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RESUMO

Hoje em pleno século XXI a sociedade aponta para evidéncias da existéncia de acumulo de
conhecimento cientifico na direcdo do avanco da manipulacdo genétivantion e até
reinventdlo. Esta realidadda biociéncia e da biotecnologia alerta os estudiosos das ciéncias
juridicas, biologicas, humanas e sociais para a necessidade de reflexdes sobre a criacdo de
mecanismos legais em harmonia com o0s principios daidsioékpressos nas diversas
declaracdes internacionais e recepcionados nas Constituicbes da Argentina e do Brasil.
Entretanto, processo inevitavel do poder das for¢as produtivas da genética e da biotecnologia,
ainda, permanece com as velhas préaticas desaaldos beneficios as populacbes, em realce

dos paises em desenvolvimer®or isso 0s conhecimentos e dilemas pertinentes a tematica
fazem parte da agenda mund@dm vistas a intensificacdo das discussfes e avaliacdes dos
instrumentos juridicos de resfo a vida de controle, e gestdo dos produtos resultantes dessa
pesquisa gendmica/arios autores descritos durante a trajetéria desta tese argumentam a
dificuldade do ordenamento juridico em acompanhar a celeridade do avanco da biomedicina e
da biotecnadgia. Neste estudo, abord® as atividades de investigacdes ¢iieas com seres
humanos, objetivando o direito de acesso e gestdo quanto a propriedade dos dados genéticos
humanos As reflexes sdo muitas sobre o objeto deste estudo que motivou estBaesq
sobre a regulacdo do acesso e gestdao dos resultados de pesquisas com genes humanos
Também, despertenios para os estudos dos biobancos e dos contratos exclusivos realizados
pelas instituicbes de pesquifara a realizacdo desta investigacao ftizatla a metodologia

da revisdo bibliografica, doutrina, jurisprudéncias, periodicos, internet e |®udsossim,

para a composicdo do marco tedrico desta tese tomamos como fundamento as ideias de
Maurice Cassier, onde aborda os bens privados, colatipiblicos da era gendmicapos

estudo dos marcos referenciais, inclusos em seis capitulos, concluimos pela imperiosa criacédo
de uma Agéncidexclusiva) Nacional de Gestdo e Controle do Acesso aos Resultados das
InvestigacBes Cientificas com Genes Humas a sugestao de um Anteprojeto de Lei que
objetivaa Gestéo Colegiada e Controle do acesso aos beneficios resultantes de pesquisas com
genomas humanog&sperase que este instrumento legal de controle e gestdo colegiada das
pesquisas genéticas com humsiconcorra para o incentivo de novas pesquisas, liberdade do
pesquisador e para o desenvolvimento econdmico da Argentina e do Brasil.

Palavras-chave: Contratos exclusivg$’rojeto Genoma Humano, Implicacdes épaotitico e
sociais, biomedicinaiotecndogia e biobancos

RESUMEN

Hoy en dia en la sociedad del siglo XXI apunta a la evidencia de la acumulacion de los
conocimientos cientificos para favorecer la realizacién de la manipulacién genética humana y
para reinventarlaEsta realidad de los estudias de advertencia de ciencias biologicas y la
biotecnologia de las ciencias juridicas, las implicaciones biolégicas, humanas y sociales de la
necesidad de reflexionar sobre la creacion de mecanismos legales, de conformidad con los
principios de la bioéta expresadas en diversas declaraciones internacionales y aprobado por
las Constituciones de ArgentinaByasil. Sin embargo, el proceso inevitable de la potencia de

las fuerzas productivas de la genética y la biotecnologia, aun asi, se queda conslas vieja
practicas de exclusion de los beneficios a las personas mas destacado en el desarrollo de los
paises.Por lo tanto el tema del conocimiento y dilemas relevantes son parte de la agenda
global, con el fin de intensificar los debates y las evaluacionessdadtrumentos juridicos
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relativos a la vida del control y la gestion de los productos resultantes de la investigacion
gendmica.Varios autores han descrito a lo largo de esta tesis argumentan la dificultad del
sistema juridico para controlar la velocidd& avance de la biomedicina y la biotecnologia.

En este estudio, nos dirigimos a las actividades de investigacién cientifica con seres humanos,
apuntando a la derecha del acceso y la gestion en cuanto a la propiedad de los datos genéticos
humanos.Las refexiones son muchas sobre el tema de este estudio que ha motivado esta
investigacion sobre la regulacion del acceso y gestion de los resultados de la investigacion
con genes humanoAdemas, nos despertd con el estudio de los biobancos y los contratos
exclusivos realizados por instituciones de investigadiara llevar a cabo esta investigacion

se utilizo la metodologia de revision de la literatura, doctrina, jurisprudencia, revistas, internet
y libros. Por otra parte, para la composicion del marco tedlécesta tesis se toma como base

las ideas de Maurice Cassier, que se ocupa de la propiedad privada, era gendémica colectivo y
publico. Después de un estudio de los puntos de referencia, incluidos en seis capitulos,
llegamos a la conclusiébn mediante la ciéa de una Agencia convincente (exclusivo)
Nacional de Gestién y Control de Acceso a los resultados de la investigacion cientifica con
genes humanos con la propuesta de un Proyecto de Ley que tiene como objetivo el
intercambio y la gestioiControlar el aceso a los beneficios de la investigacion con los
genomas humanosSe espera que este instrumento de control legal y de gestién de la
investigacion genética colegiado en los seres humanos contribuye al fomento de la
investigacion nueva, la libertad de istigacion y el desarrollo econdmico de la Argentina y
Brasil.

Palabras clave:Contratosde exclusividad, el Proyecto Genoma Humano y sus implicaciones
éticas y politicas y sociales, la biotecnologia biomédica y los biobhancos

ABSTRACT

Today in the XXI entury society points to evidence of accumulation of scientific knowledge
towards the advancement of human genetic manipulation and to reinv€hisiteality of
bioscience and biotechnology warning students of legal sciences, biological, human dnd socia
implications for the need to reflect on the creation of legal mechanisms in accordance with the
principles of bioethics expressed in various international declarations and approved by the
Constitutions of Argentina an@razil. However, inevitable processf the power of the
productive forces of genetics and biotechnology, still, stays with the old practices of exclusion
of benefits to people in developing countries highlighherefore the knowledge and
dilemmas relevant theme are part of the global agemdth a view to intensifying the
discussions and evaluations of legal instruments concerning the life of control and
management of the resulting products of genomic rese8mlreral authors have described
during the course of this thesis argue the clifty of the legal system to monitor the speed of
advancement of biomedicine and biotechnoldgythis study, we address the activities of
scientific research with humans, targeting the right of access and management as to the
ownership of human geneti@i. The reflections are many on the subject of this study that
motivated this research on the regulation of access and management of research results with
human genesAlso, awakened us to the study of biobanks and exclusive contracts made by
research ingutions. To carry out this investigation we used the methodology of literature
review, doctrine, case law, journals, internet and badkseover, for the composition of the
theoretical framework of this thesis we take as basis the ideas of MauricerCagsch
addresses private property, collective and public genomi@ésa. study of the benchmarks,
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included in six chapters, we conclude by creating a compelling Agency (exclusive) National
Management and Control of Access to Results of Scientifiedel with Human Genes with

the suggestion of a Draft Bill which aims at sharing managemen€Canttolling access to

the benefits of research with human genorites. expected that this legal instrument control
and management collegiate genetic researdiumans contributes to the encouragement of
new research, freedom of research and economic development of Argentina and Brazil.

Keywords: Exclusive contracts, the Human Genome Project, ethical and political
implications and social, biomedical, bioteclogy and biobanks.
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INTRODUCAO

El campo de derechos humanos no puede quedar reducido a la cuestione del
pasado. El presente y el futuro nos desafian con nuevos temas.
Dr2. Alicia Pienini

Durante todo o transcurso do século XXbiociéncia e a biotecnologia foram
alvos de enormes mudancasna verdadeira revolucdo que atingiu desde o descobrimento
dos farmace como a penicilinags transplantes, a hemodialise para pacienteapeamento
dos genes humano, até a evolucdo avassaladora das ciéncias biolétgigsja bem
adentrando o século XXlI, a sociedade ja da sinais de que tem acumulacdo de conhecimento
ciertifico para manipular geneticamente o ser humano e até de reHweassim como a
propria natureza; entretanto, preessa refletir sobre os beneficios e maleficios de tais
avancos e, nesse cenario, os operadores do direito, os bioéticos e pesquesadespscial,
tém o desafio de enfrentar o meteorico avango dos procedimentos envolvendo a biomedicina e
a biotecnologia, e criar mecanismos legais de harmonizacao de conflitos deles decorrentes.

Ante a necessidade de tutelar, cada vez mais, os dirggesamias fundamentais
do homem, tornae imperiosa a regulacdo da pesquisa cientifica que envolva em seus
experimentos seres humanos, para que essa ndo extrapole os limites legais e bioéticos,
contrapondese aos direitos garantidos constitucionalmerdmao principio da dignidade da
pessoa humana, sua vida e liberdade.

Segundo Bauman (2001, p.18), o tempo social € diferente do tempo para o direito.
O processo criativo do mundo juridico ndo consegue acompanhar a celeridade das descobertas
biotecnolégicaspermitindo muitas vezes que os individuos fiquem vulneraveis ao poder dos
experimentos realizados de forma indiscriminada (e aética), agredindo por vezes o bem maior
do ser humanesua vida

Para Junges (1999, p29) |, Afa humani dsaota deogoeenerma a
toda descoberta cientifica e nem toda vantagem tecnoldgica trazem sempre efeitos puramente
ben®f i cos para as pessoas e sociedadeo. Ne :
gue envolvem seres humanos produzem conflitos entre oSppos constitucionais e o0s

direitos e garantias fundamentais declarados em véarios documentos internacionais, entre eles
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a Declaracao dos Direitos do Homem, dos Diredas/ersais dos Seres Humanos referidas
pelaUNESCO(2003) que diz:

Art. 1° da Declargdo da Unesco: "O genoma humano compreende a unidade
fundamental de todos os membros da familia humana, bem como o reconhecimento
de sua dignidade intrinseca e de sua diversidade. Em um sentido simbdlico, é o
patriménio da humanidade".

Segundo Garrafa 2003, p.215 e 2000,p.1-8), nos ultimos 30 anos eram
inimaginaveis as transformacdes impulsionadas pelos avancos da Biologia. Cotidianamente é
noticiada pela imprensa falada e escrita a utilizacdo de novas técnicas, descobertas de
medicamentos e de terapipara doencas até entdo ina@id. Assim afirma ele que "()..
todas essas conquistas trazem na sua esteira renovadas esperancas de melhoria da qualidade
de vida, por outro criam uma série de contradices (...). Contradicbes que precisam ser
olhadas peloguristas, também, no sentido de buscar a harmonia e (...) bem estar futuro da
espécie humaa e da propria vida do planeia

Nas palavras de Garraf2003) ereforcadas poMorin (2001) possibilitaram
neste estudo de doutorado o desenvolvimento de algugsitos e analises de determinadas
situacBes de conflito em decorréncia da evolucdo das ciéncias genéticas, das técnicas e do sel
patenteamento, as quais vém, progressivamente, contribuindo paraummova us Vv i v en
para a sociedade em geral, concatcepara uma ruptura das estruturas sociais projetadas (e
assimiladas) ja ha alguns séculos na trajetéria historica da humanidade

A histéria da humanidade, segundo Pena e Azevedo (19983), noticiando

sobre [...], 0 Projeto Genoma Humano (PGH), aptasen

[...] os avancos tecnolégicos frequentemente trazem como conseqiiéncias
verdadeiras revolucdes sociais e econbmicas, isto ocorreu, por exemplo com o
desenvolvimento da agricultura que permitiu a sedentarizacdo das sociedades
némades; [...] Sem duvidalgama, a emergéncia da biotecnologia moderna
representa um avanco técnico de igual magnitude; o potencial de progresso €&
fantastico e certamente havera pagtos multiplos da nova tecnologia em nossa
vida cotidiana e em nossas relagdes humanas. Parénaldsiye desta autora), a
biotecnologia (e biomedicina) é inquietante porque manipula a prépria vida. E o

caso do Projeto Genoma Humano (PGH).
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O dominio das informacg8esioinformagdo- genéticas do Projeto Genoma
Humano representa inegavelmente um redta@lesenvolvimento do saber cientifico e um
avanco sem precedentes historicos na ciéncia gendmica, e, consequentemente, reabre ac
debate as implicacdes sociais, éticas e também legais, entre outras, que deverdo surgir dessa:
pesquisas, inclusive neste ekiuNesse rol, incluerse as patentes de genes humanos, um
desafio que estd s6 comecando.

Os incrementos adquiridos pelo Projeto Genoma Humano tem se mostrado como
uma das principais inovacdes biotecnologicas. A simples ideia de incorporar tais descobertas
a Medicina cotidiana ja representa enorme salto de qualidade, na medida em que essa unido
possibilitaria o estudo profundo das reais causas de patologias, portanto haveria a
possibilidade de realizacdo de testes mais especificos e rigorosos, assimrapgutitas
mais eficazes, pois se conhece ao certo a causa da doenca.

Para a Medicina, o projeto genoma humano significa nova realidade. Para o
publico, em geral, sobretudo aquele que tem esperanca de ter ou retornar sua qualidade de
vida, ndo ha um limitedelineado, a ndo ser evidentemente, os limites étioakgvia,
considerando que o Projeto Genoma tem como um de seus beneficios, justamente, a
diminuicdo do sofrimento humano, j& que amplia as possibilidades de diagnésticos e,
consequentemente, da cuisando imprescindivel que exista instrumentos juridicos de gestéao
e de controle da manipulagdo genética em especial.

Tepedino (2004 p24) comenta a dificuldade do ordenamento juridico em

acompanhar o avanc¢o, sem precedentes na histéria das ciéncigisdsobobiotecnoldgicas:

De um lado, os avangos da tecnologia e dos agrupamentos uelzpdes a pessoa
humana a novas situacdes que desafiam o ordenamento juridico, reclamando
disciplina; de outrdado, a doutrina parece buscar em paradigmas do paasado
bases paras solu¢des das controvérsias que, geradas na sociedade contemporénea,

nao se ajustam aos modelos nos quais se pretende entpsadra

Essa dificuldade juridica torrs®e ainda mais grave pela diversidade de legislacdes
sobre a tematica. Apreitandese das lacunas de cada lei, as empresas e profissionais da area
biotecnoldgica procurafse alojar em paises onde as leis sdo dubias ou permissiveis sobre as
pesquisas com seres humanos.

Ao mesmo tempo, obsers® que se descortina uma corrida petsse de

patentes da matéria viva.
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A possibilidade juridica do patenteamento desde microorganismos, vegetais,
animais e até o ser humano, é realidade tangivel nos requerimentos.

A ciéncia e a biotecnologia visualizam o ser humano como seu objeto de
pesquiss e de lucro, tendo no Projeto Genoma Humano o0 seu instrumento de
Aempoder ament oo, de conheci mento e I nform
sociedade.

O Projeto Genoma Humano (PGH) € uma iniciativa internacional, desenhado para
se desenvolver eml&nos. Na década de 1990, quando se iniciou o Projeto, seus objetivos
englobavam a identificacdo e o mapeamento dos aproximadamente 80 mil genes que se
conjeturava existirem no DNA das células do corpo humano; definir as sequéncias dos trés
bilhdes de basegquimicas componentes do DNA humano; registrar essa informagdo em
bancos de dados; desenvolver ferramentas competentes para analisar esses dados e
disponibilizalos para futuras pesquisas bioldgicas. Outro objetivo do PGH é desenvolver
todos os genes na geéncia de DNA e desenvolver meios possiveis de uso deste
conhecimento no estudo da Biologia e da Medicina, implicando a melhoria e facilitacdo dos
métodos de diagndsticos de doencas genéticas, melhorias dos métodos terapéuticos para essa
doencas, espe@hmente, e prevencdo de doencas multifatoriais (doencas causadas por varios
fatores).

Um dos principais objetivos do programa de genoma humano é a construcéo de
uma série de diagramas nos quais sao descritos cada cromossomo humano, com resolucées
cada veé mais apuradas, porém, para isto € imperativo: fragmentar com cromossomos
menores que possam ser difundidos e diferenciados e depois -lmsledd forma a
corresponder as suas respectivas posicdes nos cromossomos. Este é o mapeamento.

A expectativa de pahteamento suscitada pela decodificagdo do genoma humano
e do genoma de todos 0s seres vivos enseja debates polémicos. Segundo John Sulston, en
entrevista & Folha de S&o Paulo, veiculada em junho de 2000 (FOLHA DE SAO PAULO,
2000), basicamente o patenteamoedo PGH privara cientistas e médicos das informacdes
basicas na sequéncia genética. Em fase de descoberta, e enquanto ndo ha visibilidade de
patenteamento, cientistas do mundo inteiro disponibilizam seus avancos na Internet. Portanto,
muitos deles ja ¢80 usando essas informacgfes, sem nenhuma restricdo legal e bioética,
obrigac@es civis, penas e multas pecuniarias.

Segundo Gasparetto (200@ublicou o pensamento do Presidente francés Jacques
Chirac, que defende a n&o comercializagdo das descobelitag; @cesso ao conhecimento

do gene e a possibilidade de compartihamento do conhecimé&tgo.condena o
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patenteamento, exceto em aplicacdes terapéuticas e diagnosticas. Na Franca, a Lei de Patente
proibe o patenteamento de seres vivos, que ndo ocarestarlos Unidos, por exemplo.

No Brasil, a Lei 9.279/96, em seuigat 10, indso IX, proibe o patenteamento de
seres vivos nhaturais e materiais biologicos.

Para o cientista Sulst¢@000),a grande vantagem de se publicar dados brutos, ou
primérios, é ge, a partir dessa divulgacdo, a informacdo ndo mais podera ser patenteada.
Uma é concedida, em regra, a uma invencgao, e ndo a uma descoberta ou investigacdo, como €
0 caso do genoma. A maioria das sequéncias do DNA ndo satisfaz os critérios do
patenteamen, que seria uma ideia original, que néo tenha ainda ocorrido na natureza e que
tenha utilidade definida.

Os genes ndo se harmonizam a tais caracteristicas do patenteamantez que
ndo sao descobertos, ocorrem na natureza e, quase sempre, o0 téemtégienas uma vaga
ideia do que eles fazem.

O patenteamento das sequéncias de genes humanos € 0 mesmo que patentear
letras ou notas musicais, diz Sulston (2000). O que se patenteia ou que se deve patentear Sac
os medicamentos produzidos a partir do a@fabgenético humano (FOLHA DE SAO
PAULO, 2000).

O sistema de patentes fala em "inventor" ou "detentor" do direito de propriedade,

0 que ndo é o caso do PGH, vez que este é inventado, portanto, ndo € de propriedade privada.
Ao contrario, € de interesse pitl e deve ser colocado a servi¢o de todos os cidadaos.

O PGH, como salientaena eAzevedo(2003,p.2),f(...) tem sido comparado com
o projeto de envio do homem a lua. Porém, como salientadigimey Brenner'apos enviar
o homem a lua o mais dificiltéazél o de vol t ao. Por anal ogi a,
nao sera o fim do PGH, pois teremos, entdo, apenas o conhecimento anatémico. O mais dificil
sera o longo processo de entendimento da fisiologia, patologia e farmacologia macgeno E
acrescentdaamos, a comercializacdo dos produtos e dos demais resultados das investigacoes
gendmicas humanas por meio de instrumento juridico das patentes.

Santos (2001p.208) reflete que,sobre o desenvolvimento ciéfito, com o
mapeamento do genoma humano, iadado a necessidade de mecanismos juridicos para
controle dessas pesquisas com genes humanc
evolucéo cientifica em todos os campos, porém possa melaitoéd de forma isolada, ao
revés, como um suporte ao mesmaoipo ®t i co, jur2dico, pol 2ti

J4 Casado (2006p.2965) assinala a possibilidade de patenteamento de

investigacdes pela biociénce biotecnologia, enfatizando a necessidade da promocao de
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debates sociaiggnde haja informacdes omstas a participacdo nas decisdes por parte da
sociedade.

Neste trabalhdpram abordados as atividades de investigacao cientifica com seres
humanos, visando ao direito de acesso e gestdo quanto a propriedade dos dados genéticos
utilizados pelas instituic@e publicas e privadas, principalmente aquelas que regulam o
procedimento de concessao de patente em conformidade com os principios constitucionais
gue regem a politica de propriedade industrial da Argentina e do Brasil, no sentido de
demonstrar a viabilidke de protecdo dos direitos humanos, sem, no entanto, restringir o
progresso cientifico, econdbmico e tecnolégico, esculpidos nas constituicdes dos dois paises,
assim como nas Leis Ordinarias da Propriedade Intelectugil de Patentes do Brasil de
nimerol11.105/2005 ,que trata da biosseguranca, e Lei 9.27§@6,protege os direitos de
propriedade industrial e que visa ao interesse social, ao desenvolvimento tecnoldgico e ao
progresso econdmico, pela concessao de patentes de invencdo ou de modetiade etil
demais leis queabordam tratados e declaragdes internacionais e nacionais referentes ao
controle juridico e institucional das investigacdes cientificas com genes huif2RASIL,
2005/1996).

Segundo Bobbio (1992, p.5), os direitos fundamentaigis@itos historicos, que
se verificam em certas épocas, para regular cenarios complexos e inovadores a época de
revolucdes. A primeira geragao foi marcada pelas revolugdes burguesas, da era da agricultura
e, antes, a tribal; a segunda caracteszaels processos revolucionarios impostos péla 2
Guerra Mundial; a terceira tem seu nascedouro e reflexo forté Gaietra Mundial. Na
quarta geracdo, estariam o proprio genoma humpamnig, esta fase busca a origem, sua
contextualizacdo histérica ,0s direithsdamentais e a quem servé®RA ALARCON,

2004, p.87).

NOs estamos vivendo um novo momento histérico, mesmo fincado em velhos
construtos, é importante ndo esquecer de que surge outra geracdo de direitos fundamentais,
originando, assim, novos titularesoatras obrigacdes. Esses direitos devem ser efetivados
pela forga historica e politica do momento por que passa a sociedade global. Portanto,
entendemos que ndo ha como deixar de tratar dos limites multifacetados que permitam,
minimamente, sem pretensdde esgotar uma questdo complexa, para caracterizar esta
realidade, permeada por dilemas étmgais, sociais, econémicos, politicos e culturais.

Lora Alaran (2004 ensina que a humanidade passa por um invisivel e veloz
processo de internacionalizacdooqesso esse inevitavel diante do poderio das forcas

produtivas, dentre estas os avancos biotecnolégeretanto a ordem global ainda mantém
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as velhas préticas, ou seja, restringindo os avangos econdmicos dos paises em
desenvolvimento e fortalecendo paises ricos e, assim, ampliando seus interesses nacionais
e aumentando seus lucros em NnOVOTHBU'S.

Esses argumentos se somam ao fato da transformacéo do ser humano, do seu
corpo ou parte deste em objeto de lucro do capital monetarista, aliadosaagesada
Engenharia Genética, da Biomedicina e Bioinformética poderem reduzir, também, direitos a
cidadania e as nacdes, em especial as da Argentina e do Brasil. Portanto, a probleméatica da
guestao envolve estudo juridico, ético, politico e econémico,bem® nas evidéncias de que
a nova ordem global postula/imp8e novos conhecimentos tecnocientificos, provindos, em
especial, do avanco da Genética e da tecnologia com genes humanos. Estes conhecimentos e
dilemas fazem parte das agendas do mundo, com vistatersificar as discussoes e
avaliacdes dos instrumentos normativos de protecdo e de respeito a vida. A expansdo das
novas biotecnologias sobre o ser humano e acerca da biodiversidade da qual o homem faz
parte, juntamente com outros seres Vvivos, reprasemactos de toda ordem, que se refletem
intensamente na sociedade fragilizada pelo desconhecimento dos resultados desses avancos ¢
ainda comprometem os interesses politicos, sociais e de mekcadtuase que "a pesquisa
em saude e o aprimoramento dedutos e processos destinados a protecdo da saude das
populacdes se tornaram preocupacfes constantes das sociedades contemporaneas’
(BRAUNER, 2005 p.34-37).

Todos os beneficios desses avancos ainda permanecem ocultos ou reduzidos a
determinadas classee gessoas e a sociedade, mais intelectual /académica. Este processo de
severa exclusdo do direito de acesso as informacdes sobre os "progressos” da Biotecnologia
pelo cidadédo e sociedade representa um dos riscos a que estdo submetidos pelo poder da
cientiga, dos donos das empresas detentoras de patentes bioldgicas e até do Poder politico de
governos autoritarios, das seguradoras e planos de saude. Enfirasecarr@erigo de
ampliacdo incontrolavel da exclusdo social mundial, e, mais profundamente, s&s grai
desenvolvimento e nos emergentes, como a Argentina e o Brasil.

Este temor decorre do fato inegavel e reconhecido por muitos bioeteticistas,
geneticistas, profissionais de saude, operadores de Direito e agentes politicos da sociedade
compromissadosom a defesa da humanidade, ao perceberem que os varios mecanismos de
eugenia humana e ndo humana do século XXI transcendem os beneficios "divulgados” pelas
instituicbes publicas e privadas de Biomedicina, Biotecnologia, Bioinformatica e midia, por
considearem uma arma poderosa que pode ser utilizada para aprofundar as desigualdades

multifacetadas entre os seres humanos, mantendo, assstatus quoda sociedade
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capitalista, a qual determina seus conceitos, padrbes culturais, classes sociais/econémicas e
politicas. Enfim, planeja, codena, controla, executa, aval@ distribui os beneficios
cientificos, financeiros e de poder das populagcbes humanas ante o conhecimento e
propriedade do teor do mapa genético de humanos na velocidade silenciosa e ifreleersive
processo de globalizagéo.

Estas reflexdes sdo algumas das motivacbes que nos conduziram a eleger o
assunto como tematica desta tese, ora proposta.

Também nos despertou o interesse, pois, apesar de haver grandes estudos
juridicos, biomédicos, bioéticpsociais, antropolégicos, politicos e econdmicos, entre outros,
estes, pela fragmentacdo do conhecimento, que ficam restritos a cada area do saber cientifico
e popular, ndo existindo unidade quanto ao estudo de mecanismos de regulagcdo do acesso ¢
gestdo ds resultados de pesquisas, biobancos e dos contratos exclusivos, realizados pelas
instituicbes publicas, conveniadas e privadas, envolvidas com o sistema de salude da
Argentina e d Brasil, que manipulam genes vivos, entre estes, os humanos. Existem
legislacdes pertinentes, porém, estas ndo sdo suficientes para controlar o processo de avancgo
cientifico ocorrente nos espacos de laboratérios de Biomedicina, de Biotecnologia e de
Bioinformética.

A reificacdo do homem dentro dos conceitos mercadologicos iaterfas
mudancas das relagdes econdmicas e de poder representadas pela patenteabilidade do genom
humano pelas bioindlstrias. Essas patentes sem 0s mecanismos de monitorizacdo desses
contratos de acesso exclusivo dos recursos genéticos, das populacoeshoareega em Si
um arsenal de problemas éticos e juridicos, entre outros, que afetardo os direitos humanos
guanto ao acesso e a gestdo da propriedade dos genes humanos pelas instituicdes publicas
privadas.

Para concretizar os aspectos retrocitadoscypamos analisar, dentro de um
processo dialético, sua arte de discusséao, os dilemas antigos com novos enfoques provocados
pela evolucéo historica da sociedade hum#eraatica esta discutida e de preocupacéo de
féruns como: de Bioética, Biomedicina, Bidflico, Biotecnologia, Direitos Humanos e dos
Biobancos, enfocandos, na Optica de Leis de Patentes da Argentina e do Bedadionadas
a questdo central deste estudoontratos de acesso exclusivos dos recursos genéticos das
populacdes humanas, fukclos na relagcdo com os direitos do homem de ter acesso e gestéo

guanto a propriedade dos genes humanos.
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A essaespeitoGarrafa (2004p.29)se posiciona:

[...] O processo cientifico e tecnoldgico ndo deve ser nem demonizado, nem
endeusadodeve ser ampreendido e controlado. A mesma energia atbmica que
pode destruir a terra ja salvou milhdes de vidas cenintervencdes sobre a
naturezaPara ele a ampliacdo da qualidade de vida e "felicidg#gamais seres
humanos (...)dependera da capacidade huamaem construir mecanismos que
regulem adequadamente ndo s6 o estudo e a aplicacdo, mas principalmente a justa

distribuicdo das novas tecnologias.

H& coroléario de contradigbes entre os beneficios e os maleficios que envolvem o
patenteamento da vida hunaae da propria humanidade (e de nacdes), em que o Estado
concede direitos privativos e o monopdlio temporario sobre o produto resultante de uma
investigacao cientifica, realizada predominantemente nas universidades publicas as custas do
Erario , sob o compmisso do "inventante" em garantir a divulgacdo dos resultados da
pesquisa a toda a sociedade, promovendo o livre acesso as informacfes relativas aos
beneficios desse "invento" e assim estara implementando a livre concorréncia e,
conseguentemente, o pregso econémico, cientifico e tecnoldgico e da qualidade de vida da
sociedade humané@IAFERIA, 2007)

Acreditamos, portanto, que ha a possibilidade da aplicacao do instituto da patente
nas investigacdes na area da saude, desde que sejam criados medagaEmasgregados
aos direitos esculpidos nas Constituicbes da Argentina e do Brasil, e até em outras leis
pertinentes, e quica até uma nova reforma constitucional no sentido de resguardar dentro do
atual momento histérico da era gendémica ditames de pwtacvida e ao patrimbnio da
humanidade.

Ante a grande dissonancia de que se reveste a questdo dos contratos de acesso
exclusivo dos recursos genéticos das populagcbes humanas, fomos despaEtadas
seguintes indagacoes:

Partindese da hipétese de queda pesquisa no campo da Genética, mesmo
somente que seja para a identificagdo e mapeamento de genes, abre um espaco em potencia

para a comercializagdo da vida humana, pergseita



17

1-serd que a proposta de mecanishegsis que garantana acessibilidades a
gestao colegiad@uanto aos dados genéticos utilizados pelas instituicdes publicas e privadas,
permitira a solucéo do problema por meio da Lei de Patentes monitorizadas?

2).Essa proposta evitaria que a empresa detentora da patente negasse o direito a
informacao para a sociedade dos beneficios genéticos?

3).Se a base do patenteamento necessariamente € a intervencdo humana, o
interventor teria o direito de paterdo genoma humano e suas seqias?

4).Quais os limites éticos e juridicos as pesquisas, @Esquisadores, aos
geneticistas e as empresas biotecnoldgicas existentes na atualidade?

5).Sera que o mercado, impondo as proprias regras aos pesquisadores, ndo esta
restringindo a criatividade e os interesses coletivos de cada povo?

6).Sera que uma agéa nacional de controle de acesso e gestao colegiada podera
monitorar toda a investigacéo, isto €, desde o seu inicio até a divulgacdo dos resultados a
sociedade?

Apés tantas inquietacbes, acreditamos que, para realizar a investigacao deste
estudo, deveaimos adotar como objetivo 0s contratos de acessos (exclusivos) dos recursos
genéticos: mecanismo legal de garantia a acessibilidade (exclusiva) aos recursos e beneficios
da genética das populacdes humanas.

E importante justificar que a escolha do temanfmitivada por uma gama de
inquietacbes do mundo cientifico sobre os temores gerados pelo avanco incontrolado da bio
Ciéncia e da bidecnologia causando, assim, inseguranca cada vez maior e de controle dificil
das intervencbes da Ciéncia Genética sobre rpocbumano, e dos efeitos benéficos e
maléficos, muitos dos quais irreparaveis para as geracdes de hoje e de amanha.

O estudo se justifica ainda pela importancia em abordar uma questdo central e
primordial da Ciéncia Genéticgue € aauséncia de mecanissdegais, em especial, na
Argentina e no Brasil, de controle de acesso e gestao rigorosos das pesquisas com humanos
para que evitemos agressdes a vida e a dignidade humanas,

Desta forma, apresentamos as reflexfes as questdes pertinentes aos mecanismos
legds de garantia de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populagdes humanas, tendc
como fundamento aquilo que envolve a implementacdo e uso destes recursos por parte dos
chamados biobancos.

Assim, acreditamos que o0 estudo traz uma grande contribpégagrofissionais
de saude, do Direito, discentes e da sociedade em geral que possam encontrar especialmente

uma atualizacdo sobre 0 assunto no que concerne ao Direito.
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Para tanto, a metodologia de pesquisa adotada foi a de revisdo bibliogréfica,
envolverdo ndo so6 a doutrina, mas também trabalhos cientificos, publicacdes periddicas, além
da experiéncia acumulada pela autora durante sua jornada de mais de 20 anos atuando
concomitantemente nas areas da Ciéncia da Saude e Juridica.

Para a composicdo do martedrico desta pesquisa, tomamos como base 0s
estudos de Maurice Cassiemde aborda os bens privadasletivos e publicos da era
gendmica.

Assim, este estudo evidencia e explica o conceito de vida como siaasqua
non para o respeito a dignidade, lidade e igualdade entre todos os humanos, em especial,
revelando assim interesse da autora pela diversidade e interdisciplinaridade entre a vastidao
de assuntos que transcendem a seara da ciéncia do Direito, na tentativa de demonstrar que
num processo deoastrucdo do ensino, pesquisa e extensdo, urge que saibamos superar 0s
obstaculos de um ensino fragmentado, que amplia suas laquepglicando a visdo de
unidade, buscando assim a complementaridade junto a oi@massparceiras e tdo sabias
quantoa ciéncia do Direito, pois todas tém um ponto marcante na histéria da humanidade
todas sao fruto da ciéncia da natureza, do saber e cultura do homem.

Ante as polémicas que o tema apaixonante envolve desde a Antiguidade, mas,
principalmente, nesta era danética global, que percebe no ser humano uma nova forma de
lucro das empresas biotecnologicas e biomédicas, por meio do patenteamento dos genes
humanos e sua intervencéo sobre a dignidade humana e a negacdo ao acesso aos direitos d
autonomia, liberdade de informacéo, entre outras, foi 0 toque magico para reacender nesta
autora, militante dos movimentos de luta pelos direitos humanos, medivagla tematica
enriguecedora e que agregara muito em todaspsectos da nossa trajetoria histérica que,
por certo, socializaremos com outros humanos do Planeta Terra.

Em razdo dessa abrangén@ata pesquisa foi estruturada em seis capit@os.
primeiro trata de uma breve contextualizagdo dos aspectos relevantes do projeto genoma
humane(PGH) e o seu desenvatvento na Argentina e Brasil.

No segundo sdo explanados os aspectos da natureza juridica do genoma humano e
aslegislacdesla Argentina e Brasil em defesa do patrim6nio genético humano.

Saosintetizadoso terceiro capitulo a questao genoma humano ow objeto da
investigacdo biomeédica e do mercado biotecnolodiem assim o papel do investigador
cientifico no uso de genes humanos.

No quarto segmento, descrevemos o patenteamento da vida humana, com algumas

consideracdes sobre a privatizacdo dos cosldd saude dos seres humanos.
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J& no quinto modulocomo é necesséaria a interface com a ciéncia ética
discorremos sobre o Genoma Humano e a Bioética, seus dilemas com a questdo genémica
humana; o biopoder da biociéncia e biotecnologia e os principai$piosda bioética.

No sexto capitulo, propomos a criacdo de uma agéncia de mecanismos legais de
garantia de acesso exclusivo dos recursos genéticos das populacdes humanas,
discorrendo,também,acerca dos biobancos, tipos de acesso aos recursos humanos; e ,po
altimo, aproposta decriagdo de uma agéncia (exclusiva) nacional de gestdo e controle do
acesso aos resultados das investigacfes cientificas com genes humanos.

Por fim, quando refletimos sobre a possibilidade de pzdergnto de genoma
humano, deixandaomo inarredavel a nossa posi¢cédo sobre o respeito, a dignidade da pessoa
humana, principio ético e juridico fundauias legislacdes internacionais Al@entinae do
Brasil , em especial. Esta preocupacédo vai no sentido da concepcdo do ser humano como
dotado de potenciais e direitos, e ,portanto, como sujeitos de sua historia de vida e saude e
nunca como objete 0 que permitiria serem como bem nos ensings2dzuk; Meirelles
(2008, p.343 . fiefnventadds e patenteados, exigirgdd que sejam considelos e

respeitados pelo seu papel axiol -gico essen
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CAPITULO | . ASPECTOS RELEVANTES DO GENOMA HUMANO

1.1 Contextualizagéo

A justificativa do fascinio dos cientistas nos séculos XX e XXI pelos estudos
tedricos e praticos da Biol@gé assinalado por Bergel (2003,411) quando assevemgue
tudo relacionado ao genoma humano deve ser do conhecimento do homem e da sociedade.

Acrescentando ainda:

Todo lo que se relaciona com genoma humano ES particularmente sensible para El
hombre ysociedad em su conjunto, em tantal como enfatiza | Declaracion
Universal de la UNESCh E | g e n o0 nkES lalbasende fa ainidad fundamental

de todos los miembros de la familia humana y Del reconocimiento de su dignidad

intr2nseca y .de sua diversidadod
Continuando, o autor nos ensina que

Lo que se haga o se diga Del genoma humano esta lhamado,por su prorpio peso, a
concitar la atencion de las socidades.Cada paso que se dé em El conicimiento de su
estructura, de SUS funciones, de las interacciongggeevante para El hombre de

hoy y para hombre de hoy y para El futuro de la espécie. Nada puede quedar librado

al campo de la improvisacion.

A Ciéncia Biologica vem mudando rapidamente, igual a todos os avancos
cientificos das demais ciéncias, fruto dascaCarlucci citando Edelman assil@ i E |
hombre es, por excelencia, un hombre que conoce, que quiere conocer, que tiene el derecho
de c o nM@ARILICAEI.2003,p. 1L

Nessa trajetéria histérica do homem e sua saga pelo conhecimento € langcado em
19860 Projeto Genoma Humano, como proposi¢cado de um trabalho realizado simultaneamente
por varios pesquisadores, visando a mapear e sequenciar todo o0 genoma humano para o
desenvolvimento de métodos alternativos do diagnéstico e tratamento de doencas genéticas
(DIAFERIA, 2007, p. 225).

Como diz Bergel (2008, p. 231),
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A hora somos testigos de la espectacular revolucién del genoma que
ha conseguido un logro significativo al completarse la secuenciacion
del genoma humano y que se proyecta al futuro con notdblessp

entre ellos y en un lugar destacado el estudio del proteoma, lo que

sugaramente va a ocupar una parte importante del siglo que corre.

Também Casabona (2003, p.1) chama atencdo para a importancia do
desenvolvimento da Biologia Moleculaap afirmarq u eEn efécto, el desarrollo de la
biologia molecular a lo largo de las ultimas décadas ha sido enorme y prometedor. Todo ello
est8 siendo posible gracias a varias a-»es

1.2 O Genoma

Na década de 1860, o monggostiniano Gregor Mendel ndo imaginava a
repercussao que provocaria no mundo cientifico, com seu artigo de 44 paginas e que alteraria
profundamente e para sempre o conhecimento dos seres humanos sobre si mesmos e acerc
do mundo, agregandbes novas halidades capazes de alterar a natureza e a propria
existéncia (HENIG, 2001, p. 10)

Os estudos de Mendel, esquecidos por 35 anos {ll88%), projetaram um novo
entendimento sobre a Teoria da Evolucédo, de Charles Darwin, publicada em 1859, sendo
discutidosem 1860 pela Associacao Britanica para o Progresso da Ciéncia. Enquanto a Teoria
da Evolucdo, de Darwirgxplica como as espécies se reproduzem com modificagdo, sem
nunca ter ut i | i z adioporaneie adepma selecédoconatiirad, \a ddona-d& o 0
Mendel discorre sobre o mecanismo dessas transformacdes, mediante o seu modelo de
hereditariedade.

Segundo Ros€2000,p.10-49), tecendo comentarios sobre a complementaridade
das duas teorias, a redescoberta das leis de Mendel sobre a hereditariedaddetrsema
busca cientifica para compreender a natureza e o contetudo da informacdo genética, que tem
impulsionado a Biologia nos ultimos cem anos. No estabelecimento da base celular da
hereditariedade estdo os cromossomos. O acido desoxirribonucléico ([@NAjpla hélice
define as bases moleculares da hereditariedade. Finalmente, ao desbloquear a base
informacional da hereditariedade, com a descoberta do mecanismo bioldgico pelo qual as

célulasléema informacédo contida nos genes e com a invencao dadagieisode utilizacao
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do acido desoxirribonucléico (DNA), recombinante de clonagem e sequenciamento, 0s
cientistas perceberam o seu poRESSIN| BARCHIFONTAINE, 2000,p.13)

Essa redescoberta das leis de Mendel (da segregacéo e a independente), cruzadas
com a biologia da célula e o avanco biotecnolégico dos equipamentos com 0S microscopios,
permitiu aos bidlogos a observacdo de que cada célula se divide em duas e que cada uma
dessas células resultantes herda metade de cada cromossomo original. Dentrasas n
descobertas em meados de 1870, ficou também patente que, no momento em que 0 esperme
fertiliza um ovo, ocorre a combinac&o dos cromossomos.

Essas observacBes em conjunto é que explica 0s mecanismos basicos da
hereditariedade. e96tdei demeetl e f ooamifanom
descoberto que cada par de cromossomos de uma célula carrega partes de informacdes
genéticas.

Segundo Coco (2005, p. 28),

[...] todas las instrucciones necesarias para crear un ser humano, pueden ser escritas
con la combinacién de cuatro letras que representan los componentes quimicos de
las llamadas bases nitrogenedas. La palabra que define al homo sapiens esta

compuesta por mas de tres millones de esas litras.

Baterson (1902, p.8) conhecendo a teoria devidae redescobrindo os artigos de
Mendel em sua obrdMlendel 6 s Pr i n ¢ reforcaeosimpacto qué eausadai nb y

futuro da humanidade:

Uma determinacdo exata das leis da hereditariedade ir4 provavelmente produzir
mais mudancas na perspectiva humsoiare o mundo e seu poder sobre a natureza
gue qualquer outro avanco nos conhecimentos naturais de cuja antecipacdo se possa

estar clara e previamente consciente.

Portanto, em 1865, Gregor Mendel descobriu as leis que fundamentam a nossa
hereditariedademediante experiéncias realizadas em sua horta de ervilhas. Dessa experiéncia,
el e deduziu que ocorria fAuni aadase diel kaeanread
sua observacdo cientifica, verificou que essas unidades ndo se misturavam durante a
reproducdo, mas se transmitiam as demais geragdes (CAPRA, 2002, p.175).

A repercusséao das (re)descobertas de Mepdetm, ndo se esgota, contudo, no

campo restrito das ciéncias naturais, muito menos esta enclausurada nas instituicoes
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cientificas. Kuhn assata que haverd mudancas profundas no campo das ideologias politicas
que incorporam fortemente os principios explicativos da nova Biologia as suas instituicdes e
aos sistemas de legitimacao. Ao estabelecer um paralelo entre os conhecimentos naturais e as

idei as pol 2ticas, ocorre um movimento que 0fb

A essa altura um dos aspectos do paralelismo ja deve ser visivel. As revolucdes
politicas iniciasase com um sentimento crescente, com freqiiéncia restrita a um
seguimento d comunidade politica, de que as instituicbes existentes deixaram de
responder adequadamente aos problemas postos por um meio que ajudaram em

partes a criar. (KUHN, 2006, p.1p6

Apesar de o genoma humano ter sido formado depois de um milhdo de anos de
interacdo das espécies no ecossistema e de adaptacdo constante, nos ultimos 10.000 anos
desde o0 advento da revolucdo agricola até hoje, houve mudancas profundas no estilo de vida
da espécie humanBWTUYMA, 2002,p.9-62)

As mudancas de paradigmas na cién@a na politica remetemos
inexoravelmente ao holocausto na Alemanha de 1930, que, para alguns autores como
Beiguelman 2002, p.117118), se referem a um retardamento do progresso da genética
humana, haja vista que as experiéncias anteriores aos honm&amso so se realizavam em
animais e vegetais e ndo aos humanos, como ocorreu no periodo nazista. A ndo aplicacéo dos
principios de genética (termo cunhado por Barterson, em 1902), ao ser humano foi resultado
dos debates preocupantes entre 0s engenigfaseticistasque se alastram desde 1883 por
guando da fdAcria-«o00, de Galton, da eugeni a
da Genética no melhoramento da espécie humana. Foi na Alemanha Nazista de 1930, quando
instrumentos para o extermirde milhares de seres humanos na execugcao do maléfico plano
de Hitller que vieou a uma Ahigiene racial

Também salienta Beiguelm&r002,p.117118) que experimentos realizados nos
campos de concentra-«o0 nazi sta rigeis.€smont ar
exemplo,um é dado poele

Aos 30 de maio de 1943, o assistente predileto do Prof°. Von Verschuer em
Frankfurt e pesquisador visitante do KWI de Antropologia, o diabolicamente famoso
de Menegeli, € nomeado médico do campo de exterminioudehivitz. Passou,
entdo, esse doutor em medicina e em filosofia, a trabalhar em conjunto com o Prof°.

Von Verschuer, enviandihe material obtido das pessoas que selecionava dentre as
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cerca de 10.000 que chegavam diariamente a Auschwitz. Ali criancasresubin

velhos eram encaminhados a esquerda para serem assassinados nas camaras de gas.
Os aptos para o trabalho eram encaminhados para a direita, para o trabalho escravo
na IG FARBEN (...). Seis milhdes de judeus, um nimero desconhecido de ciganos
(mas segramente superior a 30.000, pois este era 0 numero estimado da populacéo
da Alemanha por volta de 1930), um nimero desconhecido de doentes mentais

(calculase em 75.000) e quantidade desconhecida de homossexuais, comunistas e

opositores do regime nazistdassificados, por, isso por associais

Mesmo com o repudio e condenacdo por toda a humanidade, e a ciéncia ter
demonstrado que a eugenia praticada ndo era cientifica, varios paises foram denunciados
pelos direitos humanos, pela pratica da eugeniaafsim, na esterilizacdo de deficientes
mentais, na Austria, sob o falso argumento de que mulheres teriam examinados seus ovarios e
0s homens que seriam submetidos a cirurgia do prepucio (VIEIRA, 1999, p. 69).

Segundo a mesma pratica eugénica, a Frangaestei zou ~ f or - a en
mi | mul heres deficient e s minmesterlizagdss ert pessoasd e
deficientes mentais ou em estado grave desde 1985, entre outros paises que praticavam a
esterilizacdo de pessoas com deficiénciatale fisica.

Hoje temese o avanco do aborto eugénico apds os diagnosticesaais,
possibilitando pelo Projeto Genoma Humano, que tem o poder de conhecer pela genética as
eventuais doencas de um feto antes mesmo de seu nascimento. A previsaoaiguglost
avanco da Biociéncia € que se pode descobrir desde uma doenca que se manifestard mais
tardiamente, na vida adulta, e até malformagcfes como a Sindrome de Down, que se observa
logo apods o nascimento, e outras como a anencefalia (VIEIRA, 1999, p. 70)

Na atualidade, a pratica do aborto é considerada crime no Brasil e Argentina, em
especial, exceto nos casos permitidos por lei; entretanto, olsseyze existe pressao de
parcela da populacao para que a lei amplie o aborto legal para outros casos.

Asdm € que recentemente, Superior Tribunal Federal , no dia 12 de abril de
2012, proferiu por oito votos a dois, pela procedéncia da Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF n° 54), ajuizada pela Confederacdo Nacional dos Trabalhadores
da Saude(CNTS), que autoriza a realizacdo de procedimento médico de aborto em fetos
diagnosticados antecipadamente com anencefalia.

Sem o aprofundamento doutrinario e jurisprudencial que merece tematica tao
conflituosa, assinalamos que ndo foram suficienf@®wsao legal disposta no Codigo Penal

Brasileiro, em que enquadra o aborto como o crime, salvo os casos de estupro ou risco de vida
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para a gestante (art. 124, 126 e 128, incisos | e Il), todos recepcionados pela Constituicdo
Federal de 1988CF/88). Asém como, os varios direitos concebidos ao feto, constante no
dispositivo 5°da CF/88fit odos s«o0 | guai s pleesainviolebilidadel e i ,
do direito a vida, a liberdada,seguranca (...), dentre outros. E no mesmo sentido ndo deram
import©ncia ao artigo 20U do C-digo Civil, d
pessoa comecga do nascimento com vida, mas a lei pde a salvo, desde d&oponseatigeitos

do nascituro. o (BRASI L, 1988; BRASI L, 2002

Também, acrescent® qe o ordenamento juridico brasileiro possui varios
direitos referentes a vida inttaerina. Entre estes se destaca alguns exemplos respaldados na
doutrina e jurisprudéncia patria congi):o nascituro é titular do direito a vida; (ii) o nascituro
é titulardo direito a assisténcia pratal; (iii) o nascituro possui direitos da personalidade,
como a honra e a imagem, dentre outros direitos personalissimos; (iv) o nascituro pode
receber doacdo e ser beneficiado por heranca; (v) o nascituro tem direitzacaeatio
exame de DNA para efeito de afericdo de paternidade; (vi) o nascituro tem direito de receber
alimentos ainda em gestacdo; (vi) 0 nascituro tem direito a danos morais e
indenizacdo.(FERREIRA012,p.1-26).

Diante desses direitos do feto Ferrgig®12) indagaif ( .ora,. s ha direitos
patrimoniais e extr@atrimoniais, como nao ser garantido o direito primeirissimo, que € o
dom da vida? Desequilibrio juridico nesse pensar é notavel

Para terminar, autpassevera que € bastante inquietanie@sdo adotada pela
Suprema Corte, fundamentando sua preocupacdo em parte do voto do Exmo. Min. Ricardo

Lewandowski proferido na ADPF n°. 54:

[...] A temética, com efeito, revesse de extrema complexidade, ndo s6 do ponto de
vista juridico, como tamimé ético e até mesmo cientifico. E que, além de envolver o
principio fundamental da protecao a vida, consagrado em nossa Constituicéo (art. 5°,
caput), e em diversos tratados internacionais subscritos pelo Brasil, a comecar da
Convencao Americana de DireitdtHumanos (art.4,1), uma decisdo favoravel ao
aborto de fetos anencéfaltesia, em tese, o conddo de tornar licita a interrupcao da
gestacdo de qualquer embrido que ostente pouca ou nenhuma expectativa de vida
extrauterina. Convém lembrar que a OrganamacMundial de Saude, na
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Salde, Décima Reviséo (CID10), em especial em seu Capitulo XVII, intitulado
Malformacdes Congénitas, Deformidades e Anomalias Cromossémicas, arrola

deznas de centenas de patologias fetais em que as chances de sobrevivéncia dos
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seres gestados apés uma gravidez tempestiva ou tempord sdo nulas ou muito

pequenas.

A atuacdo da Suprema Corte gera extrema inseguranca juridica e social, abrindo
precedente graso para eventuais praticas abortivas irresponsaveis, principalmente ante a
auséncia de regulamentacéo prépria para o caso de fetos anencéfalos, bem como a fragilidade
dos elementos de convicgao cientifica, resultando na possibilidade de aprovacfesiéuturas
aborto em diversas outras patologias Huierinas que nao necessariamente guardem relacéo
a anencefalia, melhor chamada meroencefalia.

Para concluir retornae a Ferreira que demonstra a sua inquietacao e que deve ser
apreendida pela sociedade cigile diante a possibilidade da abrangéncia das praticas do
aborto que resultara (...) na destruicdo da propria vida, o que aponta para efetiva regressao
social, notadamente pela errdnea inversdo de valores, pautada em interesses outros que
estariam a govear a sociedade acima do bem da vida, em uma hipocrisia licita utilizada sob
o manto do legitimo principio da dignidade da pessoa humana, cujo real objetivo se faria
desvi r(FERREIRA®012,p.1-26).

Assim os riscos de que sejam repetidos os crimesaca dignidade e a vida de
seres humanos, em nome da ideologia eugénica, pelos avancos das ciéncias biotecnolégicas,
séo incalculaveis.

Pelas evidéncias doutrinarias até agora descritas, vesdia importancia do
conhecimento ensejado pelo PGH e segéavel poder de influenciar a sociedade.

Expressa Frota Pessoa (20@51-9 ) a |li-«0o de que A0 c
poder e o poder cresce por si mesmo, ou melhor, em alianga ambivoca com a riqueza: um
promove o outro e ambos progridem. o

Para esse autaw,poder transmitido pelo saber biotecnoldgico tem como exemplo

0 sanitarista Oswaldo Cruz, citando:

O latifundiario do Brasil Colénia detenha o biopoder primitivo, emanado do saber
tecnologico i manejo das culturas, do gado, dos escravos. Oswaldo Cruz,
eliminando a febre amarela e a variola no Rio de Janeiro e elevando o Instituto que
fundou ao primeiro lugar no mundo em medicina tropical, foi o brasileiro de maior

biopoder de nossa histéria.

Atualmente, os detentores do biopoder decorrente dos avargdsod&éncias,

biotecnologias e bioinformatica, acred#a que se encontre nos Estados (em especial nos
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paises mais desenvolvidos), nas empresas transnacipo@es; esse que se origina do saber
acumulado e exclusivo, fechado a sua socializagéo, e, aspimmoc¢ado do acesso igualitario
e legitimo dos beneficios as populacfes de paises em desenvolvimento.

Para Foucault 2005 p . 289) , ao analisar 0O nzvy
t ®cni cas, das tecnol ogias de poiddvidiafimtpu e a't
(...). A tecnologia disciplinar: (...) tenta reger a multiplicidade dos homens na medida em que
essa multiplicidade pode e deve redundar em corpos individuais que devem ser vigiados,
treinados, wutilizados e eventual mente punid

Essdaopbl 2tica da esp®cie humanao repr
l' i mites do indiv2duo par a FOUYQAUGX@E 288)0 s obr

Além dos mecanismos empregados pela tecnologia disciplinar, Foucault aponta o
regulamentador (indtiicbes médicas, seguros etc), que estd no mesmo nivel, logo, pode se
articular, para excluir muitos seres humanos.

Ainda recorrendo a Foucault, para demonstrar o biopoder dos avancos da
Biociéncia e das Biotecnologias de nosso tempo, que interferem, otespo de

eliminacao/exterminio de vidas humanas, ele define o que significa:

[...] por tirar a vida néo entendo simplesmente o assassinio direto, mas também tudo
0 que pode ser assassinio indireto; o fato de expor a morte, de multiplicar para
alguns o ico de morte ou, pura e simplesmente, a morte politica, a expulsao, a
rejei - @mM5p.2W06)c. 0 (

Ora, sabendge que vivemos em uma sociedade capitalista e, consequentemente,
de consumo, ndo é surpresa o fato de que todas as oportunidades emanadas do
desenvolvimento de criacdo do homem, por meio da ciéncia, sejam utilizadas como produto
nessa sociedade de consumo. Ao contrario, o objetivo do desenvolvimento da Biociéncia
deveria ser de promover a ampliagdo universal da qualidade de vida ao ser IN@saro.
sentido, Barbag$1998, p.21) faz criticas sobre o fato de o conhecimento humano ter se
transformado em produto de consumo,pela biotecnologia e ,consequentemente, em fonte de

poder e de lucro, sem freios legais eficazes e éticos.

Mas outros medos perigos se perfilam no horizonte, com a tendéncia para a
Aprivatiza-«o0o da <ci °nci ao.
E ja uma realidade que perturba a comunidade cientifica, em exemplo gritante da

nossa sociedade de paradoxos: as descobertas da tecnologia e da ciéncia ja nédo
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circulam liviemente entre as universidades e laboratérios, estdo a ser privatizadas
pela investigacdo das multinacionais, que, em principio, guardam os segredos, 0s
resultados das suas investigacdes numa procura de vencer as concorrentes e
conseguir melhores resultaddesignadamente econémicos. No Relatério Mundial
sobre a Ci°ncia de 1993 a UNESCO voltou
humani dadeo; mas como controlar o0os acont
envolvimento da industria faz com que a inforé@@éo circule liviemente? E dado
adquirido que nos paises desenvolvidos o setor privado gasta mais na investigagdo

do que nos governos (homeadamente nos Estados Unidos da América).

Também, preocupada com o biopoder dos avancos sem limites juridicogse éti
das pesquisas com genes humanos, Azevedo (2003, p. 327), assim se pronuncia:

A possibilidade de revelagdo do codigo genético de pessoas, povos e nacdes € o
centro das preocupacdes éticas na pesquisa em genética humana. Conhecer o DNA
de pessoas, poveshacoes significa ter acesso ao conhecimento de vulnerabilidades

e de resisténcias a microrganismos, a agentes quimicos e fisicos, a respostas e
reacbes a drogas e medicamentos e, possivelmente, a inferéncias sobre
comportamentos. Ainda que haja exageeggicos induzidos por possibilidades de
investimentos no mercado pertinente, a apropriagdo da informagdo genética de
pessoas, povos e nacdes revsstale real poder cientifico, politico, estratégico e
bélico. Assim, 0 acesso ndo autorizado a informagéaémicas de pessoas, povos

e nacdes é, do ponto de vista moral, infinitamente mais grave que espionagem de
arquivos, leitura de correspondéncias secretas, de prontuarios médicos e de contas
bancérias. O desafio ético repousa na magnitude das inforngaitasicasersus

a facilidade em obtéas.

Com efeito, observae que na contemporaneidade a humanidade vivencia a era da
informacédo, em que o sistema capitalista se fundamenta (LASTREBSSIOLATO;
ARROIQO, 2005), razdo foi que por que a bioinformacaonmwida pela Ciéncia Genética
constitui poderoso poder nas maos de pessoas maléficas e aéticas, que podela utiliza
visando a a¢des discriminatérias e eugénicas, ferindo o artigo 196 da CKFti§8 €594 da
CF da Argentina que tratia dignidade gidahumana.

Brunet (2000,p.5052) qué ( . . . ) nNn«o podemos negar
imposicao no sentido de realizacdo de exames de identificacdo, sob o argumento de
desenvolvimento de politicas sanitarias publicas num verdadeiro processo de estabilizacdo

do biol - -gicoo.
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A autora ainda complementa seu posiciamento, quando diz que

O Estado, mesmo no desenvolvimento de biopoliticas, nao pode impor a realizacao
de exames genéticos a seus cidaddos. A Constituicdo garante o direito a salde, e
coloca sua presergao como dever estatal (Art. 196 da CF/88), mas isso ndo
justifica a implementacdo de programas que incluam a obrigatoriedade de tais
exames. A coercdo para a realizagdo de exames de identificacdo genética, além de
ferir a dignidade, afronta diretamenténimidade da pessoa, cuja inviolabilidade é

garantida constitucionalmente (art. 5°.; X, da CF/88).

O interesse de empresas e laboratérios (terceiros) pela propriedade dos genes
humanos vem paulatinamente sendo percebida pela comunidade cientifica.
Barchifontaine (2004, p.165) observa com minucia a relevancia da informagéo

genética e o interesse do mercado da saude:

Carteira genética. A carteira de identidade podera incluir um cédigo de barra que
expresse 0 genoma do portador. A pessoa sera como toisththente transparente,

ao menos no seu aspecto biol6ggamético. A carteira genética podera ser colocada

a servico de uma pratica de contratacdo de empregos que estigmatiza pessoas
portadoras de heranga genética andmala. O fator genético poderaséonnar
elemento de estratificacdo e discriminacdo social do lado do fator racial, étnico,
sexual e socioecondmico. Também os convénios privados de salde e de
aposentadoria e as apdlices de seguro de vida poderdo usar os testes. Essas
instituicbes querem flirenciar as quotas de pagamento de acordo com o baixo ou

alto risco de contrair determinadas doencas de tratamento longo e custoso.

Por isso, ndo se pode deixar de relembrar a triste licdo historica do holocausto,
mesmo ante o reconhecimento dos avamgrgticos, como os estudos de mapeamento do
genes humanos, que acontece deste o século XIX dentro do Projeto Genoma Humano, pois
nunca se deve esquecer de que 0s avangos biotecnolégicos sdo susceptiveis de uSsOs
ilegitimos, ilegais e aéticos por parte dosnens e pesquisadores.

Retornando a tematica deste capitulo, sobre 0 genoma humano, seus conceitos,
evolucdo e algumas doutrinas explicativas, enfatizamos, ainda que etimologicamente,o
genoma humano derime da r giene@gde ggr é g o omhedvombularmn s « 0
usado na designacgéo de material biol6gico e médico.

Nas palavras deereira (2001p.117):
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O genoma humano é composto de milhares de comandos que chamamos de genes.
Cada um dos 30 mil a 40 mil genes que se estima comporem nosso genoma € uma
instrucdo especifica para a formacdo e o funcionamento de um ser humano. Os
genes regulam todas as nossas caracteristicas: altura, cor da pele, etc (...). Alids, cada
ser vivo tem sua propria receita, seu préprio genoma. O menor genoma que se
conhece é aa bactériaviycoplasma genitaliumgomposto por aproximadamente

500 genes (...) em certos casos em um Unico gene pode ser determinante de uma
certa caracteristica humana. Na maioria das vezes, porém o0s genes agem em

conjunto.

Assim, 0s genes sdo a fotoligada nossa identidade e a forma como funciona o
corpo humano.

