
desenvolvimento.*®

Diferentemente da Terapia Génica em Células Somaticas, a Terapia Génica
em Células Germinativas é reconhecida como uma terapia em que seus efeitos ndo se
detém apenas a pessoa que se submeteu ao tratamento, se concebe como uma terapia de
grande grau de transmissibilidade de alteracdes para as futuras geracdes*® e é nesta

seara que ocorrem as grandes juridicas acerca deste tratamento.

*BpAULA, Felipe de. Terapia génica humana: o desafio do direito frente a parametros de tempo e risco.
Revista Juridica da Presidéncia. Brasilia, v. 8, n. 83, 2007. p. 125. Disponivel em:
<https://revistajuridica.presidencia.gov.br/index.php/saj/issue/view/39/showToc>. Acesso em: 05 dez.
2017.

K IMURA, Mara Regina. As técnicas biomédicas — a vida embrionaria e o patrimonio genético
humano — a luz da regra da proporcionalidade penal. 2016. 324 f. Tese (Doutorado) - Faculdade de
Direito da Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2016. p. 61. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp011586.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2017.

7 AZEVEDO, Eliane S. Terapia Geénica. Revista Bioética, v. 5, n. 2, 1997. Disponivel em:
<http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/379>. Acesso em: 05 dez.
2017.

“® |EITE, Leonardo. Reprodugdo Assistida: fertilizacdo “in Vitro". 2014. Disponivel em:
<http://www.ghente.org/temas/reproducao/art_fiv.htm>. Acesso em: 01 nov. 2018.

KIMURA, Mara Regina. As técnicas biomédicas — a vida embrionaria e o patrimonio genético
humano — a luz da regra da proporcionalidade penal. 2016. 324 f. Tese (Doutorado) - Faculdade de
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Importante se faz ressaltar, que esta é uma técnica em fase de
desenvolvimento e de experimentacdo, ndo sendo ainda permitida a sua aplicagéo
clinica, tendo em vista a inexatiddo na aplicacdo da mesma, contudo, o alcance e o
aprimoramento desta € a grande tendéncia da Biotecnologia e da Genética Humana,
visto que o seu desenvolvimento permitira ndo somente a cura de doengas genéticas,
mas também a manipulacdo genética para o melhoramento de outras caracteristicas,
como as caracteristicas fisicas ou cognitivas de um embri&o.

Nestes termos, expde Rafael Linden, que “um estudo estratégico de 2008
previu um mercado mundial de cerca de US$ 500 milhGes de dolares em 2015 para
produtos de Terapia Génica (Global Industry Analysts — Gene Therapy: a global
strategic business report, 2008)”. **° E dados mais atuais demonstram que estes
investimentos s6 tendem a aumentar a cada ano, conforme estatisticas divulgadas pelo
jornal BBC Brasil, o mercado global voltado para edi¢cdo genética pode dobrar de
tamanho dentro de cinco anos (2017-2022), atingindo um valor de US$ 6,28 bilhdes de
ddlares. Como exemplo destes investimentos, cita-se 0 caso do Governo Britanico, o
qual anunciou no inicio de 2017, um investimento de 60 (sessenta) milhdes de libras na
criacdo de um centro de producdo de Terapia Genética, com o objetivo de acelerar o
desenvolvimento de novos tratamentos. *°*

Deste modo, explica William Gardner ainda, que o desenvolvimento da
Engenharia Genética pode fornecer ndo somente o tratamento ou a prevencdo de uma
doenca, mas meios para que um pai escolha as caracteristicas que deseja em uma
crianca, expde ainda que a possibilidade de Melhoramento Genético possuira grande
demanda, pois, pais competem para terem criangas mais capazes e nagdes competem

para acumular capital humano que se reflete em trabalhadores qualificados. 2

Direito da Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2016. p. 62. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp011586.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2017.

“O INDEN, Rafael. Terapia génica: o que &, 0 que ndo é e o que serd. Estudos Avancados, v. 24, n. 70,
2010. p. 59. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/eav/article/view/10492>. Acesso em: 25 out.
2018.