O genoma ® a soma de todo materi a gen
uma segéncia de informacgdes produz um produto funcional ou uma sequéncia de DNA com
todos os elementos de regudlagda transcricéo, levando a um acido ribonucléico (RNA) ou
uma proteina. O conhecimento alcancado até 1980 teve alguns resultados como a reproducéo
do gene da insulina pela Genentech em 1978, utilizando a técnica de DNA recombinante,
motivado a conhecer genoma inteiro, esperando para dominar o que desencadeia condicdes
hereditarias ou outras como a AlD§e, embora viral, tem um forte componente genético.

Este conhecimento € o correto para permitir novos conhecimento e métodos por meio do
DNA recombinate. O Projeto Genoma Humano foi lancado em 1990, embora os esforgos

tenham sido feitos em 1984 (reunido Salk) em 1986 (reunido eim BaiEUA) somente em

1988, foi criado Human Genoma Organization (HUGO) para organizar a investigacdo do

mundo.(JOAQUIM:; EL-HANI, 2010,p.93128)

A evolugédo dos organismos vivos paodser rastreadas voltando a mais de trés
bilhdes de anos e pode dizer que todos esses organismos tém um passado comum. As
culturas politeistas atribuem a cada elemento de um espirito irgegorive e oferece sua
pr-pria din©mica, gue ® conhecida como fa
islamismo, o judaismo e o cristianismo, acreditam que s6 organismos Vivos, especialmente 0s
seres humanogossuem livre arbitrio. Descobertas a oode William Harvey (1574.647)
sobre a circulagéo do sangue, estabeleceu o precedente de uma visdo mecanicista do mundc
que teve seu maior expoente em Isaac Newton (1822). Essa percepcao de processos
bioldgicos e funcionamento do corpo humano aindae¥alente em nossos dias, quando

FlériaSantos e Nascimen{@006, p.358361), nos diz que
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A genética pode ser convencionalmente definida como a ciéncia que estuda os
genes, seu funcionamento, os mecanismos através dos quais 0s tragos biologicos sao
transmitidos de geracdo para geragcdo e expresso em um individuo. O enfoque
tradicional da genética esta centrado em alteracbes cromossbmicas, doencas
hereditarias ou sindrome raras, que afetam apenas uma pequena porcdo da
populacdo como, por exemplo, fibroséstica, anemia falciforme, hemofilia, as
guais sdo conhecidas como doencas monogénicas por resultarem de alteracées ou
muta¢cdes em um Unico genes. Entretanto, a nova visdo de genética amplia esse
conceito, reconhecendo que vérias doencgas freqlientes,cauisas, a principio,

eram vistas como resultantes do estilo de vida, dieta e fatores ambientais também
podem possuir componentes genético e hereditario. Atualmente, receehpee as
interacdes entre 0 genoma, ou seja, todo o DNA (DeoxyriboNucleic Acid)do

em um organismo ou em uma célula, e o meio ambiente desempenham papel
fundamental no desenvolvimento de muitas patologias, poesndonsiderar que

nove entre as dez causas de morte ou invalidez mais freqientes na populacéo tem

um componente getiéo, tornandese problema de saude publica .

Nos ensinamentos de Porcina20@7,p.51-63) o genoma de um organismo € um
polimero composto de nucleotideoside estdo armazenadas informacdes importantes para
funcionamento do ser vivo, porém essas infa@ea sdo limitadas aos aspectos biolégicos.

As influéncias do ambiente, em especial sobre os seres vivos, como os efeitos da cultura, da
educacédo, da politica e da sociedade, sdo também relevantes para a formacdo de cada
individuo.

A literatura aponta que ultimo quarto de século é marcado por uma implacavel
campanha para decifrar os genes e depois genomas inteiros, gerando o campo da genémica.
Os frutos desse trabalho ja incluem as sequéncias do genoma de 599 virus e virdides, 205
naturais plasmideos, 1&Bganelas, 31 eubactérias, satehaea um fungo, dois animais e
uma planta. O projeto de sequéncia do genoma humano foi gerado a partir de um mapa fisico
gue abrange mais de 96% da parte eucromatina do genoma humano, juntamente com a
sequéncia adicionam bancos publicos que abrange cerca de 94% do genoma humano. A
sequéncia foi produzida durante um periodo relativamente curto, com cobertura passando de
cerca de 10% a mais de 90% em relacéo a cerca de 15 meses. Os dados da sequéncia foran
disponibilizads sem restricbes e, atualizados diariamente em todo o projeto. A tarefa era
produzir uma sequéncia final, fechando todas as lacunas, e resolver todas as ambiguidades. A

sequéncia do genoma humano é de interesse em varios aspectos. E o maior genoma
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sequeniado extensivamente, sendo 25 vezes maior do que qualquer genoma sequenciado
anteriormente e oito vezes maior que a soma de todos os genomas. E o primeiro vertebrado a
ser amplamente sequencia@APON, 2004,p.445455).

Portanto, o sequenciamentosdgeres humano € a titulagdo e a delimitacdo das
funcBes de cada gene encontrado no corpo humano. Por isso, havendo mutacdo genética,
ocorrem defeitos e caracteristicas biopsicol6gicas em cada ser humano.

Nesse sentido, Pessoas hemofilicas, que tém dificddade processo de
coagulacdo quando acometidas de pequenos ferimentos, na leitura biologica, possuem um
erro no genes F9. Estas pessoas com mutacdo no gene sdo portadoras de doencgas genética
(BELTRAME, 2007)

Assim,a ciéncia que se preocupa com a evoluigéespécie humana, pesquisando
seus genes e decifrando as doencas, anomalias e beneficios para a humanidade, é a Genétic:

atraindo tantos cientistas para esta nova era genémica da biociéncia e biopolitica.

1.3 A era gendmica

A gendmica ou "nova Genéa" "esta penetrando de forma avassaladora nos mais
diversos dominios do mundo contemporaneo, gerando uma revolugao tecnocultural associada
aos genes gue tem transformado tecnologias, instituicoes, praticas e ideq|GEaH"ART
et al,2010, p. 12).

Em 25 de abril de 1953, o bidlogo James D. Watson e o fisico Francis H.C. Crick
anunciavam, na revista ingleBkature o artigo Molecular Struture of Nucleic Acidslando
conta da descoberta da dupla hélice da molécula do DNA, o acido desoxirribonucléico,
formado por uma estrutura helicoidal de fitas paralelas ligadas por hastes e seguindo na forma
de fAcaracol o. Nel a, as fitas s«o0 represent
barras horizontais, bases nitrogenadas urgedas fitas que, por sw&@z, se movem em
direcdes contrarias.

O acido desoxirribonucléic®NA) é feito do encadeamento molecular de quatro
diferentes nucleotideos: A (adenina), T (tiamina), G (guanina) e C (citosina). As informacdes
sao, assim, codificadas numa sequéncia deayletras:(A, T, G, C). As letras sdo sempre
agrupadas em combinag¢des denominadas gene nas sequéiica$s4&s e, quando ocorre
uma combina-«o diferente, um defeito na fim
pode indicar um mal fisico (WATSONQ@5, p. 13).
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Para ele, a demonstracdo da estrutura do &cido desoxirribonucléico (DNA) e a
mecanica do funcionamento das informacdes hereditarias, armazenadas e replicadas pelas
geracoes, oferecem uma resposta mais abrangente e definitiva as questdeani@datiem

Watson(2005, p.13) encontra em seus estudos a propria esséncia da vida, quando acentua:

[...] a vida é uma simples questdo de quimica, nela ndo existindo nenhuma esséncia
magica ou mistica. A vida, tal como a conhecemos, nada mais € que tengavas

de reacdes quimicas coordenadas. O "segredo" dessa coordenag¢do € um complexo e
arrebatador conjunto de instru¢des inscrt@gimicamente em nosso DNA.

Em suas experimentacdes em busca de conhecimento da verdade, por meio do
DNA, Watson, numapistemologia pragmatica e utilitaria sobre as perspectivas da vida do
homem e do mundo, declara sua dignidade e a sua inclusdo na histéria humana: por isso a
duplahélice foi tdo importantdrouxe a revolucdo do pensamento materialista do lluminismo
parao ambito da célula.

Assim, a conclusdo de uma sequéncia de alta qualidade e abrangente do genoma
humano, apds 58nosda descoberta da estrutura em dupla hélice do DNA, este representa um
marco do avanco inquestionavel das biotecnologias no século XXI.

A era da genbmica € uma realidade. Ao contemplar uma visdo para o futuro da
investigacdo gendmica, é apropriado considerar o caminho extraordinario que trouxe a ciéncia
e aos pesquisadores sobre esse achado. Tendo inicio na descoberta de Gregor Mendel, da
leis da hereditariedade, e sua redescoberta nos primordios do século XX, passando pelo
reconhecimento do DNA como o material hereditario, a determinacdo de sua estrutura, a
elucidacdo do cédigo genético, o desenvolvimento da tecnologia do DNA recoml@nante
criacdo de métodos cada vez mais automatizados para sequenciamento de DNA, forma a base
para o Projeto Genoma Humano (PGH) iniciado em 1990. Collins ressalta a visdo dos
planejadoresa criatividade e a determinacdo de uma legido de cientistas tatemposo
decidiram fazer deste projeto o seu foco primorditddos os objetivos iniciais do PGH
foram alcancadogelo menos, dois anos antesed@ectativa, e uma revolucao na pesquisa
biolégica teve iniCioORONSECA,2004, p.2273).

Com o crescente aumentid conhecimento genético pela sociedade, mudancas
est«o ocorrendo, sem precedentes, haja vi s

vida com uma forca infinitamente maior que a revolucéo fisica jamais teve, porque sera
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implantada em todo o tecidsocial por praticas médicas e uma série de outros discursos".
(GOULART et al 2010, p. 12).

A era gendmica, nas palavras dérig-Santos; Nascimento (2006,358361),
representa uma revolucdo na Genética com reflexos sobre o mercado de trabalhoasom nov

profissées de saude, entre outras, quando assinalaguleda,

[...] A meta ambiciosa do Projeto Genoma Humano (PGH) era o desenvolvimento
detalhado do mapa fisico e genético do genoma humano, determinando a sequéncia
completa dos nucleotideos do nmd3NA. A idéia de sequenciar todo o genoma
humano surgiu em discussdes cientificas iniciadas em 1984, porém, foi em 1988 que o
Departamento de Energia e os Institutos Nacionais de SaudeanwtEanos
conseguiram fundos junto ao Congresso para iniciglanejamento do projeto. Os
planejadores estabeleceram um periodo de 15 anos para a finalizacdo do mesmo e
orcamento de trés bilhdes de ddlares. No dia primeiro de outubro de 1990-seiciou

oficialmente o IBH nos Estados Unidos, como um

As estratégiade projetos de novas pesquisas e tecnologias experimentais ensejam
uns fluxos constantes de cada vez maiores e mais comglexjomtos de dados gendmicos
arquivados em bancos de dados publicos e que transformaram o estudo de praticamente todos
0s processoda vida. A abordagem gendmica de desenvolvimento de tecnologia e geracéo de
grande escala de dados da comunidade introduziu uma dimensdo nova e importante na
pesquisa biolégica e biomédica. Interagem, nesse contextngos em Genética, gendbmica
comparéva, a Bioquimica de alto rendimento e a Bioinformatipee estdo fornecendo para
0os bidlogos um repertério marcadamente melhorado de ferramentas de pesquisa,
permitira o funcionamento dos organismos de saude e doenca para ser analisado e
compreendio em um nivel de detalhe molecular sem precedentes.

A genbmica tornotse uma disciplina central em conexdo com a investigacao
biomédica. As consequéncias praticas do surgimento deste campo sao muito aparentes. A
identificacdo dos genes responsaveis poengas humanas mendelianas, exige grandes
equipes de investigacdo, muitos anos de trabalho, grandes investimentos financeiros e um
resultado incerto; agora pode ser realizado rotineiramente em algumas semanas por um Unico
estudante de graduacdo com acesamostras de DNAeno6tipos associados, uma conexao a
Internet para os bancos de dados publicos do genoma, um termociclador e uma maquina de

sequenciamento de DNA. Com a publicacao recente de uma sequéncia do esbo¢o do genoma
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de um rato, a identificagddas mutacdes subjacentes a um grande numero de fendtipos
interessantes tem igualmente sido bastante simplificadBN$ECA, 2004, p.2273).

Hajam vistas as implicacdes legais e é€8ociais da pesquisa gendmica, foi
criado em 1990, um Programa de Pesqoi¢aj et i vando i dentificar e
com a pesquisa em ciéncias béasicas" Também, esse programa realizou pesquisa para o
financi amento de v 8 r iaocosselhanemia genética, esimos em i (
populacdes indigenas, o impacto sodalengenharia genética, o estigma de ter uma doenca
genética, promovendo assim o0 uso da genémica para maximizar os berefjcesainda
(...) minimizar os prejuizos de suas aplicagdes junto a socied&d€®RIA-SANTOS e
NASCIMENTO, 2006, p.35861).

Mais de 1,4 milhdesle polimorfismos de nucleotideo Unico (SNPs) no genoma
humano foram identificados. Essa colecdo deverd permitir o inicio do mapeamento do
genoma de desequilibrio de ligacdo dos genes na populacdo hwBAra 2006 p.1-35).

Nossa cagcidade de explorar a funcdo do genoma faz aumentar a especificidade
de cada genoma sequenciado subsequente. As tecnologias buscaram muitos laboratorios pare
estudar a expressao de genes de um ou dois em um més para estudar a expressao de dezen
de milhaes de genes em Unica tarde. As oportunidades para clinica de gene baseada em
previsdo de doenca psintomatica e a respostas estdo surgindo em um ritmo rapido, e a
promessa terapéutica da gendmica nos trouxe uma emocionante fase de expansdo e
exploracdo a setor comercial.

Assim é que se comeca pelo disposto no art. 2° da Convencéo sobre Diversidade
Biologicada Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), de 1992, que define as biotecnologias e
sua relacdo com os varios direitos humanos contidos nas duasug@esitem que as
Abi otecnol ogi as significa qgual quer aplica
organismos vivos ou derivados destes para fazer ou modificar produtos ou processos para
usos espec?2ficoso. O desenyvoaoilparaageratdoae vdrmas t a s
situacOes maléficas que atingem direitos como os da dignidade humana, o direito a vida e a
saude, entre outrogtireitos que provocam a Ciénclaridicapara o estudo sobre a real

naturezguridicado genoma humano.(BRASIL994).
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CAPITULO Il . A NATUREZA JURIDICA DO GENOMA HUMANO

2.1 Bases conceituais

Hoje é corriqueiro descrever as transformacfes mudltiplas que os avancos das
biociéncias, biotecnologia, bioinforméatica e das pesquisas genéticas podem premocar,
relacdo a beneficios e maleficios ao individuo e & humanidade.

Dentre essas modificacdes, encontra o patrimbnio genético humano que se
alcancou como bem juridico pelas consequéncias que traz para a pessoa humana.

Na busca da natureza juridica do genoma mamau seja, sua designacdo
explicita por uma norma, buscase as relacbes sociais em que o genoma humano esta

fincado. Procuranrse a sua utilidade, valor econdmico, moral e ético desse bem.

Segundo Naves (2007, p-578 ) , A(...) os dsdaespsessges n ®t i
bi ol -gicas da personali dade hu-osaoadreitbsag o , [
personalidadeo.

Os guestionamentos sao muitos: uns indagam se seriam direitos de personalidade
ou de direitos subjetivos.

O acompanhamento do Dit@ivem no Brasil com o Codigo Civil de 2002, que
introduziu os Direito de Personalidade, embora a doutrina e a jurisprudéncia tenham se
antecipado em seus pareceres e julgamentos, tendo por base a Constituicao Federal de 1988.

Sem o objetivo de aprofundante, antecipamos que os Direitos de Personalidade
sdo aqueles que abarcam os diversos caracteres da personalidade humana. Entre estes direito:
destacanse, os direitos de personalidade a vida, a integridade fisica, psicolégica, honra e
imagem, pois todosao valores da pessoa humana. Logo, personalidade e direito de
personalidade apesar de interdependens@® estatutos distintosNAVES, 2007 e
ECHTERHOFF,2007).
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Sendo a pessoa detentora de personalidade, tém direitos e deveres na ordem
juridica. Assim personalidade enfatiza a pessoa em seu aspecto subjetivo, maseahoo
sujeito de relacfes e situacdes juridicas que devem ser resguardadas pelas leis de cada pais el
concordancia com as declaracdes internacionais de defesa dos Direitos Humanos, e do
genoma,em especial. Enquanto isso, o Direito de personalidade objetiva tem como meta os
aspectos objetivos das relagdes e situagdes juridicas. (NR0BB).

Na busca pela natureza juridica dos Direitos de Personalidade, a doutrina optou
por duas correntegl) a afirmativistas e (2) a negativistas

Mesmo ndo sendo objeto deste estudo € de bom alvitre que expressemos a
dificuldade em definir a categoria dos direitos de personalidade. Esta dificuldadeeda
virtude da falta de consenso entre os doutrireglsobre tal conceito. Enquanto alguns
negavam seguindo a légica da existéncia, outros afirmavam o direito de personalidade como
engquadrado como direito subijetivo.

J& a corrente negativista tinha como argumento a tese da impossibilidade (...) de
uma caegoria em que o sujeito ativo coincidiria com o préprio objeto da relacdo juridica.
Diziam que a personalidade ndo pode ser objeto de direito, pois ndo se poderia conceber a
Aapropri a- « data arsenspse entseoos .doutrinadores pangjuanto algns
negavam seguindo a logica a existéncia, outros afirmavam o direito de personalidade como
enquadrado como direito subjetiydlAVES, 2007,p.57-58).

Para Ascensédo (200@,. 18 7)) , essa base coneseatual
eXpress«o Adbobnal t da deadde ndigdesxtfranteaao Direito Privado,
enquanto as demais defini-»es focalizam o L

Quando incluimos os bens genéticos como direitos humanos, estamos nos
referindo a protecdo do individuo ante as ilegalidades do &stqubr isso, se regula pelas
normas de carater internacional.

Continuando Naves (2007), acrescenta que o0s direitos humanos tém
caracteristicas diferentes dos direitos de personalidade, quando assinala que os direitos
humanos abrangem maior numero de heridicos, protegendo desde a pessoa fisica até os
direitos politicos de participagcdo, como sujeito coadjuvante de sua histéria e o da cultura de
determinada sociedade, incluindo, também, a protecéo de bens de grupos e comunidades.

Ja sob a categoria désdi r ei t os fundamentaiso tam]
reunidos varios direitos, de direitos individuais e direitos coletivos. Entretanto, enquanto 0s
direitos humanos historicamente estiveram diggidpara a esfera internaciond,( . . . )

adquirindo até mes préprios de protecdacomo os tribunais e cortes internacionas,
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direitos fundamentais voltase a seara internagendo estabelecidos constitucionalmente a
partir de op»es que def i n(HAVESR200/mp.10+10R)a i dent

Nesse a mi nh o, Von Tuhr (1946, ps.irMede3sgs acr
sobre os quais o individuo nédo exerce senhorio. Assim, ndo € necessario a tese a um Direito
subjetivo para se conceder a devida pmsot e- «
e interesses seja sobre seu covpig, liberdade e honrdesta forma enfatiza o autor:

Tal proteccion se realiza, em forma preventiva,mediante normas de La
administracion publica, em forma represiva mediante penas y efectos juridicos de
derecho priado que derivan de La lesion de dichos bienes, especialmente mediante
derecho a La reparacion Del dano por delito.Nace asi La cuestion de si debemos
reducirnos a comprobar que determinadas lesiones a las personas traen aparejados
determinados efectos,0 estos bienes juridicos deben considerarse como derechos

subjetivos, y ser coordinados com los demas derechos,de propriedad,crédito,etc.

Miranda (2000, p.38) ensina que o objeto dos direitos de pessoa ndo é a propria
pessoa A(...) m aa eXxeroer ab ipoderéstqoe se cobt§merto iconeeito de
Personalidadeo.

Para a corrente do Direito Naturalista, o Direito de Personalidade é anterior ao
Estado.

Criticando o jusnaturalismo quanto a natureza dos Direitos de Persondbaade,
Cupis(2004,p.2425) assinala sua posicao positivista do Direito de Personalidaddirmar

que,

[...] Quando os direitos da personalidade estdo vinculados ao ordenamento positivo
tanto como os outros direitos subjetivos,uma vez admitido que as idéias dominantes
no meio soial sejam revestidas de uma particular forca de pressédo sobre o préprio
ordenamento. Por conseqliéncia, ndo é possivel denominar os diretos da
personal i dade c oemendidos rosentidd de diretosrelativospor,

sua natureza,a pessoa.

Assim, o Direito da Personalidade, para esse autor, é formado por outros direitos
subjetivos, sem 0 que este perderia todo o interesse para o direito ddumd®E CUPIS,
2004,p.24).
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Logo, os direitos de personalidade sao definidos como fundamentosdad&ei
integralidade humanas, pois resultam da protecdo de seus bens existenciais, como vida,
dignidade humana e liberdade etc.

Acrescentamos que os Direitos de Personalidade sao vitalicios, pois s6 se
extinguem com a morte; séo indisponiveis, ndo podsedapartados pelo seu titulaseria o
fato de o sujeito renunciar a propria dignidade. Eles sao extrapatrimoniasja,o direito
em si ndo tem impactos no patriménias pode ocorrer que o Direito de Personalidade
possa ter reflexos econdmicaesmo o dano contra a imagem de uma pegd0aVES, 2007,
p.101103).

Dentro das dificuldades de consenso sobre o conceito da natureza juridica dos
dados genéticos, percebemos que hoje predominam os postulados doutrinarios de que os
Direitos de Personalidadém natureza juridica de Direito subjetivo. S6 se pode falar em
direito subjetivo se ha existéncia da pessoa. lrfer&eomo seriam enquadrados os Direitos
de Personalidade dos dados genéticos e dos doadores de 6rgdos pésmorte?

A trajetdria evolutiva dagoncepcbes ao longo da histéria, sobre o Direito de
Personalidade, perpassou da base jusnaturalista a juspositideiegando a
contemporaneidade com poder respeit&/crescente.

Por esse motivo, o Estado Democréatico de Direito abraca a tese de que o
ordenamento juridico sé tem sentido dentro de um contexto linguistico, pela argumentagéo
doutrinaria e jurisprudencial.

Revisitando Naveg2007, p.102103), assinala que os conceitos de direito
subjetivo, personalidade e Direito de Personalidade forarmdosriaom fulcro no modelo
cientifico cartesi anologhdas nooras piridicas rsurgeam da e a |
constatagcédo dos fatos no cotidiano da realidade da pessoa e da sociedade como um todo. O
ordenamento juridico brasileiro, desde a década de 188b,ncluindo a pessoa como ser
humano.

Portanto, no tocante a classificacao juridica da informacéo referente a Genética, o
estudo de documentos internaciorsidre dados genéticos humandg, .do ardenamento
juridico brasileiro, assim como de ordenamos estrangeiros, e, ainda, da bibliografia
especializada, nos leva a identificar alguns consensss mt amb ®m al gu.mas ¢
(CORREA, 2009p.23).

Na Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos HumandiNERBCO,

(2004), em dispositivo ark®, (i), sdo definidos dados genétitost manos como Ai nf
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relativas as caracteristicas hereditarias dos individuos, obtidas pela analise de acidos nucléicos
ou por outras an8lises cientzficaso.

Nessa Declaracdo, fazem parte marcante os princigistinados a defesa da
pessoa referente as informacdes contidas esdselos genétic) onde a exigéncia essencial
€ 0 consentimento prévio e informado para a selecdo, tratamento, utilizacdo e cansrsa
dados f(...) e amostras biolégicas; no direitte acesso a seus préprios dados; e na
confidencialidade dos dados em relacdo a terceiros, corolario do direito a intinidade
(CORREA, 2009, p. 23).

Continuandoa autora enfatiza o fato de que os enunciados dessas Declaracdes
apontam caminhos ainda ina®tquanto a natureza juridica da informacdo dos dados
genéticos.

Assinala, aindague:
[...] Permitem, contudo, vislumbrar, desde logo, a existéncia de regimes
juridicos distintos atribuidos as informagdes genéticas, cujas fronteiras nédo
sdo claras, masug ja indicam que esses objetos oscilam entre o campo dos

direitos da personalidade e o dos direitos patrimoniais

Em razdo dos progressos da biotecnolagidrgentina e o Brasil preocupese
no sentido de encontrar os instrumentos para defesa da idengidaéticaporém, ainda
existem controvérsias quanto ao local dos dados genéticos no ordenamento juridico.

Dentre as duvidas que cercam a natureza juridica dos dados genéticos, destacam
se: que o Direito de Personalidade ndo sao inatos, absolutogjostaliextrapatrimoniais.

S&0 necessarios, imprescindiveis e intransmissiveis, pelo menos em principio.

Portanto, os dados genéticos incorporam natureza multipla, indetermaavel
priore. A partir desta situacdo juridica da personalidade, os dados gengiomem ser
enquadrados, ora como direito subjetivo; como dever juridico, faculdade, direito postetativo,
sujeigdo, 6nus e poder. (NAVES, 2097111114).

Assim, a relevancia dos dados genéticos € que aciona o Direito para a revisao de
varias situacOesufidicas de Direito de Personalidadpersonalidade e, também, a
reconstru¢cédo da nogéo de pessoa.

Finalmente, a natureza juridica do genoma humano somente pode ser definivel
com maior clareza se conjugarmos o processo hermenéutico com fundamento nagémmbin
de qualquer lei substantiva,ou adjetiva, com a Constituicdo Federal de cada pais, foco deste

estudo.
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2.2. Legislagédo da Argentina do Brasil sobre o genoma humano: a defesa do patrimonio

genético humano

A relacdo entre os avancos biotecnoldgicosadem juridica tem nas ultimas
décadas propiciado uma renovacao notavel em todos os campos dos direitos, em especial 0s
humanos e fundamentais. Sem adentrar este momento a tematica da ideologia dos direitos
humanos, ndo ha, entretanto, como Hagaja qe € a esséncia das garantias albergadas pelas
constituicbes do mundo e nao sendo diferente nas Constituicdes Federais da Argentina e do
Brasil.

Assim, no campo da biotecnologia, os paises citados tém suas Constituicdes
fundamentadas nas varias declaraciésrnacionais, como as de Direitos Universais de
Direitos Humanos e de Protecdo do Patriménio Genético, entre ogtraspromovem
aumentos substanciais na sensibilizagdo da sociedade e ainda a inclusédo significativa de
protecbes contra abusos discrimérads e de agressao a vida e saude do homem. Nesse
sentido, a bioindustria investe grandes parcelas financeiras em pesquisas sobre 0s estudos de
protebnica, estabelecendo inicialmente o foco na estrutura (...), expressao, localizagéo,
atividade bioquimicainteracdes e funcdes do maior numero de proteinas possivel, buscando
o desenvolvimento de medicamentos com bases genéticas, cada vez mais individualizados
(FLORIA-SANTOS; NASCIMENTO. 2006. p. 360).

Para Correa (2009.228), um dos primeiros beneficiopesados pelo PGH é a
reducdo do sofrimento humano pelo maior acesso ao diagndéstico e tratamentos de doencas.
Esses avancos cientificos servem para justificar projetos de pesquisas de carater utilitarista
dominantes nas avaliagbes da bioética. Se, por am, lexiste a possibilidade para o
surgimento do desenho de embrides, modificacbes de seres humanos e intervencdes no
processo de reproducdo humana, visando ao aperfeicoamertaraceresiumanos, entre
outras mudancas esperadas com esse progresso ailendiep que pode gerar injusticas
sociais, econdmicas, na distribuicdo de recursos, ameacga a privacidade e o patenteamento de
genes humanos.

Para Cducci (2002, p.45), o Projeto Genoma Humano representa um
superprojeto, por agregar outros projetos qoatribuirdo para a descoberta de novos

medicamentos:
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[...] el Proyecto Genoma Humano parece implicar simplesmente un mega proyecto
de ciencia basica orientado al mapeamiento completo de todos os genes humanos;
mas a él se agregan aspectos instrumentales) as terapias génicas, diagndésticos,
vacunas, etcétera, que tienden a aplicacién industrial de los resultados logrados, el
uso apropiado de la informacién contenida en la secuencia del genoma ayudara al
descubrimiento de nuevas terapéuticas que, aegu podran ser utilizadas para

descubrir nuevos farmacos.

Nessa trajet-ria de avan-o0os da Ci °nci .
Internacional sobre el derecho ante el Proyecto Genoma Humano", com a presenca de varios
operadores do Direito e ciertis das mais variadas ciéncias humanas, sociais e da saude,
visando a conhecer os avancos biotecnolégicos das ciéncias da saude e da Engenharia
Genética. Este encontro serviu para a reflexdo dessas descobertas sobre as consequéncia
legais, para a satuderhana e para a éticdBILBAO, 1993)

As reflexBes sobre a evolucao desenfreada da Ciéncia Genética culminou com as
clausulas estabelecidas na Declaragdo de Bilbao, Entre estas, Dalvi aponta que esse avangc
genético sobre gene humano deve desencadear wfursgamento das reflexdes por parte
dos juristas, em especial. Mesmo respeitsswl@ liberdade cientifica, sob o controle do
pesquisador, o jurista deve manter seu olhar para a defesa da intimidade pessoal e do corpo
humano, pois sédo patrimonios exclusivile cada pessoa. Nesta fase de reflexdes por parte
dos cientistas bioldgicos e juristas, é prudente que seja determinada uma moratéria na
genética humana e, também, sejam elaborados acordos internacionais adequados as leis
nacionais,como forma de regulam manipulagdo genéticaassim como, a feitura e
implementacé&o de um controle supranaciofALVI, 2008, p.3631).

No periodo de 1994 a 2003, ocorreram varios eventos, decisdes e avangos, como:
detalhes do mapa genético humano (1994); proibicdo dasndisgbes genéticas (1995);
mapa fisico do PGH (1995); reunido internacional sobre sequéncias do Genoma Humano
(1996); finalizacdo do mapa genético dos ratos (1996); sequéncia do genoma das leveduras,
das algas (1996); proibicdo das discriminactes dooplde saude (1996); criagdo do mapa
genético humano (1996); 12 clonagem da ovelha Dolly (1997); 22 reunido Internacional do
PGH em Bermudas (1997); recomendacdes sobre as provas genéticas (El Elsi, El Doe e El
Nih) (1997); Companhia Celera, privada, anamgdano de sequenciamento (1998); o PGH do
mapa humano inclui 30.000 genes humanos (1998); proibicdo nos Estados Unidos da

Ameérica(USA) da compra de informacdes genéticas dos empregados (2000); livre acesso a
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informacdo genética pela Franca por meio danistto Tony Blair (2000); finalizagdo do
sequenciamento do GH (99,99%003) (COCO, 2005, p. 225).

Para o mesmo autor (2005 p. 183) , Aactual mente | o0s
una tarea aun mas compleya: confeccionar un detalle del conjunto déngsotpie
i nteract Y“an en el organismo, especificando

Portanto, a era genbmica representa uma fase marcada pelos avangos
biotecnoldgicos, da biociéncia e da bioinformacéo, que vem de forma célere construindo uma
nova hiséria da humanidade na busca de conhecer solu¢cdekgasiicdociais, econémicas,
éticas, dentre outras, para sua qualidade de vida e saude.

Este avanco da era genbmica esté alertando a Ciéncia Juridica para o estudo de
mecanismos regulatérios desse progwessem, contudo, impor freios desnecesséario a
evolucdo da Ciéncia Genética (RUIZ, 20011-6).

2.3 No Direito Argentino

Na Constituicdo Federal da Argentina de 1994, em seu artigo 75, inciso 19,
denominado de fAcl ausul asr edsesssd,dispopitiva aripug aoi d a d
Congresso, entre otras, de Aipr ovEe eontinuh 0 C C

afirmando que:

El constituyente persigue con esta clausula (75 8§ 19) que el congreso cree,
instrumente, las condiciones y medios de atohdole que cuenten con la
funcionalidad social, real y efectiva, para cada ser humano y todos participen del
bienestar comdn publico, desarrollando asi, en libertad y con plenitud, su
personalidad (ZARINI, 2010, p. 294)

No articulo 75 8§ 22 e 24 estdbee 0 acatamento dos tratados internacionais, entre
estes a Declaragdo Americana de Direitos e Deveres do Homem, a Declaragdo Universal de
Direitos Humanos, a Convencao Internacional sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de
Discriminac¢é@o Racial, contraraulher, contra a tortura e outros tratos ou penas cruéis.

Também no dispositivo 75 § 23 da CF da Argentina, de 1994, a Constituicdo
garante a igualdade de oportunidades e tratamento no gozo e exercicio de seus
direitos.(ZARINI, 2010, p.302) .
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A Lei 23.26485, que introduz, segundo Espanés y Banchio (1994, p2210

At mportantes modificaciones al derecho de
del C.C (é)o deter mi na: AEnNn | as acciones
inclusola bi ol - gicas, | as que podr8n ser decret

Observase que a Lei 23.2885, do Codigo Civil Argentinoe também na Lei
23.511/87, sdo acatados o0s avangos da genética.

Assim, no seu artigo 1° da Lei 23.511/87, sédo crialds. . . ) el Banco
Datos Genéticos, que tiene como fin obtener y cen armacenar informacion genética que
facilite | a determinaci- -n y es (ARGENFIDNA mi ent
1985/1987%.

2.4 No DireitoBrasileiro

O PatrimbnioGenético Humano compde o rol dos direitos da quarta geracao, haja
vista que as inovacdes tecnoldgicas provocardo para a humanidade problemas de magnitude
ainda oculta na sua plenitude para que o Direito deve propor solu¢des, sugerindo regras as
pesquisas @isos de dados genéticos a preservacdo da integridade do patrimdénio genético
humano.

Entre esses direitos estao o direito a vida, direito a democracia, direito a
informacéao e o direito ao pluralismB@QNAVIDES, 2006 p.74104; BOBBIO, 1992p.17).

A Constiuicdo Federal do Brasil de 1988 oferece fundamentos para a pesquisa
tecnoldgica e cientifica, sobretudo sobre o objeto deste trabalho, e fornece também os limites
de sua exploracdo. O inciso IX, do aft. &z que é livre a expressdo da pesquisa cieatifi
independentemente de censura ou de licenca. Aléem dessa abertura, a CF/88 determina que o
Estado incentivara e promovera o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e o desenvolvimento
tecnologico, tendo em vista o bem publico e o progresso da ciénci2X8yt((BRASIL,

1988).

A pesquisa genética obteve registro na Constituicdo Federal Brasileira de 1988,
em seu Titulo VII- Da Ordem Social e Capitulo VI, que trata do meio ambiente, que é
compreendido como um ficompl ex o sdereswviws$, as » e s
guais influem na vida e comportamento de tais seBaspds no art. 225¢erbis "todos tém

direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado”, devendo o Poder Publico e a
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coletividade preservid para as presentes e futuras geracG&QULART et al 2010, p.
1709-1713.

O inciso Il, 8 | do art. 225 da CF/88 é especial para o objetivo desta investigacao,
uma vez que dali emana a ideia de que incumbe ao Estado promover a diversidade e a
integridade do patrimdénio genético do Pais e lizaaas entidades dedicadas a pesquisa e
manipulacdo de material genético que, embora no Brasil ainda esteja voltada para o meio
ambiente, ainda assim, a doutrina a reconhece como aplicavel a todos os seres vivos. Desse
modo, fundada neste principio, defa do patriménio genético dos seres vivos abrange trés
sistemas vivos: a) dos vegetais; b) dos animais e; ¢) dos humanos (DIAFERIA, 1999, p.52).

A autora lembra que a ciéncia desenvolve uma série de possibilidades
intervencionistas em seu conteudo, ® iasarreta a necessidade de tutela juridica para tais
atividades, em face da especificidade do campo genético. Ha, portanto, uma necessidade
premente de estabelecer parametros, dentro dos quais transitam as pesquisas cientificas.

Entendese que, apesar @eUnido tutelar o gerenciamento e o controle de alguns
bens materiais (art. 20 e 26, inciso | da CF/&83, recepcionalireitos genéticos. Esta
assercao necessariamerdeye ser interpretada com base no teor do art. 225 da CF/88, ao
estabelecerqueonmei ambi ente ® um fibem de usssqueamum
titularidade desses bens ambientais, e dentro destes os dos seres humanos que vivem nesse
ambientes, pertence a coletividade, ou seja, € de uso comum do povo; tudo, isso em respeito
aos véores e direitos fundamentais que devem ser protegidos pelas Constituicdes de paises
como Argentina e Brasil no trato com a questdo da biotecnologiagetteshumanos.
(BRASIL, 1988;ARGENTINA, 1994)

Bobbio (1992, p.30) ensina que os direitos inerentesoagem foram passando
por mudancgas conceituais ao longo da histéria da humanidade, em conformidade com a
evolucao histérica da sociedade. Assim, 0 nascimento dos direitos humanos ocorre igualmente
aos direitos naturais universais, depois transformados meitosl positivados pelas
constituicbes e, por fim, convertese em direitos positivos universaiBortanto, essa
evolucdo histérica da era dos direitos do homem incita cada Estado a manter compromisso
internacional no sentido de promover a protecdo del§si#®os em seu territorio.

No mesmo sentido € a prelecdo de Bonavides (2006;104), o qual afirma

categoricamente a questao em telaerbis:

[...] Os direitos de primeira geragao tém por titular o individuo, sdo oponiveis ao

Estado, traduzerse como faculdade ou atributos da pessoa e ostentam uma
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subjetividade que é seu traco mais caracteristico; enfim, sdo direitos de resisténcia
ou de oposicao perante o Estado. (...) Sao os direitos da liberdade, os primeiros a
constarem de instrumento normaticonstitucional, a saber, os direitos civis e

politicos, que em grande parte correspondem, por prisma histérico, aquela fase

inaugural do constitucionalismo do Ocidente.

Dois principios constitucionais encontr&® em destaque neste trabalho: (1) o
Prindpio do Respeito a Vida (art’ Saputda CF/88) e (2) o Principio da Dignidade da
Pessoa Humana (arf,ibciso Il da CF/88).

A vida humana, direito assegurado pela Constituicdo Federal do Brasil de 1988,
integrase em elementos materiaifisicos e pgjuicos- e imateriais espirituais. Constituse
como fonte primaria de todos os outros bens juridicos. Neste ponto, € que se insere a
manipulacdo do genoma humano, sobretudo no que tange a natureza do embrido. A Escola
Concepcionista entende que a vidameca na concepc¢ao, logo, quando uma crianca €
concebida, porém ainda ndo nascida e, independentemente da certeza de seu nascimento, é ur
feto, portanto, vida humana, logo, protegidos pelo Direito. A Escola Natalista, por sua vez,
entende que o nasciturainda como embrido ou feto, € parte das visceras da mulher, isto €,
embora tenha vida humana, ainda ndo se constitui uma pessoa. A situacdo do embrido
congelado, na ordem juridica hodierna, deve entdo ser colocada no campo da ética
(ABDALLA, 2000, p.173).

Ha ainda a terceira escola, uma concepcéao intermediaria, que € da Escola Nidista,
da qual Sérgio Abdalla (op cit. p. 173) se tornou adepto.

Somente se podera falar em nascituro quando houver a nidagcao do ovo. Embora a
vida se inicie com a fecundacaocg @idagde momento em que a gravidez comeca
gue garante a sobrevivéncia do ovo, sua viabilidade. Assim sendo, o embrido da

fecundagéan vitro, ndo se considera nascituro.

Segundo Adalla (2000, p.175), "dessa forma o Direito chegou a um impasse. Ou
admite o embrido fertilizad@n vitro, antes da nidacéo, como algo que possa ser destruido, ou
atravanca a ciéncia". O autor sabe da angustia de reconhecerrtsde, sobretudo no
campo da religiosidade, embora também o seja para 0 campo juridico.

A Escoh Concepcionista considera também um aborto, quando se destroem
embrides congelados, concepcdo esta potencialmente criticadaatpo(2004 p.1-13): il a

pesquisa com embrides, € um exagero gigantesco". Segundo a autora, "assim como a morte
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7

hoje € cerebralem termos legais, a vida também comeca quando se forma o sistema
ner vosoo.

Desse modo, o aborto ndo sera, como entendido pela legislacdo penal brasileira,
como a interrupcdo da gravidez pela propria gestante ou por outrem com ou sem 0 Sseu
consentimento (B, art. 124a 126). Assima gravidez sdem inicio na nidacéo, a destruicdo
do embrido congelado ndo poderd entfiridicamente- ser considerado um aborto, ainda
mais se considerado que inexiste a figura da mulher gravida (ABDALLA, 2000, p.178).

Em relagdo a dignidade da pessoa humana, um valor supremo, as pesquisas e a
tecnologia dos genomas humanos, ha de respeitar tais valores.

Nesse sentido, Diaféria (20084 - 6) orienta que entre os principais principios se
encontram os da necessidade de comprayaecisao do avanco para a melhoria da qualidade
de vida do homem. O Principio da Necessidade abrange o Principio da Integridade do
Patriménio Genético (art.22%aragrafol® inciso Il da CF/88). Na busca dessa qualidade de
vida, ndo pode haver intervéit; na composicdo dos genes humanos, com a finalidade de
melhorar certas caracteristicas naturais, utilizselode outros genes durante o0s
experimentos. Outro principio citado por Bobi§i®99,p.55) é o da Avaliacdo Prévia e do
Livre Consentimento do Suje Pesquisado. No primeiro, € requerido que antes de qualquer
pesquisa que envolva diagnéstico ou tratamento genético ha a necessidade de uma avaliacac
dos potenciais, beneficios e das exigéncias legais vigentes em cada pais. O do Consentimento
Livre e Eglarecido dispbe que, antes da realiza¢do da pesquisa com seres humanos, 0 sujeito
pesquisado deve autorizar livremente a pesquisa (Resolucédo 196/96, do Conselho Nacional de
Saude) (BOBBIQ1999, p.55 e BRASIL, 19%5.

Esta fundamentacdo principioldgica regentada pela doutrina robustece a
importancia do acompanhamento juridico das pessgjgjsa manipulam genomas humanos
(art 1°inciso Ill da CF/1988).

SegundoSarlet (2009p.77), a Constituicdo brasileira, fundada de acordo com a
evolucédo contemporanealem de estabelecer a satde como um bem juridico digno de tutela
constitucional, inovou e consagrou a saude como direito fundamental, recepcionando em seu
texto a protecéo juridica formal e material.

Em relacéo a base form&arlet (2009p.77), enfatizajue o direito a saude como

um dos direitos fundamentais, € composto pelos aspectos:

[...] situase no apice do ordenamento juridico, € submetido a limites formais e

materiais (clausulas pétreas (art. 60 inc paragrafo § 4° inc.IV) e de acordo com o
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artigo 5° § 1° define a previsdo de normas autoaplicaveis e sua vinculagdo direta a
entidades estatais e particulares.

A protecdo formal ou da supremacia normativa dos direitos fundamentais diz
explicitamente em seu dispos.idsdireitas e athntids 1 U:
fundamentais tem aplica-«0 imediatao (BRASI

Ainda devese incluir,a nogcédo de que, no contexto da globalizagcdo e da Era da
Informacdo, o conhecimento e a inovacdo promovidos pelas diversas investigacfes
cientificas, em todaas ciéncias, promovem o desenvolvimento de uma nagéo.

Por esse motivoa Constituicdo Cidada, no capitulo W ADa ci °nci a
tecnol ogi ao, em seu artigo 218 nos par8gra
responsabilidade de promover e incemtiv desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a
capacitacao tecnoldgica, mediante leis gpéieme estimulem as empresas ao investimento
em pesquisas necessarias ao desenvolvimento do Pais.

Também indicou o trajeto para alcancar o desenvolvimento @enté
tecnol - gico cComo mostram as estr-aet @gi as
preponderadamente para a solucdo dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regionacksso (art
de A(. . .) recursos humanos nas 8reas de ci
também, apoio e estimulo legal as empresas que invistam em pesquisa e tecnologias (art. 218
A 40) e estimula o mercado rnaterpatricmmoi @
visando A(...) o desenvolvimento cul tur al
rumo a autonomia do Pais (art. 219 CF/88) (BRASIL, 1988, p139%8

2.4.1Da Lei 8.974/95 e suasuficiénciaem relacdo ao genoma hunreo

Neste topico, apresentamos breve contextualizacdo da Lei 8.974/95,
posteriormente revogada pela Lei 11.105/2005.

Consoante Silva (1997.190), ha no ordenamento juridico brasileiro duas leis
que atingem o objeto deste trabalho, embora néo diretameatase da Lei 8.501 de 1992,
que dispOe sobre a utilizacdo de cadaveres nao reclamados, para fins de pesquisas cientificas.
e a Lei 9.424, de 1997, que dispde sobre a remocéo de érgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de tratamento e trangelaO que se considera crime, no caso de retirada

de Orgaos, € a sua comercializag@davia, esta declarada nesta lei que sangue, esperma e



49

ovulo ndo se inserem como autorizadas em lei. Nesse caso, no escopo desta lei, a manipulagac
genética com embri@ee com célulagronco estaria desautorizada. Ha que se levar em conta o
fato de que, pelo tempo que um projeto de lei transita para finalmente ser promulgada, e pela
data em que o foi, o legislador brasileiro sequer poderia supor o avanco das pesquisas
genéticafBRASIL,19923 ;195 e1PD7).

A primeira lei especifica sobre o tema, embora mais antiga ainda do que a
anterior, a Lei 8.974/95, que regulou os incisos Il dd 8ldl art. 225 da CF/88, prevé a
preservacao da diversidade e da integridade do paidrgénético do Pais (inc. Il do art. 225
da CF/88). O inciso V do mesmo diploma legal prevé que incumbe ao Poder Publico controlar
a producao, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias que permitam
risco para a vida, a qualidade ddave o meio ambiente.

A citada lei também estabelecia normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo, como foi dito, no manuseio de técnicas da Engenharia Genética na construcao,
cultivo, manipulacéo, transporte, comercializacdo, consumo, liberacd@sear® de
organismo geneticamente modificado (OMG). Tais regras visam a proteger a vida e a saude
do homem, dos animais, das plantas, assim como o meio ambiente.

A insuficiéncia da Lei 8.974/95 em relacdo ao genoma humano se encontrava na
vedacdo da manipacdo genética de células germinais humanas, mesmo permitindo a
intervencdo em material genético humameitro para tratamento de defeitos genéticos, com
a condicdo de que fossem respeitados os principios éticos, como o da autonomia e o da
beneficEénciamediante a prévia aprovacdo da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTN-Bio). Evidentemente estava autorizada a manipulacéo de e&ubae embrionarias.

De qualquer forma, esta lei definiu os principios éticos e deu parametros as pesquisa
cientficas e tecnoldgica@BRASIL, 1995).

2.4.2 A Lei 11.105/2005 de biosseguranca e pesquisa com céltrilasco embrionarias

A mobilizacdo por uma nova diretriz das pesquisas genéticas ja fora suscitada pela
insuficiéncia da Lei 8.974 de 1995. O resultadssdemobilizacdo foi a Lei 11.105/2005, que
ainda nao preenche as reivindicacbes da comunidade cientifica, mas oferece algum parametro.

Para a criacdo dessa lenavia dois grupos mobilizados: os produtores
agropecudrios, que solicitavam a liberagcdo dossgi@nicos, sobretudo da soja, e a

comunidade cientifica da Biociéncia, que pleiteava uma lei que desse a possibilidade de
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trabalhar com célulasonco embrionédrias. Por fim, a lei mixou as duas reivindicacdes,

conforme vemos na sequéncia:

[...] Art. 1° Eda lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo
sobre a construgdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a
comercializacdo, o consumo, a liberag@m meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificadoSOGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo cientifico na 4rea de biosseguranca e biotecnologia, a protecéo
a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observanciandipipride

precaucéo para a protecdo do meio ambiente.

A Lei 11.105 de 24 de marco de 2005, também denominada de Lei da
Biosseguranca, "estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividade:
que envolvam organismos geneticamente modifisa OGM e seus derivados”, além de
criar o Conselho Nacional de BiossegurangaNBio e reestruturar a Comissdo Técnhica
Nacional de Biosseguran§aCTNBIo, dispondo sobre a Politica Nacional de Biosseguranca
(BRASIL, 2005).

Assim a referida lei estabelem seus artigos 1° ,2° e seus incisos :

Art. 1° normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a construcéo, o
cultivo, a producéo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacao,
0 armazenamento, a pesquisa, a corakzeicdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e
0 descarte de organismos geneticamente modifica@dSM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecéao
a vida e a saude hungranimal e vegetai, e a observancia do principio da precaucao para a
protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideeaatividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obteDGAd de
seus derivados ou de avaliacao da biosseguda@&M e seus derivados, o que engloba, no
ambito experimental, a construg¢do, o cultivo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a
importagédo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no mmgiente e o descarte de
OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considse atividade de uso comercial de
OGM e seus derivados a que ndo se enguadra como atividade de pesquisa, e que trata
do cultivo, da producdo, da manipulacdo, do transpoda, transferéncia, da
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comercializagcao, da importacao, da exportacao, do armazenamento, do consumo, da
liberacdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados,
relacionados a@nsino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica,
ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei ede sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais
consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera®m atividades e projetos no ambito
de entidade os conduzidos em instalacdes préprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas em atuacdo autébnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverédo
requerer autorizacdo a Comissdo Técnica Nacional de Biossegw@mnbiBio, que
se manifestara no prazo fixado em regulamdBiRASIL, 2005).

Esta lei tendeporém mais para o0s organismgsneticamente modificados
(OGMs), os transgénicos, do que propriamente psembrides, que somente vao aparecer
no art. 3, onde sdo apresentados as diferentes definicbes destesmo: organismo,acido
desoxirribonucléico,moléculaEngenharia Genéticarganismos genéticamente modificados,
célula germinal humana e clonagem para reproducéo,para fins reprodutivos e para terapias
que e célulagronco (BRASIL,2005).

No texto da Lei 11.105/05, os temas sé&o variados , mas, no que tange ao genoma
humano, aslefinicdes dos inc. VIl a Xl relativos a célula germinal humana, a clonagem e as
célulastronco embrionarias até fornecem informacdes relevantes. E, puoéart, 5 da Lei
que estd a permissdo para uso das ceéitdaso embrionarias para fins de pesgues

terapéutica, nos seguintes termos:

Art. 5°. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacéo de eétulas
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidesro e ndo utilizados no
respectivo procedimento, atendidas as seguinedigdes:

I. Sejam embrifes 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 publicagao
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desta Lei, depois completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congeamento.

§ 1 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores;

§ 2 Instituicbes de pesquisa e servigos de saldde que realizem pesquisa ou terapia
com célulagronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciagdo e aprovacdo despectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3 E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no artigo 15 da Lei n° 9 434, de 4 de fevereiro
de 1997. (BRASIL, 2005).

Assim, quem compraou vender tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
incidira em pena recluséo de trés a oito anos, e multa de 200 a 360mdilg. Nesta mesma
pena, incorre quem promove, facilita, aufere ou faz a intermediacdo de qualquer vantagem
com a transacéo.

O dispositivo de que falamos, contém duas regras: uma que autoriza 0 manuseio
de célulagronco embrionarias para fins de pesquisa e terapéutica e a outra que,
acanhadamente, autoriza a destruicdo de céhdaso embrionarias quando inviaveis e
quando conegladas ha trés ou mais anos.

Como enfatizamos h& pouco esta lei surgiu de um processo de mobilizacdo por
interesses contrarios, que na opinido do desembargador do Tribunal de Justica de S&do Paulo
(TJ/SP), Ivan Ricardo Garizio Sartori a o di s ¢ dei 111052005 embseueartigo
59, apGs debates acalorados e verdadeiro confronto de ideologias, veio a permitir a utilizacéo
de célulagronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilinacdo
vtropara fins de pesquisa e terapiao.

Muitos cientistas e estudiosos, entretanto, classificam esta lei como timida, frente
Anc. . .) as condicionantes gue i mpt! s, pri nce
criopreserva-«o00. Outros tantos se easphr essa
o argumento da defesa da vida que carrega nesses em(iEeEO,2006)

O proprio procurador geral da Republica, retrocitado, ingressou no Supremo
Tribunal Federal (STF) com base no artigo 5° da Lei 11.105/2005, com a Acao Direta de
Inconstituciomlidade n° 351 cujo relator € o ministro Carlos Brito, estando em processo.

Nos argumentos da sua tese de inconstitucionalidade, o representBiaie)aket
elencou varios cientistas, entidades e estudiosos que, assim como ele, defendiam que a vida
humara inicia na fae de fecundacadcsta tese teve longa trajetoria processual, onde as

decisbes foram marcadas pelas opinides do presidente da Republica Luis Inacio Lula da
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Silva, que opinou pela constitucionalidade, sendo seguido pelo Congresso Nacional
Advocacia Geral da Uao BRASIL, 2008 - Superior Tribunal FederalOLIVEIRA,
2008,p.950).

Posteriormente, no primeiro julgamento dos nove ministros, seis votaram pela
constitucionalidade do artigo 5° da Lei 11.105/205, porém , apresentaram ressdheas,
estas a de que a pesquisa somente ocorresse se 0s embrides fossevadas e nao
descartados ¢rés pela inconstitucionalidade

Ao final de todos os julgamentos, os nove ministros foram favoraveis a
constitucionalidade do artigo #ntre as rdsicOes e recomendacdes, destseaa indicacao
para que o Congresso Nacional elabore um instrumanttico para a fiscalizagdo das
investigagdes com genes humanos

E reconhecido o fato de que esta lei é fruto natural das decisdes que ocorrem no
orderamento juridico internacional, e, se 0 Brasil ndo acompanhasse esses avancgos, perderia
espaco nessa area e estaria a reboque, isto é, na dependéncia cientifica de outros paises,o qu
por certo, traria prejuizos econdmicos, politicos e sociais aos busilgue tem na terapia
por célulastronco um fio de esperanca para a cura e/ou melhora das suas doencas e,
consequentemente, sua qualidade de vida.

Nao h& nada na citada lei sobre as célutasco adultas e as célulasnco do
corddo umbilical, porquaatndo ha restricbesendo a exigéncia dos principios éticos, o
Principio do Consentimento Informado, Livre e Refletido da pessoa envolvida, e o Principio
da Responsabilidadepnsistente em que as entidades pesquisadoras e comités de revisédo
ética e cierifica assumam todos os riscos que decorrerem de suas atividades no patrimonio
genético humano, sob qualquer circunstancia, em face dos danos originaveis para toda a
espécie humana.

Por fim, sdo principios de observancia obrigatéria a toda manipulacdo do

parimonio genético humano. Em resumo, alleil05 / 2005proibe:

[...] Art.6°(a) Implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de
registro de seu acompanhamento individ(a);Engenharia genética em organismo
vivo ou 0 manejan vitro de ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em-néao
conformidade com as normas desta (€);Engenharia genética em célula germinal
humana, zigoto humano e embrido humgp;Clonagem humandg) Destruicdo

ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivatiodesacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio, pelos o6rgaos e entidades de registro e

fiscalizagdo, regulamentaca) Liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus
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derivados, no ambito de atividade de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel do
CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel,
guando a CTNBIio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do CNB®nselho Nacional de
Biosseguranca, quando o processo tenha @midl ele chamado, na forma desta lei e

de sua regulamentacdolg) A utilizagdo, comercializacdo, 0 registro, o
patenteamento e o licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo de uso,
guestdo que se aplica as plantas.

Algumas dessas proibicbes seferem a manipulacdo do genoma humano,

conforme previsto nos incisos Il , IV e Vlll,razdo pela qual seu desrespeito constitui crime .

2.4.30rgéos de registro e fiscalizacéo

O arigo 16 da Lei 11.105/05 prevé que cabera aos 0rgaos e entidades de eegistr
fiscalizacdo do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
e do Ministério do Meio Ambiente, bem assim da Secretaria Especial de Agricultura e Pesca
fiscalizar, registrar e autorizar as atividades de pesquisa de OGRKus derivados,
especificadas nos incisos do artigo (BRASIL, 2005).

Essa ideia de registro, fiscalizagdo e autorizacdo de atividade nada tem
relacionado com a liberdade cientifica, garantida na Constitui¢ao.

Outro dispositivo legal existente no Brasil € esBlucdo 196, de 10.10.1996,que
foi criada pelo Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude (MS), ao estabelecer
restricbes as pesquisas que envolvem seres humanos. Esta € uma das exigéncias de todos ¢
comités de Etica em pesquisa para a aprovdedovestigacio na area de saude que tenham
como sujeitos o ser humano (BRASIL, 1826

A Resolucdo n°196/96 reune alguns dos principais documentos internacionais
pertinentes ao assunto, entre os quais o0 Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracdo dos
Direitos do Homem (1948), a Declaracao de Helsinque (1964, 1975, 1983 e 1989), o Acordo
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (1966, aprovado pelo Congresso Nacional
Brasileiro somente em 1992), a Declaracao de Bilbao sobre o Direito ante o ProjattaGeno
Humano (1993), e as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa Biomédicas
envolvendo seres humanos (CIOMS/OMS, 1982 e 1993), entre outras.
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2.5 Direito dePropriedade Intelectuat no Brasil e Argentina

A pesquisa neste topico examiaaos diplomas legais brasileiros e argentinos,

com o objetivo de propiciar melhor compreenséo sobre a tematica do patenteamento de genes
humanos. Nesse sentido, destacamos o Instituto da Propriedade Industrial, a Propriedade
Intelectual, a Lei de Biosse@nca e outros instrumentos juridicos e, com maior realce, a
defesa nas ConstituicBes da Argentina e do Brasil, sempre que possivel utilizando posi¢des do
quadro internacional quanto a protecéo da biotecnologia de genomas humanos.

Explicitamos que, nestavestigacdonos apoiaremos na corrente de que ndo se pode
cercear a liberdade de criacdo do pesquisador e dos beneficios que estautremdidade em

termos de qualidade de vidsssim, assinala Zamudio (20Q4.,117):

[...] Muchos expertos no consi@derética la patentabilidad de una secuencia de ADN
humano per se por cuanto puede impedir el libre acceso al, conocimiento de la base

genética del mundo natural que es indispensable para la creatividad investigadora.

E continua a autora:

[...] asi, hayquienes piensan que las patentes retardan el progreso cientifico, sin
embargo, para otros la realidad es la contraria puesto que, los resultados de las
investigaciones por no estar protegidos por patentes se mantendrian ocultos y el

progreso cientifico sex mas lento.

A utilizacdo de gene humano pela industria da biotecnologia e a ligacdo da
biotecnologia dindmica de mercado despertam preocupacfes e estudos referentes aos
possiveis impactos no desenvolvimento social, no ecossistema e no futuro da hdenanida
repercussfes mundiais e com maior agravante nos paises designados como periféricos como
na Argentina e no Brasil, tendo em vista os baixos investimentos em politicas publicas
direcionados para o aumento dos parques tecnoldgicos e assim degate@ndentes das
multinacionais. Aliado a essa dependéncia tecnoldgica, destagpae 0s impactos sociais e
econdmicos, entre outros, sdo mais sentidos pela populacdo dos dois paises, pelo fato de o
grande contingente populacional ser excluido social, ecaadertecnologicamente.

Os avancos da Biociéncia sobre o corpo humano e sua cartografia genética abrem

para o debate o envolvimento da Ciéncia Juridica na protecdo do bem da humanidade
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genoma humane principalmente os problemas que envolvem o patentdantenvida (e
demais organismos vivos geneticamente modificados).
Na doutrinacédo de Zamudio (2001, p.12),

La patentabilidade de los genes, en especial los humanos, merece un tratamiento
detallado en que se analizan los diversos puntos de vista tanteosiddmo éticos,
en una franca contribucién al debate sobre este punto, que necesita de amplitud

ajena a cualquier dogmatismo estéril.

Na trajetéria historica da protecdo do patriménio genético humano, o sistema de
protecdo a propriedade intelectual tezeadesafios de novas tecnologias que impdem por
vezes um rompimento aos limites tradicionais da protecéo juridica e levantando inferéncias
sobre 0 que pode e o que nao deve ser adequado como monopdlio legal temporal.

Assim, para garantir a protecdo doedirt os f undamentai s hum
intervir para reprimir abusos, como as experiéncias com seres humanos; para estabelecer
regras de conduta a certas catpe3f)ori as profi

Na visdo de Diaféri§2003,p.46) o surgimentala Biotecnologia e da Gendmica
, em varios paises em desenvolvimento, como a Argentina e o Brasil, promovera pelo seu
imenso potencial o desenvolvimento cientifico e tecnolégico desses paises. Ampliard,
também, uma nova dindmica das relacBes econdroma® possibilidades para colocar esses
paises em evidéncia no cenario internacional.

A defesa dos direitos fundamentais comeca nos cédigos de ética médica; a fim de
Agarantir o direito dos 1 ndi vdarimono genétiem@ per
i ndi spon2vel e a biodiversidadeo, assim o
direitos do homem, as declaracdes exaradas pelas Nacdes Unidas e as premissas da
Organizacdo Mundial de Saude (BRAUNER, 24(Q835).

A propriedade intelectual ncontexto da biotecnologia, em especial a protecao
pelo instrumento patentario, impulsiona intensos debates no mundo, incluindo diversos
segmentos organizados da sociedade.

A reflexdo sobre as pesquisas biotecnoldgicas com seres vivos, em realce com
seres hmanos, ndo nos é, portanto desconhecida, mas motivadora para esta investigacao e
permitenos prever o crescimento dos debates sobre a tematica na Argentina e no Brasil.

Outrossim, entendemos que as pesquisas do quilate das desenvolvidas pelo PGH

requerem kevados investimentos a longo prazo, assim como 0 acesso ao conhecimento de
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novas e avancadas tecnologias, ja existentes no mercado de paises desenvolvidos. Por isso, ¢
necessario que a Argentina e o Brasil recorram a parcerias internacionais para suprir a
deficiéncia dessas tecnologias. Com efeito, € que a existéncia, no ordenamento juridico, de
instrumentos legais de propriedade intelecteale uma legislacdo segura e adequada de
biosseguranca, tornae fundamental nessa estratégia.

A expressdo Proprikade Intelectual ou Direitos Imateriais, definida pela

Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI, 2004), € concebida como

[...] a soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as
interpretacdes dos artistas intetpeee as execugdes dos artistas executantes, (...) as
invencdes em todos os dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos
desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de servico (...) a

protecdo contra a concorrénaigsleal e todos os direitos inerentes a atividade

intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico

A Propriedade Intelectual refese a um conjunto de instrumentos legais que
estabelece elementos normativos de protecdo para eSesria do conhecimento do homem.
Para Scholz¢1998,p.416 6) , pel a natureza das <cria-»es

um bem incorp-reoo ® que,

[...] Devido a tal caracteristica, os criadores dependem de uma protecao legal contra
a copia, denomirga direitos de propriedade intelectual. Tais direosujas quatro
categorias mais importantes sdo patentes, marcas, protecdo de melhoramentos
vegetais e direitos de autor e conexoscompartilham algumas peculiaridades,
como a faculdade temporaria declesr terceiros ndo autorizados do uso do objeto

protegido.

A propriedade intelectual pode ser dividida em duas categ(tidsireito autoral
e(2Propriedade I ndustrial. Para o Instituto
as obras litérrias e artisticas, programas de computador, dominios na internet e cultura
i material 60, pertencem aos direitos autorais
s«o0o conte%dos do dir e(iNPIpl99B,g.&6). opri edade i nd

A protecdo do direito da propriedade intelectual no Brasil é expressa na

Constitui-«0 Brasileira em v8rios de seus
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da ordem social, que tem como base o primado do trabalho e como objetivo o bem estar e a
just i -a social o , conf ome BRASH¢I®39t ua o arti go
Também a Constituicdo Federal de 1988 determina, em seu dispositivo 213,
paragrafo 3° e seus incisos, a preocupacao do Estado em defender o exercicio dos dirteitos
cul t ur aiaesso idg fontes Ya coltura nacional e a liberdade das manifestacfes
culturais Mattos (2005, p.1-3), parafraseando F.H. Cunha FiJtessinda que afi or i g e mo
débesta garantia est8 no aé&livre ageapregséo da atiedadei n c i

i ntel ectual, art2stica, cient2fica e de con

Art. 215. O Estado garantira a todos o pleno exercicio dos direitos culturais e acesso
as fontes da cultura nacional, e apoiara e incentivara a valorizacddued das
manifestacdes culturais. Em Emenda complementar EC n° 48/2005 é introduzir
alteracdes ao § 3° deste artigo.

§ 3 Alei estabelecerd o Plano Nacional de Cultura, de duragdo plurianual, visando
ao desenvolvimento cultural do Pais e a integrag@oacdes do poder publico que
conduzena:

| - defesa e valorizag&o do patriménio cultural brasileiro;

Il - producéo, promocao e difusdo de bens culturais;

Il - formacdo de pessoal qualificado para a gestdo da cultura em suas mudltiplas
dimensoes;

IV- demaratizacdo do acesso aos bens de cultura;

V - valorizagéo da diversidade étnica e regional. (CF/88, p138)

A Constitui-«o Federal do Brasi|l , o &
brasileiro, 0s bens de n stdouncledasas fomas tle exprassaol e
;0S8 modos de criar,fazer e viver, as criaces cientificas, artisticas e tecnologicas e sangdes em casos de  danos
ameagas ao patrimonio cultural serdo punidos, na forma da lei, dentre outros ( BRASIL,1988).

SegundoPellegrinni, (2012,0nline), os dispositivos 215 e 216 que regem a
protecdo constitucional do Direito de Autor ,também estdo inclusos no artigo 5°, incisos
XXVIl e XVIIIl, Aibo, no cap?2tulo dos direitoc
aasunto , sendo , diz ele A(...) que no art
no art. 216 esta prevista a criagdo inteleetwistica como patriménio cultural brasileiro, e o
inciso XXIII, do art. 5° prevé que a propriedade atenderéaasiiun- «.o soci al 0o

Por iss0,0 autor assinala que as interpretacdes sobre a protecdo do patriménio
cultural e outros conhecimentos, como os tradicionais , somente poderdo ser colocadas

como argumentos jur2dicos &s [gonditucgorais eomtidas i (.



59

no art. 59, incisos XXVII e XXVIII da CF/88, tudo isso em harmonia com as demais normas
constitucionai s previstas nos artigos 215
PELLEGRINNI,2012).

Sabese que o bem cultural esta preéwisos art. 215 e 216 da Carta Federal de
1988. Conforme citagdo supra, 0 artigo 215 expressa a protecdo ao patrimonio cultural de
modo amploy ef erindo A(....) o direito de todos
as fontes da cultura nacionabbendo ao Estado garantir o exercicio desses direitos assim
como a valoriza-«o e di f(AGWUNAGA a042,prta2n)i f est a -

J& o artigo 216traz o conceito de patriménio cultural e os meios utilizados para
sua protecao, estabelad®,textualmente, que

[...] Constituem patriménio cultural brasileiro os bens de natureza material e
imaterial, tomados individualmente ou em conjunto, portadores de referéncia a
identidade, a acdo, a memoria dos diferentes grupos formadores da sociedade

brasileira, nos quais se incluem.

Analisandese esse conceito de patrimonio cultuwainos queest® ( . . . ) den
grande avanco que se deu no tratamento do bem cultural, vez que inclui no seu conceito o
aspecto imaterial, absorvendo as concepcbes maisdernas referentes a
ma t &AGUENAGA, 2012,p.1-12).

Ao proteger os direitos fundamentais do homem, a CF/88 explicita situagdes
juridicas sob aspectos objetivos e subjetivos, dando énfase a dignidade humana e a liberdade
da pessoa humana. Esses digitedo considerados inalienaveis, imprescritiveis e
i rrenunci 8veis. Assim ® que em seu disposit
pensament o, sendo vedado o anoni matoo, bem
intelectual,artistica, entificae de comunicacao, independentementeatesura ou licenca
(BRASIL, 1988, p15).

Especificamente sobre a propriedade intelechmiém, a Carta Cidada de 1988

garante a defesa nos termos do artigo 5° XXIX, incisos IX, XXVII e XXIX que estabelecem

Art. 5°. Todos sfo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, ga@dxio
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termagesegui

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacéo,

independentemente de censura ou licenca;



60

XXVII -aos autores pertence o direito exclusivo de utiliza¢do, publicacéo ou reproducéo de suas
obras, transmissivabs herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas e a outros signastilivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnologico e econdmico do Pais (BRASIL,1988)

No ambito civil, existem varios dispositivos de acdo a serem demandados pelo
Senado: acdes cautelares e, dentre estas, a de busca e apresehg@tgsadeclaratorias,
cominatorias e de reparacao de danos, dentre outras (MENEZES-2D03,1

Comentando os dispositivos civis, garantidores do Direito Autiafalma que os
artigos A(...) 24 do C-digo Ci viptopridariac i | e
direito de usar, gozar e dispor de seus bens, de-lead®d poder de quem que injustamente
0s possuado. J8 nos di spositivos (C6B),%rataa 6 7 !
especificamente da propriedade literaria, cientifica e adjstque foram revogadas
posteriormente pela Lei 5988/73 que, por sua vez foi revogada pela lei 9.61-0H&998,
que regula atualmente os direitos autorais e conexos (...) reputa como obras intelectuais
protegidas as criacdes do espirito expressasyalquer meio tangivel ou intangivel ou que
se inveng no futuro, elencando variogtéos de obras protegidas.( MENEZEB03).

Diniz (2002 p.1-17) assevera que o respeito a dignidade humana € valor essencial
da ordem juridica do Estado Democrético deelir 0 que os cientistas do Direito Penal e os
bioeticistas devem ter como paradigma na elaboracdo e interpretacdes dos direitos
fundamentais, como o da dignidade humana (art 1° inciso Il CF/88, p 17).

Assim, em cumprimento a esse direito fundamentalfrasu pertinentes a
concretizacao deste é que, no Direito Penal, temos a tutela caracterizada nos crimes simples
(CP de 1940, art. 121) e qualificado (art. 121 § 2°), o aborto (art. 124 a 128), entre outros. Nao
se admite qualquer ato atentatorio a vida dmendesde a sua concepgédo (BRAZ0840).

O Direito Penal (DP) também limita o exercicio maléfico dos profissionais
meédics e da saude, mesmo que estes sejam regulados pelos seus respectivos Codigos de
Etica Profissional. Nesse sentidSpuza (2001, p.1-37), quando expressa a relacdo de
causalidade diante da conduta médica que produza crime culposo por omissao, negligéncia,
i mprud°ncia e imper2cia ou doloso, aponta r
meédico nos crimes culposos sao passigsiatos lesivos a integridade fisica do homem por

mei os dos tipos penais de crimes cul pososo.
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Para o renomeado criminalista Mirabg2002, p.8287) apesar dos extensos

estudos doutrinarios sobre o crime culposo e conceito de culpa,

[...] aindandose clkegou a um conceito perfeito de culpa em sentido estrito, e, assim,
do crime culposo. por essa razdo, mesmo com a reforma da parte geral, a tei limita
se a prever as modalidades da culpa, declarando o art. 18, inciso ii, que o crime é
culposo "quando o agendeu causa ao resultado por imprudéncia, negligéncia ou

i mper2ciao.

Esse autor assinala também sobre o Cddigo Penal Tipo para América Latina, ao

ensinar:

[...] no art. 26, "age com culpa quem realiza o fato legalmente descrito por
inobservancia do der de cuidado que Ihe incumbe, de acordo com as
circunstancias e suas condi¢des pessoais, €, no caso de regoesemnta possivel,

se conduz na confianga de poder elotd Temse conceituado na doutrina o crime
culposo como a conduta voluntaria (ag8o omissdo) que produz resultado
antijuridico ndo querido, mas previsivel, e excepcionalmente previsto, que podia,

com a devida atencao, ser evitado.

Séo, assim, elementos: a conduta; a inobservancia do dever de cuidado objetivo; o
resultado lesivo invohtario, a previsibilidade e a tipicidade.

Enfim, cabe ao médico e demais profissionais da area da saide manter o sigilo das
informagdes sobre o paciente, salvo as permitidas por lei e para promoc¢ao -destaem

coletivo.Nesse sentido Galan Cor{2601,p.67) assinda que,

Una cuestién esencial en todo acto médico, y mas en estos casos, es la informacion
adecuada al paciente del fin y los medios de la terapia a realizar, detallando sus
riesgos y posibles alternativas, de tal forma que el usuario dinsantimiento tras

una informacién cierta, eficaz, objetiva y suficiente.

Para Antequeré2005,p.16),em sentido lato, a propriedade intelectual

[...]Jes el marco normativo que protege a los bienes inmateriales que retinan, como
caracteristicas bien sea briginalidad, la distintividad. O la novedad, segun los

casos, otorgando a sus titulare determinadas exclusividades de exportacion.
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A recorréncia, neste estudogconceitos de propriedade intelectual como a anterior
decorre da dificuldade doutrinariem estabelecer limites juridicos e tedricos sobre a
tematica;no entanto, anota Paumgar{f2008, p.14-15) a nocdo de que, apesar da historia

ressaltar os modelos de Direito Autoral e do inventor,

[...] independente do modelo conceitual adotado, € pacifice os direitos
decorrentes da producao intelectual sdo essencialmente internaei@naisarater
imaterial, no entanto, as consequéncias pelo estudo em separado desses direitos,
levam os estados a adotar em suas legislaigbesias um sistema duplde um

lado os direitos do autor e conexos e de outro, as patentes de invengdo, marcas e
correlatos. varias teorias sobre a natureza juridica dos direitos dos autores e
inventores se apdiam tanto no direito publiconde se destaca a "teoria do
monopdlio"”, considerando o direito como monopdlio a tempo, implicando restricdo

a liberdade geral do comércio, sendo que o aproveitamento do valor comercial do
trabalho intelectual € reservado apenas ao autor ou aqueles a quem o autor confere
seus direitos, cabendmposicdo de multa ou numa obrigacdo de pagar perdas e

danos, caso este monopdlio seja violado.

Outras teorias, como do Direito Privado, tinham como fundamento os direitos dos
autores (pessoais, obrigacionais e reais), sendo que a doutrina acatada prédodan
Direito Privado, pelos doutrinadores, a que concedia os direitos de autores e inventores,
direitos reais de propriedade e outros como direito de personalidade como &smaa
Cifuenteg2008 p.109-127),

Al repasar algunas etapas hasta lleglagrado actual se advierte que hubo un
proceso evolutivo, a partir de formas primarias, que muestra la lentitud del
perfeccionamiento conceptual. Basta sefialar ciertos antecedentes lejanos, para que
se compruebe que la vida era preservada especialnelas elaciones humanas y

en esa consideracion y resguardo radica el remoto antecedente del origen de los
derechos personalisimos. Porque estos se nutren del ajustado concepto de persona

humana, es decir, relacionada y viviente.

A Constituicdo Brasilea ndo limitou os campos da técnica onde se deve conceder
a patente pela legislacgéo ordinaria. E, portanto, no nivel ordinario e na esfera constitucional
gque ampliaremos a discussdo sobre as possibilidades e conveniéncias de resdizarem

patentes das biateologias com humanos (e seres vivos da Terra).
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Mediante a interpretacdo da Carta Cidada de 199®ssivelextrair principios
gerais que devem ser aplicados em todas as modalidades de propriedade intelectual. Apenas &
titulo de exemplificacdo, citamos @rincipio da Especificidade das Protecdes e da
Inderrogabilidade do Dominio Publico.

Retornando a Paumgartten (20G814-15), a autora define cada um desses
principios que devem ser respeitados na legislagdo ordinaria:

(). Principio da Especificidade sla Pr ot e- »es o0, constitu
constitucional da propriedade intelectual previsto na Carta de 1988 e prevé uma
solugdo de equilibrio para cada falha de mercado especifica: direitos de exclusiva
temporarios, em certos casos (patentes, direitos ajtodiieitos sem prazo, em

outros casos (marcas); direitos de exclusiva baseados na indisponibilidade do
conhecimento (patentes) ou em disponibilidade para apropriacdo (marcas).

(2). Princ2pio da I nderrogabil i dcdoddle do D
uma exclusiva exclui a sociedade da plena fruicdo das criacbes no presente,
plenitude que ocorreria se ndo instituido o monopdlio, mas aeldfazétenta

consolidar a atividade criativa huma economia de mercado, torHagpiadissional e
permanenteA exclusiva, porém, sé se justifica na presenca do novo, da criacdo que

acresg¢a o0 conhecimento, sob pena da instituicdo de um monopélio mitigado

Portanto, na existéncia de limites principiolégicos na CF/88, que impossibilita a
apropriacdo singular do donio publico em Direito da Propriedade Intelectogbrocesso de
criacdo passa a ser de dominio comum, e todos tém o dever de respeitar e proteger a
apropriacdo de um bem de dominio publico.

Outrossim, ressakse que a CF/88 nédo impde nenhuma oposig¢éiotacnologia,
deixando para as leis especificas as regras para a concessao do privilégio na seara deste
tecnociéncia com humanos e seres Vvivos.

Quanto a matéria dos direitos de propriedade intelectual na Argentina, texto de
SantoLCifuentes (2008, p.7#80) enfatiza que a Argentina

(2). [...] indiferentese mantuvo hasta no hace mucho nuestro pais. Al doblar la curva
media del siglo XX puede decirse que comienza la preocupacion, o, rtas bien, un
mero atisbo de preocupacion por incluir la teoria en lagliest juridicosprivados.

No habia un solo proyecto de lei que con claridad la abordara-79).78

(2). Pero en la Facultad de Derecho y Ciencias Sociales de Buenos Aires, en la parte
gener al de derecho <civil (é) no Idsab?2 a

fderechos personal 2simosod (€é) un inconce
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actual, tan elaborada desde hace mucho en paises que van mostrando el camino.
Situacion que actualmente, en las catedras, ha sido superada.

Zamudio (2001, p.1418), conenta a citacdo do mestre Tullio Ascarelli (1951),
que |8 afirmava ~ ®poca que fAel ordenami e
tambi ®n | a paterni dad Palea dodasaut@a & sabiayidesa de e a
Ascarrelli tem como desdobramto até aos dias atuais a hocao de que:

Las cosas y las energias constituyen el vehiculé através del cual la creacién
intelectual se manifiesta y sin cuya exteriorizacién no seria cognoscible, pero la
creacion intelectual no se identifica con ellas, sidoealizable en ellas, ni tampoco

conmensurable, por lo que no es extinguible o destruible.

Em decorréncia desta concepcdo, Zamu(®601) continua apresentado a

explicacdo da tendéncia dogmatiassinalando:

[...] la tendencia dogmatica encaminada superar la referencia del concepto de
bien, directamente, con una utilidad lo que contiene indudablemente un elemento de
verdadi y conduce, en la propia delimitacion de la utilidad, a la identificacion de la
creacion intelectual con una cosa, no peenidob superar el problema que surge de

|l a diferencia entre Acosas del mundo de

Em relacdo as questdes de Engenharia Genética humana e direitos humanos
universaisBossio (2000p. 1-7) diz:

[...] En relaciéna este punto, observamos como el Projecto de Modificacion del
Cdédigo Civil propone nuevos derechos que no habian sido establecidos con
anterioridad, esto se debe a que los grandes avances se han producido en los Gltimos
20 afios, antes de que se sanciolalay 17.711, que ha sido, la ley que modifico el
cédigo civil de Velez Sarfield.

No ponto 15 assinala a autora sugva . . . ) se proh2ben | ac
salvo que estén dirigidas a evitar transmision de enfermedades o la predisposicion a ellas
(é)o.

Continuando, el a acentua que esta pro

Derechos de la personalidad, de la siguiente forma: Practicas eugenésicas. Quedan prohibidas
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las practicas eugenésicas tendentes a la seleccion de gened) se@ctezs fisicos o
raciales de (2608,p0.7s humanoso

Tecendo criticas ao teor do artigo 111, do Projeto de Reforma do Caodigo Civil
Argentino, a autora assinala que este nao é claro, é redundante e errdbneo o seu conteudo, con
real ce par a na dfe( .c.ar)acsteelreecscir aci ai so. Par a
deliberacdes de 1949, da Organizacdo das Nacbes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e a
Cultura (UNESCQ 1949, que proibe a pratica cuja finalidade seja a selecdo de caracteres
fisicos ou ramis, onde o comité faz uma distincdo entre raca como fenbmeno biolégico e o

mito da social:

[...] Para todos los efectos practicos de indole social, la raza no es tanto un fenémeno
biolégico sino un mito social. En particular constituye un problema fuedtal el
racismo, es decir, creencias y actos, antisociales basados en la falacia de que las
relaciones discriminatorias entre grupos pueden justificase por motivos biologicos
(KIPER, 1997, apud BOSSIO, 20Q(. 1-7).

Santos Cifuentes (2008,p.8), admite muitos vazios legais no ordenamento
juridico da Argentina, assegurando que esta lacuna na Reforma do Cdodigo Civil foi superada

com a recepcao na Carta Magna de 1994, no seu artigo 43 8§ 3°, em que estabelece:

Si bien en nuestro ordenamiento juridico etisinuchos vacios legales, podriamos
sefialar, en relacion a este tema, que la incorporacién a nuestra Carta Magna, con la
reforma de 1994, en el art. 43, tercer parrafo, de la figura del Habeas Data, tutelaria
el derecho a no ser discriminado en estasa@@nas, consagrando que toda persona
tiene derecho adaber que existe informaxi referconocer esa informacidmacer

corregirlos errores que puedan exigiigir la confidencialidad.

A Lei 23.592/1988, que regula a pena por atos discriminatoriosesser

textualmente:

EL SENADO Y CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACIO N ARGENTINA
REUNIDOS EN CONGRESO, ETC. SANCIONAN CON FUERZA DE LEY:
ARTICULO 1-Quien arbitrariamente impida, obstruya, restrinja o de algiin modo
menoscabe el pleno ejercicio sobre baseslifgtias de los derechos y garantias
fundamentales reconocidos en la Constitucién Nacional, sera obligado, a pedido del
damnificado, a dejar sin efecto el acto discriminatorio o cesar en su realizacion y a

reparar el dan o moral y material ocasionado®sAdfectos del presente articulo se
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considerard n particularmente los actos u omisiones discriminatorios determinados
por motivos tales como raza, religidn, nacionalidad, ideologia, opinién politica o
gremial, sexo, posiciébn econdmica, condicion social acacteres fisicosRef.

Normativas: Constitucion Nacional (1853)

Outras leis ordinarias que regulamentam a protecdo genética humana e do meio
ambiente demonstram que a Argentina paulatinamente supera os vazios juridicos existentes
até a metade do séculdXXA titulo de exemplificacdo desses avancos da Ciéncia Juridica do
Pais, citamos com base nos estudos de Zamudio (28@@gigogenéticos:

(1).Ley 23.511 Banco de datos genéticos Determinacion de la filiacion Buenos
Aires, 13 de mayo de 1987.

(2).Ley 24.557 Prevencion de los riesgos del trabajo. Contingencias Yy situaciones
cubiertas. Derechos, deberes y prohibiciones. Sancionada: Setiembre 13 de 1995.
Promulgada: Octubre 3 de 1995.

(3).Decreto 200/1997. Prohibeme los experimentos de clonacion reldasooan
seres humanos. Bs. As., 7/3/97

(4).Ley 18248 Nombre de las personas Sancion y promulgacion: 28/X/968
Publicacién: B.O. 5/X1/968

(5).Con las reformas de las leyes 20668, 23162, 23264 y 23515) Ley 25.326.
Proteccion de los datos personales. Sancain@dtubre 4 de 200®).Resolucién 415/2004.
Registro de huellas digitales genéticas Bs. As., 21/5/2004 Disposicion 5/2008 Habeas Data.
Proteccion de los Datos Personales. Bs. As., 29/05/2008 Boletin Oficial: 04/06/2008

(7).C.A.B.A. Ley 421 Proteccion ctra la discriminacién por razones genéticas.
Sancionada el 27 de junio de 2000

(8).C.A.B.A. Ley 1.226. Créase el sistema de identificacion al recién nacido y de
su madre. Bs As, 4 de diciembre de 20lio Ambiente & Bioseguridad

(9).Ley 24.061 Residuosghgrosos Sancionada: Diciembre 17 de 1991

(10)Ley 25.675 Politica General del Ambiente. Buenos Aires, Noviembre 6 de
2002. Promulgada parcialmente: Noviembre 27 de 2002 .ANEXO | Acta Constitutiva del
Consejo Federal de Medio Ambiente. ANEXO Il Pacto Faldémbiental Resolucion
39/2003. Biotecnologia agropecuaria. Libera@bMedio de Organismos Vegetales

(11) Genéticamente Modificados Bs. As., 11/7/2003 Resol ucién 57/2003.
Biotecnologia agropecuaria. Proyectos de Experimentacion y/o Liberacién ab Medi
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Organismos Animales Genéticamente Modificados Bs. As., 18/7/2003 Ley 26.093
Biocombustibles Sancionada: Abril 19 de 2006 Promulgada de Hecho: Mayo 12 de 2006

(12)Decreto 109/2007 Actividades alcanzadas por los términtss ldsy 26.093.
Febrero 02 de2007 Decreto 815/1999 Sistema nacional de control de alimentos. Bs.As.,
26/07/99 Resolucion 412/2002 Evaluacion de Alimentos derivados de Organismos
Genéticamente Modificados.

(13)Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria Bs. As., 10/5/2002
(14)Resolucién 214/2004 Sistema Nacional de Control de Alimentos Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos. Bs. As., 5/2/Bigdlversidad

(15)Ley 24.375 Apruébase el Convenio de la Diversidad Biolégica. Bs. As. 7
Septiembre 1994. Promulge@ 3 Octubre 1994. Publicada: 6 Octubre 1994 Decreto
1347/1997 Ley sobre Diversidad Bioldgica. Autoridad de Aplicacion. Resolucion 91/2003.
Estrategia Nacional sobre la Diversidad Bioldgica Bs. As., 27/1/2003 Resolucion 260/2003.
Reglamento déa ComisiénNacional Asesora pata Conservacion y Utilizacion Sostenible
de la Diversidad Biologica. Bs. As., 10/3/2003 Resolucion 500/2006 Conservacion de la
Fauna y Flora Silvestres Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable Bs. As., 30/5/2006
Texto actualiado por Resolucion 375/2007 Bs. As., 27/3/2007 Resolucion 1659/2007
Apruébanse los "Lincamientos o directrices sobre acceso a los recursos genéticos y
participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de su utilizacién". Bs. As.,
1/11/2007

(16)Resolucién 1766/2007 Establéese que toda importacién, exportacion o
reexportacion de ejemplares vivos, productos, subproductos y derivados de la flora silvestre,
requerira la previa intervencion de la Direccion Nacional de Ordenamiento Ambiental y
Conservaion dela BiodiversidadBs. As., 6/11/2007

Ainda com relacao as legislacdes sobre a temética gempetit=mos citar:

(1).Ley 23.511 Banco de datos genéticos Determinacion de la filiacion Buenos Aires, 13 de
mayo de 1987.

(2).Ley 24.557 Prevencion de losgos del trabajo. Contingencias y situaciones cubiertas.
Derechos, deberes y prohibiciones. Sancionada: Setiembre 13 de 1995. Promulgada: Octubre
3 de 1995.

(3).Decreto 200/1997. Prohibeme los experimentos de clonacién relacionados con seres
humanos. B. As., 7/3/97

(4).Ley 18248 Nombre de las personas Sancidn y promulgacion: 28/X/968 Publicacion: B.O.
5/X1/968
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(5).(Con las reformas de las leyes 20668, 23162, 23264 y 23515) Ley 25.326. Proteccion de
los datos personales. Sancionada: Octubre 4 de 2080luR®n 415/2004. Registro de
huellas digitales genéticas Bs. As., 21/5/2004 Disposicion 5/2008 Habeas Data. Proteccion de
los Datos Personales. Bs. As., 29/05/2008 Boletin Oficial: 04/06/2008

(6).C.A.B.A. Ley 421 Proteccién contra la discriminacién pmanes genéticas. Sancionada

el 27 de junio de 2000

(7).C.A.B.A. Ley 1.226. Créase el sistema de identificacion al recién nacido y de su madre.
Bs As, 4 de diciembre de 2003

Medio Ambiente & Bioseguridad

(8).Ley 24.061 Residuos peligrosos Sancionada:embire 17 de 1991

(9).Ley 25.675 Politica General del Ambiente. Buenos Aires, Noviembre 6 de 2002.
Promulgada parcialmente: Noviembre 27 de 2002 .ANEXO | Acta Constitutiva del Consejo
Federal de Medio Ambiente. ANEXO |i Pacto Federal Ambiental Resolucié20@3
Biotecnologia agropecuaria. Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente
Modificados Bs. As., 11/7/2003 Resolucién 57/2003. Biotecnologia agropecuaria. Proyectos
de Experimentacion y/o Liberacion al Medio de Organismos Animales Genmétita
Modificados Bs. As., 18/7/2003 Ley 26.093 Biocombustibles Sancionada: Abril 19 de 2006
Promulgada de Hecho: Mayo 12 de 2006

(10)Decreto 109/2007 Actividades alcanzadas por los términos de la Ley 26.093. Febrero 02
de 2007 Decreto 815/1999 Sistemecional de control de alimentos. Bs.As., 26/07/99
Resolucién 412/2002 Evaluacion de Alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados.

(11) Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria Bs. As., 10/5/2002 Resolucion
214/2004 Sistema Nacial de Control de Alimentos Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos. Bs. As., 5/2/20®lodiversidad.

(12)Ley 24.375 Apruébase el Convenio de la Diversidad Biologica. Bs. As. 7 Septiembre
1994. Promulgada: 3 Octubre 1994. Publicada: @let1994(13)Decreto 1347/1997 Ley
sobre Diversidad Bioldgica. Autoridad de Aplicacion. Resolucion 91/2003. Estrategia
Nacional sobre la Diversidad Bioldgica Bs. As., 27/1/2003 Resolucion 260/2003. Reglamento
de la Comision Nacional Asesora para la Core®6n y Utilizacion Sostenible de la
Diversidad Bioldgica. Bs. As., 10/3/2003 Resolucion 500/2006 Conservacion de la Fauna y
Flora Silvestres Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable Bs. As., 30/5/2006 Texto
actualizado por Resolucion 375/2007 Bs., 27/3/2007 Resolucién 1659/2007 Apruébanse
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los "Lincamientos o directrices sobre acceso a los recursos genéticos y participacion justa y
equitativa en los beneficios derivados de su utilizaciBs:' As., 1/11/2007.

A Constituicdo Argentina, assinatantosCifuentes (2008, p. 23837), agrega
novas acoes afirmativas em prol da protecdo do genes humanos em seu artigo 75 inciso 23 §
2°. Este artigo deve ser interpretado em conjunto com os dispositivos 7° a 12°, 14 a 21, 22, 28,
33,36 a 43, 75 inciso¥119 e 23.

Portanto, a importancia conferida ao mapeamento dos genes humanos e as
informacBes contidas em cada gene conduzem inexoravelmente a vida humana a ser
identificada pelo acesso as informagées contidas no corpo. E o corpo humano percebido como
um arquivo de dados genéticos, importantes para o avan¢o da Biociéncia e seus beneficios a
qualidade de vida do homem. O futuro do corpo digitalizado é agora e, por isso, o direito de
propriedade intelectual deve frear o poder das informacdes, de formagepmser humano
dos riscos sociais, fisicos, econémicos, culturais e politicos a que estdo expostos quando néo
possuem acesso livre aos dados de sua identidade genética Unica.

Enfim, ante o exposto, conclse que, partindse da compreensdo de que a
Ciéncia Juridica da criacado intelectual ndo se confunde com a dos artefatos que lhe servem de
conducao, e tendo presente a ideia de que a atividade empresarial de exploracdo de um
invento ou a cOpia de uma obra / produto, relacgmao dominio da economias direitos
essenciais do autor e do inventor continuam constitucionalmente inviolaveis, enquanto na
esfera pessoal de seus mentores, mas restrisgean Principio da Proporcionalidade com
relacdo ao art. 170 da Constituicdo Federal do Brasil, quandocaaoados para

comercializar no mercado.

2.6. Propriedade Industrial no Brasil e Argentina

Tornase imprescindivel fazer um breve estudo do direito de propriedade
industrial, quanto ao produto e processos que envolvam o genoma humano come matéria
prima,conhecimentos cientificos e populares.

A expressdo propriedade industrial representa uma espécie de propriedade
intelectual que compde o conceito de propriedade.

Tratase, segundo o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), de um
titulo de propiedade temporaria, concedido pelo Estado, como forma de motivacdo e

estimulo ao processo de criacdo inovadora. Enteadgue esse direito de propriedade é,
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também, uma forma de direito de exploracdo exclusiva degupsadores e adores de
novos produds, técnicas e processos que tenham aplicacdo na &rea industrial.

No mundo contemporaneo, o conhecimento ocupa lugar relearte Foucault
(1999, p.35) Ao poder transita pelos indiv?:
individuoqueed constitui o. J8§8 para o direito de
transformar matéria existente na natureza ambiental e humana em novos produtos e processos
gue promovam nhas empresas maior agilidade e competitividade dentro do mercado global.

A globalizacdo veio para dar maior celeridade ao processo de acumulacao
econdmica e impulsionar a propriedade industrial como um instrumento para enfrentar o
fendmeno da concorréncia entre as industrias, abrindo mercados em paises como Argentina e
Brasil, eassim descentralizando sua atuacao.

Conforme as leis brasileiras, assim como na Argentina, partes do
organismo humano ndo podem ser objeto de patente, e o DNA é parte do corpo,
biolégico. O patenteamento de partes do corpo exigiria agregar a uma desaxberta
genes uma aplicacdo de "invencao”, ou seja, somente a invencdo, na qual alguma
parte do corpo fosse utilizada, € que se tornaria patenteavel. Além disso, tal invencéo
ndo poderia ter carater 6bvio, mas teria que ser util.

De acordo com a Declaracado Waersal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos o genoma €é um patriménio da humanidade, portanto, ndo pode ser
patenteado, pois o patenteamento, uma forma de proteger a informacao,-seostra
interessante apenas aos interesses do mercado biotecnol@ieSCO, 1997),

Os pormenores cientificos sobre o genoma humano ja foram conferidos
nos capitulos anteriores, no entanto, em questdes de Direito, é necessario conceitua
lo como "patriménio humano de um ser vivo como um todo". (ABDALLA, 2000,
p.164).

As pesquias sobre genoma realizadas no Brasil, tém o apoio de varias
instituicdes (tais como Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo
(FAPESP), Fundacdo Carlos Chagas de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de
Janeiro (FAPERJ), Fundacdo de Apoio a Pesyjei€xtensdo de Sergipe (FAPESE),
Programa de Bolsas da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado da Bahia
(FAPESB), Fundo de Amparo a Pesquisa do Estado do Maranhdo (FAPEM) e
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e o Poder
PuHico) que ja financiaram diversos projetos, como, por exemplo, o Projeto

Genomacanade-acucar, com o sequenciamento de 50 mil genes da planta; o
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sequenciamento dos genomas que causam a malaria; o genoma funcional bovino;e o
genoma da bactéria que causdeptospirose especifica. Mesmo em se tratando de
pesquisas focadas em plantas, em animais, sempre houve uma dificuldade na relacéao
juridica e pesquisa. A Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de 1995, estabeleceu normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizag@lrs o uso das técnicas, visando a protecao

da vida e da saude do homem, das plantas e dos anifR&SSOS BUENO,1997,
p.145155 e ECHTERHOFF2006, p.206-239).

O genoma humano, todavia, nao foi favorecido por esta lei. Critica era a
situacao ética e jidica em relacdo as células embrionéarias, embora a comunidade
cientifica tenha levado ao publico, e aos interessados, como a Igreja, a informacéo de
que os estudos cientificos nesta area tém seus limites de interved®@® ( 2006
p.4-19).

Ainda assim, Ao havia nenhuma lei que tratasse com clareza das
limitacdes de interferéncia ao corpo humano. Uma lei voltada para esta matéria
sempre esbarrou em questdes religiosas e ideolégicas. Enquanto os pesquisadores
estavam avancando para areas especiais do gehomano, (como a descoberta de
um dos marcadores do cancer de préstata, pela equipe do Centro de Genoma Humano
do Instituto de Biocéncia da Universidade de S&o Paulo, que pesquisou sobre o
cancer, em 2004) ndo houve grandes criticas por parte da sociedad#ica,
porém, acerca da utilizacdo de célutasnco embrionarias, houve grandes
questionamentogSIMOES, 2008, p.20).

A regulamentacéo da propriedade industrial no campo internacional € estabelecida
pelos diversos tratados e convencdes que visaoonapatibilizar os diversos sistemas
legislativos de protecéo as invencgdes.

O Brasil, primeiramente, assinou a | Convengcdo de Paris, deixando
posteriormente de aderir aos seus termos. Em 1994, aderiu ao TRIPS (THRAREd
Aspect of Intelectual Propertyights), juntamente com 127 paises. O processo de adeséo deu
se pela assinatura do Decreto Legislativo 1.355, de 30 de dezembro de 1994, como condi¢do
imposta pelos paises do Grupes?, para que tivesse o direito de adentrar o mercado
globalizado, forcadpela abertura das economias transnacionais.

Assim a Trips busca harmonizar a regulamentacdo da propriedade intelectual e de
patentes dos paisesembros, visando a atender o império do fenbmeno da globalizacdo da

economia e do mercado mundial.
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Também o Brsil, como a Argentina, fazem parte da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC), 6rgao constituido por instrumentos de prevencao e solucado de conflitos
referentes aos aspectos gerais do relacionamento comercial entre os paises, podendo,
inclusive, legitimar rpresalias contra pareembros que se encontrarem inadimplentes. Tem
ainda a func&o de administrar e negociar a revisdo das disposi¢coes do(CLRNPSS, 2005,
p.62-152).

Finalmente, ressaltamos que o Brasil pactuou com o Tratado de Cooperacdo de
PatentesRCT), de 31/05/1978, instrumento normativo que permite ao inventor brasileiro ou
estrangeiro o direito de pedir o registro do seu invento, em seu pais natal ou em qualquer
outro paismembro, nediante um sé pedido de patente (BRASIL, 1978).

No ordenamentauyidico brasileiro, o Instituto da Propriedade Industrial encontra
amparo na Constituicdo Federal de 1988, oferecendo os limites da exploracéo tecnologica e
cientifica. No art. 5° inciso XXIXgda CF/88 estabelece:

[...] A lei assegurard aos autores deeimtos industriais privilégio temporal para sua
utilizacdo, bem como prote¢éo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, dos
nomes de empresas e outros signos distintos, tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnol6gico e econbmittbpais. (BRASIL1988)

Neste dispositivo, obsense claramente a importancia conferida a propriedade

i ndustri al com a finalidade de garantir A
promover a independ®°ncia oot@i onal (art. 40
No artigo 170 da CF/88, que dispde sobre os principios gerais da atividade

econdmica, nesta estabelecido:

Art. 1707 A ordem econfmica, fundada na valorizacéo do trabalho humano e na
livre iniciativa (1° IV da CF/88) tem por fim assegurar a todosxisténcia digna

(art. 1°inc. Il e lll da CF/88), conforme os ditames da justica social (art. 3° | e lll
CF/88), observados os seguintes principios (EC n°® 6/95 e EC n° 42/2003), como:
soberania nacional; propriedade privada; funcdo social da proprietiace
concorréncia; defesa do consumidor; reducdo das desigualdades sociais (art. 3° Il da
CF/88), dentre outros.(BRASIL,1988).

Sabese que os principios estabelecidos na Constituicdo de 1988 foi

principalmente a promocao da justica social, preservai@alignidade humana e
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bemestar, a ordem social, dai o desenvolvimento social e econémico produzido pela
iniciativa privada dentro de um ordem capitalista e liberdade de aprendizagem
atividade econdmica.

No entanto, reconheege que o principio da livreonicorréncia esculpida
CF/88 170 dispositivo ndo for compativel com o exercicio da actividade econdmica
gue se destina principalmente para o lucro.

Assim modelo capitalista neoliberal adotado pela Constituicdo do Estado
nao retirar a acdo regulatoria poaeearvir quando necessario para a sobrevivéncia no
mercado Entre os principios constitucionais que ddo conformidade as pesquisas do
genoma humano, dois deles se, encontram em destaque neste trabalho: o Principio do
Respeito a Vida (art. 5¢apuda CF/88)e o Principio da Dignidade da Pessoa Humana
(art. °inciso Ill da CF/88).

Estes principios demonstram a razédo da necessidade do estabelecendo de limites
em relacdo ao homem, refletido nas manipulag@es realizadas diante do principio essencial da
vida humaa. Assim, como as experimentacdes cientificas primordialmente sobre a pessoa
humana, surge a necessidade de acompanhajugdioo dos valores humanos fundamentais

gue estipulem a tutela em beneficio de cada homem e de toda a humanidade.

CAPITULO | Il . GENOMA HUMANO: OBJETO DA INVESTIGACAO BIOMEDICA
E BIOTECNOLOGIA

3.1 O corpo humano: novo foco de dominio do mercado

Nuestros maestros se preguntaban si la medicina era mas o menos ciencia, arte o
religion; nosotros nos preguntamos si la medicinam@&s o menos industria,

comercio o politica.

(JOSE ROBERTO MAINET)TI

O subtitulodeste capitulmbjetiva realizar um dialogo sobre a transformacéo da

saude em mercado, decorrente do capitalismo globaliezemtgue o mundo esta mergulhado
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A fim de alcangaesse intentoinicialmente, cabe uma anadlise da evolugdo do mercado e de
seus focos, com base em pensadores do mundo capitalista, como Marx e Weber.

Apoés isso, é feita uma avaliacdo do novo foco de dominio de mercado,
apresentando tipos, papel, justifica e relevancia do genoma humano para a sociedade
contemporanea e uma analise dos principais patenteadores de genoma humano, explicitando o
que é patrimdnio genético e o que representa, além de exibir de forma breve, as universidades
ligadas ao patenteanto do Projeto Genoma Humano, elencando pesquisadores no Brasil, ha
Argentina e Mercosul, e algumas vezes nos Estados Unidos (EEUU).

Como enfatizamos durante todo este estudo, a pesquisa sobre temas vinculados a
Biomedicina e a Biotecnologia despertows ti@s Ultimas décadas, a curiosidade humana, néo
s6é para serem estudadas teoricamente, mas também para serem conhecidas no seL
desenvolvimento pratico. Este despertar pode ser percebido pelo crescitogntoneros de
publicacbes especializadas, pelasiesétematicas de livros editados internacionalmente,
crescente inclusdo de trabalhos cientificos sobre o assunto, em publicacdes periddicas e
reunides cientificas, programas de formacédo especializada-gequidscao em universidades
nacionais e internaanais (NUNES, 208 p.1-36), bem como pelo interesse da area juridica
em focalizar de forma transdisciplinar as implicacdes que representam esse avanco da
Biomedicina, da Biotecnologia e da Bioinformacé&o para a Humanidade.

O corpo humane@ objeto de invegjacao cientifica h4 um longo tempo e agora,
além da investigacdo biomédica, ha a Biotecnoldgica e Bioinformatica.

Cabe evidenciar o papel dos investigadores quaotasoe patenteamento de
genomas humanos, discutindo a posicdo dos tribunais sobre depatento de genes
humanos.

Para Pfeiffer (2006, p.35871), "na modernidade existe a unido intima da ciéncia
a técnica quando se estabelece como fim do conhecimento a transformacdo do mundo. Esta
concepcao de ciéncia e técnica sdo nmes@eeis pelo progres, conformeo marco que
vigoriza a historia”.

Na globalizagdo, que o mundo experimenta mais intensamente na atualidade,
constatase a importancia da ciéncia e da tecnologia no contexto do conhecimento e da
tecnologia até hoje alcancada pela humanidade.

A elevacado dos patamares do conhecimento pela parceria entre a ciéncia e a
tecnologia visa a novas conquistas, experiéncias e trabalhos que se destinem "unicamente" ao

progresso de toda a espécie humana.
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Um dos avancos da Biociéncia e Biotecnologia para erf@ippamento da
sociedade humana é a Ciéncia Genética. O Projeto Gen6mico (PG), entre inimeros estudos
genéticos, € um dos mais complexos estudos sobre os seres humanos, em que ja foram
concluidos 99,9% do mapa genético da espécie humana. Por meigddstaps prever, a
partir do acesso da comunidade cientifica as informag@iesa Engenharia Genética lancara
novas terapias, assim como ampliard o alcance dos diagnésticos e doencas até entdo
desconhecidagCORREA,2002,p.277%299).

Esta verdade da Medim moderna ndo poderia ter sido desenvolvida sem a
experimentacdo. Dentre esses desenvolvimentos, citamos a imunizag¢do contra a variola, bem
como o dominio da febre amarela, a derrota do tifo, da poliomielite e muitos avancos no
diagndstico, tratamentos euidados com a saude do ser humaqoe sdo frutos da
investigacdo em humanos. Até aqui acatamos 0s avancos e progressos cientificos em prol da
humanidade, mas seria obrigatério que a pesquisa fosse realizada com o corpo humano?
Somos da corrente de quem certos casos, como na criacdo de farmacos e terapias
preventivas para doenca&snecessario o uso de partes do corpo humano.

Nas palavras de Sgreccia (19p8,0-28) temse

[...] qguando se fala de manipulacdo experimental do ser vivo e em particular do
homem, a tendéncia € de pensar unicamente na manipulagcdo da natureza bioldgica,
enquanto a sociedade de hoje manipula também a cultura humana e, assim, introduz

muitas mudan¢as nem sempre positivas, talvez até mais graves que as provocadas

pela manipulagé@ biolégica

Bergel @007,p.133164), comentando o Principio da Nao Comercializagcado do

Corpo Humano, assinala:

Desde antiguo se considero que el cuerpo humano y, por ende, no podian ser objeto
de convencion alguna, pero guando buceamos en la frental geincipio nos
encontramos con ciertos vacios. Se trataria segun expresa L. Maz#=auda regla
tradicional, de un axioma juridico que nadie experimenta la necesidad de
demonstrar.

Existem doutrinadores contrarios ao uso do corpo, consideranddeageiaharia

Genética, apesar de contribuir para a cura de muitas doencas que causaram grandes male:
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para o0 homem, também podera produzir verdadeiros mon&tigsira (2003 p.3), estima

que

[...] a engenharia genética, enquanto conjunto de técnicasifismps que podem
manipular o DNA e modificar o cddigo da linguagem da vida, irggeom
poderes magicos e sedutores. Traz sonhos e pesadelos. E coralentidada, a
critica e apaixonadamente, por tudpe acena de assustador e fascinante. Pode
prever prevenir e curar doencas, mas também pode gerar monstros! Gragas a isso é

mitificada e mistificada.

Os riscos com as experiéncias cientificas também séo focalizadd@3aptws
Cifuentes (2008, p. 223), ao enfatizar:

Los riesgos a que suele, someter heimbre no siempre son legitimos, ha
experimentacién cientifica, ya sea para la medicina, fisica o quimica, la técnica,
exploracion y astronautica, pueden necesitar del hombre hasta su total sacrificio.
Importa saber hasta dénde le esta permitido brindease qué valor juridico puede

tener el compromiso individual.

Em relacdo a reduzida experiéncia da genética humana e as consequéncias sociais
do relativismo do sabeBeck (1998 alerta para a ideia de gqueavanco da biociéncia
transformou a légica doaciocinio caracteristica da pesquisa cientifica, ou sejE@s se
defendia o principioa teoria, 0 experimento @epois a aplicacdddoje com aldgica da
genéica humana, acontece primea aplicagdo, depois a teoria e 0s modelos daiei&ao
examinalos por dtimo. Assim, a genéica teve o dom de transformar a sociedade em
laboratorio Esta concepcédo tem efeitos significantes para a situacdo contemporanea da
ciéncia.

Entendemos que a percepc¢éo de UlBelck € muito limitada e inflexivel, dando
a impressdo de que h&a a imposicdo de que todos os seres humanos se submetam a pesquisa
esquecendse do Principio da Autonomia e do Livre e Informando Consentimento do Sujeito
da Pesquisa. Mesmo em prol do sacrificio do individuo em funcédo de beneficiossple
deve haver o respeito ao direito deste de assinar um termo de consentimento e informado dos

riscos possiveis além dos beneficios.
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Na era que se vive, mesmo dentro de uma sociedade de riscos, a investigacéo
sobre o genoma humano representa a esge@Ger um recurso valioso para o futuro da
saude e da Medicina.

A pesquisa genbmica tem potencial para fazer diagndésticos mais prparsoss
riscos serem mais facilmente determinados, e tratamentos mais precisos e-termfitim.

Neste contextop potencial para os paises em desenvolvimento é substancial; no entanto,
apesar de alguns excelentes exemplos de desenvolvimento da investigacdo e do uso da
gendmica para os paises em desenvolvimeetem conhecidos hoje, ndo tem havido maior
énfase na gsquisa genética para problemas de salude prevalentes em paises em
desenvolvinento, o investimento genémico nesgmsises e transferéncia de tecnologia
gendmica, 0s quais contribuem para as condi¢cdes necessarias para a inovacdo gendmica e
finalmente, commpacto na qualidade de vid®MS, 2004.

O crescimento das pesquisas cientificas com a utilizacdo do corpo como objeto,
principalmente nos circulos médicos, € propulsor de grandes investimentos em profissionais
qualificados, equipamentos, insumos e eguentemente, em recursos financeiros altissimos.
Mesmo diante desse cenario de investimentos multiplos, na atualidade.sebespacos para
grandes e antigos problemas, porém sdo mais graves pela dimensdo do dano que pode sel
produzido sobre os sujeitda pesquisé@PFEIFFER, 2006

A Biomedicina resulta da interpenetracdo das praticas médicas com as ciéncias da
vida e dos conhecimentos, praticas, instrumentos e formas de regulacdo associados a biologia
e patologia(NUNES, 2006, p.6).

Esta combinagdo @u a recombinacdo do DNA na década de 1970, a
Abi omedicali za-«00 e seus pr oc &€hkeesalapudor m
Nunes R0(®), que enfatiza: a capacidade sem precedentes de manipulacdo da vida, muitas
vezes antes mesmo de serem coenmliglas as implicagbes e consequéncias dessas
manipulagdes para entidades complexas, como organismos e ecossistemas.

A geneticistePfeiffer (2006 p.365-368) diz que

Los seres humanos,las personas ,son fines,no puenden ser usados como
médios, de modo qua pensamos a los humanos como sujetos de derecho,
como seres com dignidad,es decir, dignos de respeto, merecedores de
reconocimiento por el simple hecho de ser humano: libres y autbnomos,no
poderiamos experimentar sobre ellos.

Por ello el planico mas béfico para todosio esel de uma ética apoyada

sobre el supuesto del contrato sino sobre el de la solidaridad,que pone el bien
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comun, el bien de todos,por ancima del individual em cualquier conficto.El
promlema de tomar como critério el interes particelardonde ponemos el
limite.

El protagonismo del enfermo lo llevara a ser parte activa de La
investigacién,por lo cual exigira no solo losneficios,si es exitosa,sino toda

la informacién sobre ella.

As consequéncias desses avancos criativos de capexided area genética
promoveram também a redefinicdo do que séo a saude, a doenca, a pessoa doente e a propri
forma de intervencéo do profissional de sa@déescoberta de embriBes por meio de técnicas
de fecundacaadn vitro, as célulagronco, o sanguertificial, maes de aluguel, redefinicdo
conceitual de morte, mediante a morte celular, objetivando a conservar 0rgdos para
transplantes, entre outrdSAUSTO-STERLING, 200).

Revisitando Foucault 2005 p. 81), os estudos sociais da Ciéncia e da
Biomedicira produzem trabalhos notaveis que procuram selecionar em detalhes estes
processos e, em especial, a sua implicagdo no surgimento de novas formas de
bi ossociabilidade e de biopoder, de fAgovern

Concordamos com as palavras de Foucault, pois a gaillea representa
historicamente um espaco de poder e divisdo social, mantida pela atuacdo e omissao dos
profissionais de saude a servi¢o do sistema neoliberal, que percebe o ser humano como objeto
em lugar de sujeito de direitos, a saude, dignidade mayn@ormacao, igualdade, liberdade e
participacdo, entre outros direitos. O poder politico das elites do conhecimento e do capital
sobre os destinos e a vida dos homens submetidos a todo o tipo de desigualdades (sociais,
econdmicas, educacionais, pobtic cientificas e de saude) € percebido pela manutencao
hegemodnica do poder dos ricos; do modelo de salude fundado no conceito tradicional e
biologista de saude como auséncia de doenca; da préatica hospitalocéntrica e de demanda
espontanea do cidadado aosvegs quando estad doente ;e omissdo dos profissionais em
realizar os preceitos da prevencéo e promoc¢ao da saude junto as familias e comunidade.

O biopoder e a biossociabilidade dizem respeito a relacdo entre os avangos da
Biomedicina e da Biotecnologia @ processo de acesso aos beneficios encontrados pelas
investigacoes cientificas e industrias farmacéuticas pelas populacées humanas marginalizadas
e excluidas dos elementares direitos humanos, tdo bem resguardados na Lei Maior do Brasil e
da Argentina, rgsectivamente nos dispositivo$ I, 1Il, 3° IV, 4° Il, 5°, 196 e 197 es
artigos 758°, 14°, 15°, 16°, 28°, ¥, entre outrogjeambas as constituicdes. Também as leis

ordinarias, tratados e pactos internacionais asseguram formalmente o PrincinoedaRia
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Pessoa, aliandse as exigéncias legitimas do progresso do conhecimento cientifico e da
protecdo da saude publica (de individuos e sociedade). Estas garantias legais, sustentadas
sobre o respeito ao Principio da Dignidade Humana, devem na pmaticaspeitadas no
momento em que sdo selecionadas pessoas sadias e doentes para serem submetidas a
processo de investigacado cientifica pelas universidades e industrias de farmacos e as que se
apropriam dos genes de seres vivos (sejam humanos ou Jegetais

Segundo Pfeiffer (200§.355371) , iexi ste um agravante
ser humano em outros tempos, (...) desde o suposto de que ndo ha nenhum impedimento ético
em investigar sobre humanoso. | nfermanospor ®n
E ético fazd 0 0 ?

V8rios s«o0o o0os direitos provenientes f
AResguardan La materia natur al del hombr e,
( . . . ) Santo=QOifuentes (2008, p.224).

Entendemos que osientistas e geneticistas, em geral, devem continuar suas
investigagbes com seres humanos, garantindo um compromisso continuo com a saude do
homem e da sociedade humana.

Esses avancos exigem do homeinaddo e dos cientistas a incorporacdo de
novos devereg responsabilidades, pois a evolucdo das ciéncias e das técnicas ocorre com
muita rapidez. Destaese, também, que a celeridade do avanco da Biomedicina, da
Biotecnologia e da Bioinformacédo tem um preco alto em nome da melhoria da qualidade de
vida; preco que inclui muito mais do que bilhdes de dolares pelas multinacionais, por
envolver como objeto de investigacdo o ser humano, seu corpo, sua riqueza- rsgusal
gens. Assim, a Declaracdo do Genoma Humano, adotada em 1997, observa a preocupacao dos
ciertistas de todo o mundo em proteger o homem da exploracdo comercial.

As preocupacdes dos cientistas, contidas na Declaracéo retrocitada, é a mesma de
Pfeiffer (2006, p.355371), quando acentua: "na medicina, 0 mais interessante € que 0s
pesquisadores, prefam ignorar muitas vezes o custo desses avancos, 0 custo sobre as vidas
humanas, [...]".

Os riscos a saude do homem e da sociedade, principalmente, agueles que agridam
a dignidade e liberdades humanas, sdo preocupacfes maisdeotgsma atualidade pelos
biodicistas, porém, nao podemos impedir ou queimar 0s pesquisadores com o0 mesmo rigor da
Inquisigao.

Reconhecemos que a acdo transformadora faz parte do ser humano e, por

consequéncia, de si mesmo por meio de conhecimentos e pralitass filosofos atmaes,
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como Adorng Horkheimer (1985) apud Cardoso 1098 p.1-6), "veem na modernidade
ocidental, um processo de instrumentalizagdo da razdo". No mesmo sentidoClzauaita
(1994 p.283),

Na medida em que a razdo se torna instrumental, a ciéncia vaidtetarser uma
forma de acesso aos conhecimentos verdadeiros para-d¢erman instrumento de
dominacao, poder e exploracdo da natureza e dos seres humanos. E assim a ciéncia
sofre um processo de ideologizacdo a servigos da sociedade capitalista, e distante

por sua vez dos valores e principios éticos.

Por isso, necessitamos de reacender a Bioética e uma Cléridigaa cada dia
mais comprometidas com a protecdo do ser humano; e ndo com as corporacdes médicas. A
ciéncia deve continuar sua trajetéria higi®, como a centelha da esperanca e ndo como uma
ameaca a vida e a sociedade humanas. E o que todos desejamos como humanos e cidadaos.

A questdo que reveste o0 debate sobre a Biomedicina esta posta em termos de
limites juridicos exigidos nas pesquisas ¢eadé e que deve ser tratada a luz dos
compromissos fundamentais, mais especificamente, do Principio da Protecdo da Dignidade da
Pessoa Humana (BRAUNER, 2@09. 1-35).

O compromisso do Estado para com a vida e a liberdade de todos os brasileiros
esta assgurado pelo artigo®@o Texto Constitucional, que garante o direito a igualdade e a
vida, a liberdade, a seguranca, além de tratar da integridade fisica e também moral

Nos comentériosp autor referido, diz que, nos paises em desenvolvimento,
especialmet e no Br asi |l nc. . .) hg8 a necessidade
capacitacdo e por politicas que orientem o aprendizado, o investimento e o financiamento,
compartilhados por meio da organizacao e manutencao de redes de inovagéo."

Aludindo-sea necessidade da elaboracdo de leis que regulamentem as pesquisas
com seres humanos, enfatiza quetera A ( . . . ) i mprescind?vel n é
pluralistas”. Para ele o (...) processo normativo reselaomo um momento compleka)
passando pela elaboragdo de uma proposta de regulamentacéo, até a efetiva utilizagéo da (...)
que se instauradesde a apro@mcdo da nova tecnologiagefinindose na lei as
responsabilidades e sanc¢des pelo descumprimento das regras e principios gardatidoees
justa distribui-«o dos benaepfl236)i os da <ci °nci

E necessario salientar que o avancgo das técnicas de manipulagéo genética originou
para o campo dos conhecimentos em salude publica o surgimento de uma abordagem

'biologizante'com certa tendéncia reducionista, sendo assim, disseminada uma "neoeugenia
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de mercado"Considerandee, porém que se vive em uma época em que a visdo econdmica

€ predominantemente neoliberal, cuja I6gica dos mercados globalizados sustenta seu poder e

infft u°nci a, sendo "prerrogativas" do consumi

decidir e dispor de "liberdade" de escolher tecnologias e conhecimentos com vistas a proteger

sua saude e ampliar o bagstar". (CARDOSO; CASTIEL, 200p.653662).
ReornandoBrauner (2003, p.1-35), com base na previsdo constitucional do

dispositivo 199, paragrafo 4° ,que contempla o Principio da Indisponibilidade, o corpo

humano ndo pode servir a atividade mercantil. Continuando, anota o autor:

[...] A extracomecialidade seria a garantia da realiza¢&o do principio da integridade

e da dignidade da pessoa humana. Desse modo, a doacdo de 6rgaos, de sangue,
tecidos, leite materno, deve ser estimulada, mas a pratica remunerada de qualquer
desses elementos do corpartano deve ser considerada como um caso grave de
ilicitude penal e civil, do mesmo modo que a remunera¢éo pela cessao de Utero, nos
casos de maternidade por substituicdo. Com relacdo a doagéo de érgédos em vida, s
€ cogitavel a autorizacdo, no caso de &gdiplos ou tecidos regeneraveis, parcial

ou totalmente, que ndo comprometem as fun¢des vitais, as aptiddes fisicas e que nao

provoquem deformacéo do corpo do doador.

Assim, € licito dizer que a legislacdo brasileira é relativamente clara em termos da
valoracdo e impossibilidade de comercializacdo do corpo humano, desde seus 6rgaos, sangue,
tecidos ou outrosomponentes, pelo Principio dadgridade da Pessoa Humana.

3.2.0 mercado e a ciéncia da saude

Apresentando breve evolugcdo do mercado e seus fomaise discorrer
rapidamente sobredefinicdo de mercado e mercado de saude.

Saude é definida pela Constituicio da OMS de 1948, como um estado de
completo berrestar fisico, social e bepstar mental, e ndo meramente a auséncia de doenca
ou enfermidade. Noontexto da promoc¢do da saude, a saude € considerada menos como um
estado e mais como um meio para um fim que pode ser expresso em termos funcionais, como
recurso que permite que as pessoas levem individual, social e economicamente uma vida
produtiva. A séde é um recurso para a vida, ndo o objeto de #dam conceito positivo,
enfatizando recursos sociais e pessoais, bem como capacidadeg8§IL&R, 2007,p.29
41).
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A Carta de Otawa de 1986, para a Promocao da Saude, da OMS (Genebra)
estabelece que conceito de salude € um direito humano fundamental, além de enfatizar
prérequisitos para a saude que incluem a paz, a gestdo dos recursos econdémicos, alimento e
abrigo, um ecossistema estavel e uso sustentavel dos recursos. O reconhecimento destes
prérequsitos destaca os lacos indissoluveis entre condi¢bes sociais e econ6micas, ambiente
fisico, estilo de vida individual e da saude, fornecendo a chave de uma compreensao holistica
da saude, que € fundamental para a definicdo de promocé&o da saude.

A saude éconsiderada pela OMS como um direito humano fundamental, e,
consequentemente, todas as pessoas devem ter acesso a base de recursos para a saude. U
compreensdo abrangente da saude implica que todos os sistemas e estruturas que regen
condicdes sociais ecendbmicas e o ambiente fisico devem ter em conta as implicacbes de
suas atividades em relacdo ao seu impacto na saude individual e coletiveestdr€@MS,

1998).

As palavras de Minayo (2001h.1-19), traduzem muito do que pretendemos

explicitar sobre oque seja a busca pela plenitude em termos de saude:

[...] Talvez muitos me dirdo que se trata de um sonho impossivel querer mexer na
matéria dura que conformou o discurso e a pratica da saude coletiva. Argumentarei
gue nao, pois foram companheiros nosges redefiniram o rumo dessa area. Sua
forca vital, ainda em plena atividade, pode impulsionar um salto qualitativo,
exacerbando o papel histérico de sujeitos individuais e coletivos, que mesmo
conhecendo os constrangimentos, as determinaces, as astrigidas as usaram

para ousar: "ndo sabendo que era impossivel, foi la e fez" (autor desconhecido).