“1 GRAY, Richard. Como os avancos e os dilemas da edigdo genética estdo mudando a medicina. BBC —
News Brasil, Novembro, 2018. Disponivel em: <https://www.bbc.com/portuguese/vert-cap-
46128960>. Acesso em: 05 dez. 2018.

*2GARDNER, William. Can human genetic enhancement be prohibited? The Journal of Medicine and
Philosophy. p. 65-84. 1995. p. 65. Disponivel em:<https:/itp.nyu.edu/classes/germline-
spring2013/files/2013/01/CAN-HUMAN-GENETIC-ENHANCEMENT-BE-
PROHIBITED.pdf>.Acesso em: 05 dez. 2017.
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A partir desta mesma reflexdo, Michael J. Sandel explicita que ao escolher
as caracteristicas genéticas de uma crianga, os pais estariam confinando seus filhos a um

493 afirma o autor, assim, que “criancas projetadas” ndo

futuro pré-determinado por eles
sdo inteiramente livres; até mesmo os melhoramentos genéticos desejaveis (digamos,
talento musical ou aptiddo para esportes) conduziriam a crianga a essa ou aquela escolha
de vida, ferindo sua autonomia e violando seu direito a escolha de um projeto de
vida» 4%

Diante deste cenario, muitos questionamentos surgem e se colocam frente
ao Direito, visto que o aprimoramento desta técnica possibilitard o melhoramento
genético da espécie humana, podendo haver o desenvolvimento das chamadas “criangas
projetadas”.495

Neste contexto, a principal discussdo que é posta concerne em quais Sao 0S
limites juridicos aplicéveis a atividade das empresas de engenharia genética, quando da
possibilidade de aplicacdo da técnica de Terapia Génica em Células Embrionarias, tendo
em vista os direitos do embrido que sera submetido a esta técnica.

Neste sentido, Charles Feldhaus ao comentar a obra “O Futuro da Natureza
Humana” de Jurgen Habermas expde que a programagdao genética interfere na
autocompreensdo do individuo programado, de tal modo que este ndo consegue se ver
como autor do seu proprio projeto de vida, mas sim como um protagonista de um
projeto de vida limitado por preferéncia subjetivas de terceiros, no caso da Terapia
Génica em Células Embrionarias, um projeto de vida limitado por preferéncia subjetivas
de seus pais.**®

Observa-se, assim, que ndo ha uma resposta pronta para a andlise realizada
no presente estudo, que muitas sdo as lacunas e entraves existentes no ordenamento

juridico brasileiro quando da tentativa de compreensdo dos direitos de personalidade,

*8SANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizagdo Brasileira, 2013. p. 20.

*“SANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizagdo Brasileira, 2013., p. 20.

*SSANDEL, Michael J.; MESQUITA, Ana Carolina de Carvalho. Contra a perfeicdo: ética na era da
engenharia genética. 1. ed. Rio de Janeiro: Civilizagdo Brasileira, 2013. p. 20.

“%BEEL DHAUS, Charles. O futuro da natureza humana de Jurgen Habermas: um comentario. Ethic@
Revista Internacional de Filosofia da Moral, Florianépolis v. 4, n. 3, p. 309-319, dez. 2005. p. 310.
Disponivel em: <https://periodicos.ufsc.br/index.php/ethic/article/viewFile/20241/18613>. Acesso em:
05 dez. 2017.
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entre outros, que poderiam ser aplicados aos embrides humanos, quando da viabilidade
clinica da Terapia Génica.
No entanto, a Constituicdo Federal, ao estabelecer a pessoa humana como

seu referencial basilar, consagrando como fundamentais o direito & vida*®”’

e a dignidade
humana **®, demonstra ser admissivel que os embrides humanos também sejam
amparados pelos principios e direitos constitucionais que resguardam a pessoa humana
em sua vida e dignidade no ordenamento juridico brasileiro, visto que podem
representar aqueles seres humanos que nascerdo no futuro.