Todos concordam com a ideia de que o trabalho epistemoldgico sobre a saude é
deveras complexo, pressionado pela reconceituacdo do préprio objetacoielstdiide".
Consoante Breilh (199 p.137-165), "para chegar ao fim do século XX e inicio do novo
milénio com uma crise do pensamento moderno, a trama mostra contemporéanea de confrontos
epistémicos”. Cita, entre eles, a oposi¢cao entre aqueles que defepdemado das ideias ou
grandes narrativas, totalizando no seu conjunto, por um lado, e aqueles que se voltam a favor
de perspectivas que enfatizam a micro, a diversidade local de narrativas, por outro. Para ele,
esta é uma falsa oposi¢éo entre "a ditadiar todo" e "tirania do fragmento." Nesse sentido, o
debate sobre questdes cruciais, como "objeto" e "sujeito” do conhecimento, a relacdo entre
micro e macro na determinacdo da realidade, a verdadeira relacédo entre certos e incertos ou

eventuais, visbespostas sobre o complexo tem um impacto sobre a discussao teérica e
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metodoldgica da epidemiologia, mas com aplicacdo integralmente em Saude Coletiva
(DUARTE NUNES, 2008p.2546).

A questéo basica é sabe criacdo derodutos inwadores significaria excléas
dossegmentos mais pobres a salfiera que as empresas em mercados de paises emergentes
como Brasil e a Argentina tém projetos inovadores mais caros ao ponto de que sejam
obrigadosa escolher entre a salde e a riq@exbernativamente, se questionaéeossivel
para oS empresarios daude em economias emergentesietentores de empresas com
arsenal de alta tecnologia com investimentos financeiros, atender as necessidades das
populacdes mais pobres e ao mesmo tempo, buscando, aproveitar para maaiados
lucrativos. Argument@e que 0s objetivos globais de saude e riqueza global podem ser
alcancados simultaneamente, desde que com um apoio especifico do Governo, j4 que existem
mecanismos cientificos legais para permitir que sejam produzidos prodd®sjualidade
para 0s segmentos mais pobres do mercado. Acessando mercados globais, as implicacdes par:
a saude e qualidade de vida necessitam de sustentabilidade conforme € dito na Carta de
Ottawa por meio de acordos de prestacdo de servicos com as amfzesacéuticas
multinacionais (PTM), sensibilizando mais empresas no mundo a se ietegpmara o
desenvolvimentale produtos de facil acesso pela populacdo p@*&POS; WERNECK;

TONON, 2001).

A estruturacdo do campo cientifico da Saude Publica, temo ponto de partida
o fato de que os conceitos sdo construgdes logicas, estabelecidas de acordo com um quadro de
referéncia, onde cada ciéncia usa seus conceitos para a comunicacdo e disseminacdo do
conhecimentgDUARTE NUNES, 2008p.2546).

Nos dultimos B anos, ocorrem a criacdo de regulamentacdes, diante das
transgressdes de valores étianentificos sociais, culturais giridicos gerando movimento
sécicul tur al em dire-«0 para essas quest»es,
regulatora do mercado pelo Estado, adotando uma logica mais propositiva, cognitiva,
indicando o que se deve fazer... O Cddigo de Nuremberg (1948) inaugura esta "Era de
declaragbes(...)".(CARNEIRQ EMERICK, 2000, p. 10).

Essal6gica regulamentar, aindsssinalano s aut ores #dA(. . .) I n
do paciente como principio fundamental a ser aplicado nas pesquisas biomédicas com seres
humanos". Continuando, dizem que, embora o tempo fosse reduzido para a realizacdo da
oficina A(...) n«entouaspropgodtas ,eguamentares mieroacionaisiea m
brasileiraso, Mar i a Cel este Cordeiro dos

internacionais (...), criadas em meio século e citando entre reggdamentacées A ( . . . )
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Declaracdo dos Direitosuthanos(1948); a Declaracdo de Helsinque (desde 1964 ja sofreu
cinco revisdes e estd sendo, neste ano, revisada pela Associacdo Médica Mundial); a
Declaracéo de Bilbao; a Declaracdo de Valérd#al997 O ultimo documento internacional
referente anossamaté®a a Decl ara- «o Universal do Genor
(UNESCO, 1997). Sobre a regulamentagéo brasileira, ela citou a prépria Constituicdo (art.
225 que trata dos recursos genéticos como patriménio da Unido, sem diferenciar humanos e
ndo humanos)a chamada Lei de Propriedade Industrial, n® 9.279/96; a chamada Lei de
Biosseguranca, n° 8.974/95, que regula as préaticas de Engenharia Genética relativas a
organismos geneticamente modificados (ogm) e coloca interditos (art. 8°) relativos a
manipulacdo ® humanos; e as Instru¢des Normativas da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca; a Resolucdo CNS 196/96, que trata das Diretrizes Regulamentares das
Pesquisas Envolvendo Seres HumgiS#aINTOS 2001,104341).

Genbmica e protebmica sdo recérrados nealgismos, aumentando a lista de
siglas e novas técnicas disponiveis para todos; fazem parte de nossas mentes, culturas, linguas
e vocabularios. Hoje € comum dizer que as mais recentes aplicacfes da Genética afetardo a
privacidade de nossas vidas e que fdimar as bases de uma nova sociedade.

A rigueza do poder de conhecimento, das descobertas cientificas e das tecnologias
del e derivado, todos canalizados atrav®s d
resignados para o controle vertical destitisnos, estdo gerando novas camadas sociais em
um nivel global, que devem ser adicionadas a vertical existentes em cada pais, cada regido,
cada cultura, cada religido. A Utopia de TlasnmMore esta tomando forma nando, que
tende a perder os ideais desraiicos e, sobretudo, o seu ideal de felicidddEGRAVE,

1999 1-5).

O Projeto Genoma Humano (PGH) destina, dos trés bilhdes de ddeu@% a
5% para estudos das implicacbes étmagial e também legal relacionadas a informacao
grandiosa contida ngenoma.Esse investimento objetiva mapear o genoma humano, na
criacado de potentes tecnologias autonomizadas. O baixo custo desta producdo implementa a
cartografia, a descricde,identifica rapidamente os gen€SORREA,2002, p.277299).

O avanco dadioindustriage n ®t i ca agrega a A(. . .) ca
recuperacdo e distribuicdo de genes envolvidos no desenvolvimento de expressao de um
enorme numero defendtipos (caracteresde um organismo, bioldgicas, fisiolégicas,
comportamentos etc), @istirbios genéicos" (...) (BANDEIRA GOMES; ABATH, 2006,
p.141-146). Os autores ainda enfatizagne muitos desses disturbios sdo de origem genética e

aparecem durante a infancia, dai a importancia para os profissionais de Pediatria.
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Continuando, Bandeir&onmes; Abath(2006,p.141-146), informam que existe a

estimativa de que :

[...] um terco das admissdes de criancas para internamento séo devidas a causas de
base genética. Portanto, os pediatras serdo solicitados a assumirem papel de
relevancia na indicagdde testes genéticos para seus pacientes e familiares. Além

disso, deverdo também comunicar o resultado destes testes levando em consideracao

todas as implicacdes éticas que envolvem esta situacéo.

ConformeBergel (2007 p.145), a evolugdo sem precedendas ciéncias da vida
motiva estudos dos varios campos cientificos, éticos, legais, sejam nacionais ou

internacionais:

[ é La referida evolucion operada en la campo de las ciencias de la vida, junto a la
impetuosa arremetida del mercado, motivo una féacgue es dable observar en
convenios internacionales, leyes nacionales, resoluciones judiciales y dictamenes de
de las comisiones nacionales de bioética, que poco tiempo contribuyeron a
consolidar un doctrina importante para hacer frente a los intemosgmbiar

principios muy caros a nuestra civilizacion.

A Genbmica tem uma grande responsabilidade e um papel importante na nossa
sociedade do conhecimento e da informacgéo.

O genoma, incluindo mudltiplos impactos, pode ajudar a controlar as pragas e
doercas que causam efeitos devastadores sobre a saude humana. Enquanto isso, o Férum da
Nacdes Unidas teve uma posicéo dividida sobre o as¢B@NA; AZEVEDO, 1998,p.148)

Considerando os problemas bioéticos nesta abordagem, é prudente continuar a
investijar o uso de célulasonco adultas para fins terapéuticos, pois ndo envolvem a
participacdo de ovdcitos e, portanto, as céltrlasco embrionarias, embora isso requerem
um tempo muito mais longo para aplicagbes futuras para pesquisas médicas. Avangos
signficativos na investigacdo do genoma, Biologia celular e da Neurociéncia estdo
fornecendo informacdes valiosas para o progresso da Medicina. Assim, o conhecimento sobre
0 genoma humano levou a um maior paradigma da ciéncia moderna e um marco importante
na histéria da humanidade, que abre horizomés, s6 para a Medicina moderna, mas para
Filosofia, Direito e ciéncias humanas. Além disso, o trabalho multidisciplinar de cientistas,

bioeticistas, pesquisadores em ciéncias humanas e 0s sujeitos pesquisadssr dera
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continuar a construir um futuro mais seguro e igualitario para o homem no planeta terra
(BRAUNER, 20033, p.1-35).

O compromisso do Estado para com a vida e a liberdade de todos os brasileiros
esta assegurado pelo artigbd® Texto Constitucical, que garante o direito a igualdade e a
vida, a liberdade, a seguranca, além de tratar da integridade fisica, psicologica e também
moral .

Para Brauner, o célere progresso das biotecnologias sobre os seres vivos, inclusive
0s humanos, provoca impactoaltidimensionais, que vao desde os interesses politicos,
sociais e do mercaddEstas repercussfes impulsinam a necessidade de investimentos
financeiros, por meio da parceria na organizacdo e manutencédo de redes de inovacgao. Por
outro lado, exige a ampliag@lo debate publico sobre a criacdo de leis regulamentadoras das
inovacdes da Ciéncia Genética (...) imprescindiveis nas sociedades democraticas e pluralistas,
como paises como a Argentina e Bréail03,p.1-35).

Para complementar o compromisso do &stBemocratico de Direito, Brauner
(2003, p.1-35),ainda salienta que

O processo nhormativo reveé&® como um momento complexo que se instaura desde

a apropriacdo da nova tecnologia, passando pela elaboracdo de uma proposta de
regulamentacdo, até a efeti utilizacdo da técnica, defininde na lei as
responsabilidades e sangbes pelo descumprimento das regras e principios

garantidores de uma justa distribui¢cdo dos beneficios da ciéncia.

Assim, é valido dizer que a legislagcédo brasileira € deveras clatereros da
valoracdo e impossibilidade de comercializagdo do corpo humano, desde seus 6rgaos, sangue,
tecidos ou componentes outros , pelo Principio da Integridade da Pessoa Humana.

Ensina Rovaletti (1998, p.289) gue Ahabl ar del cuerp
occidentales hoy dece Le Bretdii es suscitar evocacion de un saber anatdinfisioldgico
sobre | a cual se apoya | a medicina modernado

Refor¢cando o seu pensamendo, o autor ainda enfatiza

[...] Esta nueva diseccion del cuerpo cosifica y reduce al rombmera materia

regida por las leys de la fisica y de la quimica. Este punto de vista de la ciencia es el
resultado de una mirada, de un recorte anatémico que secciona al cuerpo partes extra
partes y como un objeto cualquiera. Ya con Descartes el cuegiiicado habia

sido descentrado del sujeto, desacralizado y objeto de investigacion aparte, relegado

ares extensa.
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Rajland (2001 p.46 posicionas e sobre a dsal ud, o al
consideramos en forma integral y no solo caumeenciadee n f e r mikestk & d conceito
amplo de saude preconizado pela Constituicdo Federal do Brasil de 1988 em seu artigo 6°,
196° e 197° e na Lei 8080/90 que regulamenta o Sistema Unico de Satide (SUS), onde salde
deve ser percebida como qualidade de vidaodapto, 0 setor salude isoladamente ndo a
promove, € necessaria a intersetorialidade entre a saude e demais setores, como educacao
habitacdo, alimentacdo, lazer, emprego, renda entre outros direitos humanos basicos e
fundamentais para a sobrevivéncia dgo fisico, psicolégico, social, cultural e politico.

Continuando, Rajland (2001, g6) assinala que no prefacio do Informe sobre
Desarrollo Human 200@el Programa das Nac¢des Unidas para o Desenvolvimento( PNUD) é

explicitado que:

[...] no basta conug los paises otorguen los derechos econémicos y
sociales solamente en teoria. No se puede crear con legislacién buena
salud y empleo. Se meserita una economia suficientemente solida para
of recerl osé | os derechos humanos
veces, una recompensa del desarrolbds bien son fundamentales

para logralo.

Sabese que 0s paises latino americanos sao detentores de aproximadamente um
mil h«o e 200 mil pessoas que Avivemo ou s
estando, portanto, ineraveis aos riscos de adoecer e morrer, enquanto uma minoria tem
acesso aos bens e servicos de alta complexidade, resultante dos avangos da biociéncia. Est:
iniquidade entre a populacdo humana miseravel, agredida e violentada em seus direitos pelos
donosdo mercado da saude e pelo proprio Estado € que clama por instrumentos legais, éticos
e administrativos, como a proposta desta investigagcao, para que essa populacao hoje excluida
dos bens e servigcos de salde tenha acesso a eles como direito de cidadao.

Campione eRajland (2006,p.305315, quando assinala a impossibilidade de
realizar transformacdes sociais sem antes alterar o poderio do modelo econémico vigente na
atualidadeaponta também, a contradicdo entre o estabelecido no inciso 19 do artigo 75 da
Constituicdo Federal da Argentiniguando desregulamenta os direitos trabalhistas seguindo
as ordens financeiras internacionai s. E ace

em "mera" hoja de papelEsta inversdo dos valores e principiosdamentais do homem,
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t amb®m, ocorre no Brasil, guando em seu ar i
a lei", porém, na pratica essa igualdade é reduzida a poucos brasileiros, pois depende da
vontade politica de dirigentes, profissionais, deursos do Executivo Feder&staduale
Municipal, entre outros.

Entendemosassim, que, sendo o Direito aplicado isoladamente, sem a visao
interdisciplinar e multiprofissionahdo ha como cuidar integralmente do usuério da sdade,
modo comoexpressars @onstituicdes da Argentina e do Brasil.

Por issoSantosCifuentes (2008, p.21833), definecorpo como a integridade
fisica do homem,coisa real cuja transparéncia provem da propria Mviplee tem sua
manifestacao através do corpo.

E continua Cifuentessainalando, que o direito do homem sobre seu corpo deva
ser respeitado "erga omnes", pois € essenciah corpo humano protegido
constitucionalmente dependem outros bens, como dignidade, liberdade e saude, dentre outros.
Esta protecéo inclui desde o plamternacional, nacional, penal, civil e constituciorfal.
superioridade do patriménio genético humaseja do seu corpo ou apenas parte deste, esta
assegurada pelas Constituicdes da Argentina e do Brasil. comprovando assim que o
homem(...) exerce en muah@spectos un poder soberado, unan que no tGANTOS
CIFUENTES, 2008, p.228).

JaBergel (1999p.165-178), enfatiza que a Genética tem evoluido desde a metade
do século passadd@sse avanco fatou o homem um dominadate certos aspectos da
natureza, pem, paralelamente foi transformado em um verdadeiro engenheiro, que pode
manipular grande variabilidade, e a riqueza biolaglEsses avancos das investigacOes
genéticas e seu impacto nos direitos humanos e as insuficientes regulagbes nacionais,
justificam as regulamentac6es no amliternacional

Barreto (1998 p.1-26), contribueassinalando que a Declaragdao Universal sobre
Genoma Humano e Direitos Humanosncretizou a passagem da Bioética para o Biodireito,
com a consagracao da BioétiPara o autoesta declaracdo, e p r e s enmais amafetapa . . )
no processo de incersdo de valores morais na constru¢do de uma ordem jmidica,
estabelece principios Bioéticos e normas de Biodireito as aderiram os Estados,e que servirdo
(como servem) como patamaticé-juridico da pesquisa e da tecnologia biologica
contemporanea.

O homem, de forma geral, tende a buscar a imortalidade, apesar da sua

inevitabilidade.Estd sempre procurando maneiras de viver mais e melhor. Nesse sentido, é
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que as industrias descobrita um fAini cho de mercadoodo para obt
seja na &rea da genética preditiva ou na restaurativa.

Reforcando essa busca historica pela humanidade de se eternizar e rejuvenecer é
gue fAhoy | os traspl ant e sciérddrecta deggameocoOmo atna me
terapéutica, el patenteamiento de genes e alquiler de Uteros et brindan una nueva imagen del
ser humano YBERGELZ2Q0D7 xl86er po o

Consideramosno entanto, que o progresso da Biociéncia e da Biotecnologia
apesa de permitirem esses e outros avancos, também podem, por vezes, sacrificar muitas
vidas de recémascidos que sejam, por exemplo, clonados, e o exterminio de muitos
embrides descartaveis, que séo vida, também; vidas criadas em laborat6rio contrariando a
natureza humana soment e papaticumamh(DESRAVENI9d e umnm
p.1-5).

Minayo (2001 p.1-19) assinalacom base nas ideias de Althusser, L8irauss e
Marx,acerca do desenvolvimento socioecoas!® mi C«
for-as produtivas e rela-»es de produ-«o00 d
de producdo e relaces de producdo compdem a estrutura econdémica da sociedasio Logo,
forcas com interesses dispares e por isso conflitantes".

As empresaide salde em paises emergentes particularmente em economias como
a China, dndia e o Brasil, fizeram contribuicdes significativas a satde local e global com a
fabricacdo de produtos de saude de baixo custo. O objetivo politico fundamental para estes
pai®es € promover um forte e inovador setor da saude em termos de biotecnologia
farmacéuticaNJARQUES, 2009,p.62)

Ha também o perigo da influéncia de forcas maiores, como sociedades de
mercado livre e liberal, que atraem para a sua economia crescentgertaep, dependem
delas. A rapidez da evolugdo tecnolégwarsusa lentiddo das propostas da ética na
elaboracéo de leis e de adaptacao social € um fator de risco que se coloca como paoridade,
seja,a necessidade de instituir 6érgdos para control@togidade dos progressos, porém
assegurando a ndo maleficéncia e justica. De qualquer forma, é criado um dilema quando no
momento em que se leva em conta a necessidade de promover a velocidade desse avancgc
cientifico e ao mesmo tempo regular as economasetor saide e melhorar a saude dos
individuos.

Desde o final do século XX e inicio do atual, a luz dos conhecimentos sobre o
genoma humano, teve inicio uma nova fase. Intensas transformac¢des aconteceram e ainda séc

esperadas nabordagem dabiomedicim do processo satdeenca. Essas alteracbes
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demandardo novos modos diante a remotas questbes éticas, mas também gerardo o
nascimento de outras, ainda ndo imaginadas.

Assim, no cenario epidemioldgico tese percebido modificacdes, nos paises em
desenvolvinento, como o Brasil. Estdo presentes as doencas crénicas geradas de defeitos
congénitos passaram a ocupar lugar de énfase.

As doencas de fonte genética é, estimada que na atualidade ocorram o nascimento
de 7,6 milhdes de afetados a cada ano no mundo, 9986qdais em paises em
desenvolvimento.

Esses aspectos promoveram mudancas na trajetéria da medicina genética clinica,
provocando nos gestores de saude a necessidade da implementagcdo desses avangos genétic
nas politicas publicas.

E inegavel que todos ess avancos da biociéncia sdo oriundos das novas
tecnologias nascidas mais fortementa a partir do Projeto Genoma Humano.

Contudo, como estamos sempre enfatizando, neste estudo a evidéncia do
progresso sucedido desse Projeto tem trazido beneficios pargpenzes ama pequena parte
da populacdo em comparacdo amplo contingente populacional que habita nas nacbes em
desenvolvimento. Frente a esse cenario, a Organizacdo Mundial de Saude vem
constantemente introduzindo em suas recomendacdes a necessidade deogacastso a
genética nesses paisg<OPES,2004)

Devemos citar as perspectivdarmaco genéticas de invencdo de drogas
personalizadas, com base genética de doencas, 0 que permitiria descobrir as relacdes dessa:
drogas com a constituicdo genotipica dafivilduos. Assim, podem surgir processos novos
"amostrais para a pesquisa clinica, agrupando 0s casos e controles segundo tragcos
geneticamente demarcados. Assim, seria possivel padronizar pacientes quanto a sua
capacidade de responder ou ndo a determinddams”. (CARDOSO; CASTIEL, 2003
p.653652).

Como relatamos anteriormente, o Bras#alizou um processo de inovacéo
organizacional em 1990, sem antecedentes na histéria das politicas sociais, abarcando desde &
“concepgdo dos principios do SUS no texbmstitucional até uma total reestruturacdo na
forma de organizacéo do governo federal". (GADELHA, 2@021-535).

Além disso, ha uma crescente tendéncia de desenvolvimento colaborativo de
produtos inovadores para a saude. A preocupalgiole uma perspd@ de saude global, €
gue essas tendéncias podem, ao longo do tempo, mudar o foco de setores de saude nacionai:

de biotecnologia nas economias dos paises emergentes para as necessidades mais lucrativa
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de mercados mundiais e de refletir as prioridademdeéuticas multinacionais. Este
argumento pressupfe, no entanto, que o foco das multinacionais ainda € estética, e
permanecera orientada para os mercados do mundo desenvolvido, pelo retorno mais seguro do
lucro. Na verdade, o crescimento nos mercados a@nticos emergentes na economia
comecou a ultrapassar os mercados dos paésesnvolvidos

As empresas gendmicas apresentam importancia econémica pelos varios vinculos
destasindustrias farmacéuticas, que movimentam enormes recursos financeiros. Assim, h
estimativas de que companhias que produzem drogas atuam em mais de quatrocentos "alvos"
farmacoldgicos, que sdo "enzimas, receptores, cadisos (ndo pertencentes a agentes
patogénicos) que desempenham papel importante em determinadas doencas'sdAssim
elaboradas grandes listas de drogas potenciais por meio de técnicas bioinforméticas
simuladoras (CARDOSO; CASTIEL, 200865362)

Nardi expressa que o conhecimento dos genes responsaveis pelos caracteres de
normalidade ou de patologia de uma pessmie permitir que o embasamento da Medicina
gendmicapromovaa mudanca do diagnéstico e atue no tratamento de doenca. A terapia
génica introduz no paciente doergeneticamentgenes de outras proteinas, podendo sé
trazer beneficiosao sujeito pesquisado.nite essedbeneficios podera havealteracbéemo
quadro dhnico, ativar os mecanismos de defesa do proprio organismo do paciente recebedor
de genes, dentre outrbeneficioeugénicos(NARDI et al 2002,p.1-17).

Zarini (2010, p.61-214), envereda por irentariar os direitos recepcionados na
Constituicdo da Argentin@nde encontramos, que o artigo 14 enumera as diversas condicdes
dignas e equidade ao trabalho, entre tad@so dispositivo 20, e, também nos artigos 33,
assim como nos 16,18 e X9.artigp 33 aponta que existem direitos implicitqae tem (...)
por finalidad evitar que la autoridad publica, los particulares o los grupos que éstos Forman,
puedan desconecer derechos y garantias esenciales Del hombre, Del sistema republicano y
soberania Dgb u e b(.l.)oA8sim, depois da reforma de 1994, com realce o artigo 75 define
os direitos explicitando nos artigo 41, 42 e 43, os dseitomeio ambiente saudavel para o
ser humano, a protecao do cidadg@asumidor aos bens e servigos recebidos dal&&a
direito de opor acao judicial frente a eminente lesdo a qualquer direito garantido
constitucionalmente, respectivamente

Entdo de forma mais explicita reforcamos os direitos inclusos no dispositivo 42,

onderestaram expressos os direitos dos consomagde usuarios, quando estabelece:
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Art. 427 Los consumidores y usuarios de bienes y servicios tienen derechos, en la
relacién de consumo, a la proteccién de su salud, seguridad e intereses econémicos;
a una informacion adecuada y veraz; a la liberda@ldccion, y a condiciones de

trato equitativo y digndlCONSTITUCION ARGENTINA, 1994, p.194).

Ja no artigo 43, aponta direitos de incidéncia coletiva quando preconiza:

Toda persona puede interponer accion expedita y rapida de amparo, siempre que no
exista otro medio judicial mas idéneo, contra todo acto ou omision de autoridades
p¥%blicas e degCONGTMTUCIONIARGENTIBIA, £9P4, p.194).

Enfim, ndo é possivel ignorar os demais direitos humanos esculpidos no
dispositivo 75, inc. 22 da Consticdo Federal da Argentina que incorpora os instrumentos
internacionais referentes a defesa da saude.

Ha duas principais preocupacdes estratégicas que enfrentam os profissionais de
saude, hoje sdo as decisdes politicas, a primeira ao caminhar paraamnte divisdo
gendmica que reproduz as desigualdades de saude, e a segunda séo as intervencdes concret:
necessarias para assegurar que as potencialidades da gendémica serdo aproveitadas par
promover a saude nos paises em desenvolvimento. A questdo rargagide publica para o
futuro dos paises desenvolvidos e em desenvolvimento € a inovagdo tecnoldgica da
Biociéncia em busca de abastecer os beneficios das pesquisas para toda a populacédo e na
somente para uma minascula pértos povos dos paises desamidos (BRASIL, 2010).

Apesar da falta de regulamentacdo do desempenho e do gene, ha& muitos
indicadores que suportam, naturalmente, estabelecer probabilidades da ocorréncia de doencas,
permitindo a prevencdo da sua ocorréncia, de controle pelas empreseguradoras
(DEGRAVE, 1999 p.1-5).

Para justificar a necessidade do rastreamento populacional, os cientistas e a
bioindustria lancam mao de argumentos como: importancia da doenca para a saude publica;
na disponibilidade de meios para prevencdo de deengs custos. O mapeamento genético
de populacdes ainda focaliza mais fortemente as doencas hereditarias, antes do aparecimento
da sintomatologia, como nos testes realizados ainda durante a greandetanto, a
Neogenética esta partindo para um rastezso com fins de antecipar diagndsticos de
doencas em pessoas suceptivéis e que possam surgir num futuro imprevissivel, identificando
assim, grupos de risco para a atuacdo rapida da saude pPEASDEIRA; GOMES;

ABATH, 2006, p.21-146).
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As empresas deidiecnologia de saude neste setor estdo inovando para enfrentar
problemas de saude, fazendo adequacdo, traducdo, absorcédo e disponibilidade de solugcbes
Mesmo assim, a mudanca da imitacdo a inovagao nesses paises, uma tendéncia em grande
parte estimuladagta aprovacao da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC, Genebra), traz
aspectos relacionados com o comércio de Sistemas de Propriedade Intelectual (TRIPS) para o
qual séo levantados questfes sobre o mercado futuretérieapo setor

Assim, em grande meth, a Medicina do futuro vai depender da elucidacdo da
gendmica funcional e a dindmica de como se expressar e reprimir determinados genes durante
a operacdo de uma célula, masli@ém proteébmica e metaboldmica.

Bergel, comentando sobre o acordo do TRIP&tédo Sobre Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionado ao Comércio Internacional) do GAddrdo Geral
Sobre Tarifas e Com®rci o), di z que &este 0
capitulo sobre os direitos intelectuais, um de cujos poorantes é precisamente o0 de
Propriedade Industrial que, na pratica, universaliza seus conteudos basicos". Com tais

observacoes, afirma que

[...] as patentes poderéo ser obtidas para todas os procedimentos em todos 0s campos
da invencdes, sejam elas deoqutos ou de tecnologia desde que sejam novas,
contenham uma atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplica¢édo industrial" (art.
27.1). Tudo isto sustenta a idéia de tratar o sistema de patentes como um sistema
universal permitindo que se possam enatseu respeito julgamentos comuns, sem
prejuizo de considerar os detalhes particulares que matizam os regimes nacionais ou
comunitarios(2000,p.1-23).

Apesar das vantagens de custo nas economias emergentes, o0 modélo puramente
empresarial € improvavelPercebemos que as empresas de salde nos paises em
desenvolvimento serviram para efetivamente diminuir a propor¢céao das populacdes sem acesso
a muitos produtos de saude, mas eles (0os empres@mpodem eliminar o acesso aos bens
e servicos de saude derrfa unilateral. Assim, intervencdes do Estado na saldde podem
ocorrer pela permisséo para que as bioempresas em economias de paises emergentes, como
Argentina e o Brasil, venham a expandir seu mereddm para incluir os segmentos dos mais
pobres do meado.

A genbmica enseja preocupacdes repetidamente expressas sobre a
inovacdo e o futuro da saude publica. Uma das principais preocupac¢des existentes na
genbmica, em termos de inovacdo e debate de saude publica, inclui o dilema geral em

torno da adequacamdoropriedade intelectual (IP).
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Embora a protecdo das patentes seja um aspecto importante da promocéao
da inovacdo em salude em pesquisa genbmica, os tipos de patentes genéticas
atualmente em fase de adjudicacdo e dos correspondentes interesses sociais e de
saude publica exigem maior controle internacional de saude pubboatextualizada
nas questdes mais amplas de regimes de propriedade intelectual para baixo aos paises de
renda média. A tendéncia para a harmonizacdo internacional dos regimes de pi®prieda
intelectual tem de ser conciliada com os objetivos da saude publica e saude lutevierdas
0s seres humanoBRASIL, 2010).

Portanto, o poder de utilizacdo das biotécnicas de sintese da Informética com a
Biologia comporta nova programacdo e recommbins escritos da vida e do ambiente
humano. A(...) O corpo vulner 8vel n«o ® mai
AC. . .) como definir os | imites do poder d
atividade inventiva que interfere hae r a n - a (CARNEIRO; EMERICK; ROCHA,

2000, p1-20).
Continuandops autores, discutindo sobre o patenteamento de seres vivos, entre

estes o genoma humano, assinalam que:

[...] A questéo do patenteamento de seres vivos e das informacdes geleetiesss

vivos e das informacdes genéticas dos humanos paatcomo um temehave de

nossa contemporaneidade. C4 entre nés, ao estimular novas perguntas, velhas e
novas objecdes, essa questdo se cotocao tematica central na comunidade de
nossa elabog@io coletiva. N3o se trata apersuma dificuldade nacional. E um
confronto na ordem internacional. Os mdltipldscensos sinalizam saberes e
poderes em disputa. Referesm a base filosdfica jridica de uma ordem social
(patenteamento) de dificil apicdo ao corpo humaiigosiquico, intgro, complexo

T ou, a saude satovos conceitog2000, p.15).

Para Bergel (20Q p.145 : Acuando hacemos referenci
del ambito delimitado o fragmentado al que concurren compradores y vendpdoses
reali zar transacciones de mercanc?2as que po

Para finalizar, utilizamos as palavras de Berling@é02)apudBergel (2007 p.

133163, que muito dizem sobre a manipula¢do do corpo humano pela industria da satude no

século XX:

Berlinguer, al estudiar la tendencia que incorpora partes y productos del cuerpo al

mercado, analiza con grau sutileza la relacién con el nuevo mercado humano a
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escala total. La experiencia mas grande y duradera del mercado humano en la
historiai tal como fue la esclavitut ha sido dejada de lado, quitada del medio.

La razén de este silencio escriba probablemente en el hecho de que hoy en dia la
esclavitud se ha convertido en sinénimo de barbarie. El comparar la esclavitud, es
decir, el comercio inauwdicional del cuerpo humano completo (incluida su
descendenci a) con el mercado biotecnol
habria seguramente acentuado mas que atenuado la profunda repulsion que el

biomercado actual despierta de manera casi espantane

Enfim, o autor compara o atual uso mercadolégico do corpo humano ou de suas
partes como o gens, pela bioindustdamo uma nova forma de escravatura, que segue em
siléncio, por falta de maior discussdo e acesso da sociedade as informacdes ja do
conhe@mento de cientistas e eticistas.

Diante desse quadro Bergel, aponta a necessidade de contrapor certos limites ao
avanco da biociéncia:

[...] La necesidad social de poner ciertos limites a las experiéncias que se vinculan
com ElI genoma humano puede ertcan uma respuesta adecuada por trés
conductos: el autocontrol ejercido por los propios investigadores, los controles
administrativos administrativos reglamentarios vy, por ultimo, El control
sancionatorio penalBERGEL,2003, p.322).

Assim o autor aondicar as possiveis formas de controle das experimentacfes
com genes humanos, indica como o mais facil o controle que deve ser realizado pelo proprio

pesquisador.

3.3 O papel do investigador cientifico no uso de genes humanos.

Conhecee a ti mesmo (Filsofo Sécrates)

O Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médd&sVis),
estabelecida em cooperacdo com a OMS, preparou orientacdes "para indicar como 0s
principios éticos que devem nortear a conducao de pesquisas biomédicas envolvendo
sereshumanos, conforme estabelecido na Declaracdo de Helsinque", que poderia ser

efetivamente aplicada, em especial nos paises em desenvolvimento, dada a sua
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situacdo socioecondmica. A Associacdo Médica Mundial emitiu a Declaracédo
original de Helsinque, erh964, e uma versao alterada em 1975 (OMS,400

Sabese que o0 homem ¢é o criador da Ciéncia e da Tecnoegdransformam,
independentemente da sua criacao por ele proprio.

A Ciéncia nos véarios campos de estudo caminha simultaneamente com a evolugéo
da humani dade, nc. . .) criando e alterando <co
provocando acontecimentos, ampliando de forma permanente e progressiva as fronteiras do
conheci mento (...)o0366).( TARGI NO, 2000, p. 347

ParaFourez (1995p.306319), a Ciécia e a Tecnologia tiveram uma parte
significativa na organizacao da sociedade contemporanea ao ponto de

[...] esta ndo poder prescindir das primeiras. Explorada na competi¢cdo industrial, na
medicina e na indUstria bélica entre outras, a tecnologiasé¢etmrnado perigosa na
medida em que se ignora seus efeitos nocivos e se permite que ela adquira uma

legitimac&o propria ou suposta neutralidade.

No momento em que o0 progresso da ci °nc
ser humano, interfere na idef#de dos povos e das nacOes e estabelece verdades
fundament ai s de c a0 p.@F366). Nesse (eHiHoG|inke@eréncia
sobre a identidade da humanidade, a producdo da Ciéncia pode trazer riscos, ja que a
neutralidade é relativa, diante dbandono dos proprios investigadores, detentores inevitaveis
de relacdes de poddPortanto, o conhecimento em ciéncia € resultante das influéncias dos
produtos da estrutura dinamica da sociedade

Outrossim,entendese que o conhecimento cientifico pradlo em determinado
momento historico traz consigo os efeitos da organizacdo social do contexto da pesquisa, as
formas de ver, agir e sentir dos cientistas e as limitagées impostas pela cultura organizacional
onde ocorrem as investigacdes, seja em termosoldgicos, operacionais e de acesso a
informacéo.

Devese ressaltar, entretato, que os avancos da Biotecnologia, em especial,
também nos proporcionam muitas facilidades em termos de comunicagdo e novas
descobertas, apesar das consequiéncias nem sempfiedsepara a humanidade, uma vez

gue existem inumeros questionamentos éticos sobre o poder do cientista.
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Ndo existe bondade naturdl ( .Por. natureza somos egoistas, ambiciosos,
destrutivos, agressivos, cruéis, avidos por prazeres que nunca nos Sgu#Ems guais
matamos, mentimos, roubandd€HAUI, 2003 p.242251).

Na i ( .filosofja kantiana, por sermos seres naturais, NnoSso coOrpo, mente,
sentimentos, acgfes, comportamentos sdo submetidos a causalidade natural. Por isso,
precisamos do dever para riomarmos seres moraiCHAUI, 2003.p.19803).

Logo, ndo se pode ignorar os aspectos observados por Kant, pesedssagtar o

guanto o ser humano é competitivo, com realce nesta sociedade globalizada, onde o excesso

de egoismo e individualismo fazmo que o homem e, por esteira
da verdadeo. E por Il sso a dificuldade de
interesses.

Para Liras (2005, p-6), na perspectiva de Kant,

[...] la ética representaba un individualism@esrbado que pretendia la perfeccién

de uno mismo. Fuera de estos apuntes histéricos, que en realidad representan el
origen del concepto actual de la ética, podemos decir que la ética es la forma de
actual y de asumir en forma responsable las consecueleciaza conducta propia.

Por esto, las referencias son, inevitablemente, las categorias del bien y del mal.

Hoje, mais do que nunca as leis e diretrizes sociais nos determinam a ter
compromisso com o avanc¢o biotecnolégico e da bioinformacédo do genesdiymis a
tecnologia envolve e aprisiona 0 homem de tal forma que lhes retira o poder dediertar

A decodificagcdo do genoma humano levou a abertura conceitual importante,
pois,além de impacto sobre o conhecimento biolégico, pode mudar o curso dad/Jeadic
futuro, com uma abordagem personalizada e uma maior énfase na prevencdo. Como outros
achados, que abriram outros caminhos do pensamento cientifico, tem atraido a atencéo para o
outro lado do genoma: o risco moral deste conhecimento. Individutisiigdes e sociedade
em geral terdo de enfrentar situacées que promovam determinados interesses e outros danos
Que interesses devem centsar na sociedade? As perguntas surgem, tais como se é ético
divulgar a um individuo que pode estar sofrendo dedwmeaca incuravel nos proximos anos,
que impactam negativamente a qualidade de vida. Sabendo que um ou mais genes é
responsavel por determinada doenca ndo envolve saber como curar e, de fato, tém sido
isolados e varios genes envolvidos em doencas que maout&/remédio(DALVI, 2008,

p.2952).
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Para a economia globalizada, as préaticas neogendmicas ndo encontram defini¢cdes
nas culturaspem na Biociéncia nem no Direito. Esta indefinigdo abre um espago enorme para
apropriacéo peloapital sempre em alerta.

A leitura do cddigo genético passa a ter representacdes sociais como
se fossem mais do que uma simples descoberta: a posse de mais um
dispositivo de decifracdo que corresponde ao texto da vida ja €
reivindicado como direito sobre a proépria vida" (Laymert cizar
"Porém, a informacdo genética faz parte de uma universalidade de
bens que fazem a composi¢cdo do DNA e ndo pode ser aferivel apenas
por aquele que a detém" .(DIAFERI®99 e 2007; CARNEIRO
EMERICK; ROCHA, 2000.

A Portaria n° 1.679 de 28 de agosw® 2D03, do Ministério da Saude do Brasil,
tendo em vista o estagio de desenvolvimento galgado no campo de Biotecnologia, e em razéo
da imperativa discusséo ética, cientifica e principalmente juridica sobre "uso do genoma
humano e seus impactos sobre a salaml necessidade de implementacdo dos avancos
biotecnoldgicos, nas acdes e servicos do Sisténieo de Saude (SUS) para melhoria das
condi¢cdes de saude da populacdo", institui a Comissdo sobre Acesso e Uso do Genoma
Humano, que possui as atribuicoes egpas a seqguir:

| - realizar o levantamento das normas e procedimentos referentes ao acesso e uso
do genoma humano existentes nos diversos niveis normativos e propor a revisao daquelas de
interesse deste Ministério;

Il - propor a inclusdo de procedimentdggnaosticos e terapéuticos, nas acoes e
servigos prestados pelo SUS;

lll - propor normas e regulamentos relativos a atividades que envolvam o acesso e
uso do genoma humano;

IV - propor areas prioritarias para a pesquisa na area de genética humana;

V - apdar tecnicamente atividades destinadas a oferecer subsidios ao acesso e uso
do genoma humano, em especial aquelas desenvolvidas no ambito do Ministério da Saude;

VI - subsidiar os 6rgdos e entidades da administracdo publica na discussédo do
tema e nos prossos de tomada de deciséo;

VIl - subsidiar a participacdo do Ministério da Saude nos colegiados
interministeriais relacionados ao assunto;

VIII - promover debates, eventos e consultas publicas (...);



99

IX - elaborar e aprovar o seu regimento interno;
X - pubicar, na forma de relatério e recomendac¢des, o resultado de suas
atividades (BRASIL, 2003).

No Brasil, a declaragdo de principios para a saude descritos na Carta de Ottawa
estdo na Carta Magna: "saude é direito de todos e dever do Estado, garantisddemedia
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos €
ao acesso universal e igualitario as acbes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperacao".BRASIL, 1988§.

Além dos problemas e riscos técnicos, aparecemitas questdes éticas, de
bioética e sistemas humanos. E verdade que existem opcdes promissoras para a salde e
qualidade de vida. Assim, um ataque do coracao pode ser tratado e eliminado por meio da
clonagem das células do coracéo que iria substitesioriado.

No estudo da histdria da humanidade existem sinais sobre o questionamento sobre
a postura ética do profissional no uso da tecnologia.

Fusara (2001) questiona as passagens historicas em que o0 uso das tecnologias foi
de grande valia, principalmentea Idade Média,quando o aparecimento de armas
tecnologicamente avancadas trouxe como consequéncia a colonizacdo de novos territorios.
Por esse motivo enveredar historicamente pela visdo ética nunca foi tarefa simples, pois as

Avit-riaso dcargnuaskoaied®p guanto aos &atores éticos e também morais.

A questdo da ética na tecnologia parece ser uma conseqiéncia da falta de difusdo da
ética como uma prética cotidiana entre as pessoas. Os valores e referéncias de uma
sociedade competitiva e mteada em resultados parecem sugerir uma constante
necessidade de superacéo, valorizando a diversidade da busca e vendo qualquer
limitagcdo como um problema. E a ética € uma limitacdo. Sendo a ética um limite em
si, ela se torna um problema. A grande quesjide se nos apresenta, entédo, € a de
escolher coletivamente quais os tracos delimitadores da ética. Essa escolha
determinard o rumo e o perfie nosso futurqFUSARA, 2001 p.7).

A importancia da descoberta do genoma humaoo,via do seu mapeamento
completo, possibilitara a cura de graves doencas, explorando as diferencas entre as células
benignas e malignas, obtendo, assim, diagndsticos de terapias melhores (DINIZ, 2002, p.388
389); entretanto, a esse beneficio de cura agregan biopoder incomenswel, originado

dos avancos tecnoldgicos das ciéncias, que podem impactar sobre o ser humano, pelo
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cerceamento da liberdade e aumento da exclusao racial e étnica. Destacamos, também, que ¢
biopoder do investigador de gene humano traz implicito ao saleputa a vida humana
via novas técnicas como célukasnco, clonagem humana, reproducéo assistida, entre outras.

A Declaracao de Bilbao, celebrada dos dias 24 a 26 de maio de 1993, na Espanha,
as reflexdes sobre as questbes da Engenharia Genética el agapesquisadores, ensina

que

[...] Os participantes da Reunido Internacional lembraram alguns lamentaveis
exemplos do mau usda experimentacdo cientifica e de praticas eugénicas em
décadas anteriores, que servem para alefthrmaanidade, os cientad e os juristas,

sobre certos riscos que podem surgir a medida que o Projeto Genoma Humano avance.
(...) A idéia de uma 'perfeicdo’ genética e da eliminagdo, por meios genéticos, da
preciosa variedade da humanidadsoéialmente repulsiva apresenta umrgnde

risco para a espécie humana, que tem sobrevivideokiido, como resultado das
inmeras diferengas genéticas individuais. Por isso a variedade cultural demanda um
definido eharmdnico marco de leis nacionais e acordos internacionais. (SANTOS,
2001,p.66).

A autora enfatiza que as teméticas estudadas e estabelecidas na Declaracéo
indicaram a existéncia de problemas legdis,) da Incidéncia da genética na liberdade da
pessoa, na formacdo da vontade, na conduta humana e, como conseqiéncia, em sua
responsabilidade ou culpabilidade, o que tem especial repercusséo no direito penal".

Assinala, também, que € necessario o0 estabelecimento de limites explicitos para
determinadas pesquisas de Engenharia Genética que agridem a individualidade, identidade e
variabilidade do ser humano, exporda@ graves riscos a sua dignidade pessoal e evolucao
natur al da sua heran-a gen®tica. Nesse sent
sequéncias humanas fixando limites, direitos de propriedade, beneficioos ¢ miEnfims 0 .
chama a atencéo dos cientistas e da sociedade para a relevancia que tem o inadequado uso de
informacgdes contidas em cada gene humano, que podem afetar a intimidade e confiabilidade,
guando utilizadas por companhias de seguros e ou poonas na area trabalhista, gerando
assim todas as formas de exclusdes injustificA(@,INTOS, 2001, p.667).

As decisbes dos cientistas devem envolver restricbes éticas e também legais
durante sua pratica, para que ndo venham ferir a integridadesta jpesnana, que necessite

de cuidados de saude.
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[ é Tonsiderar el recurso a la ética suele conducir al marco de la ética profesional.
En este sentido, no es infrecuente pretender acudir a esta como recurso exclusivo
para resolver estrictamente en el amhirofesional los conflictos que pudieran
producirse y sustraerse a(GASABDBA 200pmtr ol
232-233)

Também é papel do investigador cientifico a disseminagdo dos resultados das
pesquisas realizadas a sociedade.

A Ciéncia diwlgada pelo cientista tem o dom de gerar novos conhecimentos e
assim pesquisa cientifica e divulgacdo de seus resultados sdo acdes interdependentes ¢
inseparaveis.

A obrigacdo ética do pesquisador em processar a comunicacdo dos resultados
obtidos, como fana de conseguir credibilidade e aceitacéo, ocorre no momento da aprovacao
de sua producao cientifica, primeiramente, pela comunidade cientifica e posteriormente pela

sociedade. Bisse sentido, Targino (2000, $73366) acrescenta:

Para tanto, é imprescingl que pesquisador e pares recorram aos critérios de
objetivacdo e transparéncia, favorecendo uma avaliacdo séria e irrefutavel.
Objetivacdp como busca da objetividade para reproduzir a realidade sem disfarces
via postura critica e racionalransparénei como recurso que permite aos pares
dispor do maior nimero de informacdes sobre o andamento da pesquisa, de forma
gue possam refutar ou ndo o novo conhecimento, dentro da perspectiva de que a
ciéncia evolui a partir de um processo de corroboracéo oiagéfude hipdteses e

teorias, apOs analise criteriosa pela comunidade cientifica.

O investigador deve conceber a Ciéncia como instrumento de emancipagcdo do
homem, seja em relacdo a natureza, seja em relacdo as suas proprias limitagcbes sociais,
culturais eexistenciais.

Entre os beneficios que a Ciéncia deve buscar por meio dos pesquisadores é a
garantia de retorno social dos investimentos implementados durante as investigagdes. As
ideias cientificas devem circular ndo s6 no ambito académico, mas tambéaiedade.

Liras (2005 p.1-6), assinala que

Las nuevas tecnologias aplicadas a la biomedicina van a exigir nuevas normas para
desarrollar una investigacion éticamente consecuente, especialmen® ya es

una realidad cuando el patrimonio genético de individuo pueda estar en juego
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por su posible repercusién en sus generaciones posteriores 0, de forma mas
inmediata, en su entorno social y laboral.

E continua ensinando sobre o papel do cientista quando reafirma que
La investigacion es el fascin@ndescubrimiento, paso a paso, de la vida, y del
entendimiento de los procesos e mecanismos que la rigen, de su aplicacién al
bienestar humano y de su transmicién. Es importante, en funcién de estos conceptos,
la modestia, y humildad a la hora de destarasa labor investigadora ya que no se
trata, o no debe tratarse, de un juego meramente particdsgtisfaccion propia
(LIRAS, 2005,p.1-6).

A Resolucédo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 196, de 1996, regulamenta
as pesquisas com seres humanos fulcro nos principais documentos internacionais e
nacional, conforme o seu preambulo que cita as varias leis ,resolucdes e principios em que

estd fundamentada a Resolugdo 196/1996.Sendo vejamos:

| - PREAMBULO

(...) A presente Resolu¢do fundameese nos principais documentos internacionais

gque emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres
humanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Dit¢itosmnos

(1948), a Declaracao de Helsinque (1964 e suas versdes pesteieot975, 1983 e

1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966,
aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes
Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢cdes da Constituicao
da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da Legislacdo brasileira correlata:
Cdédigo de Direitos do Consunaid Codigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da
Crianca e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispbe sobre
as condicdes de atencdo a saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (partiéipada comunidade na gestdo do
Sistema Unico de Salde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizac&o e atribuicbes do
Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros
de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, dE1182, e Decreto 879, de
22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgados e outras partes do corpo humano
com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver),
Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharidageadiberagdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula

direitos e obrigag@es relativos a propriedade industrial), e outras.
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Esta norma embasada nesse referencial juridico estabelece em seu dispositivo 1X

as competéncias do pesquisador:

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

(a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

(b) desenvolver o projeto conforme delineado;

(c) elaborar e aprestar os relatérios parciais e final;

(d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

(e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP

() encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

(g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados(BRASIL, 1996).

Segundo esta Resolucd®m,responsabilidade central dos Comités de Etica em

Pesquisa é avaliar e acompanhar.

[...] Este papel estd bem estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionais
(Declaragdo de Helsinque, Diretrizes Internacionais pameaquisas Biomédicas
envolvendo Seres HumanesCIOMS) e Brasileiras (Resolucdo CNS 196/96 e
complementares), diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisdo ética e
cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a

dignidade, os direitos, a seguranca e o bem estar do sujeito da pesquisa.

Mesmo reconhecenese a capacidade criadora do homem, isto n&do significa que
realize estudos que atentem para a dignidade e sacralidade da vida humana. Por isso, séc
necessarios freioéticos e juridicos sobre as acdes dos pesquisadores que utilizam genes
humanos. A sua investigagdo tem como limite ético a ideia de que o homem é sujeito da sua
pesquisa e nunca objeto.

A Lei n° 11.105/2005, também, estabelece consideracdes, definicoes e a
responsabilidades em torno do genoma humaaccivil, a administrativa e a criminal. A
responsabilidade € mais acentuada na questdo dos transgénicos do que propriamente Nnos
genomas humanos. A responsabilidade civil e a criminal j& sdo mais tendgresguasas e

terapéutica gendmicas human@RASIL, 2005).
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Desse modo, o art. 20 da Lei 11.105/2005 ajeeas atividades gendmicas,
quando declara que, sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nessa lei, 0s responsavei
por eventuais danos causades terceiros responderdo solidariamente, ou seja, pela
indenizacdo ou reparacao integral, mesmo que ndo haja culpa, portanto, régehsab
objetiva

J& dos crimes e penas definidas na lei, alguns sdo diretamente destinados ao
genoma humano, outro indtamente. Transcrevemos integralmente os dispositivos que 0s

prevéem:

Artigo 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o disposto no aftigesta

Lei: Pena detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Artigo 25. Praticar engenharia genética e@tuta germinal humana, zigoto humano

ou embrido humano: Penaeclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Artigo 26. Realizar clonagem humana: Penmacluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos,

e multa.

Artigo 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambigenéen desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagdo: Penareclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Artigo 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias
genéticagsle restricdo do uso: Peneeclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
Artigo 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar
OGM ou seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e@lps 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagéo:
Pena reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa. (BRASIL, 2005)

Outrossim, entre os aspectos estabelecidos no dispositivo constitucional, o que
pode ser vinculado a protegcdo do genoma humano énaidatle, consubstanciada "em
mecanismo de defesa da personalidade humana, contra injungdes, indiscricdbes ou
intromissdes alheias” de a pessoa nao querer que determinados aspectos de sua personalidad
cheguem ao conhecimento de outros (KALINOSKI, 2043).

Paralelamente ao comprometimento de setores do Pais voltados a Genética, além
dos gestores de politicas publicas de saude, instituicdes de pesquisa, agéncias de fomento,
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa e setor privado brasileiro, adequacédagddegis
brasileira de propriedade intelectual, e de propriedade industrial, para protecédo dos resultados

das pesquisas nessa area, sdo elementos basilares para concretizacdo do desenvolviment
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econdmico, tecnoldgico e cientifico do Pais em conformidade cQunatituicdo Federal
(DIAFERIA, 2003 p.1-16).

O Novo Caddigo Civil basileiro prevé medidas para a protegio lesdo ou
ameaca de lesédo aos direitos da personaliddetigo 59 do codigo veda ao "médico deixar
de informar ao paciente o diagndstico, oguostico, 0s riscos e objetivos do tratamento,
salvo quando a comunicacdo direta possa proMbeardano”, incluido o direito a
autodeterminacao, reparacdo, a satisfacdo ou compensacado pelos prejuizos, ainda que issc
somente tenha atingido o terreno darahado individuo no aspecto intetnAGUIAR
JUNIOR,2000,p.133180).

Dentre os instrumentos de protecdo e tutela juridica do sujeito investigado,
encontrarmse 0 sigilo profissional, a responsabilidade pelos danos provocados, o
consenti ment omado| que temdseu eembasaniento nos conceitos juridico
constitucional e no Principio da Dignidade Humana. O genoma e a dignidade humana,
entretanto, sdo universais. Essa universalidade se realiza nidliidgue se fundamenta no
direito tradicional, que &b afianca a protecdo da espécie e muito menos da humanidade,
como assinala Laymert Garcia. Dentro de uma sociedade individualistasearreésco da
superval ori za-«0 dmqukideve Sertresolvidm el nossa atiatidadade e A (
responsaitidade estéo postas a prova. [...] Ndo adianta pensar que o Brasil vai se posicionar
de tal ou tal forma enquanto o poder econdmico esta fora daqui e ndo somos ndés quem
deci di mosodo. ( CARRGECAHR,2000, EIBE RI CK

Se acatarmos a ideia de que nadirse deve adotar qudi@..) natureza juridica

das informacgOes genéticas é de bens de interesse difuso, esta posicdo tem de ser visivel

i nternacional menteo. Os autores acusam que
citacbes a Academia Francesa | ngl es a, Ameri cana. E pergu
Decl ara-«o I nternacional par ti ndBqudsdonam; s , [

com a sugestao:

[...] Temos de aclarar os problemas, a exemplo dos tratados ambientais globais e do
direito internacional global na area de meio ambiente em relacdo as questbes
climaticas de protecao do ozodnio ou perda da biodiversidade. No caso do genoma,
qual é o problema? O problema esta a demandar um contrato internacional? O inicio
das negociac¢des de umthdo, assim como o inicio da apresentagdo de um projeto
de lei, € um passo inicial no ambitomiitica. CARNEIRO; EMERICK;ROCHA,

2000, p16)
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A Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos
aconselha contra a clonagem e interveagd@® Ovulos e espermatozéides. Também sugere
gue o genoma humano é patriménio comum da humanidadmtanto, nos Estados Unidos,
foram concedidas patentes de sequéncias genétiéadscose hospitais que desejam utilizar
0s genes para fins de diagnéstimvem pagar agsroprietarioscada vez que forem usadas
essas sequéncias. As grandes empresas farmacéuticas tém a esperanca de recuperal
multiplicados por varias vezes, 0s investimentos na pesquisa Projeto Genoma Himjgno.

a partir do pensamento dansplexidade, a vida aparece como 0 comportamento emergente da
substancia e da energia. Considerando que um ser humano é definido por seus genes é a
perder de vista a espiritualidade, sentimentos, a consciéncia que caracterizam a espécie
humana. Ele simplesente reduzindo as interagcbes moleculares para além da condi¢édo
humana, que € basicamente formada sob condi¢cdes especificas de interacdo com o meio
ambiente SANCHEZ GONZALEZ, 2008, p.14247).

Alguns fatores de perigo na tomada de decisbes podem comeroist ou
decretos,em razao de devido ao tempo necessario para desenvolver o Ultimo. Um exemplo € a
clonagem de seres humanos ou a utilizacdo de embries para experimentacdo antes de
existirem leis que regulamentam o uso dessas tecnol@f#3RAVE, 1999.

Com efeito, as discussdes sobre o corpo humano mais e mais trazem aspectos
relacionados com valores, para além da questdo normativa ou legal, exigindo outra posicao
em termos de ética humana.

Enfim, quandoa "dimensdo biolégica do sujeito € ressaltadahoomnem
acaba sendo requalificada como fonte elementar do genoma, na comunidade humana
e, em razao disso, passa a ter ampliada sua protecdo pelos direitos fundamentais”

Kalinoski:

O que se pretende, com essa ampliagdo, é justamente conferir uma maigioprote
ao ser humanesé que a partir de um dos seus aspectos naturais: o geronds
reluzilo apenas a um aspecto biolégico. Atribuirsdy portanto, um minimo
normativo ao ser humano (relacionado a uma das faces dos direitos fundamentais
especificamer a normatividade decorrente da sistematizacdo do direito ambiental
(81), (82)), podese tuteldo sem se correr o risco de que um eventual
consentimento individual possa se tornar Obice a um completo e adequado
tratamento de um dos elementos naturaiscpuepdem toda a espécie humana e por

conseguinte, 0 meio ambiente.(2008;p9 ).



107

bY

O direito humano a integridade esta diretamente vinculado também a
"ideia de protecdo a biodiversidade e ao ambiente ecologicamente equilibrado,
devendo dispor da humanidade uma natureza integra e preservada das ingeréncias
inconscientes do mundo cientifico”. (BRAUNER, 2@08.1- 35).

Portanto, a ampliacdo cada dia maior entre o avanco da Ciéncia e o
desenvolvimento social impdem aos cientistas que mantenham uma poasisireitina e
sistematica sobre as consequéncias de suas investigacdes com seres humanoseAquedita
ha comprovacfes cidfitas do retorno benéfico no besstar social das pessoas e da

sociedade em geral, valen@ssim, os investimentos publicos pesquisas

CAPITULO IV O PATENTEAMENTO DE GENES HUMANO

Neste capituloabordamos alguns aspectos do patenteamento da vida humana,

assim como a Lei de Patentes e a questdo gendmica.

4.1 O patenteamento da vida humana: alguns aspectos da privatizacdo dansdados de

saude dos seres humanos

Para além do Genoma a cadeia
da vida. Determinismo genético e "eu" um
desafio para a razéo.

De Marco Perotti

A privatizagdo dos cuidados de saude e a transformacdo da saude em
mercadoria sdo algumas das consequéndemaior visibilidade da ordem neoliberal
nas ultimas décadas sobre a sociedade.

Vivemos na contemporaneidade "numa sociedade em processo de
mudancas em que o0 progresso tecnolégico tem gerado profundas modificacbes no
meio ambiente, nas pessoas e famsiliMudamse atitudes, valres e culturas".
(ARBERAS, 2001,p.196215). Essas mudancas se refletem sobre os profissionais da

saude, e operadores juridicos, em esped\ates, o médico desejavapgaticava o
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principio do berrestar para o paciente. Hoje tenvisdo do cliente como mercadoria,
atendendeo em conformidade com as ordens emanadas dos planos de saulde, clinicas
e seguradoras de salde a que estao habilitados esses pacientes.

A logica do capitalismo globalizado é reduzir "gastos" com a saude, para
que sobrem lucros. Os individuos excluidos do processo produtivo, por esse mesmo
sistema capitalista, como 0s negros, os desempregados, os idosos, 0os doentes
mentais, os drogados e encarcerados, sdo assistidos pelo sistema publico, no Brasil,
pelo Sistema Uito de Salde e, na Argentina, o Servico Publico, onde os cidadaos
tém o direito a saude e o Estado o dever de protecdo social.

A intervencado do setor privado sobre o setor publico de satde dabre
0 sistema de regulacdo da saude e da pesquisa médibaspitais e universidades
sobre as politicas de saude e de medicamentos. Transformam os cidaddos com direito
a saude em consumidores de saude e concentram seu foco sobre os pesquisadores das
universidades e/ou institutos de gasas biomédicasARBERAS, 2001, p196215).

Quanto as implicacées do poder da neoliberalizacdo da saude, estas
caminham a passos largos para o financiamento privado da pesquisa publica, por
meio do patenteamento de processos e de sequéncias resultantes da atividade de
pesquisa biomdica e biotecnoldgica.

Essa rapidez do "progresso” da Biomedicina e da Biotecnologia carregam
consigo uma grande possibilidade de apropriacdo de informiignformacae
pessoal e de violacdo da privacidade e demais direitos humanos criados pelo rapido
processo de ampliacdo de bases de dados de informacéo genética do ser humano.

E reconhecido amplamente o fato de que a experimentagdo com humanos
ndo é uma pratica da ciéncia deste século. Nao existe ciéncia, sem novas pesquisas
sobre os fendmenos do mundotural e humano. Este fendmeno, sob forma de
recorte, é observado, analisado, interrogado e investigado, com base em uma hipétese
explicativa que, por sua vesge arrima em teorias cientificas. Todo este resumido
processo cientifico objetiva o conhecimerdo fenédmeno, sua transformagédo, sua
substituicdo e finalmente, a aplicacdo na pratica. A Ciéncia é convertida em
instrumento a servico dos interesses tecnoldgicos, nem sempre éticos com a
humanidade. Ora, se a Ciéncia, criada pelos cientistas publicosi@d@s), €
transformada em meio para os fins da tecnologia médica, em especial, ha de se
convir que o ser humano também se torna um instrumento dessa mesma tecnologia.

Deixa de ser sujeito de direitos para convegerem objeto de uso da Biotecnologia.



109

E a coisificagdo do homem e de seu corpo pelo poder do capital globalizado, que visa
a apropriacdo e ao lucro. Nesta reflexdo rapida, visualizamos o fato de que séo
retirados do homem os direitos a liberdade e de igualdade pela Medicina
experimental (PFEIFFER, 2006 p.356371).