Deste modo, depreende-se do estudo realizado, que mesmo diante de
biotecnologias que tragam promessas a primeira vista genuinas a saiude humana, a
dignidade humana € que deve ser posta em primeiro plano neste contexto. Dignidade
esta, que conforme explica Ayres Britto, € um principio de tamanha relevancia para o
trato constitucional, que deve transbordar para além da Constituicdo, para a partir de
uma irradiacdo, alcancar no plano das leis infraconstitucionais, a protecdo de tudo que
se revele como inicio e continuidade de um processo que gere um individuo humano*®,
sendo, portanto, a dignidade humana compreendida, como totalmente aplicavel aos
embrides humanos, aqui entendidos como uma categoria Unica, sem diferenciacdo de
vida in vitro ou intrauterina. Uma vez que, conforme expbe Jussara Meirelles, o0s
embrides com vida extrauterina podem representar as futuras geragoes, visto que sob a
Otica oposta, 0s seres humanos ja nascidos também ja foram embrides na sua etapa
inicial de desenvolvimento, assim, ambos podem ser considerados como pertencentes a
mesma natureza das pessoas humanas nascidas, sendo pela via da similitude,
perfeitamente cabivel a aplicacdo do principio fundamental da dignidade da pessoa
humana, sendo inadmissivel dissocid-los desses direitos “que sdo os fundamentos

basilares de amparo aos individuos nascidos, seus semelhantes”.>*

" MEIRELLES, Jussara Maria Leal. Reproducdo assistida e o novo cédigo civil brasileiro. In:
MEIRELLES, Jussara Maria Leal (Coord). Estudos de Biodireito. Curitiba: Genesis, 2004, p. 75.
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03 out. 2017.
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Brasilia, DF, 29 de maio de 2008.Relator Ayres Britto. Coordenadoria de Andlise de Jurisprudéncia
DJE n°96, divulgacdo 27 de maior de 2010. Publicagdo 29 de maio de 2010. Ementario n® 2403-1.

SOMEIRELLES, Jussara Maria Leal. Os embries humanos mantidos em laboratério e a protecdo da
pessoa: 0 novo codigo civil brasileiro e o texto constitucional. In: BARBOZA, Heloisa Helena;
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Assim, solucionado esse debate, deve a dignidade da pessoa humana, diante
da Terapia Génica em Células Embrionarias, com o intuito de Aprimoramento
Genético, ser compreendida a partir do que exple a autora Ana Carolina B. Teixeira, a
qual ressalta que afirmar que a pessoa humana ocupa a centralidade no ordenamento
juridico, significa antes de tudo, dizer que o Direito fez uma opcdo para que esta se
realize de acordo com o seu projeto de vida, com os valores que elegeu mais relevante
para a conducdo da sua vida. Desta maneira, deve a pessoa humana constituir-se como
centro do sistema juridico, de modo a se reconhecer como fim altimo do Direito e nédo
um meio para se alcangar outros fins.

Conforme exple a autora, ainda, ao citar o principio enunciado por
Immanuel Kant, “coisas” sdo determinadas pelo seu preco e “pessoas” pela sua
dignidade, sendo este, um marco reflexivo para se pensar a dignidade como direito
intrinseco do ser humano, ndo podendo ser permitido, portanto, a sua
instrumentalizacdo®” diante das novas descobertas biotecnoldgicas, descobertas estas
que implicam na evolucdo e existéncia da espécie humana, mas que ao mesmo tempo,
implicam igualmente na evolucdo dos meios de ameaca e desrespeito & dignidade. °*

Nesse contexto, portanto, a tutela da dignidade da pessoa humana deve
representar um limite a atividade das empresas de engenharia genética, quando da
possibilidade de aplicacdo da Terapia Génica em Células Embrionéarias, com o intuito
de Melhoramento Genético, uma vez que a partir da sua liberacdo, a dignidade do
embrido corre o risco de ser gravemente desrespeitada, visto o afronto ao livre arbitrio
do mesmo, futura pessoa humana adulta, em escolher o seu projeto de vida, conforme
seus desejos, concepcdes e valores. °%

No que concerne ainda, ao objeto da pesquisa realizada, depreende-se das
doutrinas consultadas, ser totalmente cabivel a compreensdo de que a Terapia Génica

em Células Embrionérias pode afrontar o direito fundamental de identidade genética do

MEIRELLES, Jussara Maria Leal; BARRETTO, Vicente de Paulo (Orgs.). Novos temas de biodireito
e bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 93

SITEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Saude, corpo e autonomia privada. Rio de Janeiro: Renovar,
2010. p.113.