Em todo o cenério citado, mostramos que as transformacdes de concepcao
e praticas da Biomedicina, Biotecnologia e até da Bioinformacdo tém repercusséo nas
prioridades dos investidores em pesquisa e desenvolvimento da industria
farmacutica, na Biotecnologia e Biomedicina, que permitem o acesso aos beneficios
encontrados as populacfes dos paises ricos comparados aos paises subdesenvolvidos
ou em desenvolvimento. Na escala de valoragdo para o0s investimentos em
Biomedicina e Biotecnologi, ndo séo incluidas, na medida de sua necessidade
epidemiolégica, as doencas raras e as que atingem principalmente as populacdes
pobres, seja dos paises desenvolvidos do norte ou dos subdesenvolvidos do sul, que
continuam ceifando milhdes de vidas, com® @oencas infecciosas transmissiveis
(NUNES, 2006, p.1-36). Estas sédo pequenas reflexdes acerca dos abusos cometidos
pela investigacdo cieifica (pois muitas pessoas perderam a vida ou tiveram a
reducdo da sua qualidade de vida), que atenta e atentona @inttegridade fisica e a
dignidade humana.

A agressdo ao cidadao, seja em sua integridade fisica, dignidade e
liberdade humanas, pela privatizacao do patriménio do homem, também motivou a
criacdo de formas de controle e regulacdo dentro da l6gica eealljmue privilegia
o controle dos custos, o mercado e privatizacdo dos cuidados de saude.

As violacbes de direito pelas praticas da Medicina neoliberal,
especialmenteontra os povoexcluidos pelos critérios do lucro e da ganancia, séo
velhas e novas pocupacfes dos bioéticos e geneticistas comprometidos com a vida
humana.

A apropriagcdo do genoma humano pelo processo de privatizacdo desses
recursos de propriedade do homem e da humanidade, também, suscita preocupacdes
da Bioética e dos geneticistas e dagistas, pois estas podem aumentar as
desigualdades das populacdes do mundo no momento em n&do permitirem o acesso a
Bioinformacdo e aos beneficios dos novos diagndsticos e terapias resultantes das
pesquisas realizadas com grandes investimentos publianoty no capital humano
das universidades publicas, como em capital para investimentos, em equipamentos e

recursos de laboratorio. Como observamos, o desenvolvimento das ciéncias
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tecnolégicas ndo sé contribui para o progresso da humanidade, mas também pode
converterse em seu algoz, quando fere os direitos humanos, sua integridade fisica,
dignidade, liberdade e de protecdo da espécie, que podera num futuro imprevisivel
intervir sobre a genética e, assim, "criar” outras espécies "humanas" em laboratorios.

Por esses motivos ,0 patenteamento do genoma humano, da vida, provoca
mundialmente debates e deliberacdes por meio de cartas de Bioética e de protecdo do
genoma humano contra os possiveis riscos que podem afetar o homem e a
humanidade.

De acordo com a Declagéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos (UNESCO, 1997), o genoma é um patrimdnio da humanidade, portanto,
ndo pode ser patenteado, vez que o0 patenteamento, uma forma de proteger a
informacado, se mostra interessante apenas aos interessesychdm biotecnoldgico.

Segundo Carneiro e Bartholo (1999.125134), entre outros, ha na
literatura pertinente um exemplo muito discutido nos meios cientificos, o caso do
gene BRCAL, cuja mutacado que se relaciona frequentemente (quanto a presdiposicédo)
aum determinado cancer de mama, mas sem quase nenhuma frequéncia no cancer de
ovario. Esse gene foi clonado e sequenciado.

Ainda sobre o cancer de mama, e o BRCA1l, o estudo sobre a
predisposicao destes permite a constituicdo de banco de dados, ou sejaaxmes
DNA, e dados de bancos médicogenealogias e historias familiares detalhados que
convergiriam a partir de fontes diferentes, como de laboratérios e de servicos
medicos. Por enquanto, isso € s0 uma utopia, ja que, confasserapud Zamudio
(2008, p.23), o simples fato de um pesquisador se transferir de um laboratorio para
outro representa um desequilibrio financeiro entre o 6rgdo publico e a pesquisa
académica; além dos problemas com os financiamentos, as discérdias em relagdo a
prazos e rest¢des quanto a publicagcdes e comunicacao de resultados. Considerando
se a projecao de resultados no Projeto Genoma Humano, ha de se convir que este
altimo elemento talvez seja o mais conflituoso de todos. Pontos particularmente
nevralgicos, quando a pesqai® realizada em consércio (e geralmente é), sdo a
necessidade de convergéncia técnica e a protecdo dos dados, vez que a pesquisa
assim realizada (em consorcio) demanda nao s6 a definicdo de CA99@r 277
299, mas também impde uma definicdo de intmexdes técnicas e de coordenacédo
entre as equipes e centros, consequentemente, controle e padroniza¢édo dos dados.
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Portanto, a Myriad € a Unica empresa que estad autorizada a pesquisar as
novas mutacdes do gene, nos Estados Unidos e, como Unica progriséaela pode
explorar comercialmente quaisquer testes genéticos de predisposicdo aqueles
canceres (de mama e de ovarios), além da comercializacéo direta, via internet, por
exemplo. A empresa também realizava testagem, a qual, infelizmente, é financiada
pelas empresas de seguro de vida e saude, ou seja, a discriminac¢do do individuo, pois
conhecendo os resultados de um futuro risco gené@ASSIER; GAUDILLIERE,

2000 p.277-299), o seguro podera aumentar ou nem mesmo ser fechado.

A temética deste estudoos permite um fluxo e um refluxo da leitura
social do genoma humano, quando lembramos que, num determinado momento
histérico, presenciado pelo mundo inteiro e até hoje mast€mivo na memoria
humana, o fendmeno do nazismo j4 praticava a eugenia de femmpérica. Em
experiéncias proprias, o Partido propés a purificacdo das racas, de modo que as
inferiores fossem esterilizadas, caso ndo conseguissem ser exterminadas, e sugeriu a
criacdo de uma nova racga, a ariana.

A eugenia que se visiona no século XXlaédeterminacdo dos filhos a
serem gerados, por meio da manipulacdo do codigo genético, mapeado pelo PGH,
entre eles, beleza fisica, inteligéncia, cor dos olhos etc. A comercializacdo da vida
humana, sem duvida, seria pavorosa. Ndo mais teriamos filhosimdsnecos para
brincar, embora seja perfeitamente l6gico que pais prefiram ndo ter filhos com
problemas cerebrais ou fisicos. Evidentemente, as descobertas da ciéncia devem ser
utilizadas para fins de prevencédo de doencas genéticas ou com propensama se
adquiridas, mas n&o para se fabricar bonecas. E ai que mora a ética.

Tecnicamente, antecipse um conjunto imenso de beneficios, como o
diagnostico das causas das doencas e, evidentemente, seu tratamento eficaz, & medida
gue as interacdes patogénicasdendam entre essas e 0s genes, na determinacao de
doencas, entre tantos outros procedimentos.

Tais beneficios, porém, geraram debates em relacdo a ética do manuseio
desta informacé&o, pois a humanidade pode ficar tentada a intervir com a vida que
ainda n@ nasceu e, consequentemente, causar uma populacdo homogénica.

De acordo com as leis brasileiras, assim como na Argentina, partes do
organismo humano ndo podem ser objeto de patente, e o DNA é parte do corpo
biolégico. O patenteamento de partes do corpmiga agregar uma descoberta de

genes uma aplicacdo de "invencao”, ou seja, somente a invencdo, na qual alguma
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parte do corpo fosse utilizada, € que se tornaria patenteédvel. Além disso, tal invencéao
ndo poderia ter carater 6bvio, mas teria que ser (util.

De acordo com a Declaracado Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos o genoma € um patriménio da humanidade, portanto, ndo pode ser
patenteado, pois o0 patenteamentido custa refletir &€ uma forma de proteger a
informacdo, mostr&e interessante apas aos interesses do mercado biotecnoldgico
conforme adiantam(UNESCO, 1997),

Assim, antes de entrarmos mais profundamente sobre o direito de propriedade,
gueremos deixar <c¢claro que a aquisi-«o de urt
propriedade (...) na verdade (...) garante ao seu titular o direito de receber royalties, um caso
de utilizag&o por terceiros da informacéo (...) (SANTOS, 2001, {2083

Também, ndo se pode esquecer mesmo sem a profundidade que mereceria 0
assunto, caso $3e objeto deste estudo, a questdo da Biopirataria do material genético
humano, que deve estar entre os motivos para a criagcdo de novas formas de fiscalizacao
administrativa, ferramentas juridicas e preocupacdes para os bioeticistas.

Na atual realidade enémica, ha a celeridade do conhecimento de uma sociedade
de consumo sem precedentes na historia da humanidade. Esta é conectada a alta concorrénciz
entre as industrias, e as pessoas sdo individualistas e paradoxalmente fazem parte de uma
sociedade de débdistribuicdo de riqguezas e de grande populacdo de miseraveis. Nesta
contextura econdmica, politica e sociahcontrase inserida a biodiversidade, permitindo
perceber a existéncia de alguns perigos na sua utilizacdo sem os freios legais e éticos
necessaos.

Como a regulamentacdo existente no ordenamento juridico da Argentina e do
Brasil, em especial, ndo traz mecanismos muito eficientes de sancéo, agregados as diferencas
econdmicefinanceiras entre os paises citados, provedores de imensos recurses f(eatlega
vidas humanas) e os proprietarios de alta tecnologia para exploracdo dessas duas naturezas
vivas do planeta Terra, ndo séo raros os casos de apropriacao indevida da biodiversidade tanto
material (fauna, flora e hidrica propriamente dita), comanatarial (conhecimentos dos
povos tradicionais e dos cientistas associaddNESCO,1997).

Essa atividade ilegal, chamada de biopirataria, € divulgada mais fortemente a
partir de 1993, por meio de entidades ndo governamentais, no intuito de alertafapa@deo
empresas multinacionais e instituicdes cientificas estarem subtraindo e patenteando os
recursos biolégicos e os conhecimentos milenares dos povos indigenas sem qualquer

autorizacdo do Governo.
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A biopirataria abrange a apropriacdo de plantas, a@sjnconhecimentos e
amostras de tecidos organicos, genes e células. As informacfes genéticas contidas no DNA
destas naturezas vivas e com grande potencial de serem exploradas economicamente, Sac
contrabandeadas e posteriormente patenteadas.

Paises da Amia Latina, como a Argentina, Brasil, Peru, Venezuela, Colémbia,

e outroscomo a Africa do Sul, Malasia, Senegal, india, Vietna, Indonésia e Guiana, est&o sob
a mira dos biopiratas. Os maiores interessados nos produtos sdo colecionadores e 0s
laboratoriospara a fabricacdo de medicamentos e outras substancias, entre estes os EEUU.
(CARMO, 2006, 212213)

As preocupacdes de ambientalistas, bioeticistas, cientistas, politicos, sanitaristas e
juristas, entre outros, sdo pela preservacdo da nossa biodiversldatlevidas quanto ao uso
desses elementos da natureza seja ambiental, seja humana, pelo alto poder dessas empresas ¢
monopolizar os produtos pirateados e dificultar o acesso pela populacdo dos paises subtraidos,
assim como para os demais povos em desdeinvento,em razao do elevado custo financeiro
e, também, receiam pela concorréncia desleal dos empresarios nacionais dieker dtas
multinacionais

Estas pequenas divagacdes abrem espaco para um maior estudo sobre a lei de
patentes dogenes humanosuas implicacdes e demais leis que, combinadas as garantias
estipuladas nas Constituicbes do Brasil e Argentina, permitirdo apresentar o objeto desta
investigacdo e as fragilidades das leis sobre este tema polémico e preocupante para a
sociedade civil comum todo.

Assim, a sociedade deste século defr@etaom uma realidade de ideologias
absolutamente novas em relacédo ao passado, entre esta os avangos da Biociéncia.

Essas mudancas vao desde a remoc¢do, modificacdo, transferéncia e o uso de
partes separadalo corpo humano, de gametas, de embrides em beneficio de outras, como no
caso da saude, mas ndo somente por esse razao.

Sao muitas, todavia, as incertezas que refletem a Biotecnologia e Bioinformatica,
gue serao por longo tempo assunto de debates atzdoeadivergentes sobre as vantagens e
desvantagens do Projeto Genoma Humano.

Como fazem parte de todo o contexto e texto deste estudo a preocupag¢do com o
mercado do corpo humano, bem como a sua regulamentacéo e controle do acesso exclusivo
aos seus geneseforcam a nocdo de que este conflito j4 existia desde os primordios da
civilizacdo, em que os individuos utilizavam a forga fisica para defsedalimentase e
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proteger a sua familia. Esta realidade ndo € tao diferentealbaje se testemunha pela
midia quando fala da avassaladora violéncia entre os homens.

Como assinalam, acertadamente, Berling e Gar2@f@2( p.20e221)

A escravidao pressupunha a propriedade sobre o corpo e autorizava o comércio do
corpo inteiro do homem ou da mulher, juntareenbm suas descendéncias. Ela
esteve presente em muitas comunidades primitivas. No mundo antigo teve amplo
desenvolvimento, acompanhada de justificativas filoséficas e de legitimagbes
juridicas. O status servil foi teorizado por Platdo e Aristteles cam e origem
barbara dos escravos. No direito romano, os instrumentos do trabalho agricola eram
divididos em trés distintas categorias: instrumentum mutum, por exemplo, o arado,
instrumentum semivocale, como o boi ou cavalo e, enfim, intrumentum vocale, o

escravo.

E notavel o fato de que a aquisicdo do direito de posse e propriedade da espécie
humana na época da escravatura contribuiu para o nascedouro da comercializagdo de partes
do corpo humano ou seu todo, despertando para acdes de proibicdo por megoasle
internacionais como a Declaracdo aos Direitos dmm&hos1948, que estabeleceu que
nenhuma pessoa poderia ser submetido a cativeiro, assim como a tréfico de escravos.

Hoje, é publico e notério, a méfia que realiza trafico de mulheres e criancas,
principalmente para submeli@s a prostituicdo ou como objeto para a retirada de 6rgdos para
transpl antes. £ a hist-ria contada com ma
humana pela ganancia do homem em busca de poder financeiro as custas deroutro s
humano. E &arbarie deste novo milénio.

S&8o0 muitos os casos de transplantes de medula humana em que sao realizadas
campanhas para doacdo com anuéncia do doador ou responséavel.

Da mesma forma, as transfusbes de sangue séo realizadas legalmente em
campahas de doacdo, como um principio de solidariedade entre os hoREQ#H;(
RODRIGUES FILHO_2007,p.197%204).

A comercializagdo do sangue foi enunciada pela primeira vez durante a ditadura
de Anastacio Somoza, da Nicaragua, quetamente com um médico eadlo, Pedro Ramos,
inaugurou um centro de transfusdo conhecido como Plasmaferesis, sendo denunciado pelo
jornal La Imprensa, ao informar quelurante os quatros anos de funcionamento tinham
armazenados 300 mil frascos que foram exportados para os Estadios ©nEuropa.

Destacamos que o sangue coletado era dos cidadaos pobres, subnutridos, prisioneiros e
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militares sob a forca da coacdo hierdrquica e da necessidade dos excluidos pelo ditador
(IACOMINI, 2008, p. 7981).

As duas situacOes citadas no ambiteerinacional deixam claras as diferencas
entre a doacao voluntaria e a comercializacéo.

J& existem pesquisas apontando que a coleta por doacdo traz menor probabilidade
de ndo contaminacdo para quem recebe, pois o receptor é submetido aos métodos de controle
sanitario pelos 6rgaos do Ministério da Saude, enquanto a mercancia leva ao relaxamento dos
controles.

Segundo dados da Cruz Vermelha, nos ultimos anos, ocorreram novas doencas
com a maior incidéncia de doadores remunerados.

Estes exemplos e tantos outrdisulgados e outros ainda ocultos preocupam

milhares de doutrinadorelSntre estes, retornamos a Baglier 004, p.19Y que assinala:

[...] A inquietacdo advém da presenca simultdnea de dois fendmenos paralelos: a
perduracdo e, em alguns casos, o cnesgfo do mercado humano na sua forma
servil e escravista, e a amplia-«o do b
guais imediatamente apos (ou até mesmo antes) serem conhecidos e disponibilizados
para finalidades benéficas pelo progresso téecienifico, sdo também inseridos

nos catalogos das mercadorias vendaveis. Escraviddo e biomercado coexistem e se
entrelacam nestes tempos, nos quais 0 contraste entre a expansdo dos direitos

proclamados e o drama dos direitos violados esté sob os olhos de todos

A Declaracao da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) contra a comercializa¢ao
de 6rgéos e de partes do corpo humano, e a Declaracdo da UNESCO acerca do o genoma
humano, aprovada em 1997, sdo importantes instrumentos legais para restringir as acoes
(clandesinas) pelo mercado biotecnolégico. Concedemos realce a Declaracdo sobre o
Genoma Humano, declarando que o genoma humano é um patriménio da humanidade e que
deve ser respeitada a dignidade humana e suas caracteristicas genéticas e proclamando que
genomé&humano néo pode ser fonte de lucros.

Todos os mecanismos de protecdo dos direitos humanos estabelecidos nas
diversas declarac¢fes internacionais vigentes, entre eles o do ConBiéatiea Del
Consejo de Europd2006) que elaborou o Convénio para La pratén de los
derechos humanos e dignidad Del ser humano, em 1997, este, assim como a
Declaragdo Universal de Direitos Humanos, de 1948; a Declaracdao da UNESCO, em
2005, que adaptou os principios da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
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Humanos, del997, e outras declaragdes, que nédo sdo objeto deste trabalho, gravitam
em torno de um so6 principio, "o reconhecimento da primazia do ser humano, cujo
interesse e berastar terdo que prevalecer sobre o interesse exclusivo da adeied
cientifica”.

Segund Schramm Kottow (2001, p94995), o conceito e a prética de
protecdo do ser humano contra as ameacas internas ou externas fazem parte da
histéria da ética ocidental, desde o aparecimento da pak&ttiesno drama grego,
até a ética moderna cujo campo dwacdo € saude publica, com as chamadas
"politicas médicas" e a "medicina social" do século XVIII. Portanto, a ideologia da
ética de protecdo ndo s6 é a mais antiga, mas, na contemporaneidade, se converte na
mais urgente funcdo da Bioética e do biojurédide protecdo dos individuos e
populacdes, ampliandse esta preocupacdo com os individuos e populacdes do
Terceiro Mundo, em particular, as populagcbes humanas da América Latina, que ainda
nao gozam na pratica das investigacfes cientificas de garantiaestgs, colocada
em risco a sua condicdo humana, excluidas do exercicio de sua cidadania,
preconizada, formalmente, pela legislacdo do ordenamento juridico, seja do Brasil,
seja da Argentina.

Mesmo com estes instrumentos juridicos internacionais,-s&aljee muitos
assuntos estdo descobertos por tais declaragcbes como, 0 sangue, a utilizacdo do Utero comc
barriga de aluguel, entre outros. Nesse sentiddirguer e Garrafa (2002 p.226221),

acrescentam que

[...] A Reproducdo humana assistida ou fecgAdaartificial humana teve origem
como solucdo para a esterilidade). O Comité Nacional para a Bioética da Italia
(Comitato Nazionale per la bioética), instituido em marco de 1990, tentou evitar
comprometesse desde o inicio quanto a esse tema, cermido muito dificil
devido a hostilidade da Igreja Catolica). ela considera uma separagdo arbitraria
entre o ato sexual e o ato reprodutivo, e mais ainda contra a inseminagéo heterologa,
como € normalmente chamada (impropriamente) a fecundagdo omn gée ndo
pertence ao marido, considerado pela Igreja proporcional a uma infidelidade
conjugal. O Comité Nacional para a bioética manifesede modo mais organico e
razoavel sobre objetivos e limiteg..) recomendando que seja banida toda
exploracdacomercial ou industrial de gametas, embrionarias e tecidos embrionarios
ou fetais e que com este proposito seja sancionada a proibigdo de gimalgasie

recompensa, intermediacdo e de publicidade.
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Assim, percebse, que apesar das restricbes atigigiosas quanto a reproducao
assistida, mesmo diante da impossibilidade de um casal ter o direito de liberdade para decidir
ter filhos deixam implicito a necessidade da cricdo de leis mais delimitadoras.

Para Berlinguer, os produtos da bioindustria, comdesandacaadn vitro, de
embrides humanos, que tem a capacidade de multiplicacdo das células embrionarias que nos

primeiros dias pode

[...] dar vida a um novo embrido, e repete varias e varias vezes esse procedimento;
patenteia os embrides e os vendemm@rcado interno e internacional, prontos para
diversos usos: para a experimentacdo, para a producdo de medicamentos, ou entdo
(n&o exitindo ainda incubadoras totais), para crescerem como clones em barrigas de
aluguel; tudo em plena legalidadBERLINGUER, 2004, p.205).

O mesmo autor afirma que cada pais tem o direito de suas préprias leis, porém,
al gumas quest»es mais graves devem estar
ocorreu no passado em relacdo a escraVi@@04, p.205).

Portanto, exiem questdes legais que perpassam as éticas que precisam ser
consideradas no desenvolvimento da era genémica durante a manipulacdo com partes ou o
todo do corpo do ser humano, a fim de que sejam reduzidos os riscos a vida, a saude e a
dignidade humana nufaturo muito préximo.

Por esse motivo, a comercializacdo de genes humanos sera mais bem estudada no

capitulo sobre as legislac6es pertinentes do Brasil e Argentina.

4.2 A Lein?9.279, de 14 de maio de 19%6a questdo gendmica humana

O patenteamentoadvida é pratica estabelecida nos meios académicos da
Biomedicina das universidades publicas e laboratérios de industrias de
Biotecnologia.

Muitos especialistas em Etica, cientistas, juizes e advogados defensores
das patentes, aprofundam e ampliam estwdsbates no mundo todo.

Vivemos uma nova Era de Medicina personalizada e pesquisa gendmica.
Se num passado longinquo o pragmatismo do cristianismo, em que tudo na face da

terra era resultado da natureza, seja do macrossistema, seja do ecossistema ou da
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humana, criacdo da divindade Deus, hoje a humanidade enfrenta uma Ciéncia que se
arvora de "deus" dos laboratorios. E a vida humana entregue as decisbes da
Biomedicina, Biotecnologia e da Bioinformacdo, comandadas pelo capital financeiro,
gue percebe o camma investigacao cientifica, de seres humanos e popula¢gées como
area de ampliacao de seus lucros. O poder da Biotecnologia sobre os humanos e sua
populacdo é incomensuravel. Os médicos que devem proteger a saude e a vida dos
seres humanos, como sua miss@ocompromisso profissional, cada vez mais
dependerédo, para o exercicio de sua profissdo, de testes patenteados de gens humanos
relacionados ao diagnéstico e tratamentos.

Em todas as oficinas e leis de patentda, Argentina e do Brasil, em
especial nesteseudo, sao exigidos requisitos e limitacdes diversos para o registro de
patentes.

Ao ser concedido o registro de uma patente, é reconhecida a paternidade
da invencédo e, automaticamente, € outorgado o direito de exclusividade a fabricacéao
e comercializacdodo produto da pesquisa. O direito de exclusividade de uma
investigacdo cientifica impede a fabricacdo por um terceiro concorrente. Enfim,
todos os construtos das patentes carrega em sua esséncia 0s interesses de caratel
econdbmico, e por isso elas sédo caesadas como elemento fundamental da
propriedade indusial e intelectual Sao instrumentos juridicos que garantem a
protecdo da propriedade intelectual do inventor e dos resultados da investigacao
cientifica e sdo um instrumento também econdmiRAUNER, 2005, 3435;
BEIGUELMAN, 1979, p.97985).

Por conseguinte, a patente do genoma humano, em especial, retira a
liberdade dos cientistas, da Ciéncia, da universidade e do ser humano e da
propriedade humana. Submete a risco a existéncia da universidade Agueode
negar o acesso as informacdes provindas dos estudos e muito menos acesso aos
beneficios destas, pois ndo visa a lucros mas ao-dstar dos cidadaos. Muda a
l6gica e a ética da producdo cientifica, compromete seus pesquisadores e seu
processo de funacdo de novos académicos que percebem a pratica da pesquisa com
seres humanos como objeto de pesquisas biomédicas, com o desvirtuamento de
valores, como o direito de dignidade humana e a vida, para uma visdo econémica de
lucro sobre a pesquisa com humandNdo é tarefa simples a regulacdo, pela
sociedade, da franca expansdo do processo de patenteamento no século XXI. O
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biojuridico tem esse fim de regular todo o processo de registro de patentes com
gens humanos.

Neste fluxo e refluxo dos beneficios eaus a que a privatizacdo da saude
€ submetida na atualidade, ha de se reconhecer, também, o fato de que o processo de
patenteamento é um mecanismo juridico e politico a incentivar o "progresso" técnico
e, consequentemente, acelerar o desenvolvimento edoa@ma base informacional
de conhecimentos tecnoldgicos e cientificos. Este é um fato irreversivel. Sao
paradoxos inegaveis, para 0S poucosS que possuem compromisso com a vida da
humanidade do planeta Terra.

O desenvolvimento da Biotecnologia e da Bioméatacconvertese em um
dos eixos promotores de toda a geracdo da atual dindmica social, tendo o poder de
atuar diretamente na qualidade de vida e na elaboracdo da teia de relagcbes sociais,
devendo, portanto, ser protegido juridicamente, em qualquer cid@uriat em que
houver cerceamento do ser humano ao direito de acesso aos beneficios da saude e,
por esteira, a uma melhor e mais digna qualidade de vida.

Na atual fase em que se encontram 0s projetos de mapeamento e

sequenciamento de genomas, alguns esttelosindicado

[...] um forte potencial para o desenvolvimento de uma série de atividades que
futuramente, poderdo contribuir para o conhecimento das estruturas e do
funcionamento das moléculas que definem o comportamento dos sistemas
biologicos para, a gutir dai, identificar uma série de enfermidades genéticas
humanas. (DIAFERIA, 2003.1-16).

Essa realidade de avanco biomédico e biotecnolégico estimula o
desenvolvimento de invencBes nessas areas, por meio de politicas publicas de
financiamentos eleva$, o0 que, por conseguinte, exige a implementacdo de
instrumentos juridicos regulatorios que garantam a contrapartida financeira dos
esforcos empreendidoEsses instrumentos, além de garantirem o retorno financeiro,
devem proteger o recebimento dos lucdas aplicagdes industriais dos produtos e
processos e, também, assegurando a protecdo das ideias dos investigadores
cientificos, pois sdo estas que fomentam a continuidade das pesquisas e da inovacao.
(DIAFERIA, 2003,p.1-16).

O instrumento utilizado é sistema de patentes pertencente ao direito de

propriedade industrialA patente, como € consebido, por todos, tem a finalidade de servir
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como um dos instrumentos de desenvolvimento econdémico, desde da concessao, pelo Estado,
de direitos privativos, ondepermitido queaindustria cessionaria, na exploracdo provisoria
sobre frutos resultantes de investigacoes ifiea$ originado de pesquisas cientificas,
criativas e, institui compromissos de compensatérios de forma de que esta afiance a
publicacdo dos meficios a toda a sociedade de maneira que o Estado e seus cidadaos sejam
incluidos no processo de acesso aos conhecimentos dos beneficios da pesquisa e, assim
colocando em pratica a livre concorréncia que promovera o avanco econémico, cientifico e
tecnobgico, conforme o estabelecido nos artigd$vie 170 incisos IV, V e 225 II, IV €%

XXXIX todo da Constituicdo Federal do Brasil e os artigos75 inciso 2Z otetituicdo da

Nag&o Argentina.

Portanto, a concessao de direitos privativos de propriedatiestinal tem
como pressuposto basico a protecdo de um bem juridico da coletividade, de
interesses social, tecnoldgico, econémico e cientifico para o universo das sociedades
argentina e brasileira e, posteriormente, no segundo plano, proteger e garantir a
possibilidade de exercicio de direitos plenos pelo detentor da patgatelizando,
assim, de fato, o desenvolvimento econémico do Pais.

Como temos demonstrado neste breve estudo sobre o uso de patentes,
porém, o conhecimento, as vantagens e beneficieslteemntes do processo de
patenteamento (a ser aprofundado posteriormente) constituem uma questdo que
devera ser amplamente debatida por todos os segmentos dos poderes constituidos do
Estado e da sociedade civil, por envolver dilemas éticos e juridicosseecial,
sobre esse instrumento juridico. As controvérsias catalogadas predominantemente
sdo as que recaem sobre as pesquisas bioldgicas e da Engenharia Genética, em que 0s
cientistas, geneticistas, bioeticistas, operadores do Direito, filésofos, orgéag&za
ndo governamentais e do proprio governo, argumentam se as mesmas seriam, na
verdade, descobertas e ndo inveng¢@ess, a engenharia genética, como ramo da biologia
molecular, que se utiliza das técnicas biotecnolégicas ifispscpara a recombinacéo
genética, decorrente direta da descobertatdates do DNA. (ALBAGLI,1998,p.7-10).

Por existirem davidas quanto a eficacia do instrumento juridico de
patentes, apenas alguns paises, como os Estados Unidos, admitem a apropriacdo do
patriménio genéticode um ser vivo, porém, muitos, entre eles 0sS europeus, a
Argentina e o Brasil, apresentam ressalvas, mesmo o0s que participam do Projeto
Genoma Humano, como a Argentina e o Brasil, ndo havendo convergéncia quanto a

legitimidade das patentes no controleretpcdo dos bens da humanidade.
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Como se observa, o tema patenteamento de genes vivos, sejam vegetais, e,
principalmente, dos humanos, encerra controvérsias por envolverem interesses
conflitantes entre a l6gica de mercado e a finalidade da saude.

A esse rgseito,Casado (2006, p. 97) assinala que

[ é La posibilidad de patentar las invenciones biotecnoldgicas ha sido objeto de un
importante debate en diversos paises, mientras que el contrario, en otros se ha
limitado a los grupos de profesionales especédisa las elites de los movimientos
sociales, principalmente los caracteres ecologista, y a las compafiias con intereses

econ- micos en juego (&)

Por esse motivo, continua afirmando que é necessario haver debates pela
sociedade e que seja permitida a mesna&esso e participacdo as informacdes necessérias
para que possa decidir selsua vida, e reforca "(..Esta es la mejor forma de acercar la
biotecnologia a la sociedad, y de contribuir a la toma de decisiones transparentes y
d e mo c r BUXO; GASADO, 2005 p.95)

Observase, pois, que a sociedade, ante a fragil comunicacdo dos atos
administrativos dos 6rgaos do governo sobre o teor dos contratos de patentes realizados, ainda
rejeita a ideia de que parte do corpo humano ou até mesmo bactérias ggrssamsideradas
propriedade ou de uso exclusivo de outras pessoas (SCHOLZEpZ®0

Diante a deficiéncias dos contetddos dos contratos de patenteseodifécil
asseverar a priori e em modo unanime qual a forma de protecdo mais apropriada para as
pesquisas biotecnolégicas

O patenteamento de material genético humano, ha 20 anos, ndo era cogitado, mas
hoje no século XXI, é assunto relevante nos meios académicos no mundo juridico, ou saude e
ou bioética.

O Prémio Nobel de 1980, conquistado pelo neédHaul Berg, por ter realizado o
primeiro implante de DNA, foi o propulsionador para novas pesquisas na Biomedicina, entre
estas a possibilidade de modificacdo do patriménio genético pela acdo direta do homem
(IACOMINI, 2008, p79-81).

Na contemporaneidad@ notavel a publicacdo, pelos veiculos de comunicagao
falada e escrita, a questao dos transplantes de célula e de material genético para beneficiar a
cura de algumas doencas, a possibilidade de clonagem de células somaticas e germinais, bem

como noticiagpreocupantes sobre o Projeto Genoma que busca mapear integralmente o DNA
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humano. Por isso, h4 um aceleramento das discussdes juridicas, éticas e cientificas sobre o
futuro da humanidade ante o conhecimento de informagdes genéticas suas e que agora sao de
posse dos cientistas e dos donos das industrias da saude.

No Brasil até meados de 1970, as atividades cientificas, tecnologicas e comerciais
tinham uma lacuna ou debilidade na protecao dos direitos de propriedades intelectual. Esta era
explicada como um strumento de restricdo no aumento dos pre¢os de produtos essenciais.

Por esse motiva@ necessario relevar que é dificil regular a concesséao de patentes
apenas com as normas tradicionais de patentes e sua dinamica que envolve novos produtos en
matéria viva que se tornaram matéqpaima de novas invencdes no campo da Biotecnologia
(BOFF,2008 p67-79).

Entendemos que as pesquisas biotecnolégicas envolvem grandes cifras
econbmicas para o mercado da saude, pdnénde se reconhecer que as empresas privadas
financiadoras das investigacdes fazem uso da patente como instrumento garantidor do seu
investimento.

A patente representa no mundo juridico o documento escrito, provido por
autoridade competente, onde a mesma outorga ou confere a concessdo de umdéulo ou
privilégio, onde ficam explicitos a forma de uso da informacéo, do ressarcimento, quando

ocorrer a violacdo aomito de patente

CAPITULO V. GENOMA HUMANO E BIOETICA: PREOCUPACAO COM OS
DIREITOS HUMANOS

5.1A Ideologia Cientifica: o pode da biociéncia e biotecnologia
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Partimos da certeza que conhecer e ter acesso as informacfes sobre a genética
hoje € condicdo premente para o exercicio da cidadania. Portanto, & necessario decodificar a
linguagem cientifica, seus significados explicitaaitros implicitos e socializar os saberes da
academia para o senso comum das pessoas da sociedade. Esta € uma exigéncia politice
relevante, pois a Genética em particular, € de suma importdncia para ser isolada na
comunidade académica e de governos, pal®cao cidaddo o direito constitucional que
assegura A(...) a todos o0os acessos a infor/
de investiga-«o cient?2fica, requer a pr omao
origem, raca, sexo, coiade e quaisquer outras formas de discriminagao (art. 3° inc. IV da
CF/88)", mesmo que no artigo &put,a Constituicdo Brasileira de 1988 garanta o Principio
da Igualdade perante a Lei e destaca sobre a liberdade do cientista em seu Arté HiviX
a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacéo, independente de
censura ou licenca".(BRASIL988)

Esses direitos sao contemplados na Constituicdo Argentina de 1994, em seu
dispositivo 16°, que garante

Art. 16°1 La Nacid Argentina no admite prerrogativas de sangre, ni de nacimiento;
no hay en ella fueros personales ni titulos de nobleza. Todos sus habitantes son
iguales ante la ley, y admisibles en los empleos sin otra condicién que la idoneidad.

La igualdad es la baseldmpuesto y de las cargas publicas.

Combinando a interpretacdo do dispositivo 16° com o artigo 75 inciso 19; 23; 24
e outros como os incisos 17; 18, entre outros, todos falam do direito do cidadao a igualdade ,
a liberdade e de acesso as informacoe

Em comentario ao dispositivo 75 ise 19 da Constituicdo Argentina, Zarini
(2010, p. 294295), resume:

[...] sabemos que la persona (de los sexos) es engendrada, nasce, vive y se desarrolla
en sociedad; es decir, reconocemos la sociabilidad o satéabdel hombre como
constitutiva, natural, propia de él. No hay, pues, hombres vivientes en total soledad.
No puede vivir de otra manera mas que conviviendo con otros hombres, porque
fuera de la sociedad, el hombre es una bestia 0 un dios, como diaiefesst
Finaliza el primer parrafo de esta norma encomendando al Congreso proveer lo
procedente a la investigacién y al desarrollo cientifico y tecnoldgico, su difusién y
aprovechamiento, donde sobresale la importancia de la investigacion y de la ciencia

para que su difusibn en los estratos sociales cree condiciones efectivas de
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aprovechamiento, y a que son aspectos fundamentales para el desarrollo y el
progreso.

A cartografia e sequenciamento genético despendem grandes investimentos
econdmicos para captagdo de capital humano, equipamentos sofisticados e estrutura fisica
e recursos logisticos de apoio. Por isso, o0 PGH ndo esta atrelado apenas as questdes
cientificas, mas as cifras financeiras altissimas, levantando debates como: a esséncia da
economia 8 adequa eticamente as necessidades de salde, com quididdédke para todos
os cidadaos?

A influéncia do capital financeiro sobre os pesquisadores e a ciéncia contribui
para um fAdistanciamento desta mesma <ca °hnci
h u ma (DEGRAVE, 1999, p.B

O biopoder das tecnologias genéticas € incomensuravel, podendo provocar
mudancgas na forma de operar do ser humandanaliza¢gdo da biotecnologia e do
biopoder gque esta exerce sobre o futuro das populacdes e da énfaseadas s
implicacbes, quepor vezes sdo irreversiveis. Por esse motivo surge o
principio da responsabilidade d&onas (1994 com o fim de resguardar a
liberdade do homem bem como a integridade do planeta, para enfrentar o poder nem sempre
legal eético a do avaco da biotecnologigrincipalmente, no momento de sua aplicacéo

Assim, diz Jonas, ha a necessidade de adequar a relacdo dos humanos com a
natureza e transfordld emtemai a de compr o mi.9 ® @ueRaquicesta p o
implicado ndo é s6 o destindo homem, masambém o conceito que
dele possuimos, ndo apenas a s gabrevivéncia fisica, mas também a
integridade da sua essén€iao (1994,p.37)

Ante 0 minusculo cenario, é relevante a reflexdo sobre a coisificacdo a que o ser
humano possa ser subtido pela manipulacédo genética por parte dos cientistas e instituicoes,
gue se apropriam de elementos personalissimos do corpo humdio, ou . ) Acomer ci
desses elementos e da necessidade de protecdo as informacgfes genéticas contidas no DN/
humar 0 . ( DI AF BR648), 2004

Husseini (2004, p. 23-24), comentando sobre os reflexos da ideologia

neocapitalista, inseparaveis do processo cientifico, exprime seu pensamento:

A verdade é que os avancos das texidacias tém influido de modo muito

podepso sobre a economia mundial, com inegaveis reflexos sobre as instituicbes
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politicas contemporéneas e sobre as relagBes sociais tanto interpessoais como
internacionais, constituindse mesmo em um dos grandes motores das mudancas

ocorridas nesses campos.

E impossivel, portanto, que todos esses problemas e abrangéncia desses avangos
da Biociéncia e da Biotecnologia hdo de gerar perplexidade e preocupagdesando
questionamentos sobre os beneficios e os riscos desses progressos cientificos prortaovidos pe
Engenharia Genética, ante os principios da dignidade humana e liberdade. Asapitara
indaga: fAat® que ponto a ci°ncia ® |livreo?

Dentro da preocupagdo com o0s riscos e beneficios dos avancos da genética
humana, Atienz§l994 p.223-229) assinala que:

Los éticos, al igual que los cientificos, no pueden arrogarse ninguna competencia
particular- en relacion con el resto de la genfmra determinar lo que esta bien y lo

gue esta mal, lo que debe prohibirse y lo que debe permitirse. Lo que ellos pueden
hacer- en realidad lo que haceres elaborar instrumentos conceptuales y tedricos
gue quizas no sean nunca casi nunca suficientes para alcanzar verdades, pero

gue al menos evitan incurrir en no pocos errores."

Mesmo a Lei de Biosseguranca n° 11/2085, onde elenca os principios
regulamentares basicos sobre o uso e aplicacdo das técnicas de Engenharia Genética no

Brasil, entendemos que € necesséria a regulamentacdo das empresas de biotecnologias pois é

[...] Importante, portanto, perquirir se asuas normas regulamentadoras da
responsabilidade civil das empresas de engenharia genética sdo suficientes para
assegurar ao ser humano o respeito aos seus bens materiais e ao seu patriménio
genético, bem como se existem mecanismos eficientes de présedagatureza

face aos interesses econdmicos que impulsionam as pesquisas gdréfisas.(
NETO, 1997, p.11}).

Para Jungeé inconteste que o aspecto econdmico esta intrinsecamente agregado
ao PGH- o fato da ndo participagdo dos paises mais pobres ananplementacdoNa
verdade ainda observamos nesses paises a auséncia do progresso da Hiaktiésstia,que
promove ameaca a vidd.999, p.229).

Em relacédo a influéncia da economia sobre a Biociéncia e da Biotecnologia que

envolve os dilemas do bioped Laidens (2010, p.61) assinala que
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[...] cumpre ressaltar que o grande volume de recursos tecnoldgicos utilizados para
impulsionar a resolucdo biotecnologica provém dos paises ricos do Hemisfério
Norte, em especial, os Estados Unidos, ao passo gpeisss do Hemisfério Sul

cabe apenas fornecer a maior dos recursos genéticos essenciais para alimentar as

pesquisas.

Entendemos que a desigualdade econdémica acaba por excluir qualquer
oportunidade de um pais em desenvolvimento como o Brasil, por exeomlorrer com
paises desenvolvidos em matéria de biotecnologia.

Para o projeto de mapeamento e sequenciamento humano, séo estimados 0s custos
de trés bilhdes de délares, sendo que na participacdo os Estados Unidos entraram ,com 50%
restante foi rateadentre GraBretanha (15%); Franca, Itdlia, Alemanha e Japao participaram
com aproximadamente 8% . Deste modo o fosso entre 0os mais ricos e pobres é ampliado e as
consequéncias, por certo, recairdo sobre o acesso as biotecnologias, que sera reduzido ou
ausete para as classes sociais excluidas e marginalizados dos bens e servigos, que esses
avancos da Biociéncia e da Biotecnologia promovem na qualidade de vida e saude dos povos,
em especial, da America Latin& CHTERHOFF 2007 p.1-67).

Goulart et al201Qp. 17091713 consideram em seu estudo que a chamada "nova
genética" (ou genbmica) esta penetrando de forma avassaladora os mais diversos dominios do
mundo contemporaneo, gerando uma revolucéo tecnocultural associada adsqyesgsor
sua vez, garantemtransformacao de tecnologias, instituicdes, praticas e ideologias.

A crescente impregnacdo da sociedade pelo conhecimento genético € uma
condicdo que podera trazer mudancas em uma escala sem precedentes, ja que a nova Genétic
devera promover uma remadaedo na sociedade e na vida com uma forga infinitamente maior
do que a revolucao fisica jamais teve, uma vez que serd implantada em todo cotéaido s
por praticas medicas e @ansérie de outros discursos. Conforme estes autores, a UNESCO, ao
aprovar ncano del997a Declaragéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos,
estabeleceu que a clonagem humana nao deve ser permitida. Sabendo que este diploma nac
tem forca de lei, podse observar que, pouco a pouco, os paises tem flexibilizado suas
posig@es e varios ja permitem experiéncias para fins terapé(@ObARTet al, 201(p.1709
1713.

A revolucdo do genoma é uma realidade que cada vez mais tem se espalhado e
influenciado o mundo. Neste contexto, € importantgarticipacdo da bioinformaticaque,

por sua vez exigeuma variedade cada vez maior de disciplinas, incluindo aquelas que tratam
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das dimensdes sociais, histéricagdturais da vida humanBe fatg mesmo ndo sendo objeto
deste estudo,entendemos que o avango Bibtecnologia sera ma&i amplo com o0s
conhecimentos oriundos da Bioinformatica.

Partindese da concepcdo de que a vida constéuno bem essencial do ser
humano, pois sem a mesma ndo ha como se falar em outros direitos, nem mesmo os de
personalidade. Nesse contexto de relemania vida humana, esta vem sendo protegida
grandemente pelas diversas declaracdes internacionais.

A vida tem estreita ligacdo com o diredadignidade regulado pela CF de 1988,
nos artigos 1° inciso llartigo 5°,227 e 230 dentre outros e na Constéoi@rgentina desde
seu preambulo, artigo 1433; 75 inciso 22 entre outrogBRASIL, 1988 e C.F. da
ARGENTINA, 1994)

Os avancos cientificos percorrem geralmente adiante do Direito, que retarda a sua
adaptacdo a consequéncias daqueles. Esse desequiltbeicC&ncia e Direito origina usn
lacuna juridica que consente ao filésofo, ao médico e ao jurista, entre outras ciéncias,
refletirem e proporem ajustes ao sistema. Na medida em que a biociéncia e a biotecnologia
avancam, véerse ameacados direitos vitaiglignidade humana. Como asspaisas na era
gendmica envolveno ser humano ou parte deste, urge o maior envolvimento juridico em
defesa de cada homem e de toda a humanid@d&SCONCELOS, 2006 p.36;
ESPOLADOR 2010,p 6-66).

Conforme Goulart et al (20100.17091713, especificamente no Brasil, a
pesquisa genética obteve assento na Constituicdo Federal de 1988, a qual, no Ttk VII
Ordem Social e no Capitulo VI, trata do meio ambiente, compreendido como um "complexo
de relacdes entre o0 mundo nat@as seres vivos, as quais influem na vida e comportamento
de tais seres", Dispdrp art. 225, que todos os cidaddos "(...) tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de
vida, impondese ao Poder Publico e a coletividade o dever de deferel@reservdo para
as presentes e futuras geracées". Dispbe, ainda, hqu®,lpara assegurar a efetividade desse
direito, que é competéncia do Poder Publico:

a) inciso - "preservar a diversatle e a integridade do patriménio genético do
pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético";

b) inciso V- "controlar a producédo, a comercializacdo e o emprego de técnicas,
métodos e substancias que comportem r@ga@ a vida, a qualidade de vida e o meio
ambiente". Ademais, convém lembrar que a Carta Magna estabelece uma gama de direitos

individuais e coletivos que resguardam, dentre eles, o direito a vida (&yta@pst), o direito
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a integridade fisica e moral dignidade humana (arf, inciso Ill), bem como a salide como
direito de t oddastigoel9e)lever do Estadoo

Ja no Ministério Publico da Argentina, em seu artigo 129 estabelece:

Art.120- El Miniterio Publico es um érgano independiente con autonfumizional y
autarquia financiera, que tiene por funcién promover la actuaciéon de la justicia en
defensa de la legalidad, de los intereses generales de la sociedad, en coordinacion con

las demas autoridades de la Republica.

E inegavel que a neogenéticantéransformado radicalmente as ciéncias da saude,
bem como proporcionado o alcance de beneficios apreciaveis no futuro. Mesmo igue seja
apontadas pela literatura duvidas quanto ao acesso dos beneficios prometidos pelas pesquisa:
genéticas, existe uma visde mundo cada vez mais disseminada geneticamente e as
perspectivas sobre o futuro de inovacdes genéticas sédo fortemente adaptadas as percepcoes d
saude e doenca e as prioridades em saude. Além disso, ha a necessidade de debates sobre
implicacbes lega e de justica dos progressos das biotecnologiasnovas que ainda sao
limitados pelo discurso bioético, que tende a procurar cada vez mais respostas de assuntos em
marcos teoricos que evidenciem a melhor forma de garantir a protecdo e promocao dos
direitosdo homem.

Acrescentamos, a propdsita, ideia que o Biodireitoque busca argumentos
capazes de convencer os doutrinadores e juristas de qbease @spacos no ordenamento
juridico brasileiro para um novo direito que tenha como fim as questdes pestiaataéesa

do genes humanos.

5.2 Os principios da Bioética e a pesquisa genética

RO destino n«o est8§ nas e
NOSSO0OS geneso

(James Watson)

Com o aumento vertiginoso do avanco da Biociéncia e da Biotecnologia em
meados do século XX, easpecial das ciéncias bioldgicas e da saude, a sociedade vivencia
dilemas de origem ética, religiosa, moral, cultural, econbmica e juridiesse sentido,

Ferraz, assevera que estamos neste século passando por uheséfig indeclinavel:
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compatibilizaro controle da atuacao cientifica, com a necessidade da investigacéo bioldgica
(da genética, em particular, com vista aos principios constitucidr®&is, p.1653).

Também, o autor Ferraz, acrescenta ainda:

[...] E evidente que inexiste um direito de gmiedade do embrido, eis que este ja &

vida humana. Assim, o casal doador ndo pode decidir sobre sua eliminacdo, nem
mesmo dos sobrantes a implantacao uterina. Os embrides a tal sobejantes devem ser
mantidos congelados, para posteriores implantacdes, al@@ndo experimentos
cientificos, comercializacdo ou utilizacdo estranha ao casal responsavel por sua
formacéo(1991,p.1653).

A preocupacdo com a vida humana e a conduta dos investigadores cientificos e
dos empresarios das bioindustrias fizeram surgerimo bioética. Este vocébulo foi criado
em 1970, dito pela primeira vegelo oncologistaPotter Van (1998, p.88)no artigo
Bioethics, the science of survivallogo apés lanca a sua obra que o cons&joethics:
bridge to the futureNeste artigo, j&oncebia a Bioética como uma ética multidisciplinar
preocupada com os aspectos relacionais e preservacdo dos seres humanos com ecossistema e
vida da Terra, de forma que os avan¢os ndo agredissem os valores éticos e culturais da
sociedade, condicdo pasaa sobrevivéncia (COSTA; GARRAEFASELKA, 1998. p. 295
302).

JaBobbio (1995,p.30), referindese aos fenbmenos relevados pelos avancos da

biociéncia e biotecnologia, diz que

[...] aumento do podedo homem sobre o prépribomem que acompanha
inevitavelmente o progresso técnico, isto €, o progresso da capacidade do homem de
dominar a natureza e os outros homerm criar novas ameacas a liberdade do

individuo, ou permitir novos remédios para as suas indigéncias.

Esses avancos da biotecnologia requedamsociedade um estado de alerta,
devendo estar cénscia dos beneficios ou dos maleficios que podem surgir desta revolugcéo
tecnoldgica irreversivel. Este estado de conhecimento pela sociedade deveskast@ar
aprimoramento ético, juridico e politico desfrumentos de protecdo da dignidade da pessoa
humana

Como adverte Leit€2004, p.93):
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[...] Assim como fechamos oshas, de forma hipdcrita e eg@st miséia,a

violéncia, a prepoténcia, da mesma forma nos impomos uma cegueira moral as
conquistas ciatificas , como se elas ndo nos dissessem respeito, transferindo toda a
responsabilidade e procedimentos ao corpo médico, mesmo quando, agindo contra a
dignidade humana, mas acomodados e omiss
in«o nos i resse lassemim Oirrespoasaveal, balizase os mais
hediondos crimes, aniquilase as nogdes mais elementares de direito de

personalidade, aviltaise os principios mais fundamentais de ética e de justica

Os ensinamengodo autor, alertanos para a realade atual em que o direito deve
envolverse ainda mais na prote¢do da vida huma, inclusive dos embrides humanos, com a
criacdo de instrumentos juridicos que de forma explicita apontem como serd a forma dessa
protecdoForma essa queeve lastrease na potecdodo sujeito, pois 0 cenario do progresso
da biotecnologia que tudo domina,o ser humano foi transformado em meros dados ou
nameros. Entendse, outrossim, que o poder da tecnociéncia deva ter um sistema de freios
juidicos porém, que ndo dificutte a implementacdo deovas pesquisas , que tanto
contribuem para o desenvolvimento econdmico,além dos cientificos, mesmo com tantas
davidas dos bioéticistas.

Em virtude da concepcdo de que o genoma humano é patriménio comum da
humanidadeCasabona, reforga necessidade deiacdo de um instrumento processual capaz

de assegurar a defesa dos dados genéticos ao assinalar:

[...] as concep@s e retgcles sociais atuais foram reduzindo paulatinamente o
espacoda esfera intim: as exigéncis derivads de um mégovencionismo estatal
juntamente com a satisfatéria realizacdo das liberdades publicas, proprias de um
Estado Social e Democrético de Direito, puseram em primeiro plano frequentemente
em detrimento do Direito a intimidade a legitimidade da captacdoveadmaior,

por parte dos poderes publicos den informagdosobre aspectos mais ou menos
intimos ou reservados dos cidaddos com o fim de realizar suas fun¢c@es e prestar seus
servicos de forma mais eficaz ( como exemplo; no ambito genético, os dados
relativos asaude reprodutiva; tendéncias criminais ou agressivas dos delingiientes),

igualmente com o Direito “a informacéao e a liberdade de exprg4889, p.58)

Neste momento salao a inferéncia como impedir o acesso ilicito a tais
informacdes genéticas hunaza) inclusive os materiais biologicos descartados, como 0s

embrdes, nos quais habitem tais dados?
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Para a docente Teodora Zamudio e estudiosa da Bioética e do patenteamento de
materi al bi ol  -gico humano, em esptenteanaehto o0 s

de mat ®IAWcitar ¥investgacao realizada por Bell Janet, em 1998 que

El avance de las biotecnologias ha motivado en el imaginario social una compleja y
ambivalente variedad de respuestas y reacciones en punto a la alteracion de los
patrones clasicos del decurso de la vida, pero también acerca de los resultados
econdémicos que la apropiacién de la materia viva a través del sistema de patentes
puede ocasionar en los sectores mas vulnerables de la sociedad y en los esquemas de
produccionde bienes y servicios. Son ilustrativos algunos casos analizados en el

siguiente informe. (2001, p.149).

Mesmo ndo sendo objeto deste estudo o Biodireito, este se encontra conectado
com os dilemas da Bioética neste século, reforgardesta interacdo :igalavras de Sa

(2003,p.25):

[...] Levando ao surgimento do Biodireito, os seres humanos vém sendo cada vez
mais testados em sua capacidade de resisténcia as baixas e altas temperaturas,
experiéncias quimicas, além de serem submetidos a radiacGespemlde toda

sorte, alimenta¢des ndo naturais, enfins similares e terrificantes praticas de nossos
antepassados tornaresa corrigueiras. Tudo isso pelo fascinio do homem por um

poder maior: a imortalidade.

A Bioética, assim como o Biodireito, € fundansata no respeito aos direitos a

vida, a dignidade e a privacidade das pessoas, pois:

[...] representando a passagem do discurso ético para a ordem juridica, ndo podendo,
no entanto, representar uma simples formalizacdo juridica de principios
estabelecidopor um grupo de sabios, ou mesmo proclamados por um legislador
religioso ou moral. O Biodireito pressupde a elaborag® uma categoria
intermedidria, que se materializa nos direitos humanos, assegurando 0s seus

fundamentos racionais e legitimadorEa&BRIZ, 2003,p.7580.).

Reforcando a relacdo entre a Bioética e o Biodireito, em que se utilizam as
mesmas expressoes, tanto na teoria como na pratica segundo Barnathoio da bioética

com o0 bi odi r e iddsexigéheias onoraiseindispeénsavao Jlesenvolvimento da
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vida humana, com qualidade, para que a sociedade possa garantir 0s mecanismos concretos d
efetividade dos seus paradigmas e pressupfsios(BARACHO, 200@, p.84).

Por isso € imprescindivel a efetividade do Direito frenteliigios questionados
pelos bioéticos analisandé® que vivenciamos novos tempos e portanto, novos valores que
merecem a defesa juridica, tentarsgompedir abusos de direitos do homem.

Reforgando a conex&o entre a bioética e o biodireito, Barachoertsesc

A vinculacéo das dimensdes do saber prético, que se efetiva pela moral, pelo Direito
e pela politica, tem correspondéncia com a Bioética, expressa na prépria Bioética, no
Biodireito e na Biopolitica. A Bioética relacioisea com o Biodireito, em
decaréncia das exigéncias morais indispensaveis ao desenvolvimento da vida
humana, com qualidade, para que a sociedade possa garantir 0S mecanismos
concretos de efetividade dos seus paradigmas e pressupostos. A Bioética da
responsabilidade conduz, também, @érnfulacdo de direitos que atendem as
exigéncias basicas para uma vida com qualid&RERACHO, 200@, p.84).

Entendemos, portanto que ha a necessidade de instrumentos juridicos especificos,
(como o Biodireito), para que junto com os principios da Biagfiessam tutelar jurida e
eticamente as descobertas da Biotecnologia, tentando evitar violagbes dos direitos
fundamentais do homem.

Semelhantemente a Declaracdo de Bilbao de (1993), na Espanha, clama a
sociedade para as reflexdes sobre as questdesélicBie o gens humano, onde aponta que o
desenvolvimento do mapeamento genético huni@npabrira uma nova era na investigacdo
da natureza, estrutura e fungcdes dos genes, 0 que proporcionard uma visdat@i@agora
inimaginavel- da fisiologia humaa e permitira conhecer as enfermidades genéticas". E ante
esta nova era genomica, a Declaracdo preconiza que é "(...) oportuno estabelecer certos
princ2pios que d(BNBAO, 1998, pl7#1823 pei t adoso.

Na percepcdo de Cohen (20@Q5438443) o se humano "(...) ndo nasce nem

humano e nem ético ou antiéticpbis:

[...] nasce aético, com a possibilidade de se humanizar. E é através desse processo de
humanizacdo que ele pode se tornar ético. O que caracteriza o humano é a cultura
enquanto fendémensimbolicos, sendo a bioética um fenémeno da cultura. De uma
forma geral, a bioética emerge das relagBes psicossociais. Assim, ser bioético

significa saber lidar com os conflitos entre os instintos (sexuais), as pulsfes
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(sexualidade) e a realidade, ouasdidar com os conflitos entre o ser natural e o ser
cultural, integrando a sua biologia com a sua biografia, que é sempre Unica.

Ainda Coha& (2005 p.438443), comparando a Anatomia com Biotecnologia
acentua que A(...) a adiztqoané aparte don@mpaaonde 8eo p

| ocal i z Bonmesmd moda, acredita

[...] que ndo serd o mapeamento do genoma que nos transformard em diabos ou
deuses, pois estas questdes humanas sdo muito complexas, dificeis de serem
avaliadas pelo métodoientifico. Ndo sera funcdo da bioética saber para onde

caminha a humanidade, mas sim serd fun¢éo da bioética pensar, discutir e ensinar

este caminho de uma forma mais humana, podsadssim decidir sobre o futuro.

Assim, a bioética é entendida pelos omes como o conhecimento e a
confrontacdo com o outro ser humano. Sua autonomia, sendo relagie-se das relacdes
intrinsecas e exfnsecas deste com o mundo.

Retornandese a questdo gendmica em que nos Ultimos anos é o centro das

atencdes dos bideistas, Konoppers e Chadwick, assinalam

[...] Nos identificamos novas tendéncias na ética, como a reciprocidade,
mutualidade, solidariedade, cidadania e universalidade. Embora eles néo
representem modos inteiramente novos, pois podem ser encontradzligfes

antigas de pensamento, eles simbolizam ndo apenas um movimento da bioética do
mundo desenvolvido, mas também a apreciacao da necessidade de uma abordagem
participativa. A pesquisa genética estd obrigando a um exame publico e, por
conseguinte, péico dos valores sociais e pessoais, e do lugar de sua expressao.
(2005,p.7579).

Haveria portantoa necessidade de transformacdes na base dos principios éticos
que giam as investigacdes cientificas devido as peculiariedades especificas da genética
populacional.

Outras reflexdes polémicas quanto a manipulagdo genética humana reo sécul

XXI, partem de Vinge4000, p.15),0 cri ador da fATeoria da sing

A aceleragdo do progresso tecnolégico € uma questdo central na historia da
humanidad. Estamos no limiar de uma mudanga comparavel ao surgimento da vida

humana na Terra, com a criacao iminente de entidades com inteligéncia maior que a
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humana. Desenvolvimentos que antes pensariamos s6 ocorrer em "um milhdo de
anos", se ocorressem, acontéceneste século. Creio ser correto chamar este evento

de singularidade. E o ponto em que uma nova realidade passara a governar.o mundo

Nesta teori a, el e prop»e que A(...)
computadores avangados com uma intebgéisobrenumana; na segunda seria a interface
entre 0 homem e a maquina, tornaseéo intimas, dando a ilusdo de que seremos
superinteligenteso, e, por Yal t 1 mo, gue a
inteligéncia do ser humano.

Peter Moonsobre a €oria da Sigularidade de Vingeafirmou em entrevista
concedida a Bvistalsto E,que

O célebre astrofisico britanico Stephen Hawking declarou em 2001 a Revista Focus
que: "Com uma alteragdo do nosso patrimbnio genético, podemos aumentar a
complexidadedo DNA e, por consequéncia, melhorar a homem. (...) Devemos
seguir este caminho, se queremos quesistemas biolégicos sobrevivam aos
eletrdnicos. Ao contradrio do nosso intelecto, os computadores duplicam sua
capacidade a cada 18 meses. Dai advém o peegb de que desenvolvam
inteligéncia e dominem o mundo. N6s temos também que desenvolver rapidamente
técnicas para possibilitar uma ligagdo direta entre o cérebro e os computadores,
permitindo que a inteligéncia artificial contribua para a inteligénasama e ndo se

volte contra n6s{MOON, 2007)

Apés as afirmafiesPeter Moonquestiona Vingese o mesmacreditavague esta

modificacdo genética setiactivel?O que o autor assevera:

Acredito que ela é tanto pratica quando positieasujeita as mesmaseocupacdes
relacionados aos computadores. No longo prazo, ndo creio que a biologia organica
possa acompanhar o passo do harware. Por outro lado, a biologia organica é robusta
em modos diferentes das maquinas de hardware. A sobrevivéncia da vida kera mel
servida através da preservagdo e aperfeicoamento de ambas as estfetBifias.

2007)

Ainda o campo das preocupacdes da Bioética com os progressos avassaladores
da Engenharia Genética com humafs) transcende, de muito, porque estamos em da
novo _obscurg terreno (..9 (FERRAZ, 1991,p16) .(grifamos)
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Seria a era pésu man o, em que muitos te-rico:
ontoldgica relacionada as posi¢cdes de hibridizacdo entre homem e maquina, carne e silicio,
aos avancos da comdgcia (...) através da conexdo com dispositivos e a manipulacéo
gradativa do DHARANCDLOO& p.&04)( . . . ) O

Nas palavras reforcadoras do autor Ferraz (1995 , diz A(...) se
davidas, nos ultimos 50 (cinqlienta) anos a ciéncigrediu numa velocidade e profundidade
e numa abrangéncia no campo da Biologia e da manipulacdo humana”.

Continuando, faz infer°ncias sobre ess

BN

at® onde podemos ir 2?0 E t enassaalamdecsponder ao

[...] Chegamos ao limiar em que a ciéncia esta pronta paraatéiarda. Temos

visto isto no noticiario, e até mesmo no proprio pasclonagende seres vivos, a
criacdode novas espécies, a formacdo de todo um patriménio e de toda uma série
infindavel de patentes, inclusive no cangebiologia. Tudo isso propde esse tipo

de meditagcdo pat@dos nds, j4 nas vésperas do ano 2000: qual € o limite e a baliza
gue o homem do direito tem para propor? Esse € o tipo de consideragdo que vou
trazer paa os senhores, com a absoluta humildade e a absoluta certeza de que nao
estarei a proferir verdades lapidares, ou conclusdes definitivas, mas sim, muito mais
gue isso, inquietacdes profundasstigacdes a que os senhores irdo responder, na
medida em questamos em um ambiente universitario e, logo, por exceléncia, um
ambiente pronto, preparado e convocado pase tipo de atuacd®ERRAZ,1991,

p.16)

Revisitando os ensinamenta® Vinge em entrevista a Peter Moon, quando
perguntado sobre a unido danagerapia (robds implantados no corpo humano para corrigir
algum problemdiotecnoldgico) com a Engenharia Genética e a Bioinformética, como a

unido que podera representar uma ameaca para a humanidade, respondeu que

[...] O planeta (e o universo) sdo refols de ameacgas mortais. A tecnologia é a fonte
de algumas destas ameaecasas ela igualmente nos tem protegido contra outras.
Eu acredito que a tecnologia é, ela propria, a melhor resposta da vida contra os

riscos que nos ameacaff007)

Para eleno futuro, as maquinas poderéo ter conscién@aaqui reside um dos
perigos da bioética e do Direito, pois, diante desse cenario temeroso, ha a necessidade de

atores sociais, sejam eles cientistas, bioéticistas e operadores juridicos, que tenha claro o seu
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papel ndo s6 na seguranca juridica mas também na seguranca social, jA que somos

instrumentos de transformacao da sociedade. Perante tais dilemas ele enfatiza que

[...] A esperanca e o perigo estdo no fato de que estas criaturas serdo como criancas.
Comocom qualquer crianca, uma questao fundamental é assegurar sob qual moral

elas irao se desenvolver. Neste sentido, existem boas razbes para ter esperanca,
apesar, e claro, do perigo de que estas criangas em particular serdo muito mais
poderosas do que asssas haturaigVINGE, 2007)

Em 2011, assistimos na telenovela da F
de Walcyr Carrasco, a atriz Flavia Alessandra, fruto da robdtica de seu noivo que néo
suportando a sua morte, resolve (reMaiaestando trabalhdo a memodria da noiva
robotizada na esperan-a de que ela venha &
amoo. Walcyr Carrasco ® um Vv(CARRASCO,201H. da ev

Esta € a preocupacédo que Vinge07)d ef i ne ¢ o mo cdngpiragdo) a

contra a |iberdade humana (...)0, sentenci a

Antes do computador pessoal, a maioria das pessoas acreditava que os computadores
fossem o grande inimigo da liberdade. Quando surgiu o PC, muitas pessoas
perceberam que milhdes de computadoiEs maos dos cidaddos eram uma defesa
contra a tirania. Agora, no novo milénio, vemos como 0s governos podem usar as
redes para um monitoramento onipresente, e isto é assustador. Mas uma das idéias
gue procuro passar no meu livro é a possibilidade de qb&isp governamental se

torne irrelevante. Na medida em que a tecnologia ganha importancia, os governos
precisam fornecer a ilusdo da liberdade para os milhdes de pessoas que precisam se
manter felizes e criativas para manter a economia nos trilhos. Dutkds, estas
pessoas possuem maior diversidade e recursos (e até mesmo melhor coordenacgéo)
do que qualquer governo. Os bancos de daddis@nas redes de computadores e as
redes sociais fornecem a esta tendéncia um enorme impulso. No final, a "ilusdo da
liberdade" pode ser mais real do que em qualquer outro momento da histéria. Com a
internet, o povo pode atingir uma nova forma de populismo, potencializado por um

conhecimento absolutamente profundo e abrangente.

O australiano Stelarc (2001) tem como @t de corpo humano a sua relagao
entre corpo, biotecnologia e arte, ja go@;a ele, a nossa composi¢cao material é responsavel

pel o fAaprisionamento do corpoo quando enf at
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Pode parecer poético quando eu falo absolutismo do corpo humano atualisdas a

gue eu tenho ndo é utopia. Se ja se pode fertilizar fora do corpo humano e alimentar
um feto fora do Utero feminino, entédo tecnicamente falando podemos ter vida fora do
nascimento. E se até podemos substituir partes do corpo humano que funciomam mal
colocar la componentes artificiais, entdmais uma vez tecnicamente faland@io ha
necessidade de morte. Chegamos a uma situagdo em que a vida ja ndo € mais
condicionada pelo nascimento e pela morte. O corpo ndo necessita mais ser
fir epar admpesmemetel partes substituidas. (STELARC, 2001 online).

Logo, para Stel arc, a tecnologia 0@f
i nevitsgvel agente catalisador do processo
homem ser rarquitetado”.

Segyundo Santaella (2004, p.-685) nas ultimas duas décad&s)to o corpo como
tudo que compde o humano foi tdo questionado que acabou por atingir a despscao
humang formas de expressédo para indicar as alteragcbes mudancas fisicas e psiquicas, mentais,
perceptivas, cognitivas e sensorias que estdo em acdo, provocadascpafigueacdo do
corpo humano na sua integracdo com a tecnoldgia e influéncias das biomaquinicas. Assim
estd em processo e implementacdo de duas forcas: de um lado o corpo humaso e s
caracteristicas de acao e de repulsao elétricas e do outro a poder da maquina.

Noutro ponto a autora comenta

[...] Com a entrada na era digital e virtual, o espaco real em 3D no qual o corpo se
movimenta, dilatese sob efeito do transporte da mentelop espacos
multidimensionais da cibeealidade. Entre esta dimensionalidade dilatada e o
espaco real em 3D, o corpo torsauma superficie intermidiatica, tors@ um meio

e uma mediacdo entre o presencial e o virtual, adquirindo ele mesmo uma nova
dmens«o multiplicada. o (SANTAELLA, 2004,

Por certo, o termo pésumano, concebido dentro da possibilidade de uma nova
forma de pensar o corpo além da natureza, mas em conexao com a tecnologia, ainda produzira
grandes debates e muitos estudos e psasjmessa tematica que desafia todos os significados
tradicionais de ser humandruto da natureza e da vontade divina de Deus.

Na opinido de Brodwiné fii nci si vo g uedagbeso entr@so i nt
desenvolvimento de tecnologias genéticas, sociedade eug@ustle identidade no mundo

contemporaneo’(2002, p.324).
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Para esse autor, os conflitos recentes sobre as pesquisas genéticas em humanos

séo causados pela fragilidade politica da area de Engenharia Genética

[...] desequilibrio histérico de poder entres @eneticistas e leigos, e pela
vulnerabilidade conceitual, ou seja, pelo descompasso entre o entendimento cientifico
e popular acerca da base genética de identidade coletiva. Além disso, segundo os
autores, pequenos grupos isolados, muitas vezes estugadesta ciéncia, estdo
mobilizandese como sujeitos politicos, pressionando as autoridades e exigindo o

controle sobre a dire¢céo e interpretacdo das pesquisas nesta area.

Enfim, a intefrelacdo do homem (e seu corpo),com as Biotecnologias, a
Bioinforméiica, a sociedade e a conquista de uma identidade em harmonia e equilibrio com os
novos avancos da Biociéncia, da salde, do Direito e da Etica, ultrapassa as acdes técnicas
intra | aborat- -rio, para um novo agver ¢gadea
onde os padrbes de identidade incorporados ao longo da histéria pela sociedade, podem
mudar e ganhar maior legitimidade, ou ser negados pelos resultados dos estudos do mapa
genético das pessoas. Aqui retornamos as preocupacdes da Bioética, igolzaza@o das

novas biotecnologias com seres humanos. Este dilema é pensado de fsitima por
Brodwin (2002, p.324828), para quem:

[...] o conhecimento genético emergente tem o potencial de transformar noc¢fes
contemporéaneas de coesao social e datidade coletiva (...) estdo também em jogo
guestdes ligadas a attstima e valorizacdo, coesdo social, acesso e recursos e formas

de remediar injusticas historicamente produzidas.

Em razéo, pois, dos beneficios retrocitados, agregamobade pensaemto de
Braz, gue resume 0SS benef2cios da Gen®tica F
documentados aonde fatores genéticos contribuem na modulacdo da reacgdo individual a
farmacos, aumentando ou diminuindo a eficacia dos mesmos ou aspectos dedt@xicida
(2007, p.183188).

Acrescentese que genética permite a administracdo personalizada de
medicamentos, com base nas caracteristicas genéticas de cada pessoa e com a anomali
molecular possuida. O conhecimento das anomalias genéticas capazes de gaovzcas
células, por certo trara uma melhoria no nivel de vida das populacdes.

Marlene Brazfinaliza asseverando entre outros beneficios:
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[...] O impacto econdmico sobre o sistema de saude é também importante porque a
ineficacia ou toxicidade resulsegundo estimativas internacionais, em um numero
grande de mortes e internacfes prolongadas devido a efeitos adversos E Nao ha
ddvida que a medicina personalizada tera um espaco crescente no futuro préximo.
Entretanto, € de suma importancia que estes to@refestejam aleance de todos.

(2007, p183-189

Por outro lado, ndo ha como esquecer que ao lado dos inumeros beneficios as
biotecnologias tem efeitos sobre a ciéncia juridica, tais como os relativos a divulgacdo dos
dados e que fazem parte da infogd@ genética secundéaria do ser humano, a protecdo da
privacidade perante terceiros nos aspectos concernentes, por exemplo, as relagbes trabalhistas
e as seguradoras, ao dilema sobre revelacdo de dados genético, ao assessoramento genétic
ao diagnostico @rnatal e ao aborto eugénico, entre tantos outros que tém relacdo com os
progressos da Biogenética .

Nas Declaracdes Universal do Genoma Humando® Direitos do Homem,

existemproblemas legais ainda pendentes por solucdes tais como:

[...] Respeito aos dkitos humanos, segundo estdo consagrados nas Constituicbes dos
Estados democréticos e acordos internacionais, como limitiélizacdo de técnicas
genéticas referentes ao ser humano; Protecdo a intimidade pessoal ou
confidencialidade na informacdo genétie determinacdo dos supostos em que €

possivel alterda ou transformda...).

Como estamos sempre reforcandDiteito precisa penetrar mais eficasmente na
area da biotecnologia e da biociéncia, tanto para quer sejam-tealidgdomo para quer seja

para regulamentar ou impedir outras. Por isso a lei € sempre evocada;

[.]n«o s- porqgue as |l eis servem como fAmei
valores, mas e sobretudo porque sua ocorréncia é expressao inquestionavel de
segurancga, de limites, deslores comuns da comunidade que sente necessidade de
sua determinacdo via normativa, como parametro de conduta observavel por todos.
Porque o Direito procura organizar a conduta de cada um no respeito e promoc¢éo dos
valores que servem de base a civiliza(GANTOS,2001, p104)

Neste ambito, € iminente a necessidade de tomada de medidas, inclusive
legislativas, que orientem o0s cientistas em seu trabalho na seara da biotecnologia para

salvaguardar a sobrevivéncia da espécie humana e o respeito da diglfodsel humano,
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evitando sua coisificagdo, pois como vimos, a Biotecnologia podera lesar alguém ou alterar
sua qualidade de ser unico e irrepetivel e até mesmo modificar seu patriménio genético,
transformando sua identidade e a das geracdes.

Na Constitugdo Argentina de 1994, semelhante a do Brasil, no seu artigo 75, inc.
22 e 24, explicita o respeito aos direitos humanos de todos os povos, tendo como principios a
igualdade em todos aspectos, sejam género, raca, op¢ao sexual, politica, religiosa inclusiv
acata todas as Declaracdes e Convencdes Internacionais em que envolva a defesa
intransigente dos cidadaos.

Retornando a Constituicdo dentina, Zarin(2010,p.63)comentando o artigo 14,
16, 18, 19 e 20, em especial o dispositivo 75, diz:

Elartl4ed a norma cl ave del fconstitucional.i ¢
dos expresiones,que revesten el caracter de verdaderas conquistas de la era
const i tTanbéno @l aft.2D a su modo los arts.,14bis, 16,18 .pride o0s
articulo 16 f mico desomigad@come dicange ramplia,de igualdade
juridica,dado que ella existe ante el Estado y ante y entre Ias
particulares,complement 8ndo@&0m8)m | a supr
J8 o art. 18,expressa princ?idicaparatddasriod a me nt
habitantes:inviolabulidad de persona,ie defesa enijuicio,del domicilio,de la
correspond® 0l0,m3) et c®t er ao.

O art.19,(...)encierra el concepto de liberdad,como derecho natural del hombre,como
fundamento del régimen demodrat o o .

A Contituicdo Argentina diferencia os habitantes do pais,(...) em ciudadanos o
argentinos y em estrangeiros (art.14,18,20 y 21),em que os (...)los estrangeiros gozam
em la territorio del Estadode todos los derechos civilis Del ciudadano

(.. .)mLa@®2010

O articulo 75 i nciso 22 A(...)especific
internacionales sobre derechos humanos,a los que otorga juarquiz constitucional,y
deja abierta la probalidad de que otros tratados sobre derechos humanos, no
comprendid s em La e s(peoaitidulo sumac(2010p4301)

O direito a saude néo é explicito nem no artigo 14 e tampouco no artigo 20.
Somente em la inteligencia do texto del artigo 33 (...) ya que establece uma extension de
derechos y garantiasqueebin  podr i 8 n d e n o nfi.)ndentre estesiidirgitangol i c i
homem, destacaneke o direito a saud€010,p.142),
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Assim como nos ensirfeerraz (999 p.1-5a Consti tui - «o0o deve
cabeceirao, pois ele concebe esta como

[...] Eudiria que ndo ha conflito na sociedade que ndo possa ser rebatido na sua
solucdo a uma baliza constitucional. Pensem mais infima, na mais simples, na mais
corriqueira, na mais cotidiana das dificuldades sociais. Pensem em uma briga de
casais ou em uma egldo locaticia. Pensem no que quiserdodo, sempre, podera

ser contrastado com um balizamento de indole constitucién&lonstituicdo é o

ultimo receptaculo onde o homem do direito tqme buscar as solugbes para o0s
conflitos da sociedade e, quando e&istam tais solugdes, sera com base nela que ele
meditara sobre as propostas de solu¢cdes que havera de formular para aquele

determinado novo desafio.

Par a el e, n«o bast a ter uma |l ei tur a

Constituicdo, como sendo a feaior das leispois:

[...] Tudo que é admissivel dentro de um contexto social, dentro de um tecido social
em um determinado momento histdrico, est4 necessariamente posto na Constitui¢ao.
E, quando ela se verifica desatualizada, em face do desafiosgeedade propde,

a solugdo que se impde é exatamente a da reformulacdo da Constiséfipelo
processo corriqueiro da Emenda (art. 62 CF/1988 no Brasil e da CF de Argentina)
ou pelo processo renovador (...) e legitimo pela nova constituinte ed@tag/o(
FERRAZ1999,p.15).

Por fim, os dilemas da Bioética foram até aqui explanados, ora mostrando os
beneficios dos avancos velozes da Biotecnologia genética e da Biociéncia, ora os maleficios
que podera provocar a manipulacdo genética de seresibsin@ confronto dos imicipios
éticos, morais e filogttos sao algumas das dificuldades no momento da tomada de decisbes
pelo médico, pesquisadgrelo usuario ou seus familiares e juristas. Estas dificuldades podem
ser ainda mais amplas e imprevisivgimndo ndo ha no ordenamento juridico instrumentos
adequados para regular os procedimentos cientificos e seus resultados.

Sendo o fADireito concebi domo wnosistemawena o
normas que regulam conduta de Homer{s. .ondge cada emdados sao aplicados a cada
caso em concreto, jA que o direito € incapaz de enquadrar todos os conflitos que ocorrem na
sociedade plural da atualidade. E o caso dos avancos da era gendmica que precisa ser
estudada mais profundamente pela Ciéncia Juridied. BKELSEN, 1998,p.215)
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Bobbiodef i ne homem ®tico como fHnaquele qu:
respons8vel 0. Por esse moti vo, ® que h§g a
coisas (1995, p.30).

Valls (2004, p.141) faz observacdo sobreesenvolvimento biotecnolégico e
suas consequéncias e, ainda acerca da responsabilidade dos profissionais da saude, cientistas
juristas, também, que deve estar conectada aos procedimentos-té&midizos realizados:

[...] qguanto mais o poder tecngiéo nos permite manipular a natureza em seus
segredos mais intimos, mais responsabilidade recai sobre nés e, consequentemente,

se formos irresponséveis, a prépria vida humana podera extgggdo planeta

Entende Souz§001, p131-132), o prgresso cintifico e seus benefios deve
ser direcionado para o homgm

[...] Dai a importancia da interferéncia do Direito como instrumento social
harmonizador entre o avanco cientifico e os interesses individuais e coletivos da
sociedade. [...] O progresso cieittif existe para promover e facilitar a nossa vida
com equidade, responsabilidade e justica social; isto também constitui a razéo de ser

do Direito.

Portanto, tornae imprescindivel que as normas recepcionem 0S preceitos
fundamentais de dignidade humaaarespeito a vida do homem. Tanto pela Etica, pela
Filosofia, pelo Direito, ndo se admitem investigacbes que utilizediscriminadamente,
experimentos envolvendo seres huos

Os doutrinadores da Saude, do Direito, da Antropologia, da Psicologia, da
Bioética e Sociologia, entre outras ciéncias, tém denunciado experiéncias em idosos, doentes
mentais, recémascidos, sem a informacdo sobre o objetivo da pesquisa, riscos e beneficios,
conforme estabelece a Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de Sadhdstisio da
Salde DINIZ; GUILHEM ; SCHUKLENK, 2005, p.3144).

Outrossim, a Declaracdo Universal de Direitos Humanos, de 1948, documenta os
principios e direitos inerentes ao homemasteriormente, em 1974 e 1978, sdo apresentados
e atualizados os dites da humanidade por meio do Relatério de Belnfd®74/1978) da
Comissédo Americana Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos envolvidos na pesquisa
médica e de saude de forma geral, que sdo marcos historicos para a Bioética.

Também a Comissdo Intewional da Organizacdo das Ciéncias Meédicas
(CIOMS) estabelece, em cooperacdo com a OMS, orientagbes "para indicar como 0s
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principios éticos que devem nortear a condugdo de pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos, conforme estabelecido na Declardeddelsinque”, o que poderia ser efetivamente
aplicado, em especial, nos paises em desenvolvimemoyirtude da sua situacdo
socioeconOmica, leis e regulamentos, que se fundamesterprincpios. A Associacao
Médica Mundial emitiu a Declaragdo origina #elsinque, em 1964, e uma versao alterada
em 1975 BRASIL, 2008.

Como resultadoem 19820 CIOMS/OMS propds Diretrizes Eticas Internacionais

para Biomédica Pesquisa envolvendo seres humanos:

[...] Houve também outros fatores os rapidos avangos na dieina e na
biotecnologia, mudancas nas préticas de investigacdo, tais como ensaios de campo
multinacionais, experimentacdo envolvendo grupos vulneraveis da populagdo, e
também uma visédo de mudanca, em paises ricos e pobres, que a pesquisa envolvendo

sereshumanos foi amplamente benéfica e ndo ameacaBBASIL, 2009.

Ainda é de rforcar que onivel deprogressccientifico alcancadmeste século
principalmente referente ao genoma humano, demonstra a necessidade de uma forma de
controle,porém,que nao iraga a evolucao cientifica em todas as anees que haja um
acompanhamento social,legal e ético entre outros.

A Bioética defende a garantia da humanizacéao téanetifica, como principio
de justica, beneficéncia e autonomia do ser humano pesquisadobmetido a terapia
genética.

Por meio das normas juridicas e dos principios, a Bioética tem seu sustentaculo no
desenvolvimento da sociedade tecnoldgica, visando ao controle desses avancos para que eles
ndo agridam a humanidade.

A Bioética tem dimensao rtidisciplinar e, por isso, depende das varias
concepgbes, podendo ser classificada como secular, principialista, confessional e
fenomenolégica na visdo seculd&n@elhardt).ABioética ndo se preocupa com principios
absolutesmascom 0s que guiardo o coammpamento ético n visando a estabelecer regras a
conduta humana, para que esta acompanhe agén@a de inovacdes biotecnoldgicas.

A inquietacdo da ética (e, a partir de 1971, da Bioética de Potter) com as
atividades historicamente autoritarias da Bioitied tem sua origem na Grécia Antiga.
Como exemplo da existéncia (autoritaria) de alguns principasta citar o Juramento de

Hipocrates no século V a.C., que estabelece o sigilo mésliadyeneficéncia, mas exclui o
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principio da autonomia do pacient®je constitucionalmente garantido nas constituicbes do
Brasil e Argentina.

A vigéncia do avanco tecnocientificentretanto, teve inicio na segunda metade
do século XIX, mas se concretizou na segunda metade do século XX, com o fim da Segunda
Guerra Mundal e a invencéo e desenvolvimento de equipamentos da Engenharia Biomédica.
Entre estes estavam os destinados ao tratamento hemodiditigmr insuficiéncia de
equi pamentos, foram criados Acrit®rioso de
um Comité de Selecédo de Dialise de Seattle.

Este comité foi formado por sete pessoas leigas diferemtelsidos os doentes,
tendo por ref er ° nci-saexopidadedtatuscorju@at, nUmero daélhvos, t - r i
escolaridade, ocupacdo e potendialuro. Nestas rapidas passagens deste episodio de
agressao aos direitos de permanecer vivos de milhares de seres himdamus, ideia das
preocupacdes da Bioética com as acfes da Biomedicina diante dos avanc¢os biotecnologicos
contemporaneogNAVES, 202, p.130135).

Fica evidenciado em outras afirmacfes de Na2€92, p.130135), "(...) a

necessidade de criacdo de mecanismos de controle em pesquisas e tratamentos”, quando cita:

[...] Em 1966, Henry Beecher, professor de anestesia de Harvard, pubticartigo
demonstrando estatisticamente que 12% dos artigos médicos publicados em uma
importante revista cientifica aplicava métodos contrarios a ética. Por fim citamos o
caso que teve grande repercussdo na imprensa, que foi o primeiro transplante de
cora@o, realizado por Christian Bernard. Para procedey transplante era necessario
remover o coragcdo ainda em funcionamento, isto é, de um individuo com morte
cerebral. Surgindo assim, varios questionamentos, entre eles quando alguém pode ser
considerado wrto? Quem determina esse momento, a ciéncia ou a lei? A vida
consciente € a Unica forma de vida? Morto o cérebro, morre a pessoa? &mstata
pois, nestes trés exemplos publicos que os dilemas inerentes a Bioética (e ao

Biodireito) estédo em pleno curse deflexes e debates).

No século XXIl,resta evidenciada a eugenia na determinacdo dos filhos a serem
gerados pela da manipulacdo do codigo genético, mapeando pelo PGH, entre eles, beleza
fisica, cor dos olhos, inteligéncia, retiradas de genes que esti@lteracées ou podem
desenvolver doencgas futuras. A comercializacdo da vida, sem duvida, € assustadora. Entende
se gue as descobertas da ciéncia devam ter a finalidade de prevencao, promocao de qualidade
de vida e saude dos seres humanos e cura de daggicas.

Nessa direcao, consoante reforgaeneira e Calgar(2007, p.1-8):
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A humanidade precisa lutar pela busca do conhecimento, ndo permitindo que a
ciéncia se deturpe frente aos imperativos econémicos, mas construa limites de
atuacgédo dos cientist@ pesquisadores, através de um biodireito planetario e de uma
bioética, que possua como objetivo primordial a busca da preservacdo a
biodiversidade e a busca dos direitos das geracfes presentes e futuras, mesmo em se

tratando de sociedade que possuaereifcas econdmicas, politicas e culturais

As informacfes contidas em cada gene humano tradseesm uma poderosa
ferramenta de poder social, politico e econbmiessa direcdo assinala Brauner (2§03

p.74), evidenciando as preocupacfes da Bioéticeedgsulo com as pesquisas genéticas:

Todas essas novas técnicas que recorrem a manipulagdo genética e intervengéo
direta nos processo vitais, envolvem, certamente, uma grande complexidade e este

fato exige a atencdo ndo apenas da comunidade cientifisagdansociedade como

um todo, haja vista que as descobertas cientificas e a sua utilizacdo na medicina,

através das terapias genéticas, da reproducéo artificial, dos transplantes e doac¢des de

6rgaos atuam diretamente sobre a vida e o destino de toda aidiaea

Continuando, o autor alerta para a complexidade da questéo ,dizendo:

Neste contexto de complexidade entre a utilizacdo dos recursos cientificos e a
necessidade de reconciliacdo com os principios éticos, frutos do saber humanista,
surge um movimen de reagdo objetivando construir premissas para fundamentar as
escolhas no &ambito da biomedicina a partir de uma reflexdo pluralista e
dialogal(BRAUNER, 200%, p.74)

Esta nova eugenia comercial permite escodrdss impossiveisnas ao mesmo
tempo, pde produzir grandes impactos sociais e politicos. Conforme palavras de Leite (2000,
p.40)

Mais que a capacidade de manipular as letras do cddigo hereditario das plantas,
animais e homens, a engenharia genética se notabiliza pelo poder de poér em crise
representacdes basilares sobre o que seja humano e natural, impondo ao mundo seus
clones e quimeras (como pés de milho que produzem hormdnios de crescimento

humano e cabras que secretam proteinas da teia de aranha no préprio leite).
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Para Habermas (200d.18), ii(...) as mudang¢as no campo da Engenharia Genética

devemos

Considerar a possibilidade, categorialmente nova, de intervir no genoma humano
como aumento de liberdade, quecisa senormativamenteéegulamentadaou como
autopermissao para transformacdas dependem de preferéncias e que nao precisam

denenhumaautolimitacag.

Nessa trilha é que se justifica a aplicagcdo dos principios da Bioética aos
experimentos médicos na Engenharia Genética com seres hunRamasconhecermos
brevemente a Bioétic&,importante que se definam os seus trés principios basicos.

O tripé principiologico da Bioética é compos(d) principio da autonomia ou
respeito a pessoa,(2) principio da beneficéncia ou nao maleficéncia e (3) principio da justica
(DURANT, 1995;VALLS, 2004).

5.2.1 Principio da Autonomia na Manipulacdo Genética do Ser Humano

Qualquer pesquisa que envolva seres hugjanos e mpr e pr essup»e
guase sempre invasiva, razdo pela qual existe ampla preocupacdo com o resguardo da
dignidadedosgii t o da pesqui sa (. .ESTIGARAL2006pItPAa s Vv 8§ r

Este principio prima pelo respeito de as pessoas tomarem decisdes sobre questdes
relacionadas com o seu corpo e a sua Wda.isso o0 médico e/ou pesquisador deve, antes de
realiza qualquer ato, seguir o consentimento livre e esclarecido, conforme preconiza a
Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que norteia a obten¢éo do referido
principio.

O Principio da Autonomia prevé a manipulacdo do ser humano pela investigaca
cientifica. Apesar de o conheci mento biotecnol - gi
h u ma n aesfatq inexpkcaveis questionamentos no campo da Moral, da Etica, do Direito,
além de ser concernente aos campos cientificos, religiosos e sociais. 'iBaBiogtberlinda
dessas idéias antagbnicas, firms®mu como instrumento mediador capaz de nortear a

experimentacdo genética em seres humanRO®DRIGUES, 200, p. 1-8).
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O Relatériode Belmont (19741978, estabeleceu os trés principios fundamentais
da Bicética, consolidandos como as linhas norteadoras para as pesquisas envolvendo seres

humanosassim:

[...] principio da autonomia correlacionado com o conceito da dignidade humana,
ensejando duas convicgdes éticas: os individuos devem ser tratadosgemes
autdbnomos e as pessoas com autonomia diminuida devem ser protegidas; principio da
beneficéncia referindese a conduta do profissional médico, condicionamdoagir

sempre em favor do paciente, maximizando o bem e minimizando o mal; e principio
da justica- garantia de distribuicdo justa, equitativa e universal dos beneficios dos
servicos da salde.(RODRIGURSB04p.1-8)

O Principio da Autonomia significa o paciente decidir sobre seu direito a vida e a
salde, respeitaneke a sua vontade, crencamral e religides.

Para Pessini e Barchifontaine (1997, p.44), o Principio da Autonomia tem como
pressuposto tedrico a noc¢ao de que todo ser humano tem capacidade de raciocinar e, portanto,
€ capaz de ter leis prépriaf) si gni f i ca a oagoemsedasidnesmd, euaa p e
capacidadedeseauwgjoo ver nar, escol her, dividir, aval:i

Para Goulart et al (201(0.17091713, em relacdo a autonomia, devem ser
preservadas a privacidade e a intimidade de seusodipgrante o grande estimulo dado para
0 conhecimento do genoma humano individual. O conhecimento das informagdes contidas no
genoma de cada pessoa preocupa a Bioética pela possibilidade de discriminacdo. Esse
processo, inaceitavel pelos bioéticos, e @t nas constituicbes da Argentina e do Brasil,
pode ir desde da dificuldade no acesso aos planos de saude, seguradoras, empregos e entrad
em outros paises, entre outras discriminacées ap0s 0 acesso ao teor das informacgdes genéticas

J& paraDurant (199, p.33), a autonomia dentro
consideravel importancia ao atributo da pessoa, direddiversos nomes como: autonomia,
autodetermi na- «o, inviolabilidade da pessoazs
a sociedade, specialmente na area da saude e pelas leis reguladoras do uso de genomas
humanos,

Esse principio esta conectado ao principio democratico (além de outros), em que a
manifestacdo da vontade, bem como o consentimento de uma pessoa de forma livre ,estéo
diretamente ligados ao Principio da Dignidade da Pessoa Humana.

Na propria Constituicdo Federal do Brasil, existem varios dispositivos que

resguardam esses principios e outros como: art. 1° inc. Il e § Unico, art. 3° I, art. 4° 1l e |ll,
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art. 5° I, IlI, IV, VI, VI, IX, X, XIV, XXXIII, 196, 198 Il, 205, entre outros(BRASIL,
1988).

Igualmente, na Constituicdo da Nacdo Argentina, especificamente, nos artigos 75
inc. 19 e 14ZARINI, 2010,p.27%295).

Sao levantadas posi¢cdes contrarias ao Principio da Autondiaide da sua
relatividade, quando se trata de pessoas com a sua capacidade de raciocinio comprometida pot
alguma doenca, idade, condi¢cdes de inconsciéncia, ndo podendo livremente maeifestar

sobre sua vida e saude. Nesse sentido, o entendimento de @888, p.43k que:

[...] que o bem mais genérico que esta protegido pelo principio da autonomia é a
liberdade de realizar qualquer conduta que néo prejudique a terceiros. Esedta
liberdade consagrada nos artig8®45’ da Declaragéo dos Ritos do Homem e do
Cidadao de 1789.

Logo, em casos de reducdo da autonomia individual, o problema passa a ser de
guem tem autoridade para decidir com legitimidade sobre o que representa ou ndo perigo para
além do individuo, visualizando o perigo a saded@ma coletividade.

Para finalizar, usamos as palavras de Garay (20088) para quem a autonomia

[...] es un concepto esencial para el ulterior desarrollo del consentimiento informado
ya que es la regulacién personal de uno mismo, libre, sin iracias externas que
pretendan controlar al individuo, y sin limitaciones personales, como por ejemplo, una
comprension inadecuada, que impidan hacer una eleccion. Una persona autbnoma

actla libremente de acuerdo con un plan elegido.

Outrossim, Hightone Wierzba (2004, p.1), fecha o conceito de autonomia,

apresentando os requisitos para este seja concretizado:

Hay tres requisitos que deben ser satisfechos para que uno pueda hablar de autonomia:
i) en primer lugar, una accién autonoma no debe ser forEhdmente decide por si

mismo qué hacer; ii) en segundo lugar, la nocién de autonomia supone mas que ser
libre para decidir; implica también la posesion de opciones reales, vy iii) finalmente,
para que una persona tome una decision de manera auténomecisi@ndresultante

sea efectivamente autébnoma, es necesario que posea toda la informacién relevante.

Uno ejerce autonomia en un sentido completo cuando toma decisiones informadas.
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5.2.2 O Principio do Consentimento Livre e Informado

Este principio ,sequdo a Resolucdo n°® 196/96, do Conselho Nacional de Saude, é
uma norma aplicada em respeito ao Principio da Autonomia do voluntario de uma pesquisa,

garantindo a esse sujeito a liberdade para tomar decisées sobre sua saude. Ela estabelece:

[...] Consentirento livre e esclarecide anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacdo, apdés explicacdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus tigs, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e
0 incbmodo que esta pode acarretar, formulada em um termo de consentimento,

autorizando sua participacéo voluntéria na pesqBRASIL, 1996)).

Sobre este principionanifestase Garay (2008, p-38):

[ é Bobre este instituto se ha dicho que es la "aquiescencia prestada por un enfermo,
donante, o sujeto de investigacién a los procedimientos diagndsticos o terapéuticos
gue se van a efectuar sobre él, después de haber recibido la informaciénteekvan
respecto. La legislacion actual exige que dicho consentimiento se dé por escrito, con
el fin de disponer de una prueba documental de que se ha dado tanto la informacién
del médico como la autorizacién del paciente. En lo posible, dicha informadén de

ser completa y debe proporcionarse de modo que no presione indebidamente la
legitima autonomia del paciente. El consentimiento del paciente no exime al médico
de la responsabilidad en los resultados de su intervencién, por lo que, sopesando los

riesgosy beneficios que conlleva, puede no efectuaria aunque el enfermo la desee".

O consentimento deve garantir a voluntariedade do sujeito da pesquisa e/ou
tratamento, desde que esta se encontre com sua capacidadedetontar decisbed\s suas
etapas quearacterizam a capacidade absoluta de raciocinio sdo: a do entendimento e a do
julgamento de valor. A primeira é aquela em que o sujeito de posse das informacodes
repassadas pelo profissionastas sdo compreendidas pelo sujeito receptor da mensagem, e
pos& apods atribuir juizo de valor acerca da sua aceitacdo sobre os procedimentos que seréo
realizados e participacdo na investigacao.

Sabese, que pela grande desigualdade, seja social ou econdmica a que estao

submetidas parcelas expressivas das populacoBsadd, estas sao assistidas pelo Sistema
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Unico de Salde (SUS). A universalidade como principio do SUS, nestes 21 anos da sua
regulamentacgéo pela Lei 8080/90, ainda existe dificuldade de acesso a esse sistema por esse
parcela da populacdo brasileira. Emcdrréncia dessa dificuldade de acesso, existe a
possibilidade da participacdo em pesquisas em troca de atendimento; financeiramente néo é
lhe acessivel, mesmo ndo conhecendo de que se trata, quais seus direitos e danos que poss
sofrer (SEGRE, 2004.24).

A existéncia de valores que naturalmente estdo acima de qualquer regra normativa
invocada pelo homem, seja no ambito econdmico internacional, que, por fazerem parte da
raca humana.Sao a forma de sobrevivéncia da espécie, devendo, portanto ser resiieitados
valores, mas nem sempre isto € cumprido pelos detentores do poder do capital manetarista

Reafirmamos também que, neste estudo, temos um quadro desalentador, quando
menci onamos evento "“de comer ci aabksinalaao poo do

lacomini (2008, p.11), que anota:

[...] veio a ser um dos maiores experimentos utilizando o ser humano, bem como o
estudo realizado em criancas deficientes mentais na escola estadual Willowbook; a
pesquisa foi realizada em 22 pacientes judeus idosos neceélialas cancerigenas no
figado, e os vérios casos de biopirataria do corpo humano, que acaba por transformar
0 corpo humano em um propicio mercado.

Percebemos, com efeito, que, no conjunto tematico que pretendemos caracterizar
na proposta deste estugoe, reconhecemqguanto mais temos acesso as informacgdes, mais
somos atraidos pela riqueza de conhecimentos cientificos acontecidos sutilmente, por este
mundo afora, em especial, nos paises em desenvolvimento, como na Argentina e no Brasil. E
0 caso da ntaria produzida pela TV Amagdrasil, veiculada em 12/12/2005, no Jornal
Hoje, da Rede Globo, com a manchete: "brasileiros sdo cobaias em pesquisa americana".
Pasmem! A populagdo do estudo foram trés comunidades de Santana, Estado Amapa, da
Regido Amazbnig, que se submeteram a pesquisa, sem qualquer garantia dos direitos
trabalhistas e de saude, recebendo o valor vil de R$ 12,00 (doze reais) por uma jornada de
trabalho que iniciava as 17 horas, prolongasel@até a meia noite. Estarrecedor, ainda, é
saberque nesse periodo recebiam em meédia 900 picadas dos mosquitos transmissores da
malaria Plasmodiun, sendo que trés deles foram contaminados pela doenga. Utilizaram o
corpo do caboclo da Amazdnia para "capturar os mosquitos e depois ficar expostos as
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picadas. Esse procedimento teria que ser repetido seguidamente durante nove noites dura
todo més". (REDE GLOB(®005).

As palavras do desempregado Sidney Siqueira evidenciam que o0
desconhecimento pexesso as informacdes dos cidadaos representa um des cantras
direitos humanos, defendido mundialmente, quando ele cita: "Depoiaggme captura,
agente coloca omosquitos num caneco e automaticamente coloca no corpo para eles se
alimentarem do nosso sangue, até o ultimo mosquito encher".

O coordenadr da pesquisa no Brasil disse que "os trés entre as cobaias, que
pegaram a doenca, foram assistidos, acompanhados pessoalmente por mim e pela médica
responsavel pelo projeto”, afirma Alan Kardednverdade logo desmentida pela cobaia
Adelson Ribeiro, quéisse: "Depois que fiquei doente desisti de ser cobaia. Quase que morro.
Eu n&o recebi nenhuma assisténcia”.

Para finalizar mais este crime contra a humanidade, ha a surpresa em descobrir
que o Ministério da Saude, ao ser acionado pela Comissédo de Dileitoanos do Senado,
que solicitou a investigacdo pelo Ministério Publico, informou que o estudo foi aprovado pelo
Conselho Nacional de Etica em Pesquisae Estcerne da questio deste estudoauséncia
de mecanismos legais de controle de acesso &ogegbrosos das pesquisas com humanos
para que evitemos agressodes a vida e a dignidade humanasy ocanapresentad¢dREDE
GLOBO, 2005)

Apesar de ndo haver conhecimento sobre o processo de patenteamento sobre este
estudo real i zad oo Amapdl Bmsil, pércebesd que rhuitas pesquisad sdo
realizadas sem o consentimento #Alivreo e i
economicamente em posic¢ao inferior de necessidades humanas basicas para sobrevivéncia.

O item 1l 11 da Resolugadl96/96 do CNS/MS estabelece que toda pesquisa deve
ser realizada (.. .) ap-s consentimento |
por S i e/ ou representantes | egai s, mani f es
(BRASIL, 1996).

O instrumento TCLE utilizado para obtencdo do consentimento devera ser
redi gi do de Aforma <c¢l ara e precisa, com
i nforma-»es necess8rias ~ tomada de deci s«
Este consdimento pode ser modificado ou revogado a qualquer tempo.

A participacao consciente do sujeito apds o conhecimento do objeto e finalidade
da pesquisa constitui um direito do ser humano pesquisadpresentado por Silf2003,

p.28, quando salienta que:
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[...] O consentimento informado constitui direito do paciente de
participar de toda e qualquer decisédo sobre tratamento que possa afetar
sua integridade psicofisica, devendo ser alertado pelo médico dos riscos
e beneficios das alternativas envolvidas, deemmanifestacdo do
reconhecimento de que o ser humano é capaz de escolher o melhor si

sob o prisma da igualdade de direitos e oportunidades .

O Novo Cadigo Civil brasileiro prevé medidas para a cessdo de lesdo ou ameaca
de lesdo aos direitos da persoradid.O artigo 59 do Codigo veda ao "médico deixar de
informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, os riscos e objetivos do tratamento, salvo
guando a comunicacdo direta possa proviwmar dano”, incluido o direito a
autodeterminacao, reparacdo, astatido ou compensacao pelos prejuizos, ainda que isso
somente tenha atingido o terreno da moral do individuo no aspecto interno (SILVA, 2003, p.
27-54)

Os elementos do Principio do Consentimento Informado faz parte obrigatéria da
atual medicina, ndo senadpenas "doutrina legal, mas um direito moral dos pacientes que
gera obrigacdepara os médicos'(CLOTET, 19%, p51-59). Assim, os quatro elementos,
para que seja valido o Principio do Consentimento Informado, fedivecimento de
informacfes, compreensda mensagem, seja um ato voluntario e haja o consentimento.

Assim, deve ser dispensado ao paciente pressupde o dever de informar, que
encontra fundamento na transparéncia efépgue devem guiar as relagcdes em getplg
para Silva(2003, p27-54), é :

[...] O exercicio do consentimento informado efeteaapds a juncdo da autonomia,
capacidade, voluntariedade, informacéo, esclarecimento e o préprio consentimento.
Considerandee o paciente como verdadeiro sujeito, e ndo mero objeto da atuacéo
médica,exigese do médico uma nova postura, facultando ao paciente os elementos
imprescindiveis para que este conheca e compreenda os dados do seu problema de
salde para, a partir dai, decidir em conjunto com o médico sobre o tratamento que
sera ou nao efetivad&ntre os elementos de validade do consentimento informado
talvez a informacédo seja um dos mais importantes, motivo pela qual deve ser clara,
objetiva e em linguagem compativel com o receptor. Assim, de nada adianta o
médico falar para o paciente que &g que se submeter a uma "laparotomia”, pois
dificilmente um paciente pouco acostumado com as expressGes médicas sabera do

gue se trata. O normal é a ignorancia quanto aos termos técnicos, devendo o médico
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evitar utilizélos, salvo em situacdes autoriaadpelo nivel intelectual do paciente

receptor.

Por isso, oo realizarmos investigacdo ou diagndstico e tratamentossdorna
relevante o processo de interacdo e comunicacdo com 0 paciente/pesquisado no sentido de
este entenda dentro do seu nivel de egdalde as informacdes sobre a sua condicdo de saude
e ou o0 objetivo e implicacdes da pesquisa , pois do contrario continuard sem o conhecimento
requerido para que possa tomar decisdes sobre sua vida e saude

Ja para Hightoe Wierzba(2004 p.1), o consatimento

[ é Jrambién se dijo que el consentimiento informado "implica una declaracién de
voluntad efectuada por un paciente, por la cual, luego de brindarsele una suficiente
informacion referida al procedimiento o intervencién quirdrgica que se le propone
como médicamente aconsejable, éste decide prestar su conformidad y prestarse a tal
procedimiento o intervencion”. O que "el IC.es un proceso, cuya materializacion
consiste en una declaracion de voluntad realizada por una persona, a través de la cual,
luego de haberse considerado las circunstancias de autonomia, evaluada su

competencia y la comprensién de la informacién suministrada previamente.

A preocupacdo da Bioética e do Direito com as investigagdes que envolvam o0s
genomas humanos € enaltecidadartinez (1998, p.239)jue assegura que ACq
para proteger a dignidade de todo ser humano, sua liberdade individiusddamentalmente
i seu direito a privacidade, a difusdo indevida de sua composicdo genética deve ser
| egal ment eOpopunm tiefor¢cadeao. direito a intimidade ou segredo do dados

genéticos, utilizandse as palavras de Casabona, que diz:

[...] NAO asseguramento da confidenciali d:¢
pessoa, se eleva também a um primeiro plaessa perspectiva, como meio de
protecéo da vida privadana qual se destaca a intimidéide de outros direitos e, em

especial, como meio preventitbe condut as dCASABONMRMAt - r i a
p.21-28).

Sabese que a iniciativa e a liberdade de ingagao pelo dispositivo 5° inciso IX
da Constituicdo Federal de 1998, do Brasil e no artigo 75° incisos 22 e 24, dentre outros da
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Constituicdo Federal da Argentina, também estabelecem como um direito fundamental, o que
por esteira abrange a liberdade deestigacdo sobre a genética humana. No entanto, ainda
que seja concedida legalidade para a realizacdo da pesquisa genética, ainda assim, é
necessario instituir limites. Reforcando o imperativo da imposicao de freios legais, assinala

Casabona, que:

[ . aunqguefise reconoce La legitimidad de La investigacién cientifica, considerandola
como uma libertad publica de los ciudadanos, y se propugna, ademas, que sea
eficazmente impulsada por los poderes publicos, sin que quede por ello excluida La
iniciativa privada, esta libertad como qualquier outra libertad publica o derecho
fundamental t i ene s WGASABONA, 2084sp. 2&28)

Também, a Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos,
editada pela UNESCO, estabelece o reconhecimento adodole investigacdo e sua
colaboracdo parae v ol u- « 0o da hu ma nentckimrdogem gea artigo 10°% 2 , i
determina que as pesquisas realizadas com genes humanos sejam atreladas aos direitc
humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade stzagasmana.

Na mesma Declaracdo em seus artigos 11 a 14, preconizam a proibicdo de
pesquisas que contrariem a dignidade hunfartal1°); que o beneficios decorrentes dessas
pesquisas sejam de acesso universal dos cidadaos (art 12°); que entre as iteguesdbs
cientistas estejam (...) cuidado, a cautela, a honestidade e a inte@riflddet 13°), e ,por
fim o dispositivo 14° os Estados devem implementar condicbes materiais e imateriais
adequadas para o processo de trabalho do cientistajq@erse faoraveis a liberdade na
realizagdo de pesquisas sobre o genoma humano e para levar em conta as implicacfes éticas
legais, sociais e econdmicas de tais pesquisas, com base nos principios expostos nesta
Decl ara- «o0o0.

Quanto ao Principio do Comdénento Livre e Esclarecido o autor enfatiza os

artigos 5°, 6° e 10 daeclaracéo Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos.

[ € JEl consentimiento libre e informado del interesado (&f). Esto es,
proclamacién de la autonomia del individupen el caso de que le falte la
capacidad de prestar su consentimiento, intervencidon de quienes ejercen su

representacion legal (aré’).
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Proteccién de la vida privada y derecho a la informacién supone el derecho de la

persona a conocer toda la informacifue se haya obtenido respecto de su salud, asi

derecho al respeto de la decision de no ser informada saber y a no sabe). (art. 10

Com suporte nessas noc¢les, surgem os deveres dos profissionais de saude:

Garfinkel, informa:

[...] Os principais deveresdlo médico s&o: conselho; cuidado; obtencdo do
consentimento esclarecido; ndo abuso de podagilo; aprimoramento dos
conhecimentos e uso do progresso cientifico; prescricdo clara; atendimento de
pacientes em estado urgente; e informacdo do pacient @®hiscos e objetivos da
atividade médicafl GARFINKEL, 2007, p.3758).

Assim fica explicito para que o paciente possa dareobinsento para tratamento
ou pesquisa este deve ser capaz fisica eamanite para entender a informacédo dada pelo
profissiond de salude, para que sua decisdo seja consciente e que ndo lhes traga danos de
qualquer espécie.

Cabe esclarecer a pessoa de todas as implicacdes de qualquer intervencdo de
acordo com os principios mencionados, sendo que esclarecer significa deixaoaoauma
linguagem compreensivel aos pesquisado.

E oneroso impor ao médico o esgotamento das informacdes concernentes ao
tratamento e a doenca do pacieMesmo assim, o médico deve ser pontual escolher quais
informacdes sdo importantes para a decisgoad@ente, ndo se atendo mais aos beneficios do
que aos riscos, em funcdo de responder por omissdo de dado relevante, devendo ser
ponderada a linguagem e a quantidade de informacg0Oes a serem repassadas, considerando ¢
grau de entendimento do paciente eaviglade da intervencéo a ser efetivadsimsegundo
Silva (2003, R27-54):

Continuando o autor adverte para a importancia da participagdo do médico, com

realce para o seu papelo de:

[...] como orientador, que se o paciente mereceu o devido cuidadoomédin o
correspondente esclarecimento sobre os riscos e beneficios dos tratamentos, assim
corno as variaveis envolvidas, ele ndo decidiu sozinho, a decisdo foi tomada em

conjunto, a importancia da participagdo do médico como orientador
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Assinala, tambémp aut or qgue A(...) o direito
servicos estad garantido no artigh do Cddigo de Defesa do Consumidor, que deve ser
adequada, clara, especificar as caracteristicas e 0s riscos env@sildgs, 2003, p.2754):

O consentiment@oluntario do ser humano é essencial, significando que a pessoa
a ser submetida ao experimento deve ser legalmente capaz de dar consentimento; essa pesso
deve "exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de forca,
fraude, menta, coacao, astucia ou outra forma de restricdo posterior”, assim como deve ter
conhecimento do assunto em estudo de maneira suficiente para tomar uma decisédo
(GOLDIM, 2004 p.1-7).

Para Gonzalez (1996, p.2), o consentimento representa uma nova exgeessao

autonomia e racionalidade do paciente:

[...] El consentimiento informado aparece como un nuevo ideal de autonomia y de
racionalidad. Como todos los ideales generales, sirve para orientar los actos adn
cuando no pueda realizarse por completo. Estaanfoemna de entender la relacion del
médico con el paciente ha surgido como consecuencia de profundas transformaciones
en la Medicina y en la sociedad occidental. Es la nueva expresion de una cultura de la
informacion y del pluralismo. Por todo ello consgi¢ un valor que los profesionales

de la Medicina ya no podemos dejar de tener en cuenta. El consentimiento informado
es una forma radicalmente distinta de entender el problema de quién toma las

decisiones médicas.

Na sociedade contemporanea, que tem peraepcdo tecnocientifica, com um
conjunto de novos e profundos conhecimentos, que esbo¢ca uma complexa realidade social,
econbmica, politica, juridica e de saude, o Principio do Consentimento Idoénasto por
Tallone(2006,p.1-29):

[...] debe contemlarse como un nuevo ideal de la relacién médico enfermo hacia el
gue debe tender paulatinamente. Este nuevo ideal es la promocién de la autonomia
personal de los pacientes'. Para el cumplimiento de esta meta es imprescindible que
los pacientes puedan desger de toda la informacién que pidan y necesiten para

mantener un control sobre sus vidas" .

Por fim, € de se reconhecer que a divulgacdo do conteudo das resolucbes
nacionais de controle das pesquisas com seres humanos, é fundamental, porém, ainda existe

um vazio entre o teor das normas e a realidade das pesquisas no Brasil. A existéncia de
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normas, seja no contexto de Argentina e Brasil, sejam as Declaracdes Internacionais de
protecdo a vida das pessoas, ndo basta, segundoofaReyo eSchramm(2001, p. 1-5),

pois A(...) ® fundament al gue a popul a-«o t
cometidos e garantir que nenhuma pesquisa seja realizada sem que a questao ética seja ben
consideradabo.

Reputamos relevantes as palavras dos autores sagos;i mas deixamos duas
questbes:(1) como a populacdo se mobilizara se grande parcela desta detém nivel de
escolaridade baixo e ndo é Ihes dado o acesso as informacfes? (2) Nao seriam 0s profissionais
de salde como agentes de transformacdo social résp@em retirar das normas frias as
informacdes sobre direitos dos usuérios e dialog&om eles?

5.3 Direito ao acesso a informacédo dos resultados da investigacdo com genes humanos

N&o esta em saber quais, quantos sao esses direitos, qual
a sua natteza e o seu fundamento, se sdo direitos
naturais ou historicos, absolutos ou relativos; mas sim
gual € o modo mais seguro para garlodj para

impedir que, apesar das solenes declaracdes, eles sejam

continuamente violados.(BOBBI0O,1992,p)30

Verificamos no transcurso deste estudo que a informacdo genética é
extraordindria, ndo somente para o individuo, como para terceiros, Estado, empregadores,
seguradoras e sociedade em geral.

Por isso @sabonalerta que:

[...] A informacéo obtida ou que se podeslater, como consequéncia da realizacdo de
analises genéticas nas pessoas, suscita alguns problemas relativos a essa informacéao ,
a seu acesso e a sua utilizacao, pois os interesses da pessoa afetada podem entrar em
conflito com os outros interesses widuais incluidos os dos familiares bioldgicos

ou coletivos relacionados a saude e a seguranga, mas também os de outra natureza,

como sdo os econdmicos. (1999, p.56)

Portando, observee que as informacbes sao relevantes, com realce quando
evidenciamoseu vivemos na era da informacg&o, e que a posse desta representa um valioso

pode nas daquele que as detém.
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O assunto da justica no acesso aos beneficios das investigagcbes com genes
humanos, leva&os a inquirir: se 0s avangos biotecnologicos da era genderieaum aberto
para todos ?

Retornando a Casabona (2003, p 166) adverte:

[...] La investigacion tiene como soporte irrenunciable su pratica em liberdad,
concebida ésta como El derechofundamental a la creacion y la produccion cientificas,
com El cual satienden de forma primaria los interesses Del investigador o cientifico,
pero también los colectivos de promover El progreso cientifico por lod beneficios

generales que pueden proporcinarse a la sociedad.

Continuando o autor refere outros aspectos sigmifes que ndo devem ser
e s g u e ¢(.i.)al tambiérioutra consecuencia que deve igualmente garantizada protegida:
la difusion y circulacion de la informacion y Del cono cimiento cintdico

Ja a Declaracdo Internacional sobre Dados Genéticos Humaposvada em
Paris, na Conferéncia Geral da UNESCO, em 2003, dado o impacto do texto em causa, refere
informacdo genética e regras para a investigacao, circulacao e intervencao sobre o genoma
humano no sistema de satde (CNECV, 2004;39).

Ha o direitoao acesso a informacdo dos resultados da investigacdo cientifica
genética, sendo que nos Artigos 1° a 5° da Declaracdo ora citada, Direito a privacidade e
segredo do ser humano sob estudo genético, refsFedncaracterizacdo e a distincdo entre
informacd@ de saude e informacdo médica, entendendo que informacdo de saude é "todo o
tipo de informacdo pessoal, direta ou indiretamente ligada a salde presente ou futura do
individuo e a sua historia clinica e familiar" e inclui a informacdo a ser utilizada em
prestacdes de cuidados e/ou tratamentos de saude (CNECV, 20Q249).p.

A Lei 67/98, de Portugal, define como dados pessoais "(...) "qualquer
informacgé&o, de qualquer natureza e independentemente do respectivo suporte, incluindo som e
imagem, relativa a umpessoa singular identificada ou identificavel (titular dos dadds".
apreciacdo dessa definic@pnselho Nacional de Etica para Ciéncias da Vida (CNECV),

assim se manisfestou:

[...] parece omitir deliberadamente a questdo da propriedade efectivierdaagao
de salde e dos dados clinicos registados.-ditporém, que ainda de acordo com a

Lei de Proteccdo de Dados Pessoais qualquer pessoa tem o direito de acesso a estes
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dados ainda que por interposta pessoa (médicolledo pelo titular dos dados
(2004,p1-29)

A omissao do médico em informar sobre o tratamento a que o paciente "tera que
se submeter podera ser classificado como negligéncia a justificar a responsabilizacdo do
médico. A principal importancia da informac¢éo € munir o paciente de diesr@sicos a sua
decisdo". (SILVA, 2003, p. 1).

Aceitando, em principi@ ideia de que a informacao de salde objetiva, que inclui
“resultados de analises e outros exames subsidiarios, intervencdes e diagnrésticos
propriedade exclusiva do paciente,nog clara é a propriedade de dados subjectivos que
decorrem da interpretacéo individual do médico" (CNECV, 2004-29).

Silva acentua que (.."[E bom ressaltar a importancia da informacéo para validade
do consentimento, pois na hipétese de submissdpagdiente ao tratamento médico por
insuficiéncia de esclarecimento dos dados, invalido sera o consentimento informado”.
(SILVA, 2003, p. 1).

Assim, o direito a privacidade e segredo do ser humano sob estudo genético esta
amparado na divisa do respeito diceito a privacidade de toda pessoa, sendo necessario
"estabelecer se o cédigo genético de uma pessoa € um bem particular inviolavel ou ndo, e em
caso negativo, até onde esta intimidade pode ou nao ser flexibilidaddZ, 2001, p. 1).

Cabe ressaltar g1 ao ser humansao reconhecidos os direitos de personalidade,
respeito a vida privada, observancia a sua dignidade, devendo ser resguardadas as
informacgdes de propriedade da pessoa sob pesquisa ou em tratamento, 0 que incorpora o
direito de negar a divgacao de dados pessoais de sua propriedade

Na concepcdo de que o direito a privacidade pode abranger os direitos a

intimidade e do segredo, explica Szaniawski:

[...] Os partidarios da subtipificacao do direito a vida privada em direito a intimidade

e an direito ao segredo conceituam o primeiro como o direito que a pessoa possuli
de se resguardar dos sentidos alheios, principalmente da vista e ouvidos dos outros,
enquanto que o direito ao segredo consiste nalivéitgacao de determinados fatos

da vida dealguém, cujo cordgcimento foi obtido licitamente(1990,p.25)

E preciso resguardar é a vida privativa das pessoas, direito que salvaguarda a
liberdade e a honra,pois, a depender do processo de comunicacédo dos dados dos genes de um

pessoa, podesea prowcar danospor vezes irreparaveis, moral e juridicamente, ja que
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atinge frontalmente o direito de privacidade nos seus desdobramentos do direito & intimidade
e ou do direito ao segredo.

O Principio da Informacdo garante ao cidaddo o direito de recebedrdaos
publicos informacdes de seu interesse, conforme preconizam os dispositivos 5° XIV, XXXIII

e LXXII, da Constituicao Brasileira de 1988, assim explicitados nos principais dispositivos:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de wpralgatureza,
garantindese aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes:

XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informacéo e resiuardailo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional;

XXXl - todos tém direito a receber dos drgdos publicos informagfes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo
da lei, sob pena de respabdidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja
imprescindivel & seguranca da sociedade e do Estado;

LXXIl - concedessed "habeaslata”:

a) para assegurar o conhecimento de informacgdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancosddeos de entidades governamentais ou de
carater publico;

b) para a retificacdo de dados, quando nédo se prefirddgr# processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anularato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado patrticipe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patriménio histérico e cultural,
ficando o autor, salvo comprovada -féa isento de custas judiciais e do 6nus da
sucumbéncia;(BRSIL,1983)

No Biodireito, o Principio da Informacéo € fundamental, pois para resguardar a
clareza necessaria para o consentimento livre e informado, como estabelece a Resolugéo
196/96 do CNS do Ministerio da Saude, principalmente nos casos que envolvam
investigacdes ou em eventos de doentes graves e em estado terminal.

Os médicos em geral, e 0s geneticistas, tém o dever de informar seus pacientes.
Esse direito pode ser requerido pelos usuarios do sistema de saude, conforme teor do 5° e
outros da CF/8§BRASIL, 1988).

Também a Convencéo sobre Direitos Humanos e Biomedicina de 1998, elaborada
pelo Conselho da Europaule regula a prote¢cédo dos direitos do homem e da dignidade do ser
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humano em face das aplicacdes da Biologia e da Medicina, dispbe, em &u que a
pessoa recebera antecipadamente informacgfes sobre a natureza e finalidade da cirurgia, assim
como suas consequéncias e ris@RASIL, 2001a).

Atualmente o direito de acesso a informacédo é concebido como um direito de
cidadania, haja vista que upaciente ou sujeito de pesquisa cientifica com maior nivel de
informacéo € um aliado da equipe de saude, ou seja, protagonista na tomada deal®eiséo
sua saude e sua vida

A ética da investigacdo com humanos deve ser respeitada pelos profissionais de
saude e demais cientistas, como os do Direito, com énfase na qualidade da informacdo por
meio de uma comunicacdo adequada ao nivel de escolaridade do paciente, para que este poss
compreender e decidir sobre sua saude.

No artigo 5° da Declaracdo universalbre o genoma humano e os direitos
humanog 1997) e st alsedew cespeitgro eireifo @as pesgoas de decidir que se
|l he informe ou n«o dos resultados de um e
(UNESCO, 1997).

Consoante informaprdiminarmente, alhures, a Declaracdo de Helsinque, de
1982, determina que as pesquisas em gue sejam envolvidos seres h(pesgossas in
anima nobili) estes devem ser informados dos objetivos, métodos, beneficios e potenciais
riscos do estudo e do matstar que pode implicar.

Ja na Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do Homem,
adotada pela Conferéncia Geral da UNESCO em 11 de novembro de 1997, e na Convencao
de Direitos do Homem e a Biomedicina, tratam em seus artigos do direfiactmte e
cidadao as informacgOes pertinentes a sua saude e dos objetivos e natureza da pesquisa, assir
como seus riscos e benefic{NESCO,1997).