S2ESPOLADOR, Rita de Cassia Resquetti Tarifa. Manipulacdo genética Humana: o controle juridico
da utilizacdo de embrides em pesquisas cientificas. 2010. 239 f. Tese (Doutorado em Direito das
Relagbes Sociais), Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2010. p. 117. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/24335/Rita%20Tarifa.pdf?sequence=1&isAllowed
>. Acesso em: 10 jan.2019

SBTEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Saude, corpo e autonomia privada. Rio de Janeiro: Renovar,
2010. p. 118.
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embrido, posto que este encontra-se estritamente vinculado a dignidade da pessoa

504
I

humana, merecendo protegdo como bem juridico fundamental®™, pois, “a identidade

genética da pessoa humana, base bioldgica da identidade pessoal, € uma dessas
manifestagdes essenciais da complexa personalidade humana”. 505

Em outras palavras, a aplicacdo clinica da Terapia Génica com a finalidade
de atender preferéncias subjetivas de terceiros, pode representar no futuro do sujeito
exposto a tecnica, um afronto a sua identidade genética, bem como a sua dignidade,
posto que este projeto de vida projetado desde a origem daquele ser, poderia ser outro,
caso a constituicdo genética daquele sujeito tivesse sido respeitada na sua originalidade.
Afronto estes, conforme explica Jurgen Habermas, derivados de questes de cunho de
identidade pessoal, tais como: “como devemos nos compreender, quem somos € quem
queremos ser.”

Expbe Habermas ainda, que a manipulacdo de genes toca em questdes
sensiveis relativas a identidade da espécie humana, visto que necessario se faz, a partir
dessa realidade biotecnoldgica, a analise entre “o que cresceu naturalmente” e “o que foi
fabricado” e nestes termos, entre o objetivo e subjetivo, hd uma significativa mudanca
de autocompreenséo da pessoa geneticamente programada.

Portanto, o direito a identidade genética corresponde ao direito fundamental
que todo ser humano possui de preservar a sua constituicdo genética originaria, ao
direito de cada ser humano viver do modo como ele foi concebido, pois, este se
consubstancia em um direito que protege a manifestacdo essencial da personalidade
humana, base da identidade pessoal de cada pessoa, um direito que protege a autonomia
de uma pessoa em fazer escolhas pessoais ao longo da vida, baseadas na sua prépria

concepgao®®

, sem a influéncia e predeterminacdo de um projeto de vida pessoal ou
profissional limitado a preferéncias subjetivas de seus pais no momento da sua
concepgéo.

Ressalta-se, por fim, que este representa apenas o inicio de um estudo

acerca dos limites que necessitardo ser impostos frente a atividade das empresas de

SYPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicéo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92.

SSPETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 92-93.

SBARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no direito constitucional brasileiro: a
construgdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2012. p.
82.
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engenharia genética, pois, para além das expectativas genuinamente cientificas que a
referida questdo propde, muitos outros aspectos devem ser desde ja refletidos, visto que
a realidade encontra-se no presente, diante de um cenario de investimentos milionarios
no desenvolvimento da referida técnica, o que pressupde que a sua precisdo e chegada
as clinicas como um tratamento terapéutico, € uma questdo de tempo, devendo,
portanto, o Direito e outras areas desde logo verificarem a importancia de se debater o
referido tema. Pois, como expde Habermas, “¢ melhor ter principios que deem conta de
situacBes impossiveis do que ndo ter principios para situacbes com as quais nos

deparamos repentinamente”. **’

"HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? Sdo Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 28.
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