No Relatério e Parecer da 40° Conselho Nacional de EtieagsaCiéncias da

Vida esta assim expresso:

[...] E particularmente importante encontrar novas e eficazes formas de proteccdo da
confidencialidade, em especial no que respeita a dados genéticos sensiveis, a medida que
crescem as possibilidades técnicas de armazenamento informatico de resultaskes de te
genéticos. A quebra de confidencialidade para finsmédicos poderia causar graves
discriminacfes e estigmatizacdes sociais. As condi¢cBes éticas relativas a testes genéticos
no local de trabalho foram desenvolvidas no citado documento 31/CNECVMQQ0s

dos argumentos aduzidos valem também para a ilegitimidade do acesso a testes genéticos

présintomaticos por parte das segurad¢@sECV, 2004)
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Em razdo avanco dominante da Biotecnologia, surgem conflitos entre a liberdade
de investigacdo cientfa e as exigéncias da dignidade humana. Nesse ambito, surge a
necessidade da informacdo aos sujeitos da peseens@etanto, ha no campo bioético,
segundddoof (2002,p.211-237),

[...] um consenso seguramente importante (embora possa haver algumas vozes
discordantes) no sentido de que a liberdade de investigacdo cientifica ndo é um direito
absoluto, e que, portanto, ela esta limitada pelos outros direitos (entre estes o da
informacéo) fundamentais, e, em Ultima instancia, por tudo o que implica o gedpeit
dignidade humana inalien8vel do ser humano

by

Dentro dos direitos a informagdo dos sujeitos participantes de pesquisas da
Biociéncia, conforme expressamos anteriormente, esta incluido o Direito a Privacidade e ao
sigilo das informacdes referestao ser humano sob estudo.

ConformeBlanco (2002p.91),0 direito a informacgéo decorre do fato da pessoa
possuir capacidade e potencial para abrigar obrigacdes e, direitos de participacdo no momento

da tomada de decis§e®ja na pesquisa ou no tratateemfirmando que o corpo médico,

[...] antes de ensayar procedimientos invasivos o0 riesgosos, debia revelar
pormenorizadamente a su paciente cudl era la naturaleza y el propésito que dicho
procedimiento perseguia, y asimismo sus riesgos y beneficiesqmies ademas de

las alternativas de tratamiento disponibles al tratamiento recomendado. Todo esto para
que fuera él mismo el que finalmente acordara o rechazara la oferta de los
profesionales. Recién en esa época se sistematizaron las preocupactones ama
consideracion del enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos,
pero también duefio de una autodeterminacion que le permitia, en forma racional y
liber, ejercer su dominio sobre si y, por lo tanto, participar en las decisiones
terapéuticas, diagndsticas o de investigacion que le incumbian directamente. Recién
entonces comenzod a postularse que la beneficencia médica podia encontrar un aliado
en la autonomia del paciente para poder llevar adelante un tratamiento exitoso, sin

lesiorar la dignidad intrinseca del ser humano ni su intimidad moral. .

Complementando as palas deCechettoapudBlanco 002,p.91-116) assinala

que a pleniude do ser humano e sua capacidde de autodeteseinar
[...]JRecién en esa época se sistematizaran pgeeocupaciones en torno a la

consideracion del enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos,
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pero también duefio de una autodeterminacion que le permitia, en forma racional y
liber, ejercer su dominio sobre si y, por lo tanto, participarlas decisiones
terapéuticas, diagnésticas o de investigacién que le incumbian directamente. Recién
en esa época se sistematizaron las preocupaciones en torno a la consideracién del
enfermo como persona plena, titular de obligaciones y derechos, mbiériaduefio

de una autodeterminacion que le permitia, en forma racional y liber, ejercer su
dominio sobre si y, por lo tanto, participar en las decisiones terapéuticas,
diagnésticas o de investigacion adelante un tratamiento exitoso, sin lesionar la

dignidad intrinseca del ser humano ni su intimidad moral.

Na contemporaneidade, é fato ser cada vez mais importante que os profissionais
da saude e investigadores cientificos auxiliem o usuario e sujeito da pesquisa a compreender
as questdes pertinentes aspectos pessoal, social politico, ético e juridicos, entre outros. O
estabelecimento da responsabilidade profissional e o exercicio do principio da beneficéncia
requerem o respeito pela dignidade do sujeito do tratamento da pesquisa, e consequentemente.
da sua autonomia.

ParaBrandi e Llorens{996 p.1-19), o paciente tem direitos a informac@ojs,

[ € Como tal es titular de derechos e intereses personalisimos, entre ellos el de
negarse a recibir tratamientos médicos y sufrir intervenciones quirdigieaso

podran serle practicadas en contra de su voluntad. El "encarnizamiento terapéutico"
no puede serle impuesto a ningin ser humano. El derecho de todo ser humano a ser
informado por el médico sobre su enfermedad, los prondsticos y perspectivas, las
alternativas terapéuticas y las previsibles consecuencias del uso de cada una de ellas,
que tiene sus origenes en los Estados de Estados Unidos, es reconocido hoy por las
legislaciones particulares de los paises, el nuestro entre ellos, y lo ha sidaep el pl
internacional por la Convencion para la Proteccion de los Derechos del Hombre y de
la Dignidad del Ser Humano frente a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,

aprobada en Oviedo por el Consejo de Europa en abril de 1997.
E continuam assinaland

[ € ]JAntes de acudir al "consentimiento informado” de su curador, familiar o
allegado, o de suplirlo por la voluntad del médico, es legitimo escuchar y respetar,
en primer término, la voluntad del propio incapaz manifestada cuando aun era capaz
en forma fehaciente e indubitablBRANDI; LLORENS, 1996, p.419).
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Como a Bioética se encontra diretamente conectada aos direitos humanos, ainda
se observa que os textos de protecdo a esses dimto®, da dignidade humana, da
informacéo, da privacidade, datimidade, da saude, da qualidade de vida, da igualdade e da
justica, entre outros, tanto no ambito nacional quanto internaceindh se apresentam de
forma estreita ante o célere avanco da Biociéncia datadBologia. Nesse sentidBaracho
(1996/199, p.7) , afir ma: Afo direito " wvida n«o ® c
absol utoo.

Vérios doutrinadores enfatizama idéia de que, entre os inGmeros temas debatidos
sdo 0s experimentos humanos e a permissdo para esse, pois 0 sujeito da pesbplisa o
terapias, € o principal sujeito desta relagdo obrigacional e acima de qualquer requerimento
devem estar os direitos humanos. Para tantge a manifestacdo da vontade livre e
consciente.

Quanto avoluntariedadedo pacientg 0s orgdos nacionais e imacionais, ao
examinarem a tematica da manggdo do genoma humano, persistéio somente na
guestao da vontade consciente do paciente e/oastigado, deixando de lads beneficios
resultantes de terapeuticas oypésqlsa.

A relacdo médicgpacieng, ainda esta neste século centrada na linha hipocrética,
Ou seja que a autoridade e consequentemente as informacdes ensentrasnmaos dos
médicos. Esse monopdélio do saber é definidoFmacault (1998, p.14&omo biopoder, que
pertence a dignidadetiinseca da profissdo e o seu compromisso com a saude do usuario de
Seus Sservico

Na base do biopoder d&s o corpo humano visto como uma maquina, onde as
disciplinas eram dirigidas para (.o)seu adestramento, na ampliacdo de suas aptiddes, na
extorsdaode suas forcas, no crescimento paralelo de sua utilidade e docilidade, na sua
i ntegra-«o em sistemas deraapostira dedonos érficosada z e <
poder, os pacientes eram apenas objetos e ndo sujeitos ativos no processo deotratament
(FOUCAULT, 1988, p.151)

Reforcando a postura hipocrética da relacdo entre o médico e o paciente Fortes
(2002,p.38), expressa:

[...] por muito tempo, a tradicdo hipocratica dos médicos, que se estendeu aos outros
profissionais de saude, nédo estimutoautonomia do paciente,privilegiando a agao
beneficente por parte dos profissionais,

gue contrariamente a vontade do paciente. As normas hipocraticas expressam que &
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a firaz«oo e o fisab evend oriehtar sparcondiutasesnam o a | 1

respeito a autonomia da pessoaaskisti

Diante deste contexto obsersae |, a fAbenevol °nciad do m
argumentacdo de a doenca interrompe a autonomia e portanto, ndo ha como atender a vontade
do pacienteEsta posi¢cao ainda predominante na cultura médica, vem sendo criticada e sendo
reclamada uma nova postura.

Autores como Munoz e Forted998 p.62), sdo contrarios a esta posicdo
Apat er naéiisctoaoi (do .MM que muitas agrap ecerrem « 0t
no interesse da pessoa assistida, mas sao frigatdatarismo de nossa sociedade, expresso
nas rela-»es do sistema de sa%deo

Para outros doutrinadores todo poder esta nas méaos do paciente. Nesse sentido

estdo as posicoes de PessinaecBifontaine (2002, p.12122), quando asseveram

[...] Ele € um manipulador de técnicas requintadas de circuitos eletrénicos. No
exercicio da medicina, interpde entre ele e o paciente um complexo de aparelhos; essa
realidade deu um golpe mortal na ago médicgaciente Para o médico
tecnotrdnico, o futuro do doente ja ndo se encontra mais em suasen&os,na

tecnologia.

Finalmente,Caprara;Franco e Caprara;Rodrigues indicam para o momento
histérico que vivenciamos o modelo relacional e cocagional entre médico e o paciente,
que se baseia num processo de empatia com a possibilidade de participacdo do paciente no

seu projeto terapéutico, assinalando:

[...] Observamos que os modelos comunicacionais estdo relacionados ao espaco
terapéutico, aspectos do paciente (sintoma, expectativa, medos e ansiedades, etc.) e
também aspectos do médico (habilidade comunicacional, experiéncia profissional,
stress, ansiedade, etc.) que assim vao constituindo uma relacdo. Cada consulta € uma
nova relacdo que sstabelece, mas que habilidades séo esperadas do médico como
detentor do saber? A ele cabe o papel de possibilitar que a relacdo seja centrada no
paciente e ndo apenas na doenca. Consideramos que, com essa abordagseiapoder
diminuir a assimetria dalacéo. 1999,p.648 e 2004p.22).

Conforme enfatiz&ediel (2000, p.131ia i ncl us«o da mani f e

dos sujeitos, como requisito legal de validade juridica dos atos envolvendo disposicoes
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corporais, sob forma de consentimento informadp ¢.) pr omove no ser hunm
de autodeterminacdo e, consequentemente, sua consciéncia de direitos a participacdo no
controle e utilizacdo de seu material biologico, as informacdes genéticas contidas nesses
genes, riscos e beneficios; enfim, erado o seu papel de cidadao de direitos fundamentais a

vida e a dignidade humana de si e da sociedade em geral.

5.4 O direito a privacidade e segredo do ser humano sob estudo genético

Este tema objetiva analisar 0o conhecimento genético e a perspéctisau
impacto sobre o direito da privacidade bem como do segredo das informacfes contidas no
genoma das pessoas sob estudo da Biogenética e da Engenharia Genética.

A dificuldade encontrada neste capitulo €,principalmente,demarcar os construtos
de intimidade,privacidade,segredo,sigilo,tendo em vista que nao existe consenso conceitual
entre os doutrinadores patrios brasileiros.

A propria CF/88 naaestabelece nenhamorma expressaobre o assunto, de
forma o que se sabe sobre a tematica provém da doatjimisprudéncia.

A Constituicdo Federal de 1988 em seu artigangfso X, estabelece como
Ainviol 8veis quatro bens jur2dicos diferen
vida,a honra e a imagem das pessoas.E neste ponto que reside a difiqubd apesar de
varios estudos,ainda neste século a doutrina brasileira tem deficiéncia quanto ao
enquadramento juridico do conceito de intimidade

Ndo deixamos de considerar ,na abordagem a importancia dos avangos
tecnoldgicos, as consequéncias do megp cientifico, em particular, a privacidade e a
intimidade dos sujeitos participantes de pesquisadigas®u de tratamentos medicos.

Apesar de o direito a privacidade em conexao como o direito a intimidade estarem
resguardados no inciso X do artigoda® Constituicdo Federal do Brasil de 1988, e no artigo
75 incisos 14 e 22, dentre outros da Constituicdo Federal da Argentina, tutelados como
direitos de personalidade, ainda existe, principalmente, entre os doutrinadores, divergéncias
quanto aos termosdireito a vida privada e o direito a intimidade, tratados mais
predominantemente como sinbnimgsmrém cada um apresenta caracteristicas proéprias.
(BRASIL,1988 e ARGENTINA, 1994).

Sabese Qque essa express«o direitmelo”™ i n

A
final do século XIX, e que Tomas de Aquino (122627 4) |j 8 consi derava
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ent e s anpver due apenas a propria pessoa a conhece e pode das8dbguando
esta é revelada pela pessoa e se torna conhecida publicamente éeggerpgubmetida a
julgamento e valorada (DELGADO, 2000, p.39).

Paiano assinb a , g uaeem fi902, nos Bstados Unidos da América do Norte,
a Suprema Corte julgou o primeiro caso de violagdo do direito & intimidade, que foi rejeitado
pela votacdo deugtro a tréy . . Somante o repudio da opinido publica em relacdo ao
resultado fez com que fosse finalmente reconhecido o direitichdade (1999p.2)..

De acordo com as palavras de Silva (1998, p.35), em 1968, na Conferéncia dos
Juristas Nérdicosforam determinadas as primeiras noc¢des sobre a protecdo a privacidade,

como.

Ele foi conceituado como o direito do individuo de ter a sua privacidade protegida
contra: a) interferéncia em sua vida privada, familiar e doméstica; b) ingeréncia em
sua integdade fisica ou mental ou em sua liberdade moral e intelectual; c) ataque a
sua honra e reputacéo; d) colocacdo em perspectiva falsa; e) a comunicacéo de fatos
irrelevantes e embaracgosos relativos & intimidade; f) o uso de seu nome, identidade
ou retrato;g) espionagem e espreita; h) intervencdo na correspondéncia; i) ma
utilizacdo de suas informacdes escritas ou orais; j) transmissdo de dados recebidos

em razéao de segredo profissional.

Este conceito inclui as véarias dimensfes do direito de privacidatte, eles,
direito a intimidade e outros direitos, como o da integridade fisica e mental, a honra e a
reputacdo, a imagem, ao dofficce ao préprio nome.

Szaniawski (190,p.259 tem a concep-«0 de que: A (
direito a intimidadeada vida privada tem sido classificado pelos autores, na sua maioria como
uma tipificacdo do direito de personalidade e subtipificacdo do direito ao respeito a vida
privada (.. .)o0.

Entendemo® direito aintimidade como um direito mais limitado a vidavada,
ja que a origem da intimidade pertence as entranhas da alma humana, sendo um elemento
espiritual. Ja a vida privada possui um conceito ampliado composto de menos esséncia
espiritual (DOTTI,1980,p.69).

E notorio que o direito & intimidade e a vidivada diuturnamente violado pela
dindmica veloz da informacg&o na sociedade. Ela foi necesséaria em decorréncia da evolu¢do do

homem e da busca pela sua dignidade humana, por meio da luta contra a opresséo e o arbitrio.
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Na realidade, luta e caminhada pouelgs que buscam sua liberdade e concretizagdo dos
direitos personalissimos (PAIANO, 199911).

O direito a privacidade e a intimidade além de resguardados pela Constituicdo
Federal do Brasil de 1988 e na Constituicdo da Argentina de 1994, é igualnoéegelp por
diplomas internacionais Declaragcdo Universal dos Direitos do Homenart.12 - da
Convencéo Européia dos Direitos do Homem no dispositive 8o Pacto Internacional dos
Direitos Civis e Politicos em seu artigo {BRASIL, 1988; BRASIL, 199b).

Na tarefa de definir a privacidadgjlizamo-nos da licdo de Wack4480, p.12 e

180 que ressalta:

[...] a privacy cresceu tornandse um conceito imenso e sem limites. Sinénimo de
autonomia colonizou liberdades tradicionais, torseu inseparavel da
confidencialidade, segredo, difamacéo, propriedade e guarda de informacéo... cresceu
tanto que agora ameaca devesara si proprio... € a Unica, indeterminada e ilimitada

quimera.

Desta forma,a Constituicdo Federal do Brasil de 1988 apresenta tignp &°
inciso X ,"inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizagéo pelo dano material ou moral decorrente de sua Eiolacéo.
logo no dispositivo 5° inciso XllI, estabelece que "¢ inviolavel osia correspondéncia e
das comunicacOes telegraficas, de dados e das comunicacdes telefénicas, salvo, no ultimo
caso, por ordem judicial, nas hipoteses e na forma que a lei estabelecer para fins de
investigacao criminal ou instrucdo processual pe(BRASIL, 1988).

Ja na Constituicdo da Republica da Argentma,artigo 19, fica estabelecido
nc. . .) o conceito de | iberdade como direit
democr8tico (...)O.

A esse respeit&arini (2010, p.105) procura deixearo que

Art. 197 has acciones privadas de los hombres que de ningiin modo ofenda al ordeny a la
moral publica, ni perjudiquen a un tercero, estan solo reservadas a Dios, y exentas de la
autoridad de los magistrados. Ningun habitante de la naciontdezado a hacer lo que

no manda la ley, ni privado de lo que ella no prohibe.

Portanto,o esclarecimento sobre o direito a privacidade, focalizado genérica e
amplamente, abrange multiplas dimensdes que vdo desde a esfera intima, privada e da

personalidad, que o Texto Constitucional resguardou.
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Segundo o conceito etimologico das palavras intimidade e privacidade Paiano

(1999,p.13)afirma que existem diferencas entre as duas:

[...] Aintimidade é procedente do advérlndus Tem o sentido de interiointimo,

oculto, do que esta nas entranhas. Carrega a idéia de segredo, confianca. Logo, tem
um significado de ato de confianca. Enquanto o conceito de privacidade, engloba
tudo, inclusive a intimidade, e o que ndo desejamossgjge do conhecimento

publico.

Para Goulart et a201Q p.17091713, a preocupacdo quanto a divulgacdo das
informac@es contidas no genoma humano do usuario que participou de uma pesquisa,faz parte
do uso inadequado das informacfes,podendo provocar prejuizos materiais e tambg@ mora
pessoa. O acesso e a disseminacao das informacgfes dos dados genéticos de forma indevid:
violam o direito a intimidade da pessoa submetendo a risco o Principio da Autonomia.

Dentre os direitos humanos, o direito a privacidade é de definicdo gtal,

Lafer 1998,p.239 ® A(...) o direito do indiv2duo
toda pessoa de excluir do conhecimento de terceiros aquilo que a ela s6 se refere, e que diz
respeito ao seu modo de ser no ©Ombito da vi

Sendoconcebido o conceito de privacidade como mais abrangente do que o da
intimidade, De Cupis(1957,p.115) e Dotti 1980, p.6869) assinala que, por ser a esfera
secreta da vida humana na qual este tem o poder legal de defeestd também abrange a
inviolabilidade do domicilio e o sigilo profissional, entre outros.

Outrossim, dewse ressaltar que a dificuldade em diferenciar o direito a vida
privada e direito a intimidade com o fim de tutelar a restrita esfera privada do homem, do
direito publico a infomacdo, e, dentro desse limite, delimitar um circulo minimo de
privacidade de sua personalidade, encesgrano direito a intimidade o dispositivo para a
defesa daquela, assim como o direito ao segredo.

Bittar (2001, p.41), entende o direito de privacideai®o o:

[..] direitos de cunho psiquico, nele divisamos a protecdo a privacidade, na exata
medida da elisdo de qualquer atentado a aspectos particulares ou intimos da vida da
pessoa, em sua consciéncia, ou em seu circuito proprio, compreesdamdedar,

a sua familia e sua correspondéncia
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Essa polémica quanto as caracteristicas diferenciadoras entre direito a privacidade
e a intimidade, agregande o direito ao segredo em suas varias vertentes é que se destaca na
guestao deste estudo a necesgangecao ao sigilo por parte dos profissionais da saude e da
Genética em si, para o resguardo da inviolabilidade das informacdes obtidas e de impedir o
acesso a certas areas dessas informagfes com realce por outras pessoas desobrigadas do sig
profissimal. (ENGELHARD JR, 1998,.78.

O Codigo de Etica MédicaBrasileiro (2009) entre as vedacdes constantes nos

artigos73 a 79, destaese os dispositivos 747#5 que estabelecem:

Art. 74. Revelar sigilo profissional relacionado a paciente menor de iidatiesive

a seus pais ou representantes legais, desde que o menor tenha capacidade de
discernimento, salvo quando a néo revelacio possa acarretar dano ao paciente.

Art. 75. Fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir pacientes ou seus
retratosem anuncios profissionais ou na divulgagdo de assuntos médicos, em meios

de comunicagdo em geral, mesmo com autorizagéo

Portanto, o Direito a privacidad@&z referacia a todas as manifestacdes d
dominio intimo, referindese aor es pei t o @ & costumed gessanig gue | cabe
somente ao individuo a escoosedersdoide dsspo dii va
cidad«o sobre todas as i n2002pHa)- »es a seu re

Na mesma linha de pensamento, Francisc@wldim (1998. p.269 acrescentam

gue o desrespeito a confiabilidade ou da privacidade nas relacdes profissionais de saude:

[...] Aceitase uma distin¢&o entre quebra de privacidade e quebra de confidencialidade. A
"violacdo" da privacidade consiste no acesso desnecessario magi@s ou uso de
informacdes sem a devida autorizacdo do paciente. J& a quebra de confidencialidade é a
acdo de revelar ou deixar de revelar informacdes fornecidas em confianga. A violagéo do
segredo pode ocorrer na relacdo do profissional da salude aaind®rcomo a familia,

empregadores, segusaude, autoridade policial

Continuando os autores asseveram que:

[...] O trabalho em equipe multiprofissional € necessario e a troca de informacdes é
fundamental para o desenvolvimento de um trabalho dedqdalina assisténcia ao
individuo em sua totalidade. Porém, as informacdes devem ser limitadas aquelas que

cada profissional precisa para realizar suas atividades em beneficio do paciente.
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Alguns autores propdem que tal politica se baseie nas seguinté8equéQuem

necessita saber, profissionalmente, o qué, de quara928,p.84.

Segundo Sparemberger e @ean, o direito a identidade genética deve:

[...] permitir ao individuo o direito de saber a sua histéria, assegurar a certeza da
origem genética. #sim, a partir de tal ponderacdo, o ser nascido de técnicas
heter6logas de inseminacao artificial, igualmente, tem direito a investigacdo e ao
reconhecimento de sua origem genética como um direito personalissimo, irrenunciavel
e imprescritivel, sem que ssmplique quaisquer outros direitos inerentes a filiagdo

como direito sucessorio e, atribuicdo da paternidade, por exe2@id, (p33-65)

Neste contextaChinelato, citada pdvioreira Filho, afirma que:

[.]O Adireito ° i d e n tficachaleseonstifiecho®le patemidaden « o
dos pais sociafetivos. Hoje, enfatiga a importéncia da paternidade socioafetiva e a
denomi nada Afdesbiol ogiza-«o00 da paternid
biolégicos se quisesse. O que ndo se pode é negareitoDde Personalidade a
identidade e fazfb crescer sob uma mentira, como alertam os psicélogos. Um
simples exame de tipo sangiiineo pode destruir toda a fantasia de que a crianca é filha
biolégica de um casal2002,p.53)

Mais adiante Moreira Filhd2002 p.4 ressalta a importancia ética de nao

utilizarmos de fatos falsos quanto a questédo da identidade genética

[..] Ao legar ao filho o direito de conhecer a sua verdadeira identidade
genética,estamos reconhecedfia® o exercicio pleno de seu direite personalidade e

a possibilidade de buscar nos pais bioldgicos as explicagcbes para as mais variadas
davidas e questionamerios que surgem em, sua vida, como por exemplo, as
explicacdes acerca da caracteristica fenotipica, da indole@emgmwrtamento sual,

das propensfes ou resisténcia a certas doencas

Sendo a dignidade humana percebida como um valor supremo que abrange todos
os demais direitos fundamentais do homem desde a origem da vida e recepcionada pela
Constituicdo Federal da Argentina do Bragile enquadra um valor normatisonstitucional

e ndo um mero conceito do homem
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Portanto, a dignidade percebida como seriedade e consciéncia € habil para a
vinculacdo de valores individuais, coletivos e valores humanos com direito da personalidade.
Assim, 0s avancos da bioindustria e da identidade genética e da dignidade humana estéao
fortementee interdependentes, visand@aeanco para qualidade de vida do homem.

Logo, diante das transformacbes provenientes da Biotecnologia, identidade
genética e dignidadhumana estdo estritamente conexas na busca pelo reconhecimento das
raizes histoéricas e biolégica do homem como um direito a individualidade e a personalidade.

Havendo quebra do sigilo profissional, e, consequentemente, do direito a
privacidade e da intidade de pacientes submetidos a pesquisa genética ou clinica, o
conhecimento das caracteristicas proprias e singulares desse paciente podera estimular
discriminagcdo social, politica, cultural, de género, de racga, entre outras inaceitaveis pelas
Constituic@s Brasileira e Argentina.

Assim, o rompimentalesse sigilo profissional e, consequentemente, a ruptura do
direito de privacidade e a préarintimidade quando submetidog@squisa sdo enfatizados
mais claramente por Goulart et al (20107091713 ,quando dos diz que

[...] O conhecimento das caracteristicas genéticas humanas pode ensejar
discriminacdo, quando aliado ao poder do homem de interferir na constituicdo
genética dos seres humanos, e podera conduzir a pratica criminosa de "limpeza
étnica", geando, com isso, uma discussdo de até que ponto é ético a utilizacao
dessas informagBes genémicas. Para estes mesmos autores, o genoma humano é
propriedade inalienavel de toda a pessoa e, por sua vez, um componente
fundamental de toda a humanidade. Dessaeire, ele deve ser respeitado e
protegido como caracteristica individual e especifica, pois todas as pessoas sdo
iguais no que se refere aos seus genes, afinal unicidade e diversidade s&o

propriedades de valor da natureza humana.

A esse respeit8antoLifuentes(1974 336) define vida privada como:

[ .. .] reducto intransferible de | a sol ec
agranda, interioriza, alimenta el vuelo de su espiritu; conserva el impulso de las
fuerzas interiores; y también, se azhitoca lo bajo y palpa la sima de la propia

miseria.

Assim, buscando maior conhecimento sobre o direito a intimidadatos

Cifuentes {995 p.550558) referese ao segredo definingbcomo :
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[...] Por secreto debe enterdense no lo reservado, Lantetéor o em soledad, sino
aquellas situaciones, pensamientos y datos em general que pertenecen a la persona y
conocidos por terceros. Es lo que se mantiene oculto, y si bien muchas veces El
ocultamiento es diverso de lo puramente personal, no cabededse refiere a u

aspecto Del derecho a la intilade.

Ja Campos conceitua direito a vida privada € como:

[...] O direito a vida privada consiste no direito de viver a sua vida em isolamento,
obstando o conhecimento de terceiros no aspecto amorosdiarfamgligioso,
sentimental, além das intervencdes do Estado. Ou seja, a prote¢do da vida privada
visa a salvaguardar dacuriosidade indevida de terceiros tudo o que se refere a esfera
intima da pessoa, mantersle, assim, um resguardo das questdes pegs2@09,

p.81-82)

Enfim, todas as pessoas tém o direito de protecdo a privacidade, a intimidade e ao
sigilo sobre dados personalissimos. Dentre esses principios, interdependentes e que estdo nc
cerne do Principio da Dignidade Humana, existem diferengapedsoas para pessoas a
depender da sua cultura, valores morais etc.

Revisitando Goulart et al (2010.17091713, eles acrescentam sobre os limites,
acerca da Aliberdaded do pesquisador dur an

respeito ao direitda privacidade, ambos interdependentes.

Em sintese, a relacdo dicotdmica liberdade de investigacdo versus limites a
investigacao retrata a tensé@o entre direitos fundamentais. De um lado, o exercicio de
um direito que, ao resguardar a capacidade cridtivaomem, assegura o processo

da ciéncia, voltado ao beestar individual e social, direito esse que pressupde a
experimentacdo com seres humanos, sem a qual a medicina ndo poderia avancar na
luta contra enfermidades e na busca do alivio do sofrimentoude, os direitos a

vida e a integridade corporal, bem como o respeito a dignidade humana, que podem

ser violados no trabalho de investigagcdo ou experimentacéo.

Finalmente, entendemos que a protecao legal e ética a dignidade humana envolve
diretamente orespeito aos direitos a privacidade, a intimidade e ao segredo dos dados

contidos no genoma humano sob pesquisa genética.
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A evolucéo da Biotecnologia é irreversivel e mais rapida que o avango do Direito,
por isso este deve buscar ancoragem nos principgosBidética e nas legislacbes
internacionais pertinentes a defesa da humanidade em sua plenitude.

Desta forma, a violacdo aos direitos da privacidade, interligada aos da liberdade e
da intimidade,pelos bancos de dados informatizados das empresas ardsituagdes , com
realce quando ocorre o cruzamento desses dados, implica diretamente ao Direito a
privacidade. A capacidade de célere divulgacéo, ja que é utilizado o meio eletrénico, pode
afetar grandemente a individualidade de uma pessoa. O avangodiaieformatica permite
0 acesso a diversos dados de propriedade do individuo, desde preferéncias, cultura,
conhecimentos, classe social, sem qualquer pedido de autorizacdo pelo-ciaia@mcoes
gue podem ser deturpadas do real contexto.

E importante ressaltar que a falta de uma regulamentacdo mais explicita e
especifica permite que empresas tenham em seus cadastros dados privativos do individuo.
Eles, os comerciantes, entre outros, sabem, muito mais de cada cligoetopresumes
a dominaéo dos interesses econdmicos que, de posse de meios eletrénicos de comunicacgao,
aproveitam a lacuna de leis regulamentadoras para atingir livremente o direito a privacidade.

Assim o0s avancos tecnoldgicos informatizados requerem do direito a elaboracéo
de necanismos de regulamentacdo para a protecdo do direito a privacidade como um dos
direitos relevantes dos direitos civis.

5.5 O direito a identidade gendémica e o uso de genes humanos

ANem tudo que se enfrenta p
nada pode sermodifiado at ® que seja e
(Albert Einsten)

Em decorréncia dos avancos da Biotecnologia e da Genética, o sistema juridico
internacional dos direitos humanos também avancou no sentido de buscar os beneficios de
redefinir o direito a idntidade pessoal.

Assimcomo progresso cientificod® colocadogm riscos paradigas da esséncia
da pessoa humarentre essas a identidadmjicidade e a autonomi®or isso 0s principios
bioéticos até aqui realcados e agregados com as normas do lipbietam constituir

embasamentostribuindo limites sobre os avancos cientificos da biociéooia,a finalidade
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de ser protegido o direito a identidade pessoal e a dignidade humana étdumdamilia e
comunidade,de maneira que as melhorias da lacia e da bioindustria promovam
beneficios ao homen, e que ndo sejam utilizados como instrumentos de dominacédo sobre os
seres humanos.

O novo conceito do direito a identidade fursgando na identidade individual,
mas numa optica de protecdo de uma ided coletivaa humanidade. Assim, o individuo é
parte da totalidade, representada pela comunidade, a ser protegida.

Na Declaracdo Universal sobre Genoma Humano e Direitos Humanos, é
reconhecido o patrimdénio genético como nova espécie de direitos humaqmesendo dos
paises signatarios a obrigacdo de incluir em suas constituicdes nacionais os artigos que
compdem o texto da Declaragéo.

Apesar de as duas ConstituicGeda Argentina e do BrasH proclamarem a
liberdade da atividade cientifica (art. 5° ©k/88 e artigo 75 incisso 14 e 22 na Constituicao
da Argentina) como um dos direitos fundamentais, ndo significa que ela seja absoluta e esteja
imune a limitagbes, pois ha outros valores superiores e bens juridicos reconhecidos
constitucionalmente, comovéda, a privacidade, a integridade fisica e mental etc, que sdo um
sistema de frei osi®éatvacdoscierdtistasssa @Al i ber dadeo

Reforcando esse pensamen@iniz (2002 p.7-8), assi nal a gue A
liberdade de investigacao cientifica podexaaceita se colocar em perigo a pessoa humana e
sua dignidade. A liberdade cientifica sofrera as restricdes que forem imprescindiveis para a
preserva-«o0 do ser humano na sua dignidadebo

A autora acrescenta que (...) os bioeticistas devem ter como pagiaaligrapeito
a dignidade da pessoa humana, que é o fundamento do Estado Democratico de Direito e 0
cerne de todo o ordenamento juridico

Sabendese que o significado de dignidade humana néo é tarefa simples, ante a
infinidade de valores, crencas e cultuex® uma sociedade plural, mas representa um
principio juridico constitucional.

Ter direito ao reconhecimento da origem genética significa um direito
fundamental do individuo, de conhecer sua identidade gendmica que para Moreira Filho
(2002, p.53).

[...] O direito ao reconhecimento da origem genética ndo importa, igualmente, em
desconstituicdo da filiacao juridica ou socioafetiva e apenas assegura a certeza da

origem genética, a qual podera ter preponderéncia impar para a pessoa que a busca e
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ndo podera unca ser renunciada por quem nao seja o seu titular. Em entrevista a
Tribuna do Direito, a doutrinadora Silmara Juny de Abreu Chinelato e Almeida, ao
dissertar a respeito de sua tese de livre docéncia pela Universidade de S&o Paulo,
ressalta em seu traballo direito a identidade genética, ou seja, "o direito de os
filhos gerados por doacdo de gametas (6vulos e espermatozdides) conhecerem os

pais biologicos, sem que o exercicio deste direito importe em desconstituicdo de

paterndade, nem menosgzo a patetidade socioafetiva

O autor ainda reafirma que ha um consolidado direito a identidade Genética que
nao significa, por exemplo, desconstituicdo de paternidade dos pais sdcioafetivos, pois ha o
direito de personalidade a identidade.

Para Baachoa identidae genética

A personalidade humana nao deve ser compartimentalizada conforme
0s preceitos econdémicos constantes no ordenamento juridico, em
especial dos direitos civis patrimoniais.Por isso, no transcurso desta

tematica, buscamos a apra3ié considerda um bem juridico constitucional.

No plano da consagragcdo constitucional da tutela deste bem, ocorre, uma
identificacdo socialmente relevante. A Constituicdo consagra um conjunto de bens
gue integram a consciéncia juridica. Disestedentro dessa perspea a relagao

entre identidade genética e identidade pessoal. A identidade genética aparece em
varios documentos internacionais, encontraselconsagrada em documentos, além

da Diretiva sobre a Protecao Juridica das Invencdes Biotecnoldgicas. (208, p.3

macédo dos direitos humanos com os direitos a dignidade humana. Esta logica
encontra respaldo no fato de que a autonomia do homem é para determinar seu destino e
preservacgao da sua dignidade e, consequentemente, influir nos destinos da sociedade.

Tornase evidente que o principtduz na busca pela identidade genética é o da
dignidade humana e que as Constituicdes da Argentina e do Brasil s6 vieram humanizar esse
trajeto, muitas vezes tortuoso para o pesquisador.

O Principio da Dignidade Humana, estaiselo no artigo 1° Ill da CF/88,
demonstra que este principio € 0 que assegura a efetividade do desenvolvimento do ser
humano,para assim poder realizar suas potencialidades e aptiddes, em sintonia com todo o
corpo social.

O conceito da identidade genétaanduz inexoravelmente a identidade bioldgica,

que compde o codigo genético do ser humano. A identidade deve ser associada a ideia de
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integridade e, portanto, intangivel. Esta identidade genética é a esséncia fundamental da
identidade pessoal e por esaedr gprépria dignidade do homem (BXCHO, 2008 p.1-5).

Encontrase ainda d@’rincipio da Dignidade Humarexplicito em outros capitulos
da CF/88, entre eles, o0 art. 226 § 7° (da paternidade responsacaf)edo artigo 226 (que
defende o direito a ghidade da crian¢a e do adolescente), entre outros.

Para Moraes (2004, p.52), nfa dignidad
inerente a pessoa, manifestars@ona autodeterminacdo consciente e responsavel da prépria
vida (...)o0.

Na compreeséao de Otert909,p.3 3 ) , A(...) a personalid
nN«o uUuma causa da interven-«o0,odseejadiniciedat o n.
personalidade do homem ela preexiste a protecao legal.

Portanto, observamos que a dignidade humana, por serinoip fundamental,
enquadrado entre os direitos fundamentais das Constituicdes da Argentina e do Brasil, ndo
pode ser inobservada quando a identidade gendmica,e a intimidade de outros direitos,
restarem violados.

Esses ensinamentos nos sdo repassamadgliqgraes (2004, p.52fjuando acentua

gue a dignidade da pessoa humana é o

[...] a dignidade da pessoa humammncede unidade aos direitos e garantias
fundamentais, sendo inerente as personalidades humanas. Esse fundamento afasta a
idéia de predominiadas concepcdes transpessoalistas de Estado e Nacdo, em
detrimento da liberdade individual. A dignidade é um valor espiritual e moral
inerente a pessoa, que se manifesta singularmente na autodeterminagao consciente e
responsavel da propria vida e que tamsigo a pretensao ao respeito por parte das
demais pessoas, constituirs® um minimo invulneravel que todo estatuto juridico

deve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente, possam ser feitas
limitacdes ao exercicio dadireitos fundamentais,maempre sem menosprezar a

necessaria estima que merecem todas as pessoas enquanto seres humanos

A dignidade humanacomo condicdo fundamentakequer e pressupde o
reconhecimento e a protecdo dos direitos fundamentais, entre estes o direito adalentida

gendmica.
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Lora Alarcon (2004, p.25255) assinala que a dignidade da pessoa humana se
harmoniza a necessidade de protecdo da integridade fisica espiritual. Complementa essa

concepcao ressaltando que

[...] O principio da dignidade da pessoa humana nédcaapefundamento do Estado
Democratico de Direito, mas valor constitucional. Transcende, assim, a dignidade
consagrada no art. 1°, inciso lll, da Constituicdo, 0 normativismo positivo puro e
simples, outorgando ustatusque para muitos permanece inadvertichas que, no
entanto, € determinante para a persisténcia da forma de Estado, o de membro da
coletividade, o de participar da humanidade, de ser uma particula viva, arte e parte

do género humano.

Logo, entendemos que o Principio da Dignidade da pessoartéu ndo se traduz
somente em uma escolha moral e ética, mas huma norma juridica, que concretiza os direitos e
deveres fundamentais. Ela perpassa e determina que esta € a razdo da existéncia do Estado d
Direito Brasileiro.

Assim advogamos no sentido dmfirmar que a pessoa é na verdade o centro de
maior interesse e valor entre qualquer outro v@lois o pensamento € de que, com ceteza, 0
objetivo final do direito é a pessgagra quem as leisormas e critérios séo elaborados com
vista a lhes conféara legitimidade a toda ordem juridica.

Na decodificacdo de Fagdes Junior, a pessoa humana € concebida como o
maior valor entre todos os demais valores, devendo abranger uma visdo em que tudo deva
gravitar ao derredor deseus proprios direitos e deweresit (. . . ) ser o des
norma, base mesma do direito, revelando, assitéyio essencial para conferir legitimidade
a toda @rdem juridic FAGUNDES JUNIOR,2002,p.271

A identidade genética éois,havidapor Baacho (2000, p.96) como unbem
juridico constitucional e, portanto, deve ser respeitada e protegida. Por se tratar de um bem
juridico, albergado constitucionalmente em ambas as constituicdes, isto é, da Argentina e do
Brasil, o A(...) direito 'mohlacadgnidadgeldaser de n
humano (... ) oO.

Ja& no raciocinio de Loureiro (2000, p.293), o direito a identidade genética pode
iniciar do Principio da Dignidade da Pessoa Humana e do Direito Fundamental a Vida,
visando encontrar a tutela das manifestacGesnesais da personalidade do homem.

O avanco da Biociéncia e da Biotecnolodmando, em especial, a Genética, no

século XXI,ampliou os direitos da personalidade e os direitos fundamentais. Sob tal aspecto,
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é real¢cada a identidade genética, em virtdsudh relevancia na configuracéo do ser humano,
em todos os angulos da vida (XAVIER, 2004, p.58).

Depreendemos das palavras de Xavier (2
o direito -~ identi dade gen®tica conextoum b
Constitucional.

Quando nos reportamos a omissdo ou a negacdo ao conhecimento da origem
genética do homem, no sentido de se produzir estragos ao Principio da Dignidade humana,
buscamos respaldo nos ensinamentos de LObm base neles, salientamos questudo em
pauta busca demonstrar o fato de que proteger o Direito Fundamental da Identidade Humana é
proteger a genética intransferivel de cada ser hunpai®sua base biologica da identidade se
encontra em constante mudanizgo, estd em elaboracdpermanente junto as relagcbes
interpessoais(2004,p.344)

Salientamos que o Direito Fundamental a Identidade Genediste estuddem o
objetivo de proteger a identidade genética Unica de cada ser hum@mejsta que a base
biolégica de sua identidadpessoal por ser dindmicestd em formacdo constantes nas
relagbes entre as pessoas.

Em jurisprudéncia patria do Supremo Tribunal Federal, considerada polemica
mesmo quebaseada principalmentes no principio da dignidade humana, afiangcando ao
suplicanteo direito de recusa ao exame de DNA, mas denegando ao outro ao o direito de ter
acesso as informacfes genética de sua origem. A ementa do acordaey h@FBRS (DJ

de 22/11/96), sendo Relator o Ministro Marco Aurélio, expressa bem esse entendimento:

[...] INVESTIGAQAO DE PATERNIDADE 7 EXAME DE DNA i
CONDUC¢CE&ODO REU ADEBAI XO DE VARAO. Di scr
garantias constitucionais implicitas e explicitgzreservacéo da dignidade humana,

da intimidade, da intangibilidade do corpo humano, doénopda lei e da
inexecucao especifica e direta de obrigagdo de fapesvimento judicial que, em

acao civil de investigacéo de paternidade, implique determinagéo no sentido de o réu
ser conduzido ao | aborat - -ri o, fidlebai xo
indispenséavel a feitura do exame DNA. A recusa resadeeno plano juridico
instrumental,consideradas a dogmatica, a doutrina e a jurisprudéncia, no que

voltadas ao deslinde das questdes ligadas a prova dotEFRASIL,199&)
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J& o Ministro Salvio ddrigueiredo Teixeira do Superior Tribunal de Justica
opinou em sentido antagbnico, quando em decisdo no Recurso Especial n.-I45.663

de 03/11/98), por unanimidade da Quarta Turma do Tribunal, decidiram:

[...] na fase atual da evolucdo do Direto damHia, ndo se justifica inacolher a
producdo de prova genética pelo DNA, que a Ciéncia tem proclamado iddénea e
eficaz em caso envolvendo reconhecimejudicial de paternidaded divergéncia
jurisprudenciakeflete a confusdo que se faz erdieito dapersonalidade, inerente
einato a pessoa, em seu ambito individeglersonalissimo, e o reconhecimento ou
contestacdo do estado de filiacdo, que pode ou néo ter origem bio(BRESIL,

1998)

Entendemos assim que o Superior Tribunal Federal (STEgr@duse nas
segurancas constitucionais do individuo (principios e direitos da personalidade) para
resguardalo da realizacdo do teste de DNA, determinado por ordem judicial. Porém, seria
nocivo a dignidade do ser humano, e agressivo da intimidade, teunlmessoas, qualquer
exame de elementos de seu corpo (sangue, cabelo, tecido, etc.).

Entretanto a orientagdo do STF apesar de ser adequada quanto barreira:

[...] provoca a utilizagcdo equivocada da origem genética para negar o estado de
filiacdo ja constuido. Todavia, seu amplo alcance pode comprometer o
conhecimento da origem genética com intuito exclusivo de tutela do direito da
personalidade do interessado, fundado no mesmo principio da dignidade da pessoa
humana, ainda que néo produza efeitos derreegatado de filiacao de origem Rao
bioldgica, comprovadamente constituida na convivéncia  familiar
duradourgMARTINS e OLIVEIRA,2006,p.7)

Assim, havendo conflito de direitos, com fundamento no mesmo postulado
constitucional, a ciéncia da hermenéuticaedfilcrarseno principio da razoabilidade ou da
proporcionalidade utilizados na solugcdo de colisbes de principios juridiendp estes
compreendidos como valord®ns e interesses.

Por fim, restanos respeitar o ser humano como valor principal eorada
existéncia do Estado e da sociedade, no sentido da promocao eestbgnmelhorar a
qualidade de vida e a existéncia do homem e da humanidade.

Ainda refor¢cando a importancia da dignidade humana para o Estado e comunidade

em geralp doutrinador Ferm(1991, p.20) aponta:
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[...] o reconhecimento e a afirmacéo da dignidade humana, conquanto seja esta um
direito fundamental, sofrem o impacto diario das contingéncias dos apetites espurios
ou das degradacdes culturais. Em verdades;seeraqui uma luta peanente, que
perpassa toda a histéria da humanidade e que registra ora animadores progressos,

ora dolorosos recuos.

Ele, completa, dizendo que o Principio da Dignidade da Pessoa Humana:

[...] é a base da propria existéncia do Estado Brasileiro e,eamontempo, fim
permanente de todas as suas atividades, é a criacdo e manutencdo das condi¢bes para
gue as pessoas sejam respeitadas, resguardadas e tuteladas, em sua integridade fisica
e moral, assegurados o desenvolvimento e a possibilidade da pleretizag&o de

suas possibilidades e aptidog991,p.20)

Ainda devemos ressaltar que a abordagem do direito a identidade genémica, como
um direito incluso no Principio da DignidadeRiessodlumana, na contemporaneidade, deve
ser percebida dentro de uréfica pluralista, interagindo com as varias ciéncias humanas e
bioldgicas, criando uma reflexao ética multiprofissional e multidisciplinar, que va ao encontro
da tendéncia de perceber holisticamente o ser humano.

Destas breves reflexdes sobre alguns dioeipios estruturantes da Bioética e do
Biodireito, nasce a necessidade de que a ética ultrapasse os limites individuais, incluindo
valores humanistas, como a dignidade e o respeito a vida e a identidade genbmica, entre
outros.

Finalmente, devse entendeo homem ndo como uma coisa ou mercadoria, mas
criando freios éticos principalmentdegais que impecam a degradacao do ser humano pela
sua reducdo a mero objeto do Estado ou da bioindustria.

Para encerragcentusseque a pesquisa em seres humanosraremo respeito a
dignidade humana o mais relevante dos principios juridicos que regula o assunto. O alicerce
desses principios regulatérios esta nas Constituicbes da Argentina e do Brasil, que tém
poder de comandar o respeito a todos os individuograpes econémicos e ao Estado.

Tanto relativamente a investigagdo cientifica como ao processo econdmico
sistematico no ambito das pesquisas em seres humanos, os debates éticos levantam a

necessidade do compromisso de que os operadores juridicos, prafsssite salde,
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pesquisadores, sociedade Estado respeitem a dignidade e a identidade gendmica inerente a
cada ser humano, como Unica maneira de maeteivo o Planeta Terra.

Por ultimo, € imperioso compreendermos ndo ser necessario que haja agroibica
de investigacGes, mas urge que sejam criados instrumentos legais, aléem dadediicosr a
guiar a liberdade profissional, aproximando as novas formas de relacionamento humano com
a Ciéncia. O objetivo ndo é apagar a relevancia das pesquisas parasoBusnanos, seja
individual, ou coletivamente, mas nossa preocupac¢ao repousa no processo de organizacao da
imensidade dos conhecimentos gerados nesta Ultimas trés décadas, de forma que sirvam pare
a protecdo e respeito dos principio humanitérios.

Assim, conclutse que a maior dificuldade na delimitagcdo do conceito do que seja
vida privada,esta na mobilidade de seu contetudo, que pode variar conforme o momento

histdrico,as culturas de cada povo e lugares.
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CAPITULO VI . PROPOSTA DE MECANISMOS LEGAIS DE GARANTIA DE
ACESSO EXCLUSIVO DOS RECURSOS GENETICOS DAS POPULAGCOES
HUMANAS

6.1 Os Biobancos: Contextualizagdo e Natureza Juridica

Na atualidade, as novas tecnologias desenvolvidas pelas mais diversas areas do
conhecimento desafiamcapacidade de compreensédo do mundo do século XXI.

Cada vez mais o crescimento e a revolucdo biotecnoldgica, seus resultados,
beneficios e vantagens para o mercado da sadee) a disposicdo uma série de recursos,
bem como a utilizacdo de elementos biaég humanos por parte da industria da
Biotecnologia e a conexdo da Biociéncia a dinamica e a légica do capital, o que traz
preocupacfes em relacdo aos seus impactos negativos sobre o desenvolvimento social, do
ecossistema e até mesmo para o futuro da hidiace.

Sgreccia 2002,p.365,comentando mais detalhadamente os efeitos maléficos das
Biotecnologia e da Neogenética, assinala varios problemas relacionados aos dados genéticos,
em especial, alerta para a formacdo dos biobancos.Estes bancos séo asrdagegsas de
selecdo, armazenamento e distribuicdo dos dados sobre as pessoas pesquisadas.

Ja4 para Sturmer (1993 . 13) , oS bi obancos consti
informacgfes de uma pessoa”, visangar, exemplo, a anamnese meédipara seguradoras,

c ®di tos junto a bancos e | o) as, dentre out

Os bancos bioldgicos, para Cruz (20@3135), representam uma estrutura de

pesquisa que

[...] consiste na associacdo de informacdes de voluntarios que participam da
pesquisa e 0 armaznamento de materialogico destes voluntarios para outros
usos, que nao somente os descritos no protocolo inicial da pesquisa. A amostra
segundo Marti e Kaye, é todo e qualquer amostra de tecido do corpo humano,
fluidos corporais , sangue , esperma, que possa ser cghoido®io de aspiracéo,

remocao cirlrgica, processos nd invasivos, etc.



184

A importancia das informagdes contidas no genoma humano transfeamum
produto rentdvel para a sociedade capitalista. Este fato é preocupargaanto as
informacfes singularesedcada ser humano pesquisado passa para o dominio dos interesses
econdmicos.(MARTINCOSTA,200Q p.229230).

Todas estas preocupacoes, ora suscitadas, também possuam alcance internacional,
com a inquietacdo de autoridades e lideres da comunidade ciemtfftagernamentais sobre
as possiveis consequéncias para a sociedade de humanos.

Outrossim, além de todas estas preocupacdes, observamos também que as
decisbes sdo tomadas sem o respeito aos direitos constitucionais de participagéo, de ter acessc
as informgoes, a dignidade humana e a autonomia dos cidadaos, entre outros, pesaitindo
sobressair 0s interesses de empresas, governamentais, internacionais e de pessoas (aéticas
individualistas) que ocultam préaticas e manipulam resultados que podem compeinuzter
mais o cenario de verdadeira instrumentalizacdo do corpo humano, pela ciéncia e pelo
mercado.

O aumento das discussfes sobre a propriedade intelectual ndo € mais realizado
dentro e interpaises, mas sim pelos proprios agentes de mercado, que dé&maentfe como
principais operadores do direito nas decisdes juridicas sobre a biotecnologia.

Nesta circunstanci&ste estudo visa a apresentar e refletir as questdes pertinentes
aos mecanismos legais de garantia de acesso exclusivo dos recursos glaspopsilacoes
humanas, tendo como fundamento a questdo que envolve a implementacdo e uso destes
recursos por parte dos chamados biobancos.

N&o pretendemos,evidentemente, esgotar as discussfes em relacéo a este tema, a
pesquisa visa a contribuir para pssionais de saude e do Direito, discentes e da sociedade
em geral, para que possam encontrar uma atualizacdo sobre o assunto no que concerne ac
Direito.

No mundo académico, cresce o interesse pela investigacdo da Biociéncia hajam
vistas os descobrimentos dovos conhecimentos das informacdes contidas nas moléculas de
uma amostra bioldgica.

Em razdo dos avanc¢os do conhecimento nas aredi®cancia e da Bioindustria,
gue vincula diretamente a investigacdo cientifica ao tratamento de pacjemes
desenvtvimento de novos medicantos e de identificacdo criminale DNA (&cido
desoxirribonucléicok outros marcadores moleculasesge anecessidade de armazeman
Biobancos e Bimepositérios osnateriais biologicos humanos
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O imperativo de organizar matagaioldgicos, como sangue e tecidos tumorais,
recolhidos para fins diagndsticos e de pesquisa motivou a procura por biorepositorios
especializados para o guarda das amostras. Também, a urgéncia de consegsiegnmdo
Casali

[...] amostras de tumordgimanos de excelente qualidade para pesquisa gendmica,
agregadas a informac8es epidemiolégicas, patoldgicas e clinicas fez surgir em todo
o0 mundo uma estrutura ainda mais complexa chamada de Biobanco ou Centro de
Recursos Bioldgico€CASALI,2009,p.2532 e BRASIL,2009

Ainda, o autor, assinala que o biobanco é composto pelo biorrepositério aliado aos
servicos da bioinformatica que realiza o processamento das amostras e 0 encaminha para 0s
biobancos. Explica que embora existam varios tipos de biobancoas®esuturas sao
diferentes dependendo da finalidade para que se propde, por exemplo os (...) Biobancos
epidemioldgicos ou populacionais visam o armazenamento principalmente de sangue, plasma,
urina ou de DNA de populacdes especificas, expostas ou néo determinado fator de
ri scoo, para o indiv2zduo dur.ante as pesqui s

Os biobancos e os biorrepositérios séo relevantes para a conservacdo do material
genético designado para as investigacdes presentes e futuras de tratamentosdpai@ o p
doador Por isso esse processo de armazenamento biolégico das pesquisas devem ser
divulgadas e reguladas para impes#ra posse do biopoder. (LIEDKE)09,p.7, BRASIL,

2009.

O perigo que ronda a posse exclusiva das informagfes contidas nos dados

genéticos das pesquisas retidas nos biobancos e biorrepositérios, é alertado por Foucault que

enfatiza que:

[...] esse excesso de biopoder aparece quando a possibilidade é técnica e
politicamentes dada ao homem, ndo sé de organizar a vida, mas de fdar a
proliferar, de fabricar algo vivo, de fabricar algo monstruoso, de fabriodimite-

virus incontrolaveis e universalmente destruidores.Extensao formidavel do biopoder

gue vai ultrapassar toda a soberania humana.(2005, p.280)

O Ministério da Saudéefinindo a importancia dos biobancos para as pesquisas
diz:

[...] os biobancos s&o fundamentais para a pesquisa, contribuindo também para as

atividades de assisténcia clinica, pois permitem o armazenamento de amostras
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biolégicas- como sangue, corddanbilical, tecidos tumorais e normais, entre outras

- associadas aos dados clinicos dos pacientes. Um exemplo na pesquisa é o estudo
de biomarcadorescaracteristicas que podem ser mensuradas e que podem indicar
processos biolégicos e patol6gicos, possuialores de previséo e de progndostico.

Ja nas atividades assistenciais, regiséra importancia dos bancos de tumores, que
contribuem para o diagnostico e acompanhamento do estadiamento tumoral.
(BRASIL, 2009 8989).

Quanto a terminologia empregadajséem duas correntes no mundo da Ciéncia:
para algumas, existem diferencas entre biobancos e biorrepositorios, enquanto outras

consideram esses termos sinbnimos. A definicdo da Organizacdo Mundial de Saude considera
[...] biorrepositorio como um prédio,ale ou container onde sdo armazenados
espécimes hiolégicos, seja para uso clinico ou de pesquisa; e biobanco representa
uma colecdo organizada de material biolégico humano e informagfes associadas,
coletados prospectivamente e armazenados para fins espeade pesquisa,
conforme recomendacgdes e/ou normas técnicas, éticas e operacionksnilés.
(BRASIL, 2009 p. 8989).

O Conselho Nacional de Saude aprovaps consulta publica, em 11 de marco
de 2010, a AT As BbepasitorROm corgreendem) repositdrios humanos
como DNA, tumores, corddo, que consiste numa colecdo organizada de material bioldgico
humano para fins de pesquisa. (...), a importancia da criagdo de biobancos institucionais para
registro sistematico de amostras coketiypara fins de pesquisa na instituicdo, evita coletas
i nadequadas e altera-«o das propriedades bi

Na elaboracéo da Ata do Conselho Nacional de S&orden fundamentos:

(1) A Lei 8080/90 do Sistema Unico de Saude (SUS) e seusigids da
universalidade de acesso aos servicos de saude; integralidade de assisténcia; preservacao d
autonomia das pessoas ha defesa de sua integridade fisica e moral; igualdade da assisténcia
direito a informacao (BRASIL1990).

(2) O disposto no Cago de Nuremberg de 1947, na Declaragédo dos Direitos
Humanos de 1948; na Declaracéo de Helsinque de 1964; nas Diretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisas Biomédicas envolvendo seres humanos (CIOMS/OMS) de 1982 e posteriores,
nas Recomendacdes da Orgagio Mundial da Saude sobre Padrbes Técnicos Comuns
Minimos e Protocolos para Centros de Recursos Bioldgicos (OMS/IARC, 2007) e na

Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005.
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(3) Também levou em consideracao a Lei 11.105/2005, quzeksta normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizagcdo de atividades que envolvem organismos
geneticamente modificados e seus derivados, e 0 uso de-téualas embrionarias.

(4) A Resolucao n° 196/96 do Conselho Nacional de S@iitfsque normatiza as
pesquisas que envolve seres humanos; a Resolucdo 292/90 do mesmo conselho que coorden:
as pesquisas que ocorrem no exterior ou com participacao estrangeira, entre outros.

(5) Os principios bioéticos da dignidade humana, do respeito a pessoa, da
beneficénciada justica e da precaucao:

(6) E por fim concebendo o ser humano como pessoa, Unico animal pensante livre
e autbnomo, e como tal deve ser garantido como senhor exclusivo e incondicional de todos os
orgéos e produtos biolégicos que ndo poderdo ser dbkizeem seu consentimento expresso
(BRASIL, 2010).

Todos o0s considerandos da Ata 205° do CNS sdo o0 sustentaculo
tedrico/principiolégico desta pesquisa e a sua citacdo serve de sintese do que até agora
expressamos.

No artigo 3° e seus incisos a Ata 205 Gid8ceitua biobanco e biorrepositérios:

[...] biobanco: uma colecdo organizada de material biolégico humano e
informacdes associadas, coletados prospectivamente e armazenados para fins
especificos de pesquisa conforme regulamento ou normas técnicas, €tica
operacionais prélefinidas, sendo uma atividade institucional sem fins
comerciais dos materiais armazenados.

Il - biorrepositorio: uma organizagdo formal ou coleg¢do informal de
materiais bioldgicos humanos obtidos e armazenados ao longo do
desenvolvimato de um projeto de pesquisa especifico, sob custdédia do
pesquisador.

1l - material biolégico humano: toda matéria retirada de ser humano, tais

como tecidos e fluidos corporais, bem como seus componentes e

derivados.(BRASIL,2010Q)

Os demais incisos ves sobre o principio do consentimento; comités de ética;
protocolos de organizacdo de biobancos; acesso aos resul&rddesge as orientacdes
quanto & implicacdes, incluindo o aconselhamento genético (...) garantido a qualquer tempo
(art. 89).
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Destacarrse entre os 35 dispositivos os art. 13 e 14 da Ata 205 do CNS, que
expressam a ndo aceitacdo de patente de Genoma Humano e o retorno dos beneficios para :

sociedade.

Art. 13. O patrimdnio genético humano n&do é suscetivel a qualquer
patenteamento.
Art. 14. As atividades dos biobancos e biorrepositérios deverdo prever o

retorno dos beneficios a sociedade.

AsthonProlla et al 2009,p.7579) destacam em seu estudo que:

[...] de uma forma geral, os biobancos mantém os materiais biolégicos e informacdes
clinicas e sua conexdo direta com a identificacdo de pacientes, de sujeitos de
pesquisa e, em alguns casos, da populacdo em geral, entretanto poder&o conter
materiais, devidamente documentados quanto aos aspectos técnicos, sem nenhuma
identificacdo. Os matelim bioldgicos armazenados em biobancos geralmente séo
doados a instituicdo e compartilhados em projetos de pesquisa, intra ou

extrainstitucional, colaborativos

Para Martin et al e Consejo de Europa o surgimento dos biobancos € um fato atual

na na ciéncianédica:

[...] Hasta hace pocos afios la creacion y uso de registros epidemiolégicos, o la
utilizacién de informacién procedente de registros-gxistentes con fines de
investigacion, apenas tenia limitaciones. Esta situacion ha cambiado de modo
sustancibdebido basicamente a dos factores: por un lado, la creciente importanci
gue las leyes modernas conceden a la proteccién de la intimidad, la privacidad y la
confidencialidad de los datos de caracter personal, y que refleja una mayor
preocupacit social po dicha proteccionMARTIN et al 2006 ,p.7) y, por otro lado,

la facilidad de acceso a la informacion clinica que ha supuesto la informatizacion
progresiva de la misma y que presumiblemente nos haria mas vulnerables a la
invasion de nuestra intimidgabr erceros (MARTIN et al2006, p.7e CONSEJO

DE EUROPA,200%

No mesmo sentido sdo as posi¢cde€dasejo de Europa e Boletin de Cortes :

[...] La actividad de coleccionar materiales humanos con fines clinicos y de salud

publica es un hecho histérico emedicina, pero el concepto de biobanco es muy
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reciente y se aplica a colecciones de muestras de indole, magnitud y finalidades muy
diversas, si bien mayoritariamente de ADN, y que ademas conllevan la creacién de
una baseale datos asociada a las mism@ONSEJO DE EUROPA, 2006, p. 56;
BOLETIN de LAS CORTES,2006, p.56)

Segundo Comité do Instituto de Salud Carlos dB, Espanha, as origens e as

aplicacdes da criagdo dos biobancos sé&o variadas:

[...] Bancos establecidos prospectivamente para un proyectonwestigacion
especifico; bancos de muestras recogidas como parte de intervenciones sanitarias
(como por ejemplo, las colecciones de muestras remanentes de los programas de
cribado neonatal) que en el futuro podrian utilizarse en investigacion biomédica;
bancos establecidos con propésitos forenses y de investigacion criminal; bancos
establecidos con objetivos principalmente de identificacion (como los establecidos por

las fuerzas armadas de algunos paises).

Continuando, o Comité do Instituto acrescent: qu

[...] También se han establecido bancos poblacionales de acuerdo con decisiones
gubernamentales con objetivos de interés general como buscar prevalencias de genes
especificos y sus variantes en las poblaciones, simplificar la busqueda de marcadores
moleculares de predisposicion a enfermedades, investigar interacciones entre genes y
factores medioambientales, mejorar el descubrimiento de dianas terapéuticas, refinar
estrategias para la prevencién de enfermedades o proporcionar los datos necesarios
para & toma de decisiones basadas en la evidencia respecto a individuos, familias y
poblaciones.(COMITE DE ETICA DO INSTITUTO DE SALUD CARLOS IIl,.2009,

p. 56)

Ainda o referido Comité garante, que grande parte do interesse dos investigadores
geneticistas se baia na busca das informacdes contidas no genes hurhajgsm processo
de armazenamento em bancos bioldgicos de DNi#ma que a relevancia das informacdes
genéticas humanas séo entendidas pela sociedade como parte integrante das caracteristica
bioldgicas Unicas, de cada ser humano, famili&graipo populacional. Consciéncia esta que
se transforma em um fato gerador de temor, diante a probabilidade de utilizacdo maléfica por

parte dos cientistas e empresas biotecnologhesse sentido afianca:
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[ 4 Em consecuencia, se argumenta que dicha informacion genética debe merecer

um tratamiento legal y medidas de proteccidn excepcionalesta postura se la

Vi ene denomi nando Afexcepcional i smo gene
genética forma parte debpectro completo de informacién sanitaria y no constituye

como tal una categoria aparte: todos los datos médicos, incluidos los genéticos,
requieren los mismos niveles de calidad y garantias de confidencialidad tal y como

ha sefialado recientemente la @sitm Europea (COMISION EUROPEA, 2004,

p.56)

A organizacdo onde estiverem armazenadas amostras biologicas sao respoinsaveis
pela guarda, dos seus resultados e do sigilo das informacbes dos dados coletados dos
doadoresDesse modd...) se pueden ofrecaras garantias de proteccion de los derechos del
sujeto fuente y facilitar las gestiones que habria que hacer en el caso de que cambiara el
investigador(COMITE DE ETICA DO INSTITUTO DE SALUD CARLOSII, 2009, p.58)

Destacamos a questdo do acesso aosltadss das investigagcbes na
recomendacdo segunda do Comité que alerta que,Se.debe promover el acceso e
intercambio de informacion y demuestras para investigacion siempre y cuando la
confidencialidad esté protegidgCOMITE DE ETICA DO INSTITUTO DE SALUD
CARLOS lIl, 2009, p.58)

Como observamos os debates e as preocupacdes ocorrem na atualidade em varios
paises, inclusive na Argentina e no Brdsiitre essas discussodes, destasaras garantias de
gestdo da informacdo contidas nestes biobancos ensemtimento para participar de
pesquisas’e a autorizacao para armazenagem no biobanco.

Uma preocupacao internacional é a formagdo de uma rede de biobancos
harmonizados, que cumpram 0s preceitos éticos, juridicos e sociais dos paises integrantes,
demongtando, também, a urgéncia em elaborar e implantar diretrizes nacionais sobre a
questédo (BRASIL, 2009).

Em raz&o dos esses motivos acima elencados, o armazenamento de amostras de
material bioldégico humano se tornou uma importante pratica, pertinente tatitodades
assistenciais quanto de pesquisa nos ultimos anos. Em paralelo, se estabeleceu requerimentos
a nivel internacional de que esta técnica devera ser normatizada, considerando os imperativos
de desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e econdémico.

Na apreciacdo de Cruz (2003, p 135), o biobancos constitui uma composicédo de

pesquisa onde sdo congregadas informacdes sobre uma pessoa que:
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[...] consiste na associacéo de informagdes sobre os voluntarios que participam da
mesma e 0 armazenamento de miatdiolégico destes voluntarios para outros usos

gue ndo somente os descritos no protocolo inicial da pesquisa(...).

Os doutrinadores entre seus ensinamentos tém evidenciado a valoracdo dos
biobancos para a sociedade capitalista, com realce quandaliseoavinteresses econdmicos
sobre os dados contidos nos genes humanos. Esta é o motivo para os esclarecimentos de que
na sociedade contemporanea o obra fundamental é a prépria informacéo.

Robustecendo o grande valor para a sociedade deste século, Cgoan p.80)

destaca que na:

[...] na sociedade de massa em que o Estado e os fornecedores de bens e servigos se
relacionam com um numero infindavel de individuos, os bancos de dados,-f@nam
instrumentos imprescindiveis para  viabilizar essas def¢ facilitando a

identificacdo das pessoas e de suas caracteristicas relevantes em cada contexto.

E aqui que ressurge uma nova inferéncia se as informagdes genéticas dos seres
humanos, as quais tem o podkr identificalos, de indicar sua caracteristsc biologicas
Unicas, de saber das condicbes de saude presente e futuras, além, das questdes de heran
genética, quais serdo as formas de proteger tais informacdes?

E manifesto que a criacéo de biobancos de genomas humanos ocasiona ainda mais
inquietacds relacionadas ao uso dos arquivos de informacdes biolégicas

A Resolugao Del INCUCAI, la 69/09, n°2 de RosaricArgentina, dispde
regul amentos sobre unidades de sangue A(...
en bancos para uso propio, agrede haber sido contratado el servicio, y ser la unidad de
sangre propiedad deARGENTNA RRWWY). tut el ado (é) 0.

Esta Resolucdo recebeu diversas demandas judiciais acautelatérias retroativas a
situacao. A Justica Federal n°2, de Rosario delibpetas procedéncia parcial do pedido. A
decisédo foi da Douta juiza Sylvia Aramberry, que se fundamentou essencialmente nos (...)
derechos humanos | os d amni fEsta asentersca ge®u 8§ n
jurisprudéncias seguidas por outros juizos.

A deliberacéo pela parcialidade do pedido, teve entre seus argumentos juridicos o
fato que o armazenamento pelos bancos privados do sangue retirado do corddo umbilical de
familias, que acreditavam e tinha a esperanca que essas células pudessem num futuro seren

utéis para seus filhos, j& que asseguram compatibilidade em geral em 100%, em questdes
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imunoldgicas, entre outros beneficios promovidos pelo processo de guarda de material
genético humano em bancos bioldgicos.

Outrossim, o fato de haver a necessidadendleantrato civil entre a pessoa fisica
dos pais doadores do sangue de cordao umbilicedbm a pessoa juridica do banco privado,
estaria exptito a visdo de lucro desses bancos com o sangue coletado sem 6nus,d&u seja
graca. (ARGENTINA, 2009).

Em nassa compreensao,custo do pagamento de quase mil dblares pelo servigco
de armazenamento de material biol6gico somente podera ser assumido pela classe social mais
rica, ficandas excluida dos beneficios do processo de guarda de células embrionéarias ou outra
parte do corpo humano as populagdes mais pobres. Fsepeie criacdo dos biobancos a
histéria da salde publica mundial, do Brasil e Argentina, em que os primeiros beneficiarios
dos avancos da Biociéncia s8o as pessoas ricas; progressos esses comsagudoaterial
bioldgico de pessoas desinformadas e pobres. Estes estdo ainda longe de usufruir dos bens ¢
produtos da industria da saude, ficando expostos aos riscos de adoecer e morrer; somente com
investimentos por parte dos governos em politicas @shligue priorizem a ampliacdo da
criacdo de biobancos publicos de acesso universal a todos os cid&RSIL, 2010 e
2001b).

Somos favoravel a existéncia de biobancos privados para aquelas pessoas que
possam pagar pelos servicos, desobrigando o goderassistios diante da comprovacéo de
rendimentos.

Para as pessoas necessitadas, todavia os biobancos péligtesn com o
objetivo de cura de certas doencas e melhora da qualidade déogda.esses biobancos
publicos séo, sim, um fator de preseB@da vida e da concretiza¢cdo no cotiano da pratica da
saude da atencéo integral e de qualidade.

Existem autores que assinalam diferencas entre biobancos publicos e privados,
cada um com objetivos diferenciadédssim, Gluckman Rocha & Chastang (199p,340-

343), apontam que bancos publicos sdo os que trabalhai ¢om. . ) transpl ant
ou seja, a mae doa o sangue de corddo umbilical para um receptor ndo relacionado. Ja os
bancos privados trabalham com transplantes autdlogos, onde o sangufdeuadbilical €
utilizado para o pr-prio indiv2duoo.

Ja Fisk et al (2005, p.8&0), apontam outra diferenca entre biobancos publico e
privadofi(...) os bancos privados visam o lucro, sendo necessario o pagamento de uma taxa
Gnica para os procedimentos kgyistro, coleta e processamento, além de taxas periddicas

para a criopreserva-«0 do sangue de cord«oo
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Mesmo com esta cobranca pelos produtos e servigos prestados pelos biobancos
Ap%blicoso ou fAestataiso, a eximsplahtados rd d e s
mundo e o0s que recebem transfusdes sanguineas no caso de perdas hematoldgicas.

A Recomendacdon®1 (1 do Consel ho da Europa de:
como o que se refere a qualquer colecdo estruturada organizada dos resultados dias teste
andlises de ADN, que tenha conservado materialmente em registros manuais ou dentro de
uma base de dados i nformati zados (.. .) A q
conjunto de pessoas ou famili@&BORTUGAL,2005,p.17).

O artigo 19 da citadaildefine um banco biol6gico como

[...] qualquer repositorio de amostras bioldgicas ou seus derivados, com ou sem
tempo delimitado de armazenamento, quer utilize colheita prospectiva ou material
previamente colhido, quer tenha sido obtido como componentprektacdo de
cuidados de saude de rotina, quer em programas de rastreio, quer para investigacao,
e que inclua amostras que sejam identificadas, identificaveis, anonimizadas ou
anbnimas.PORTUGAL,2005p.11)

Desse modoa representatividade das amostrdgizadas em pesquisa clinica,
bésica e translacional € um ponto critico, especialmente em paises com significativa
diversidade étnica da populacdo, como é o caso do Brasil. Esse mesmo argumento justifica
também a grande importancia da constituicdo dédricos regionais, interconectados em
uma rede e unificados por protocolo Unico para normatizacao dos diferentes aspectos técnicos,
éticos e também legais do armazenamento de informacgdes e materiais biologicos, incluindo a
regulamentacdo dos processos dleta, documentos, processamento, preservacao, retirada e
distribuicdo de amostras biologic#SHTON-PROLLA, et al, 2009, p. 7#49).

Quanto aos tipos de banddstte e Goldim (1999. 1-9), salientarma existéncia
de quatro tipos de bancos biologicossendo a sua classificacdo decorrente de suas
caracteristicas A(...) bancos de pesqui sas

Os primeiros sado o0s bancos de pesquisa cientifica, de individuos, familia e
populagdes , quando sdo acometidos por detadaidoenca genética.

O segundo estéa atrelado aos bancos de diagnostico, onde sdo coletados materiais
biologicos para serem submetidos a exames em busca de diagndstico de pessoas e seus
familiares com suspeita de doencgas desconhecidas , assim catamento adequado para

combater a enfermidade diagnosticada.
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O terceiro tipo de biobanco, ® daquel
onde as informacdes genéticas sdo armazenadas para um deterninado fim", como para a
identificacdo de uma pessoarpneio da comparacdo com o padrao guardado.

O quarto tipo de banco biol  -gico ® aqgl
tecidos, blocos de parafina para andlise an&joaolégca , banco de sangue, fonteRIHA
, em potencial(MATTE E GOLDIM, 1999 p. 19),

Portanto, o armazenamento e a manipulacdo das informacdes contidas no
genomna humano podem ensejar ofensas aos diversos direitos e garantias fundamentais as
pessoas, familias e populacdes ,motivo pelo qual se justifica como imprescindivel o
estabelecimento de limite éticos e, principalmente, juridicos . Tal requerimento € necessario
haja vista os valores a que a humanidade,em especial a sociedade Argentina e Brasileira, estac
submetidas.

O conceito de dados genéticos enunciados pela Recagé&nd®R5, de 13 de
fevereiro de 1997, do Comité de Ministros do Conselho da Europa aos Estados Membros
sobre a protecdo de Dados Médicos, nos permite aquilatar a abrangéncia das informacdes

genéticas armazenadas em biobattegrbis:

[...] Todos os ddos, qualquer que seja sua classe, relativos as caracteristicas
hereditarias de um individuo ou ao padrdo hereditario de tais caracteristicas dentro
de um grupo de individuos aparentados. Também se refere a todos os dados sobre
qgualquer informacédo genéticpie o individuo porte (genes) e aos dados da linha
genética relativos a qualquer aspecto da saude ou enfermidade, ja presente com
caracteristica identificaveis ou nédo. "(FONSEQA04 p.3

A evidéncia da criacdo de biobancos na atualidade é fato istmn@ inicio
desses bancos biolégicos de investigacdes, ocorrem por meio de dados coletados de pesquisa:
cientificas, de individuos, de familias amplas e até de populacbes plenas, pessoas estas
afetadas por uma determinada moléstia genética. Desdagitre estes bancos biolégicos o
Banco Nacional de DNA, de pacientes portadores de cancer de mamadceaiza
Fundacdo Osvaldo CruFIOCRUZ) e Banco Nacional de DNA de clientes afetados por
Desordens do Sistema Nervoso central, constituido na Argerngiaaempresa francesa
GensetECHTERHOFF,2007,p.89)

Em fim, se levarmos em consideracdo que os direitos e garantias individuais ndo
possuem carater incondicional diante da preponderancia dos interesses publicos legitimos, a

criacdo de biobancos e biorrefg6sibs na Argentina e no Brasil sdo viaveis, desde que
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tenham com diretrizes a emissao de lei instituidora dos limites e alcances dos beneficios
individuais e que regulamente detalhadamente seu funcionamento, transparéncia das

informacfes armazenadas ecess0 as benfeitorias das pesquisas com genomas humanos.

6.2. Tipos de acesso aos recursos genéticos humanos

A questdo analisada neste estudo € a necessidade de focalizarmos os tipos de
acesso aos bens genéticos humanos e as informacdes neles cOatida$eito, a doutrina
apontada sobre as tendéncias de ampliacdo dos direitos exclusivos das pesquisas genéticas
sera o norte para o estudo deste item.

Ao discorrermos sobre a evolucdo histérica da biociéncia constatamos que 0s
recursos genéticos humanossgmam a ser apreciados como produtos, e comércio.
Atualmente, parte expressiva do mercado internacional estd focalizado nesses recursos
biolégicos humanos.

A revolucdo da biotecnoldgica, seus frutos e os beneficios econdmicos que
desvendaram o valor mertd dos recursos genéticos, requereram a afirmacdo de um modelo
juridico que regulamentasse 0 uso e 0 acesso aos resultados das pesquisas com gene:
humanos

Também, o avanco da biociéncia e da bioindustria (farmacéutica, cosmética,
diagnostica e terapiagnicas, etc) e a ampliagcdo da da apropriagdo desses recursos, atraves
do patenteamento de produtos ou processos desenvolvidos a partir dos mesmos, concorreram
para que 0S recursos genéticos humanos fossem visualizados e valorizados pelos paises
possuidorse de maior potencial financeiro, recursos humanos capacitados e equipamentos de
ponta, induzindaps a uma transformacéo de logistica de mercado e com relacdo ao dominio
de seu acesso.

Os o6rgaos internacionais devem cens@ma avaliagdo dos efeitos daeeitbs
intelectuais sobre os bens genéticos, em espeltigd, com a existéncia de bancos de dados,
sao coletados materiais biolégicos e as informacdes contidas nesses materiais. Os biobancos
sdo importantes para a ampliagcdo das pesquisas cuja finatid@d@romover beneficios
todos os cidadaos, sem qualquer nivel de excluséo e discriminacgao.

Com a regulamentacdo do acesso aos bens genéticos humanos, paises como
Argentina e Brasil devem elaborar leis nacionais especifica na protecdo desses bens

intranderiveis, que estejam em harmonia com os ditames da Convencao sobre a Diversidade



196

Biol6gica: Declaracdo de Protecdo do Genoma Humano e dos Direitos do Homem, dentre
tantas declaracdes internacionais voltadas para a defesa do patriménio genético, sem, no
ertanto, esquecer os postulados das Constituicbes dos dois paises.

ParaCassierapud Zamudiq2008, p.3), a apropriacdo das pesquisas gendmicas
deve come-ar com A(...) El contr ol de | «s
localizar genes o conbi ensayos terapéuticos fundados em |as variaciones genéticas de las
popul a.cO acesseosaos dados genéticos humanos precisam ser (...) adequadamente
documentados o grupos de poblacion muy concretos, puede representar uma auténtica renta
de inovaciorpara los agentes de la genémica méiica

O avanco da privatizagdao deve ocorrer no sentido de que o objeto dessas
pesquisas é reconhecer a inovacgdo cientifica ou popular, focada exclusivamente para as
necessidades humanas e ambientais. Essa forma privataesko aos genes humanos deve
ser materializado por meio da organizacdo da participacdo dos cidaddos na gestdo e no
controle desses bens pertencentes ao individuo e as popula¢cdes humanas

O acesso exclusivo aos dados genéticos humanos e médicos depuleggn
provoca muitas controvérsiaSassier (2000p . 4) enf ati za que da(. . .)
datos si bien aumenta su valor comeraaicunscrebe la variedade de Ias investigaciones
posibles, lo que puede a fin de cuentr frenar los progressesct 2 f i cos y m®di c ¢

O aumento da comercializacdo dos genes humanos, além dos grandes
investimentos, por vezes inviabiliza os paises em desenvolvimento de realizar pesquisas
genéticas, ficando a mercé das industrias internacionais privadas. O domirimrdhsstrias
privadas, que ficam com o poder regulador pelas regras do direito privado, pode acontecer,
consoante salienta Urrutia, a potencialidade dos biobancos é incomensuravel pela detencéo de
i nforma-»es pr ilimtada efgrmacdrs o bee A . i .n)Xi vi duoo,
utiizadasemmit es | egai s, pode s er URRETIAA2002rp.260d e d e s

Cassiern(200(, p.3) indica trés tipos de acesso aos recursos genéticos e medicos
das populacdes humanas)-h ( . . . ) |de 8so exdusivordelasaaecciones de datos
genéticos y médicog2)- la ampliacdo de l&s bases de datos privados protegidas por El
secreto3)l a amplia-«o0 de ©Ombito de | «s patent et

Quanto aos contratos de acessalusivo aos bens genéticos e meédicos das
popul a-»es, Cassier assevara que o0os dados

sobre bases de acuerdos t8citos entre inves
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Esta forma de trocas entre o pesquisador énicol utilizada com sucesso pela
Myriad Genetics, desde 1980, € realizada por meio de contratos privados. Entende Cassier (op

cit, p.3) que

[...] la privatizacion de los datos genéticos y médicos no se ha debido Unicamente a
contratos privados firmados entre empe® instituicbes médicas. Las licencas
exclusivas atribuidas por Estados a sociedad de biotecnologia para explorar los datos
gen®ticos 'y m®di cos de determinadas porg
guedesde 1996 através da CODE Genetics vem degenusgbesquisa em parceria

com os Estados Unidos da América.

O primeiro grande projeto de bases de genética populacional foi da CODE
Genetics na Islandia, criado com o objetivo de elaborar em uma base de dados genéticos de
toda populacéo islandesaproacimadamente 240.000 pessoas.

A Cia. de CODE Genetics recebeu do Estado islandés o direito de exploracao
dessa base de dados. A esse respakpressanse Bregmastschet, (2006, p.50),
informando que esse megaprojeto tinha como fim criar trés basesaeatagctados : uma
com informacdes médicas; outra com informacdes genealdgicas; e, por fim, uma com dados
genéticos, vinculados a uma colecdo de amostras de BMNOPPERS, et al, 201p 51
56).

Neste tipo de contrato, ocorre 0 monopoélio explicito desgpisadores, levando
0s a se insurgirem contra a CODE, pela pratica antiética e contra o progresso cientifico
engessado as regras imperialistas da empresa.

De acordo com Herminio Martins, idedlogos de variadas ciéncias asseveram que
Atudo ® i nifionrfnoar-mxao-0«k oe ® t udoo, para enfat.i
instrumento para a explicacdo de todas as ciéncias que enfocam o homem em suas varias
dimensdes , seja da vida, da cultura e da sociedade .

Assim a informa-«o, d statgdde tertedrd €lemenion c o r
fundamental que compde as coisas do mundo, ao lado do palareatée r gi a o . ( MAR
2005 p.66).

Essa valoracéo da informacéo € percebida, em especial, nesse estudo na evolugao
da Biologia, com a descoberta do DNA. Com a descobartstrutura do DNA, é possivel a
transferéncia de dados genéticos a partir do século XX. Com tal revolu¢do provocada pela
informacdo surge a Bioinforméatica, capaz de apresentar digitalmente o sequenciamento do

genoma humano.
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Assim a legislacéo deverataiselecer formalmente que todo cidad&o participe de
uma investigacao devera ser esclarecido sobre os objetivos, utilizacéo e conservacdo dos seus

dados genéticos. Nesse ponto Casabona (1999, 72) assevera que:

[...] devem ser previstas medidas especificaais restritivas em relacdo a
transferéncias de dados genéticos a outros arquivos e com fluxo transnacional destes

dados 0,-selem conta due as leis existentes de protecdo de dados pessoais

nao sao eficazes para a defesa que a biogenética precisa

A Declaracdo da UNESCO (1997) estabeleceu ,em seu artigo 6° que :

[...] qualquer intervencdo médica de carater preventivo, diagnostico ou terapéutico
s6 deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa em
causa, com base emformacdes adequadas. Quando apropriado, 0 consentimento
deve ser expresso e a pessoa em causa poddaetigualquer momento e por

gualquer razdo, sem que dai resulte para ela desvantagens ou prejuizo .

Esta Declaracdo ainda estabelece a necessitadonsentimento prévio por parte

do sujeito pesquisado ou em tratamento, pois a informacao

[...] deve ser suficiente, fornecida nos moldes compreensiveis e incluir as
modal i dades de retirada do consenti mento
feitas de acordo com as normas éticas e juridicas adotadas pelos Estados e devem
ser compativeis com os principios e disposi¢des enunciados na presente Declaracao,
nomeadamente no artigo 27°, e com o direito internacional relativo aos direitos
humano sE8CO, 19/N

Revisitando Cassier, este assinala o segundo tipo de acesso aos dados genéticos de
seres humanos esta nos contratos protegidos pelo segredo comercial, quando ele assinala:
i ( Laexpancidon do sector privado de la investigacion va acopaf@atiamultiplicacion de
las bases de datos privados sobre los genomas humanos y no humanos " (CASSH:R, 2000
p.5).

Exemplica a sua definicdo citando o caso da Organizacdo para a Cooperacao e
Desenvolvimento Econémico (OCDE), sobre o seu programa jpainacerca do genoma

humano em que a organizacéo (....) sefiala que la mayor parte de las secuencias parciales s
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conservan en bases de datos privad@stém, alguns desses dados que sdo compostos por

sequenciamentos sdo demdnio publico.Outro caso embmatico deste tipo de contrato de
acesso é da CELERA, que ,1998, foi criado com a finalidade de ampliar d\@Géehlidade

,a Celera tinha por objetivo (...) gafiar por la mano la produccién y la publicacion de los datos
del consdcio internacional" (CAER, 2000 p.5).

Na realidade a finalidade oculta deste consdrcio proposto pela Celera, era obter
futuras patentes de genomas humanos, sob a alegatvastp teria diminuta
margem de lucro e podere, assim, lhes daria condigcbes de avancar sobre os
consécios publicos. Este copmportamento da Celera foi combatido pelo setor
publico, pois (...) mientras que los investigadores del concio publico no podian
acceder a los datos produzidos pela Celera, esta Ultima integraba los datos publicos
en su base de dat¢s.) e consequentemente, a empresa privada detinha o poder
sobre as informagdes que interessavam aos cientistas. Esta fusdo dos consorcios
privados com os publicosgahonstrou que havia a supremacia da Celera sobre os
interesses coletivos do setor puabli Dois interesses altamente antagonicos, um
objetiva o lucro e outro 0 bem comum para todos os individuos. Como dos®ia
(CASSIER, 2000, p.6)

A polémica entre o consorcio da Celera e do setor publiceselquelo nao

cumprimento do prazo de seis ari@ses para que 0s cientistas tivessem acesso as sequéncias

dos resultados das pesquisas.

s ol

A Celera, para resguardar segredo dos resultados e o seu interesse comercial,

Ci

t ou

A(...) un prazo de tr°s ¢@&sdaeilanco

colaboracion con Projeto Genoma Humano (CASSIER,2000,p.6).

Logo, a parceria dos consorcios privados, como no caso da Celera com o consécio

publicos ndo funcionou dentro de uma avaliagdo ética, pois sua restricdo quanto ao acesso as

informacdes resultantes das pesquisas abre

[...] un precedente para los cientificos que podrian en adelante publicar sin verse
obligados a facilitar un acesso a los datos completos, que respaldan la publicacién:
rompe la unicidade de los depdsitos en lascs de datos publicos ao autorizar el
registo de datos que servem de base a la publica con en emplazamiento mismodel
depositante ."(CASSIER,2000.10.
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A auséncia de equilibrio de interesses entre o consorcio privado da Celera com o
congircio publicoemana do fato que de o sustentaculo comercial do segredo dwcans
privado da Celera, o tempo para divulgacao dos resultados e a exclusividade de determinados
dados, eram geradores de ampliacdo dos lucros e do produto achado pela Celera. Eram o0s
interesse privados acima dos motivos coletivos de uma sociedade.

Quanto ao uso de patentes na defesa das pesquisas com genes humanos, em
conformidade com a posi¢cdo da UNESCO, a Diretiva Comunitaria 98/4déCEde julio de
1998, relativa (...p la proteccioy ur 2 di ca de | as i n,varmaenten e s

seus considerando que, o sitema de patentes :

[...] Considerando que una patente de invencién no autoriza a su titular a dar
aplicacion a la invencién, sino que se limita a conferirle el dereehorahibir a
terceros su explotacién con fines industriales y comerciales y que, por consiguiente,
el Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones
nacionales, europeas o0 internacionales que fijan, en su caso, limitaciones o
prohibiciones, o que organizan el control de la investigacién y de la utilizacién o
comercializacion de sus resultados, especialmente con relacién a los requisitos de
salud publica, seguridad, proteccion del medio ambiente, proteccion de los animales,
congrvacion de la diversidad gene’tica y respeto de determinadas normas ética
(DIRECTIVA 98/44CE).

Outra interpretacdo sobre a nogédo de patentes para todas "coisas" naturais, que
apos a manipulacéo laboratorial se reproduz outras diferentes "coisas". iBssaehéca
sobre 0 conceito de patentes e sua utilizagdo na genémica humana € expressado por Diaféria,;
nem (.. .) determinadas situa-»es, o] enqu
especificamente em uma categoria juridicagxistente pode se dar de rfaa adquada ou
menos adeq,pa2d¥®4) (2007

Os pesquisadoretas universidades instiuicdes publicas, de onde se originam o0s
grandes problemas que levantam os objetos de experimentos genéticos, em especial, possuern
O entendi ment o ripexcadas resérados de pervigas dessaudal Assim, esses
cientistas projetam : (...) una gestion muy cerrada de la propriedad intelectual, por medio de
licencas exclusivas o assimétricas".(CASSIE®QO,p.11).

Sobre as repeussdes negativas do monopdierado pelas licencas exclusivas de

bens genéticos humanos, sdo enumerados varios impactompasaomo:
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Comerciales en la esfera de las pruebas genéticas, enpartieutss: pkligros de
concentracién de la oferta de asistencia facultatiiva eefiscende algunos centro
propietarios o a los que se ha otorgado una licnca, frente a libre realizacién de las
pruebas geneticas y de una oferta ampliamente distribuida cuando el uso de los
genes es libre;da fragmentacion de los servicios de medic inbroular dado que

una sola sociedad no puede detentar derechos sobre todos os genes; 30 la
acumulacion de conecimientos en los centros que realizaran los analisis mas
importantes y que coleccionaran las mutaciénes y la debilitacion de los
conecimientos egtializados de los laboratorios que ya no realizaran mas que
pruebas de rutina; 4) el aumento de los precios de las pruebas que , en lo que
respecta a las pruebas del cancer de mama, podrian duplicarse en Francia y en el
Reino Unido, paises en los quesltaboratérios hospitalarios han desarrollado
método de pruebas mas ligeros y menos oneroso que la impuesta por el propietario
de los genes; 5) los problemas de perennidad de la oferta de cuidados dado que el
duministro de una prueba dependerd de una datig@rivada que puede estar
sometida a las incertidumbres de¢rcado,(CASSIER2000, p. 12

Mesmo reconheceneke a existénia das divergéncias sobre o patenteamento como
um mecanismo para a defesa dos resultados das pesquisas realizadas no campuada gend
humana, em que os direitos patrimoniais se harmonizem ao instituto juridico das patentes
fincada no interesseconomic. Entretanto, dewvse ressaltar que, ao se utilizar material
biolégico humano matéria viva e humanaha a necessidade do estabetento de regras
que promovam o eqifirio entre os interesses publico e o privado. Para esse processo de
harmonia entre interesses antagdnicos somos favoravel a elaboracdo de novos instrumentos
regulatérios da gestdo e controle de acesso dos genes huiBabhese que o
desenvolvimento e o avanco célere das pesquisas genémicas com humanos ocorrem sob
elevado investimento financeiro pelas industrias da saude, aliadas a Bioinformatica e a
Biociéncia; investimentos que se encaixam satisfatoriamente nas degrasercado de
consumo.

O compartilhamento entre a Ciéncia e 0s interesses econdmicos sdo reflexos da
realidade da privatizacdo dos conhecimentos oriundos da era genémica e da informacao.

Assim, o atual progresso da Ciéncia, com a manipulacdo do genonamdium
provoca diferentes relagcoes no mundo dos negocios (QUEIRMIB pllH. Entre essas
novas oportunidades de neg-cios ests8 daAa(...)
gene a servigo do estar da humanidade", representando atualmente adorderbilhGes de
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dolares num cenario onde se apresentam forte setores econémicos dos rafnmosates,f
diagnosticos, planos de saude, seguradoras e alimgfitesCH; COSTA 2008 p.20-30).

Nessa circunséncias Cassier (2000, p.13) A ( . . . ) p ersea feu ar t e
gendmica, no abarca el conjunto de los modos de produccion y distribuicion de los
coneci mi ent os (u eOsanmecansinds para essa pradticéol ei distebuigao,
vao desde os modelos de invencdo coletiva, por meio de consérciosqdsaeem que
prometem repassar 0os achados para oimonpublico, permitindo 0 acesso aos novos
produtos e servicos de saude.

Nos anos 1980, a fundacéo francesa criada por Jean D&ISS&PH, criou um
sistema original d e afa(cartogrrafar ¢l gemoma humafa)con- n c «
el objetivo de poiner a disposicion de | comunidad cientifica un conjunto de familis de
referencia para poner a prueba sus sondas e identificar y localizar marcadores genéticos. Este
tipo de organizacao coletivantribui para aprofundamento dos conhecimentos cumulativos,
pois no momento em que cada consorciado tem oportunidade de realizar pesquisas com as
mesmas amostras de familias visando a demarcacdo do genoma sao produzidos mais
informacBesOutra vantagemaste tipo de organizagéo coletiva é o fato da centralizacdo dos
dados genéticos para posterior comparacdo e producdo do mapa genético mais proximo da
realidade buscada pelo experim(@ASSIER, 2008, p.13.

Neste modelo de concepgéo participativa, foragemtivados o crescimento e a
unido dos 13 laboratérios noidio de 1980, transformand® no ano seguinte em 50 e
posteriormente em centenas néio da década de 1990, ficando impossivel a conciliagéo,
dentro dessa megaorganizagao, com intesebsersos.

Entre as caracteristicas dos consorcios europeus, que congregam tanto as pesquisa
publicas como as particularesssinalase a preocupacdo com a gestdo dos dados genéticos
humanos, A(...) procuran conci l is,elrapréndizajpr ot e
en | seno de |l a red | (EASKIER, B09E, p.1B) en el d o mi

O acesso aos achadas pkesquisa variam entre um astréeses e 0s participantes
do direito de da(...) uso priorfie8pbpetsesoboe
esses dad.p someartilbacas entre os membros do consoércio e por ultimo eram
colocados paraoddmi o p Yop.titily. o O

Témse a concepcdo de que este modelo de organizacdo coletiva, alida ao
processo de participacdo natges no acesso aos benéficios das investigacdes com genomas
humanos e direito & informacéo pela sociedade compadece aos objetivos deste estudo.
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De acordo com Artur Holdeme nt r o de suas estrat®gi as
accessibilidad de los resudtzs de la investigacion no se funda Unicamente en la publicacion
i nmedita de IOxensoma coletval eaunopets wiiliza os mecanismos juridicos
das patentes como forma de defesadidos genético€ASSIER,2000, p.16).

Por fim foram criados wdelos de acesso dos genes humanos com o ententimento
que o GH € um bem comum e por isso mesmo € mais aberto a participacao e acessibilidade as
provas genéticagste modelo contrasta com os restritivos de acesso e gestdo dos resultados
das pesquisas. Engjuito 0 modelo de bem comum tem sua base organizacional de gestéao e de
acesso com licencas, facilitadoras modelos de acesso restritivos dos monopdlios das
bioindustrias negam o direito a informacdo, consequentemente, a cidadania do sujeito
pesquisado oam tratamento e da prépria sociedade.

Ao levantarmos a urgéncia da regulacdo juridica da gestdo, acesso e
acompanhamento dos genomas humanos, cCremos
relacdo entre os humanos e os objetos técnicos. O cenario modareéer promissor, mas,
por sua pr-pria indefini-«o, .ACORBEAU2009.pap on 't
270).

Enfim, esperamos que entre os varios tipos de acesso aos bens genéticos seja
alcancado um equiidrio entre o bem privado, bem coletie bem publico.

Considerando que a unido da Biociéncia com o mercado € irreverssivel,
principalmente, na area da genética humana, urge a necessidade de que os resultados da:
pesquisas estejam accessiveis a distribuicdo das informacdes e 0s benediti@sgipativos
entre os pesquisadores participantes, sujeitos da pesquisa e para a sociedade. Para alcancge
estes objetivos, entre os entes publicos e privados, é preciso que estes assumam
compromissos de parceria entre os que defendem a logica indastiahzdo da saude
publica. Nesta negociagdo compartilhada, surge a ideia de uma organizagéo participativa, com
variados agentes sociais, com vistas gestdo, ao acesso e acompanhamento das pesquisas co
genoma humano.

A realidade éticguridica dos biobane de bens genéticos humanos esta a
merecer mecanismos de regulacdo da gestdo e acesso a esses bens das pessoas e ¢
humanidade;uma regulacdo espdéica que se funde em documentos internacionais, no
ordenamento juridico nacional, fiitas de conduta degqiecéo da privacidade, de acesso aos

dados resultantes das pesquisas com humanos.
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6.3. O Anteprojeto de Lei para a Criacao de Agéncia (exclusiva) Nacional de Gestéoe
Controle do AcesscaosResultadosdasInvestigacdes Cientificacom Genes Humanos

Dispde sobre a Gestdo e Controle do acesso aos

resultados de pesquisas com genomas humanos

6.3.1 A justificativa

A importancia dos avancos da biotecnologiada bioindUstria em pesquisas
envolvendo o genoma humano foi temética debatida em suas véariasddimdosante toda
esta tese. Na dimenséo étieata a preocupacdo com a inadequada manipulacdo dos genes
humanos e os consequentes danos a integridade fisica, dignidade humana, a vida e a saude d:
pessoa, familia e sociedade. Tornasdoassim inquestion@v a relevancia do poder
tecnoldgico, social e econdmico.

Todos os progressos da Biociéncia e da Bioindustria abre areas de estudo e
oportunidades para cientistas, universidades, industrias e servicos de saude, dentre outros.
Trata-se de novas areas de timacdo cienfica e de ampliacdo comercial das empresas que
visionaram uma fonte infindavel de lucro no corpo humano e em suas partes

RazbGes ndo faltam para afirmar que a area da Biociéncia importa espaco
estratégico para a Argentina e para o0 Brasildenwiando sua representatividade na
bioindustria e reserva de amostras de genes humanos em biobancos, assim como potencial de
aplicacao dos resultados das pesquisas no desenvolvimento de medicamentos, equipamentos.
alimentos e demais insumos para a promogé qualidade de vida para o indwo e
sociedade. Como controlgpporém, os resultados das investigacdes cientificas com genes
humanos, se ainda possuimos leis inadequadas para tamanha missao?

O trabalho de gerenciar uma organizacédo ou sistema naefa samples, por
mais que um gestor se focalize no éxito de sua obra, por meio de seus conhecimentos,
habilidades e experiénciaSozinho,todavia, ele ndo alcancara os seus objetivos caso nado
encontre eco entre os demais componentes desse univers@olssgorque, ainda que uma
gestdo possa ser realizada por um ou poucos profissionais, uma empresa vive e se reproduz de
acordo com a dinamica das relacbes que ocorrem durante o processo de trabalho,
autogovernado pelos proprios profissionais. Ela é composmo um tecido vivo, onde

acontece uma teia de relagcdes que influenciam os resultados da organizagao, pois que existe
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uma interdependéncia de todos o0s agentes sociais que compdem a organizagdo. Logo, o
sucesso de uma empresa independe do empenho dé agerte, mesmo que seja aceito
entre seus pares como um grande gest&RR[(AS, 2009 DRUCKER,1995.

Na administracdo de uma empresa e ou organizacdo, quem estabelece o diferente
s8o as pessoas e ndo o seu arsenal de estrutura fisica e equipamento.

A gestdo colegiada determinada para a agéncia deste estudo tem como
sustentaculo o nivel de responsabilidade de cada componente em de suas atividades,
proporcional ao seu grau de autonomia e de voz altiva. Se a ele ndo é |he dada a autonomia,
de ser escutadoobre determinado problema que observa, como podera colaborar com a
solucdo de um problema da orgaqgén?

A empresa com diregdo colegiada aumenta os relacionamentos entres os seu
componentes, restando clara a sua importancia para o cumprimento da missgoeda e,
ao mesmo tempo, socializando as tomadas de decisfes; a valorizacdo e a capacitacdo de cad.
membro da organizagdo, com pontos fundamentais para o desenvolvimento individual e éxito
da organizacéo.

Rayol (2000, p.22) detalha os ganhos com o awamia Biociéncia e da
bioindustria, alegando inicialmente que a capacidade do desenvolvimento da Ciéncia quando
unida ao poder da bioindustria é relevante para o desenvolvimento humano e econdmico,

guando assinala:

[...] Esta capacidade de transferir gedesum organismo para outro, como uma das
principais ferramentas da biotecnologia moderna, vem proporcionar a melhoria dos
métodos de producdo e comercializacdo de produtos contendo processos
biotecnolégicos, que envolvem desde a produgdo de novas dneggisamentos,
vacinas e hormdnios a aditivos utilizados nas industrias de alimentos para producéo
de queijos, cervejas, vinhos, paes e enzimas para producao de sabdo e detergente,
culturas de vegetais melhoradas, dentre inmeras outras aplicacoes..

O aubr aponta ainda que, na area da tecnologia, "(...) geram diretamente
inovacdes em diversos setores, notadamentena Médicina, possibilitando, por exemplo,
encontrar a cura de doencas genéticas, a partir do mapeamento do genoma humano, atraves d
terapia gentica escreeninggenético”.

Se had a capacidade para o desenvolvimento econdémico deve haver em
contrapartida o retorno, para as pessoas e a sociedade dos beneficios das pesquisas

desenvolvidas pela bioindustria. Esta assercdo ainda ndo acontece na relalidawiéos
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paises em desenvolvimento e emergentes como Argentina e Brasil, mesmo que suas
Constituicdes tenham abragcado todas as recomendacdes das Declaracdes Internacionais que
estabelecem a protecdo das pessoas e de seus bens, entre os quais o gemama hum

As leis ordinarias, sejam elas as de propriedade intelectual, da industria e de
biosseguranca, ndo tém mecanismos eficazes de gestéo, controle e monitoramento do acessc
aos beneficios dos achados das investigacdes que acontecem nas universidadssepidli
indUstrias privadas .

Depreendense durante a revisao bibliografica os avancos da Biogenética e da
bioindustria,com importante papel estratégico para o desenvolvimento da Argentina e do
Brasil na area internacional e nacional. A deficiéncia gaadade técnicoientifica na area
de gendmica humana que, aliada ao defice de capital dos dois paises os deixa sem receber o
beneficios dos resultados das pesquisas que acontecem em decorréncia da falta de controle
legal, ficando entregue a biopiratadas paises que possuem superestruturas para explorar a
Biogenética. Esta exploracdo que acontece a margem da lei concorre para que os beneficios
das investigacdes ndo cheguem as populacdes.

Assim, remetemosxprimindo que a estrutura legal e administeatjue trata da
biogenética humana argentina e brasileira ainda falta celeridade para responder aos
requerimentos que o tema exige.

No ambito das preocupacdes bioéticas e na auséncia de lei eficazificaspee
regulamente a gestdo e controle do acessoresultados das investigacdes cientificas com
genes humano®bjetivamosapresentar algumas idéigejncipios e suge8és de normas,
orientadoras para a criagdo de uma agéncia reguladora.

Esta agéncia ha de ser composta de uma estrutura legalciosttureguladora e
administrativa, que tenha a capacidade de gerir de forma participativa com representantes da
sociedade, da comunidade cientifica e do goverapaz cumprir com 0s postulados das
Declaragbes de Universal do Genoma Humano e dos Ditditoganos, dentre outras, que
garantam as populacdoes e sociedade o direito de usufruir dos beneficios das pesquisas

cientificas com genes humanos.

6.3.2 Estrutura da agéncia reguladora

Aspectos gerais
A Agéncia (exclusiva) Nacional de Gestdo e ContraléAdesso aos Resultados

das Investigacfes Cientificas com Genes Humanos (A.N.G.C. G.ldrgdo regulador que
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estard vinculado ao Ministério da Saude, responsavel pela gestao e controle dos resultados das
pesquisas ciefiitcas com seres humanos, espeaifiente, com genes humanos.

A agéncia reguladora preconizada neste estudo tera, entre suas caracteristicas,
além de uma gestdo compartilhada, sua autonomia respeitada por todos os segmentos da
sociedade.

A tematica da autonomia da agéncia reguladora, a@opta, deve ser analisada
de forma concreta pelo direito em curso no ordenameniigare, em especial, o Direito
Constitucional.

Somente para situarmos a questao desta proposta, assinalamos, com base em Eros
Grau 009 p.130-135 , qu e amad (uridicas)sao amterpretaglas de textos juridicos e
fatos juridicos séo interpretacoes de casdslifos. E complementando Tuf2002)diz que
como :(...) a interpretacdo e aplicacdo sdo momentos de um Unico e mesmo processo dialético
de concretizacado direito concluindo que (...) norma juridica e fato juridico desse modo séo
indissoluvéis''

Esta digressdo sobre a norma e o fato juridico serve tdo somente para a
comprensao da sustentacaddira da agéncia reguladora de administracdo colegiada, onde
deve ser preservada a autonomia de suas deliberacBes sobre a questdo do acesso ao
resultados das pesquisas com géngnanos.

6.3.3. Quanto a organizacdo da agéncia reguladora

Art. 1°- Fica criada a do Acesso aos Resultados das Investigacdes Cieatifitas
Genes Humanos do Pais de diretamente subordinada Astfdide Sadde ou ao seu eventual
substituto, com a finalidade de coordenar, em nivel nacional, todas as acfes de defesa dos
genes humanos;

Art. 2°- Para as finalidades desta Lei denorrsea

Pamagrafo I- A Agéncia é um ente, de direito publico com capacidade politica e
administrativa para avaliar, acompanhar, dar parecer, controlar a realizacdo de pesquisas e
patentes concedidas sobre os bens gesgtico

Il - Como ente publico administrativo qpd¢i de organizacdo da agéncia deste
estudo sera sob a forma de autarquia de regime especial, e assim, possuindo maior amplitude
da sua autonomia;

lll - A agéncia sendo uma autarquia, tera carater declaratorio e ndo constituutivo

IV - A gestdo da agénciam® do tipo colegiada, formada por representantes dos
varios segmentos da sociedade civil, da comunidade académica e do governo.

Art. 3° - A Agéncia manterd com os demais 6rgdos congéneres do pais, esta,
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estreito intercAmbio com o objetivo de receber endoer subsidios técnicos para
esclarecimentos relativos ao contole de acesso aos resultados de pesquisas com genomas
humanos;

Art 4° - A composicao proporcional entre os componentes sera 50% de usuarios,
25% representantes das Universidades e 25% repaasEsitio Executivo Federal.

Art. 5° - O Colegiado da Agénciaonstitui 6rgdo integrante do Ministerio da
Saude.

Art. 6°- A Agénciacomporsed de:

l. Presidente

II.  Representantes da sociedade
[ll.  Setor Técnico

IV. Setor Operativo

Art. 7° - O Presidente da Agéncieera indicado primeiramente entre 0s
representantes da Agéncia, depois seré enviada lista triple a Chefe do Executivo da Uniéo e,
em seguida submetido ao processo de avaliacdo pelo Senado de cada Pais.

Art.8° - Entre os setores da sociedade a participarenAgéncia constardo a
Ordem de Advogados, representantes de entidades populares, da universidade e do executivo
federal.

Artigo 9° - As decisdes da administracdo colegiada seréo guiadas com base nos
postulados daDeclaracdo Universal do Genoma e dos DiseiHumanos, normas de
biosseguranca, Conselho Nacional de Etica e outras que resguardem os direitos genomicos
como direitos humanos e sociais.

Artigo 10 - Quanto as competéncias da Agéncia:

1%promover e realizar estudos e pesquisas no ambito das ci@mriatica
humanas;

T Instituir normas, propor, acompanhar e executar as politicas publicas , as diretrizes e
as acgOes de controle do acesso aos resultados das investigacdes cientificas com genes
humanos;

71 estabelecer normas e padrdes sobre a base pringigmle lega a que deverao estar
sumetidas todas as pesquisas que envolvam o genoma humano

1 monitorar os resultados das pesquisas com genes humanos por meio de mecanismos

de informatica e de avaliagfes trimestrais as instituicbes pesquisadoras;
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Controla as patentes concedidas quanto ao cumprimento dos prazos para divulgacao
dos resultados para o dominio publico e demais termos pactuados no contrato.;
Analisar e, se necessario aplicar as normas administrativas, civis penais e de
biosseguranca adsstitutos de pesquisa e pesquisadores , sempre que houver perigo
de dano fisicepsico e social aos sujeitos participantes da pesquisa ;

manter transparéncia quanto ao sistema de informacfes das pesquisas em fase de
realizacdo e as realizadagus objetivos , beneficios para os individuos e
sociedade;

controlar e valiar os 6rgados que realizam pesquisas com genomas humanos, incluido
os laboratorios das industrias da sude;

realizar parecer sobre pedidos de patentes de pesquisas com gemashuma

Sempre que necessario o Ministro da Saude podera requerer acbes de

competéncias da Agéncigiie possam provocar riscos a saude da populacéao;

Artigo 11°- Os servidores publicos designados para atuarem na Agéncia ou para

colaborar nas acBes emergergiiando fardo jus a qualquer espécie de gratificacdo ou

remuneracao especial;

Paragrafo unice A colaboracdo referida neste artigo sera considerada prestacao

de servico relevante;

A presente Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo Federal, no p6iro de

(sessenta) dias a apartir de sua publicacéo;

Artigo 12°- Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacao.
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CONSIDERACOES FINAIS

Nesta pesquisapbjetivamos efetivar um estudo sistematico da analise sobre os
contratos de acesso exclusidos recursos genéticos das populacées humaadsysca de
mecanismos de regulacao juridica e eSpacdos genes dessas populac@essiderando que
0 progresso da Biociéncia e da Biotecnologia orienta o ser humano para situagdes incomuns,
para as quaia ordem juridica de protecdo do homem, certamente, se torna referencial para
estabelecer o direito mais adequado para a garantia de acesso aos beneficios desses avangc
pelos cidadaodNesse propdsito as consideracdes obtidas estdo expressas na sequéncia.

1 A titulo introdutério,apds a avaliacdo do conceito de PGH, de genoma e era gendmica e sua
abrangénciade sua relevancia para a manutencdo da vida da pessoa humana,
foram persistentemente evidenciados os beneficios e os maleficios desastrosos
gue a suananipulacéo inadequada representan impactos multidimensionais,
como de ordem fisicapcial,econdmica cieiffica e cultural.

2 O discurso dos cientistas é marcado pela defesa da ideia de progresso promovido pelas
pesquisas realizadas, argumentande, ®m muitos casos, as propostas de
reflexdo da Bioética se traduzem em obstaculos a prépria Ciéncia.

3 Para varios autores, entre eles, Portarrafa (2005, p.12, a associacdo entre
desenvol vi ment o, progresso e teadeol ogi
fumaca que impede que se veja com clareza o quanto a légica do mercado vem
comprometendo a vida bidtica e o acesso aos recursos naturais das geracdes
futuraso. Advertem o0s autores que o0 [
indicativo de deslegitim@p das posicdes minuciosas e sensatas daqueles
rotulados de fundamentalistas, que refletem sobre os caminhos das investigacfes
biotecnoldgicas.

4 O progresso da Ciéncia Genética vem, assim, paulatinamente alertando a sociedade para
uma nova realidadea manipulacéo do corpo humano e suas amostras genéticas,
visando a descobrir novas terapias genéticas que, por certo, resolverdo muitos dos
males que hoje afetam a humanidade.

5 Outrossim,sob o foco juridico, percebemos que o patriménio genético se ip@gicipa
da natureza dos direitos fundamentais da pessoa humana, em razdo do seu vinculo
direto com o direito a vida;, compde um bem de uso comum de um povo, sendo
um produto de interesse e valores carentes de titular (Direito Difuso); e o seu
acesso nae livre, pois esta sujeito ao regime de licenciamento e a compensacao
pela privativacdo do seu uso para fins econdémicos.

6 Existem, no entanto, laboratérios e investidores econdmicos internacionais que realizam
acoes desarmonizados em relacdo a missaor naaioCiéncia e da propria
consciéncia de respeito a vida e a espécie humana, evidenciando que o direito
deve intervir em defesa da sociedade humana para que esta ndo seja submetida a
risco pela ambicdo dos valores (de lucro) que a sociedade capitalsicoela
visualiza sobre 0 uso do corpo humano como objeto de sua ganancia.

7 Entendemos que a sociedade do século XXI se encontra entre duas situagfes paradoxais: de
um lado, a esperanca em um mundo libertado das dores e dos males patologicos e,
de outra prte, ampliagdo das desigualdades entre os povos ricos e pobres fazendo
das biotecnologias uma dadiva de poucos.
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8 Desvendamos o fato de queDaclaracadUniversal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos,além dos postulados constituciongispmoveram muahcas quanto
aos recursos geneéticos que deixaram de ser patrimonio da humacmade,
reconhecimento soberano dos Estados e 0 acesso a esses recursos que deixaram de
ser livres passando a depender da autorizacdo do pais detentor e da distribuicdo
justa eequitativa dos beneficios e das informacdes oriundas dos experimentos
com o genoma humano.

9 Por isso,hajam vista os avancos da Biociéncia e da Biotecnologia, o direito deve utilizar
seus mecanismos de defesa de direitos do cidaddo no sentido depdstases
efetivas as transformacdes, j4 que seu valor essencial e a sua razédo de existéncia
estdo no homem e na sociedade

10 Assim, o direito existe para promover a protecao da dignidade da pessoa humana,
tutelando a integralidade da vida, desde sua cofoeps demais fases de
desenvolvimento do ser humano.

11 Verificamos que, embora muitas das sequéncias do genoma humano possamtess,
sintetizadas pela bioindustriapm frequénciaa sinopse € tdo complexa que a
margem de lucros sdo insignificante ansequentemente a producdo €
economicamente inviabilizadd)ai ser possivel terminando dizendo que os
elementos do patriménio genético sdo importantes meios para desvendar outras
sequéncias do genoma humano, fato este que importa um instrumento de reduca
do tempo do experimento e de novos investimentos de aplicagédo financeiros para
alcancar um processo inovador.

12 Visualizamos neste estudo a possibilidade da aplicagcdo do instituto da patente nas
pesquisas com genes humanos, visando a descoberta damedas, métodos e
técnicas que promovam beneficios a populacéo, desde que sejam implementados
instrumentos legais, éticos e administrativos, esculpidos com base nos direitos
humanos garantidos nas Constituicdes do Brasil e da Argentina, bem como em
leis federais pertinentes, como da Biosseguranca e Declaracdes Internacionais de
Direitos do Homem, entre outros.

13 Levando em consideracdes o reconhecimento dos direitos difusos para a defesa do direito
ao progresso econdmico, cientifico e tecnolédgico, e pastetiva tutela desses
direitos estabelecidos no dispositivo 5° § XXt#ha CF/88e 75 inciso 19 da
Consituicdo Nacional da Argenting, portanto,um sinal da existéncia de
mecanismo adequado de controle social, necesséario para a protecdo dos direitos
consttucionais do ser humano a vida e a dignidade humana

14 O poder econbmico ndo deve lesar o interesse da pessoa, muitos menos a liberdade das
pesquisas. De efeito, o Poder Publico tem o dever de manter mecanismos de
monitoramento eficazes na protecdo daripednio genético das geracbes do
presente e do futuro.

15 Sem a existéncia de mecanismos de controle efetivo por parte do Estado, com relagcéo a
defesa dos direitos a dignidade humana, a vida e a saude, em especial, a sociedade
humana, a deixamos em vulakilidade, ndo s6 perante a ganancia do mercado da
saude, como também para a pratica da biopirataria praticada por exploradores sem
ética e que ndo respeitam os ditames constitucionais e também legais inerentes aos
direitos humanos, acessando amostrasedegghumano (e naturais), sem o devido
consentimento livre e esclarecido da Genética.
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16 A grande dissonancia de que se reveste a questdo dos contratos de acesso exclusivo dos
recursos genéticos e das populagBes humanas e, a partir da hipétese comprovada
pela literatura juridica estudada, de que existe a possibilidade de patenteamento de
amostras genéticas humanas, é fator que fundamenta a necessidade da criacdo de
mecanismos legais e bio(éticos) que garantam a acessibilidade e a gestédo
colegiada, quando aodados genéticos utilizados pelas instrucbes publicas e
privadas. Esta proposta permitird melhores solu¢cdées por meio da Lei de Patentes,
controladas por uma agéncia reguladora de todo o processo de investigacao,
comercializacao, distribuicdo justa e igtéla dos beneficios dos resultados das
pesquisas.

17 Além do maisfoi identificada a interacdo da Biotecnologia com o Direito, em especial,
entre eles, o Direito Constitucional da Argentina (artigosntisos 19 e 22) e do
Brasil (artigos 218219 e 25), pelo carater importante dessas tecnologias para
impulsionar o avanco cientifico e tecnolégico dos dois paises e para o
desenvolvimento de cada um deles rumo a erradicacdo da pobreza e diminuicédo
das desigualdades socidiambém as normas para conducé genoma humano
de forma equitativa da Biogenética, da bioindustria e da Bioinformatica,no sentido
da distribuicdo dos beneficios e das informacdes contidas nos genes humanos.

18 A implementacdo de uma agéncia especifica, em cogestdo entre a Ungsemaptes
dos usuarios e pesquisadores, tendo como finalidade de permitir o acesso a
sociedade ao direito a informagéo para a sociedade dos beneficios genéticos por
parte da empresa detentora da patente.

19 A agéncia regulara os limites éticos e jurididas empresas, geneticistas, impedindo que
o0 mercado imponha suas regras aos pesquisadores, retaadma criatividade
e respeito aos direitos coletivos staciedade. Assingomo negando 0 acesso aos
beneficios dessas pesquisas aos sujeitos partespaestas e ao proprio pais
fornecedor de material bioldgico.

20 Nas patentes de amostras de genéticas humanas o detentor da patente somente tera direitc
as descobertas de novos métodos, técnicas e procedimentos e nunca das
informac@es contidas no patrimé genético do individuo.

21 Inclusive a agéncia tera direito de realizar a¢des judiciais contra o detentor da patente que
nao respeitar os limites legais e éticos, estabelecidos no momento do contrato de
acesso exclusivo.

22 A proposta da agéncia de mmmamento de garantia a acessibilidade exclusiva aos
recursos genéticos das populacdes humanas, somente sera efetiva se houver a
participacdo da sociedade, dentro de um modelo gestor colegiado, de forma que
integre o processo de formacdo da agéncia reyisa¢ de implementacdo de
politicas publicas dirigidas para a protecdo do patrimdnio genético humano e
prevencao da pratica da biopirataria.

23 A agéncia realga o interesse e o0 controle da sociedade e a Ciéncia, seus limites éticos e
também legaishem caono sua transformacdo. Na atualidade, a investigagdo com
genoma humano e a Biotecnologia estdo exigindo novos mecanismos regulatorios,
além da implementacédo das leis de Biotecnologia e fundamentos constitucionais
de Brasil e da Argentina.

24 O Direito deveagregar a organizacédo da agéncia regulatéria acesso e gestdo dos recursos
genéticos de forma a ampliar a protecao juridica a vida e aos avancos da Genética,
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sendo a dignidade humana em principio fundamental imprescindivel para defesa
do direito a vida dodmem de hoje e do amanha.

25 Esta proposta decorre do ndo aceite da manipulacdo genética com finalidade diversa da
prevencdo, cura ou reducdo das doencas genéticas, pois que cada ser humano é
anico e irrepetivel, dotado de autonomia e dono de um codigdigeique deve
ser protegido pelo Estad®egulador.

26 A liberdade do pesquisador € relativa, ndo podendo ultrapassar os limites legais e
bioéticos, respeitando os direitos humanos como: da igualdade, dignidade,
qualidade de vida e o direito a informacéotida em seus genes.

27Essefiprogressoo cient2fico deve receber inc
humano, aquisicdo de equipamentos e mecanismos organizacionais de gestéo
desse avanco da Biociéncia e biotecnolégico. Por meio dos beseficio
conseguidos pela Ciéncia da humanidddepossivel a descoberta de meios de
diagnosticos e tratamentos de doencas até entdo incuraveis.

28 A corrida pelo patenteamento de amostras bioldgicas humanas demonstra um processo de
capitalizacdo da saude, madie um mercado de servicos médispitalares
privados, de industrias de medicamentos e de pesquisas com genes humanos. Esse
processo de obtencao de lucros utilizasdale bens de propriedade intelectual do
ser humano como o gerBHA resulta de um lorg processo histérico e social.
Dentro desse desenvolvimento o Estado brasileiro, em particular, tem alto poder
de regulagédo e de politicas publicas de incentivos pelos 6rgdos da Ciéncia e
Tecnologia.

29 As conseqgéncias do patenteamento sao: asseguravesmboine ao detentor da patente o
direito de industrializar e comercializar sua invencdo e, também, informar as
técnicas e os métodos cientificos pertinentes e necessarios para que 0 sistema
produtivo possa ser repetido por outros especialistas. Assimentor e dono da
patente, ao industrializar e comercializar seus procedimentos e técnicas em
atendimento as demandas do mercado (ou licenciar a sua patente para outro que
possa executlds), estd socializando os resultados do seu invento. Sao as leis da
oferta e da procura da Ciéncia Econdmica seguidas também pelo processo de
patenteamento de amostras bioéticas do homem.

30 A influéncia das leis de mercado, ou seja, de oferta e procura sobre a Biociéncithenpde
mudanca ao seu mito da neutralidade, sexpiopriada pelo poder econémico e
politico, cujo objetivo é o lucro.

31 O foco da Biotecnologia voltada para a manipulacédo da Genética humana conduz para
incorporacdo da Biociéncia ao mercado,consequentemente, esta necessita se
apoderar de seu objetaisando a garantia do monopdlio dos resultados de sua
investigacao .

32 Entendemos que devem ser postos ha mesma sintonia e em equilibrio os interesses do
consumidor, do investidor e dos terceiros concorrentes e de toda a sociedade, ja
gue séo interesselfusos, pois 0s beneficios ou maleficios perpassam a seara do
individuo para um grupo de pessoas.

33 Paradoxalmente, enquanto a ordem juridica possibilita o patenteamento de sequéncias de
células e moléculas vivas, sob a forma de protecdo ao conhecidggnmtobido
dispor do corpo de pessoasujeitos de direitos patrimoniaigpara comercializa
los.
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34 Por fim, entre as conclusbes que para a Argentina e para o Brasil o dominio do
conhecimento das tecnologias incorporadas ao patrimbnio genético represent
uma chance prospera para incitar o desenvolvimento cientifico e a invencéo de
técnicas / processo$a que os paisefoco deste estudo possuem a maior
diversidade biolégica da Terra. Assiropntestand@e a Biotecnologia e as
demais tecnologiaspu ndo inpulsionalas, representaria opor dificuldades a
inovacdo, ao avanco ciéfito, tecnoldgico e econémico dos paises (artigos 75,
incisos 19 e 2ZonstituicdoNacionalAR de 1994 e artigos 21219 e 225 da
ConstituicdoFederalBR de 1988)definindo aindamais, a relacdo de dominio
tecnolégico dos Estados de economia desenvolvida.
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